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RESUMO

A sele¢ao de medicamentos € uma etapa importante da Assisténcia Farmacéutica, sendo inserida
nas Redes de Atengao a Saude, que representam arranjos organizativos a fim de garantir maior
integralidade no cuidado. Desse modo, a selecdo de medicamentos ¢ um processo qualificado
de escolha de medicamentos para os sistemas de satide, sendo um elo estratégico extremamente
importante para promover o uso racional de medicamentos e garantir o acesso da populagdo a
essa tecnologia, que ocorre, comumente, através da definicdo de listas elencos de
medicamentos. O estado do Ceara, através da Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica da
Secretaria de Saude do Estado do Ceara e Comissao Intergestores Bipartite do Ceard, apresenta
o Elenco de Medicamentos para a Assisténcia Farmacéutica na Atencdo Secundaria em Sautde.
O estudo objetivou analisar os aspectos regulatorios e conceituais da sele¢do de medicamentos
da atengdo secundaria no estado do Ceard através de uma pesquisa bibliografica em documentos
oficiais e bases de dados acerca do processo de construg¢do deste elenco, através da analise
historica desde a sua criacdo até o elenco vigente, analisando, também, aspectos de grau de
recomendacao e nivel de evidéncia. Os resultados demonstram que foram langados um total de
19 resolugdes para a lista, onde ndo foram identificados: a participagdo de uma Comissao de
Farmadcia e Terapéutica na sele¢ao de medicamentos, processo sistematico de selecao, relatérios
de inclusdo e exclusdo de medicamentos, outros aspectos relevantes a satde baseada em
evidéncias. Demonstra-se, também, que o elenco levou em consideracdo processos
administrativos e judiciais na sua criacdo e atualizagdes. O elenco vigente demonstra que
poucos medicamentos sdo referenciados em documentos oficiais € nem todos os medicamentos
apresentam grau de recomendacao e nivel de evidéncias adequado para comprovar a seguranca
dos seus usos. Além disso, o elenco nao esta voltado as necessidades da atenc¢ao secundaria em
satde, distanciando-se, também, da aten¢do primdria e da concep¢do das RAS. Demonstra-se
que o processo de selecdo de medicamentos no estado ndo € transparente e a selecao dos
medicamentos que compdem o elenco ¢ realizado de modo inadequado. A¢des de inclusao de
indicadores de avaliacdo do processo e a redefinicdo dos objetivos reais do elenco ajudariam a
tornar o processo mais claro e colaborar com o acesso de medicamentos de qualidade para a

populagdo.

Palavras-chave: Assisténcia Farmacéutica. Medicamentos. Aten¢ao Secundaria. Satde

Baseada em Evidéncias.



ABSTRACT

The selection of medicines is important to Pharmaceutical Services, according to Health Care
Networks which represent organizational arrangements to guarantee a full health care. The
selection of medicines is a qualified process of choosing medicines for health systems, and it is
very important to promote the rational use of medicines. Therefore, the access of medicines to
population is guaranteed, mainly, by the definition of medicine lists. The state of Ceara has The
Coordination of Pharmaceutical Services from the State of Ceara and Commission of Managers
from Ceard, which these two are responsible for the Medicine List for Secondary Health Level
in the state. This study purposed to analyze regulatory and concepts aspects of selection of
medicines for secondary health level in State of Ceara, performing a bibliography research in
official documents and databases about the process of creation of this list and evaluating it
historically. Besides, we evaluated if the medicines in the list had recommendation and strength
of evidences levels in literature. The results show that it was released 19 documents for this list,
which there were no Drug and Therapeutics Committees, there were no systematic procedures
for selection of medicines, there were no reports for inclusion and exclusion of medicines in
the list, and there were no other information about evidence-based medicine. Administrative
and judicial processes were considered while creating and updating the list. Its present update
shows that only a few of medicines were referenced in official documents and some of them
did not have level of recommendation and strength of evidences evaluations to prove their
safety of usage. Furthermore, the list is not according to secondary health level demand and
there is no communication with primary health level and Health Care Networks. The selection
of medicines in the state is not transparent and the selection is improperly performed. Actions,
such inclusion of evaluation indicators and redefinition of real targets of the list can make the

process more clear and guarantee the access of medicines with good quality to population.

Keywords: Pharmaceutical Services. Medicines. Secondary Care. Evidence-Based Medicine.
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1 INTRODUCAO

O interesse para trabalhar o tema surgiu de uma proposta feita, sob orientacao da
professora Ana Paula, para participar, junto ao grupo de pesquisa, em um estudo na area de
avaliagdo da essencialidade de medicamentos e constru¢dao de um elenco de medicamentos para
uso em pediatria. Assim, foi através do engajamento junto ao grupo de pesquisa Melhores
Medicamentos para Criangas (MEMECRI), que desenvolve estudos farmacoepidemioldgicos e
outros relacionados a ciéncia dos medicamentos voltados ao publico infantil, que houve o
despertar quanto ao estudo do tema. A inser¢do, também, junto ao grupo Laboratorio
Interdisciplinar de Satde Coletiva, Farmécia Social e Saide Mental Infantojuvenil
(LISFARME), que objetiva gerar conhecimentos nas areas de satide coletiva, farmacia social e
satide mental, igualmente sob tutoria da professora Ana Paula, mostrou-se de suma importancia
para desenvolvimento desse trabalho. Esta dissertacdo ¢ integrante do Programa de Pos-
Graduacao em Ciéncias Farmacéuticas, faz parte da area de concentragdo Farmécia e pertence
a linha de pesquisa Farmécia Clinica e Vigilancia Sanitaria.

A Assisténcia Farmaceéutica representa um conjunto de agdes que objetiva assegurar
o acesso da populacdo aos medicamentos, através da integralidade do cuidado e da
resolutividade das agdes em saude, promovendo uso racional e adequado destes (BRASIL,
2014a). Mais do que isso, a Assisténcia Farmacéutica, hoje, estd inserida em uma concepcao de
Redes de Atengdo a Satde (RAS), arranjos organizativos de agdes e servigos de saude,
apresentando diferentes densidades tecnologicas, garantindo uma maior integralidade e sendo
um modelo descentralizado e voltado as necessidades epidemiologicas de cada populagdao
(MENDES, 2011).

Dentro da concep¢do das RAS, apresentam-se diferentes niveis de densidade
tecnologica, sendo a ateng@o primaria como o nivel de menor densidade tecnoldgica e atencao
terciaria como maior nivel de densidade. Assim, a atencdo secundaria representa um nivel
intermediario entre as outras duas, onde, dentro das RAS, atua como um ponto de atencao a
saude com comunica¢do em rede com os outros dois niveis de atencdo, através da atencao
focada no cuidado multiprofissional (MENDES, 2011). Esse nivel de atencdo ¢ representado
pelas Policlinicas, Unidades de Pronto-Atendimento, Centros de Atengdo Psicossocial, Servi¢o
de Atendimento Moével de Urgéncia, entre outros (ERDMANN et al., 2013).

No contexto dos niveis de assisténcia em saude dentro da RAS, a selecdo de
medicamentos, um processo qualificado de escolha de medicamentos para os sistemas de satde,

¢ uma etapa da Assisténcia Farmacéutica que representa um elo estratégico extremamente
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importante para promover o uso racional de medicamentos e garantir o acesso da populacdo a
essa tecnologia dentro do sistema (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2010).

Pela importancia do processo de selecdo de medicamentos, a relevancia desta
dissertagdo encontra-se na caréncia de estudos no Brasil voltados a avaliacdo dos critérios
adotados para construcgdo das listas elenco de medicamentos e como estas apresentam impacto
na saude da populacao (KARNIKOWSKI et al., 2017). Segundo Wannmacher (2014a), eficacia
e seguranga sdo critérios importantes a serem considerados no processo de selecao, e esses
critério sdo bem explorados quando sdo apontados documentos oficiais que referem esses
medicamentos.

Para que se faca garantir um processo de selecdo de medicamentos adequado, a
Assisténcia Farmacéutica precisa estar bem definida nos servigos de saude. Assim, analisar os
medicamentos que estdo sendo selecionados para compor um elenco de medicamentos assume
uma importancia expressiva, ao passo que uma correta selecdo de medicamentos pode levar a
ganhos terapéuticos e outros ganhos aos servigos (WANNMACHER, 2014a).

O estado do Ceara apresenta a Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica da
Secretaria de Satide do Estado do Ceara (COASF/SESA), responsavel pelas atividades de
assisténcia farmacéutica no estado. Atualmente o estado apresenta dois elencos de
medicamentos, sendo ambos aprovados, em carater final, pela Comissdo Intergestores Bipartite
do Ceara (CIB/CE), onde um elenco de medicamentos ¢ destinado a aten¢ao basica e o outro a
atenc¢do secundaria em satde. Uma vez que o primeiro elenco citado segue quase integralmente
a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), documento brasileiro oficial para
selecdo de medicamentos, e que o segundo elenco se propoe a complementar as necessidades
em saude em nivel secundario, nos deteremos ao estudo do processo de construcdo deste
segundo elenco.

A dissertagdo aqui apresentada pretende analisar os aspectos regulatdrios e
conceituais para selegdo dos medicamentos direcionados a aten¢do secundaria em satde do
estado do Cear4, sendo realizado através de um levantamento bibliografico e documental acerca
do histdrico sobre a constru¢do do elenco do estado, desde a sua criacdo até o vigente. Diante
desse objetivo, formulamos o seguinte questionamento: os critérios utilizados para selecdo do
elenco de medicamentos da aten¢do secundaria em saude do estado do Ceara foram baseados

em documentos oficiais e/ou complementares?
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo Geral

Analisar os aspectos regulatorios e conceituais para a sele¢do dos medicamentos

direcionados a atengao secundaria em saude do estado do Ceara.

2.1 Objetivos Especificos

Analisar, em uma perspectiva cronoldgica, os elencos de medicamentos para
aten¢do secundaria em satde do estado do Ceard, desde a criagdo até o elenco vigente;
Identificar a presenca dos medicamentos contidos no elenco vigente em

documentos oficiais.
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3 REFERENCIAL TEORICO

Para o referencial teorico do estudo, a secao sera iniciada através da discussao sobre
o cendrio da assisténcia farmacéutica no Brasil, trazendo as concepgdes de como foi o processo
da sua constru¢do, incorporacgao as Redes de Apoio a Saude, como esta a organizagdo atual € o
seu financiamento. E assumida, para esta dissertacdo, o conceito de assisténcia farmacéutica
como o definido pela Organizagao Pan-Americana de Saude (OPAS), que traz os elementos
referentes a promogao, protecao e recuperagao da satde, tanto individual como coletiva, tendo
o medicamento como insumo essencial.

Explanar-se-4, também, acerca de uma importante etapa do sistema de apoio da
assisténcia farmacéutica, que ¢ o objeto do estudo, a selecdo de medicamentos, onde cita-se o
que ¢ a sele¢ao, como ela deve ser realizada e qual o seu produto final, que ¢ a criagao das listas
de medicamentos. Por fim, é detalhado sobre como se estrutura a assisténcia farmacéutica no
estado do Ceara e como ¢ realizado o processo de selecdo de medicamentos que compdem o

elenco presente no estado.

3.1 As concepcdes sobre Assisténcia Farmacéutica no Brasil: o processo inicial de

construcao

A construgdo da identidade da Assisténcia Farmacéutica no Brasil deu-se de modo
gradativo, acompanhando as mudangas que foram ocorrendo no mundo. Desde a criagdo da
OMS, em 1948, fala-se em atingir o mais alto nivel de saude, sendo este um direito fundamental
dos seres humanos (FERREIRA et al.,, 2014). Nesse contexto, os medicamentos ja eram
considerados meios importantes para alcangar as finalidades em saude. Entretanto, apenas em
1977, a OMS langa um documento norteador que trata da importdncia dos medicamentos
essenciais, através da divulgacao de listas, naquela época definidos como os medicamentos de
maior importancia, indispensdveis € necessarios para manutencdo da saude da populagdo
(WORLD HEALTH ORGANIZATION, 1977).

No ano seguinte, em 1978, através da Conferéncia Mundial sobre Atencdo Priméaria
em Saude, realizada na extinta Unido das Republicas Socialistas Soviéticas, foi publicada a
Declaragdao de Alma-Ata. A Declaracdo de Alma-Ata enfatizou as acdes de promocao a saude
de todos os povos, sendo o acesso da populacdo a medicamentos essenciais e a criacdo de
estratégias e politicas de norteio ao acesso, uso racional e qualidade de medicamentos, de

grande valia para este processo (ALMA-ATA, 1978). Portanto, a Declaracdo de Alma-Ata teve
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grande importancia no que se refere ao gerenciamento dos medicamentos nos cuidados
primarios em saude, tdo importantes para garantir os altos niveis de satde da populacao
anteriormente indicados pela OMS (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2011).

A preocupagdo quanto ao gerenciamento de medicamentos, principalmente
aquisi¢do e estocagem, no Brasil, surgiu em meio a esse periodo. Desse modo, foi criada, em
1964, através do decreto n® 53.612/1964, a primeira lista de medicamentos essenciais brasileira,
chamada de Relacdo Basica e Prioritaria de Produtos Biologicos e Matérias para uso
Farmacéutico Humano e Veterinario (BRASIL, 1964). Essa lista surgiu em um contexto
essencialmente econdmico, uma vez que a preocupagdo maior estava relacionada aos aspectos
econdmicos de aquisi¢ao e distribuicdo dos medicamentos (NEVES; PINA, 2015).

E importante ressaltar que as acdes de assisténcia farmacéutica sempre foram
voltadas para a gestdo de medicamentos, tanto no Brasil como no mundo. Assim, a ideia da
cria¢do de uma politica publica voltada a assisténcia farmacéutica veio com a criacao da Central
de Medicamentos (CEME), em 1971 (PORTELA et al., 2010). A CEME tinha como principal
acdo a fiscalizagdo da producao de medicamentos e a distribuigdo destes para a populacao de
baixo poder aquisitivo. Além disso, a CEME incrementou atividades de pesquisa cientifica e
tecnologica, centralizando as compras de medicamentos no governo (ALMEIDA; ANDRADE,
2014).

Apesar de ser bem distante da realidade das agdes de assisténcia farmacéutica que
temos hoje, a CEME teve a sua importincia no cenério nacional. A CEME criou em 1975,
através da Portaria do Ministério da Previdéncia e Assisténcia Social n°. 233, de 8 de julho de
1975, a primeira versdo da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME),
representando um instrumento importante para fornecimento de medicamentos (PORTELA et
al., 2010).

Apesar da existéncia da CEME e das listas de medicamentos ja citadas
anteriormente, foi somente apos o periodo pds-ditadura brasileira que comegaram as defini¢des
sobre satde e a assisténcia farmacéutica inserida nesta pratica. A constituicdo da Republica
Federativa do Brasil, em 1988, trouxe varias mudanc¢as no cenario nacional. Dentre clas, a
incorpora¢do de um sistema unico de saude, voltado ao interesse da populagdo, permitiu um
grande avanco no que refere a saide (BRASIL, 1988). Segundo a Lei 8.080, de 19 de setembro
de 1990, que dispde sobre a criagio do Sistema Unico de Satide, SUS, a satide é um direito
fundamental do ser humano, sendo, esta, de dever do Estado, que deve prover agdes de
promocao, protecdo e recuperagdo da satide (BRASIL, 1990).

Ainda no contexto da criagdo do SUS, dentre as a¢des promovidas pelo Estado,
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deve-se frisar a importancia daquelas relativas a incorporagdo de tecnologias para assisténcia
da populacdo, sendo o medicamento uma dessas tecnologias. De acordo com o artigo 6°,
presente na Lei 8.080, que dispde sobre a criagao do SUS, uma das a¢des desta ¢ a formulagao
da politica de medicamentos (BRASIL, 1990).

Assim, em 1997, houve a desativagdo da CEME, uma vez que esta representava
uma pratica de simples distribuicdo de medicamentos, ndo acompanhando as mudancgas que
vinham ocorrendo no pais (PORTELA et al., 2010). Diante desta nova realidade, voltada aos
principios do SUS, foi criada, em 1998, a Politica Nacional de Medicamentos (PNM), através
da Portaria n® 3.916 de 30 de outubro de 1998. Dentre as diversas diretrizes citadas pela PNM,
podem ser destacadas: a adogdo de Relacdo de Medicamentos Essenciais (RENAME); a
Regulamentacdo Sanitaria de Medicamentos; a Reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica; a
Promocao do Uso Racional de Medicamentos; o Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico; a
Promocdo da Producdo de Medicamentos; a Garantia da Seguranca, Eficicia e Qualidade dos
Medicamentos; e o Desenvolvimento e Capacitacdo de Recursos Humanos (BRASIL, 2001).

Apesar de estar em consonancia com a Lei 8.080 e expor diretrizes relacionadas aos
problemas enfrentados na época, a PNM possui algumas limitacdes. A portaria cita, porém nao
enfatiza, a importancia das acbes voltadas aos cuidados primarios em saude, na figura da
atencdo primaria a saude, que, outrora, ja fora citada como de relevante importancia através da
Declaracdo de Alma-Ata (ALMA-ATA, 1978). Além disso, ha alguns pontos presentes nas
diretrizes que sdo citados, porém ndo fica claro como devem ser executados. No tocante da
adocdo da RENAME e revisao periddica, ndo sdo sistematizadas as acdes de revisdes, o que da
margem a incorporacdo de novas tecnologias ndo seguindo padronizacfes. A reorientacdo da
assisténcia farmacéutica permitiu a implementacdo dos principios de descentralizacdo para 0s
medicamentos, porém acdes de aquisicao e distribuicdo continuaram as ser as pautas principais
dessa assisténcia (MOULIN et al., 2017).

Entretanto, € inegavel que a portaria que regulamentou a PNM foi um marco
historico para o Brasil, uma vez que permitiu a discussao acerca da reorientacdo da assisténcia
farmacéutica, através descentralizacdo da gestdo, promoc¢éo do uso racional de medicamentos,
otimizacdo e aumento da eficacia do sistema de distribuicdo (BRASIL, 2001). Quando
centralizadas, a aquisicdo e distribuicdo de medicamentos acarretava na perda dos
medicamentos, sendo por prazo de validade expirado, avarias no transporte ou armazenamento
inadequado (ALMEIDA; ANDRADE, 2014). Assim, por mais que se tenha problemas
advindos do momento vivido no pais, a PNM iniciou esse processo de descentralizacdo, o que

acarretou na criacdo da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), em 2004
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(OLIVEIRA; ASSIS; BARBONI, 2010).

Diante do exposto até o momento, demonstra-se que o medicamento tem um
papel importante na manuten¢do da saide da populagdo. O medicamento ¢ uma tecnologia
essencial na pratica da assisténcia farmacéutica (BRASIL, 2004a). Assim, a criagao da Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), através da resolug¢dao n® 338, de 06 de maio de
2004, enfatiza que a assisténcia farmacéutica deve considerar o cuidado pessoal, tendo o

medicamento um papel importante para esse cuidado, podendo ser definida como:

Conjunto de agdes voltadas a promogdo, protegdo e recuperagdo da saude, tanto
individual como coletivo, tendo o medicamento como insumo essencial e visando o
acesso e ao seu uso racional. Este conjunto envolve a pesquisa, o desenvolvimento ¢
a producdo de medicamentos ¢ insumos, bem como a sua selegdo, programagio,
aquisicdo, distribuig¢do, dispensagdo, garantia da qualidade dos produtos e servigos,
acompanhamento ¢ avaliacdo de sua utilizagdo, na perspectiva da obtengdo de
resultados concretos e da melhoria da qualidade de vida da populagao. Compreendida
também como politica publica norteadora para a formulagdo de politicas setoriais,
entre as quais se destacam as politicas de medicamentos, de ciéncia e tecnologia, de
desenvolvimento industrial e de formagdo de recursos humanos, dentre outras
(BRASIL, 2004a).

Apesar do conceito de assisténcia farmacéutica hoje ndo englobar a totalidade do
que se propde em termos de servigos farmacéuticos, a institui¢do da politica em 2004 teve sua
importancia. Como descrito na politica, a assisténcia farmacéutica exerce um importante papel
em varios setores, sendo no setor produtivo, de desenvolvimento e inovagdo, entre outros, o que
a torna essencial na producao de servicos voltados a satde da populacdo. (BRASIL, 2014a).

E importante ressaltar, também, que a PNAF surgiu em um contexto diferente do
que se tem hoje, de modo que as a¢des descritas no documento enfatizavam as acdes gerenciais
farmacéuticas em detrimento das acdes de cuidado a satde. Sugerido pelos idealizadores Marin
et al. (2003) em publicacdo da OPAS/OMS, a assisténcia farmacéutica, voltada exclusivamente

ao medicamento, previa um ciclo da assisténcia farmacéutica, como demonstra a Figura 1:
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Figura 1 — Ciclo da Assisténcia Farmacéutica.
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Fonte: Assisténcia Farmacéutica para Gerente Municipais. OPAS/OMS, 2003.

O ciclo da assisténcia farmacéutica propde, para organizagdo da assisténcia
farmacéutica, que os servicos sejam dispostos em: sele¢cdo, programacdo, aquisi¢ao,
armazenamento, distribuicao e utilizacao. Além disso, essas atividades estao inter-relacionadas,
também, com as acdes de gerenciamento, financiamento, recursos humanos, sistemas de
informacao e controle e avaliacdo. Neste modelo, pretende-se padronizar todo o caminho
percorrido pelo medicamento, desde a sua selecao até usudrio final, sendo que, por se tratar de
um ciclo, caso haja falha em alguma dessas atividades, ha comprometimento de todas as outras
(MARIN et al., 2003).

O modelo do ciclo de assisténcia farmacéutica foi criado em virtude das agdes
contidas na PNAF, que, como ja citado anteriormente, ndo deu énfase aos aspectos de cuidados
primdrios a saude. Ainda assim, este foi um modelo que conseguiu, por algum tempo, nortear
as agoes de assisténcia farmacéutica, uma vez que, antes dele, ndo havia proposi¢des oficiais
para tal gerenciamento. Entretanto, com o tempo, percebeu-se que este modelo, por si s6, ja ndo
dava conta de todas as agdes farmacéuticas dentro da assisténcia farmacéutica.

Diante dessas concepgoes iniciais da assisténcia farmacéutica, discutiremos agora
sobre a incorporacdo desta ao novo modelo de organizacdo, através das redes de cuidado e

atenc¢ao voltadas a atencao basica em saude.
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3.2 A Assisténcia Farmacéutica inserida na organizacio das Redes de Aten¢do a Saude

(RAS)

As atribuigdes farmacéuticas, anteriormente voltadas apenas a gestdo do
medicamento, passaram por mudancas, ¢ as agdes voltadas ao usuario tornaram-se cada vez
mais uma realidade mundial (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2012). Os servigos
farmacéuticos passaram a figurar acdes também voltadas a satide do paciente, ndo sendo mais
somente voltadas ao medicamentos, baseando-se nos principios de intervengdo nas
necessidades de saude do paciente, com servicos orientados, responsabilidade governamental,
participagdo, sustentabilidade e intersetorialidade (WORLD HEALTH ORGANIZATION,
2011).

Desse modo, a assisténcia farmacéutica ¢ integrada a concep¢do das Redes de
Atengdo a Saude (RAS). As RAS foram instituidas a partir da Portaria n° 4.279, de 30 de
dezembro de 2010, que estabelece as diretrizes para organizagdo das Redes de Atengdo a Saude,
e podem ser consideradas arranjos organizativos de acdes e servigos de saude, apresentando
diferentes densidades tecnologicas, integradas por meio de sistemas de apoio técnico, logistico
e de gestdo, garantindo uma maior integralidade no cuidado (BRASIL, 2014b).

Na perspectiva das RAS, temos que ha a formacao de relacdes entre os pontos de
atencdo, tendo a Atencdo Bdasica como centro de comunicagdo. Além disso, outros pontos
relevantes as RAS sdo a centralidade nas necessidades de satide da populagao, atengdo continua
e integral, cuidado multiprofissional, compartilhamento de objetivos e o compromisso com
resultados sanitarios e econdmicos. Assim, as RAS apresentam varias redes tematicas, todas
tendo como elo comum a Aten¢ao Basica, onde a assisténcia farmacéutica atua em toda a rede,
sendo elas: Rede Cegonha; Rede de Atencdo as Urgéncias e Emergéncias (RUE); Rede de
Atencao Psicossocial (RAPS); Rede de Cuidado a Pessoa com Deficiéncia; e Rede de Atengdo
a Saude das Pessoas com Doengas Cronicas (BRASIL, 2014b).

Quanto a sua constituicdo, as RAS podem ter a sua estrutura operacional divididas
em: Centro de Comunicacdo, onde se tem a Aten¢ado Bésica de fluxos e contrafluxos de pessoas,
produtos e informacgdes entre os componentes da rede; Pontos de Atenc¢do, que sdo espagos em
que se ofertam servigos de saude, diferenciados pela densidade tecnoldgica que caracteriza o
espaco; Pontos de Apoio Diagndstico e Terapé€utico, que sdo unidades funcionais que ofertam
procedimentos, tais como diagndsticos, andlises clinicas; e Sistemas de Apoio, lugares

institucionais da rede onde se prestam servigos comuns a todos os pontos de atencao a satde, o
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que inclui o Sistema de Assisténcia Farmacéutica (MENDES, 2011). Assim, percebe-se que a
assisténcia farmacéutica, como sistema de apoio, integra-se a toda a RAS.

Como dito anteriormente, temos a Aten¢do Basica a Satide como ponto comum das
RAS. A Atenc¢ao Basica refere agdes de saude individuais, coletiva e familiares, através de
promogdo, prevengdo, protecdo, diagnodstico, tratamento, reabilitacdo, reducdo de danos,
cuidados paliativos e vigilancia em saide (BRASIL, 2017a). A Aten¢ao Basica, assim, funciona
como a principal porta de entrada e o centro de comunicacao dentro da RAS (BRASIL, 2014a).
A assisténcia farmacéutica esta inserida na Atencao Basica a Satide, uma vez que esta prevista

na Politica Nacional de Atengdo Basica, recentemente atualizada, como segue:

Art. 7°, XVII - Desenvolver as a¢des de assisténcia farmacéutica e do uso racional de
medicamentos, garantindo a disponibilidade e acesso a medicamentos e insumos em
conformidade com a RENAME, os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas, e com
arelagdo especifica complementar estadual, municipal, da unido, ou do distrito federal
de medicamentos nos pontos de ateng¢do, visando a integralidade do cuidado
(BRASIL, 2017a).

Tendo em vista esse novo olhar dos servicos farmacéuticos, principalmente
voltados a atengdo bésica a satide, hd uma nova proposta de organizacdo destes servigos dentro
dessa visdo das RAS, inserido, entdo, em dois pontos principais do sistema: o ponto de atencao
e o sistema de apoio (BRASIL, 2014a). A Figura 2 demonstra como estao divididos os servigos

farmacéuticos de acordo com esse modelo.

Figura 2 — Servigos farmacéuticos na Atengao Bésica a Saude.
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Fonte: Cuidado Farmacéutico na Aten¢do Basica. Caderno 1: Servigcos Farmacéuticos na Aten¢do Basica. Brasil,

2014.
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Esse novo modelo de organizagdo dos servicos farmacéuticos busca integrar
atividades ja existentes, como aquelas ja descritas no modelo de ciclo da assisténcia
farmacéutica, e outras atividades, agora relacionadas a clinica farmacéutica e agodes técnico-
pedagogicas, todas inseridas na RAS (MENDES, 2011).

De acordo com este modelo, temos a divisdo das agdes em ponto de atencao, onde
entram as atividades de cuidado farmacéutico com o usuario, como educa¢do em satde e uso
racional de medicamentos, sendo, esta ultima, dividida em agdes técnico pedagogicas e
assistenciais. As acoes definidas como sistema de apoio sdo aquelas voltadas ao medicamento
e ja descritas no ciclo da assisténcia farmacéutica. Esse modelo ¢ importante porque inclui
servicos farmacéuticos voltados aos cuidados com o usuario, diferente das agdes anteriormente
descritas no ciclo da assisténcia farmacéutica, que eram voltadas exclusivamente ao
medicamento (BRASIL, 2014a).

A proposi¢do de modelos para assisténcia farmacéutica ¢ importante para que se
tenha um servigo estruturado e de qualidade. A¢des de assisténcia farmacéutica, quando nao
estruturadas, sdo capazes de fornecer diversos maleficios a satide da populagao. Bittencourt et
al. (2017) demonstram, através de um estudo realizado em Uruguaiana, onde foram avaliados
o gerenciamento e planejamento da assisténcia farmacéutica, que a auséncia de uma gestao
efetiva pode levar a desperdicios ou, ainda, ao uso incorreto dos medicamentos. Além disso, a
ineficacia dos servigos de assisténcia farmacéutica pode gerar uma falha nos servigos de saude
ofertados, podendo comprometer, inclusive, o funcionamento de todo o sistema (MARIN et al.,
2003).

A assisténcia farmacéutica na atencdo bdésica, aqui referida, estd relacionada a
assisténcia nos diversos niveis de complexidade de satide, que também fazem parte das RAS.
As RAS, na sua concepgao, relacionam agdes e servicos, de diferentes densidades tecnologicas,
com vistas a integralidade no cuidado (ERDMANN et al., 2013). Desse modo, as RAS
incorporam varios niveis de atencao nos seus servigos.

Historicamente, os niveis de aten¢do eram conhecidos como niveis de
complexidade e estavam divididos em aten¢do basica, média complexidade e alta
complexidade. Entretanto, de acordo com Mendes et al. (2011), esta concepgao ¢ um sistema
vertical, hierarquizado e piramidal, que ndo garante a integralidade do cuidado.

Atualmente os niveis de atencdo, inseridos no modelo de redes poliarquicas de
aten¢do a saude, estdo divididos em: primario, secundario e terciario. A atencao primaria refere-
se aos procedimentos mais simples da atencdo, onde hd marcagdes de consultas e em

procedimentos e exames basicos, sendo realizadas, também, agdes para a promogao da saude e
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campanhas. A atencdo secunddria ¢ a que apresenta servigos especializados em nivel
ambulatorial e hospitalar, com densidade tecnoldgica intermediaria entre a aten¢do primadria e
a terciaria, tais como servicos médicos especializados, de apoio diagndstico e terapéutico e
atendimento de urgéncia e emergéncia. A atencao terciaria esta relacionada aos procedimentos
de alta nivel, a nivel hospitalar, relativos ao conjunto de terapias e procedimentos de elevada
especializagdo (BRASIL, 2007a). E importante ressaltar que a assisténcia farmacéutica, desse
modo, precisa estar articulada para o atendimento das necessidades de cada um dos niveis de
atencao.

O elenco cearense, aqui apresentado nesse estudo, propde-se a atender as
necessidades e demandas do nivel secundario em saude. Na rede de satude, a atencao secundaria
compreende servigos médicos especializados, de apoio diagnostico e terapéutico e atendimento
de urgéncia e emergéncia (BRASIL, 2010a). Assim, compreendem os servigos prestados em
Unidades de Pronto Atendimento (UPAs), policlinicas, Centros Especializados de Odontologia
(CEOs), Centros de Apoio Psicossocial (CAPS) e Servigos de Atendimento Moével de Urgéncia
(SAMUs) (ERDMANN et al., 2013).

Entretanto, por mais que se estabelecam a oferta de servi¢os a nivel secundario,
estes ainda confundem-se, na pratica, com os demais niveis. Sdo apontadas falhas, como o nao
fornecimento do servigo integral e descentralizado, o pouco investimento do SUS relativo ao
servico intermediario se comparado ao servigo especializado, além de uma cultura de
privatizagdo desse tipo de servico (TESSER; POLI NETO, 2017).

Apesar de muitos estudos abordarem o papel da assisténcia farmacéutica na atengao
primaria a satde, a aten¢do secundéria também precisa ter a sua relevancia. A assisténcia
farmacéutica precisar estar inserida também no nivel secundario de atengdo e,
consequentemente, no modelo das RAS. Assim, a articulacdo de um bom servigo de assisténcia
farmacéutica permite o acesso aos pontos da rede que sdo imprescindiveis para a resolubilidade
e integralidade do cuidado para esse nivel de atencao.

E importante ressaltar que, historicamente, entendia-se os niveis de aten¢do satde
relacionando-se a atencdo primdria como bdsica, a aten¢do secundaria como média
complexidade, e a atengdo terciaria como alta complexidade. Entretanto, hoje essa abordagem
¢ inadequada, uma vez que a atencdo primaria ndo deve representar um servico menos
complexo que um servico ofertado para atencao terciaria. Todos tém os seus niveis de atengao,
ndo sendo um mais complexo que o outro, e diferem no que se refere a densidade do servigo
ofertado (MENDES, 2011). Desse modo, a RAS rompe a fragmentacdo do sistema de satde,
melhorando o servigo e tornando-o mais eficiente (BRASIL, 2014b). Além disso, a RAS
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representa uma continuidade na aten¢do a satude, integrando aten¢do primaria, secundaria e
terciaria, através da integralidade das acdes (MENDES, 2011).

Apos a inser¢ao das acdes de assisténcia farmacéutica na concepcao da RAS, viu-
se a necessidade de criar um mecanismo capaz de desenvolver e implementar programas que
relacionados aos seus conceitos, que vém sendo aplicados na atualidade. Assim, através da
Portaria n°1.214/GM/MS, em 13 de junho de 2012, instituiu-se o Programa Nacional de
Qualificagio da Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Saude (QUALIFAR-
SUS)(BRASIL, 2012a). O programa tem como objetivos aprimorar, implementar e integrar as
acoes de assisténcia farmacéutica nos servigos de saude, através da atencdo continua, segura,
responsavel e humanizada a populagado brasileira (BRASIL, 2014a).

Para alcangar os seus objetivos, 0 QUALIFAR-SUS est4 organizado em quatro
eixos, sendo eles: estrutura, ligado a 4rea fisica, os equipamentos, mobilidrios e recursos
humanos para realizagdo das acdes de assisténcia farmacéutica; educagdo, relacionado a
educacdo permanente e capacitagdo dos profissionais de saude para realizagdo da assisténcia
farmacéutica; informagao, produ¢do de documentos técnicos e disponibilidade de informacgdes
para as agoes; e cuidado, inserindo a assisténcia farmacéutica em praticas clinicas (BRASIL,
2012a). Cada um desses eixos ¢ operacionalizado de modo a integrar a assisténcia farmacéutica
a concepcao da RAS.

Diante do que foi exposto, quanto a organizacao da assisténcia farmacéutica dentro
do sistema de satde, integrada as RAS, incluida em todos os niveis de aten¢do e em programas
de qualificagdo, daremos agora énfase a organiza¢do da Assisténcia Farmacéutica em territorio
nacional. Explanaremos, também, acerca do financiamento de cada um dos componentes da

Assisténcia Farmacéutica.

3.3 A organizacio da Assisténcia Farmacéutica e o seu financiamento

A assisténcia farmacéutica no Brasil passou por varias mudangas desde a sua
concepg¢do. Hoje ela estd organizada, a nivel federal, como um departamento do Ministério da
Satde chamado Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF).
Criado em 2003, o DAF tem como func¢do agregar as acdes de assisténcia farmacéutica no
ambito da gestdo federal (BRASIL, 2007b). Assim, o DAF executa as acdes de assisténcia
farmacéutica no ambito nacional (ALMEIDA; ANDRADE, 2014).

Apesar da existéncia do DAF em nivel nacional, a assisténcia farmacéutica no

Brasil funciona de modo descentralizado, o que da responsabilidades a diferentes atores e
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facilita o servigo ofertado. A Portaria n® 399, de 22 de fevereiro de 2006, que divulga o Pacto
pela Satde 2006 — Consolidagdo do SUS e aprova as Diretrizes Operacionais do Referido Pacto,
trouxe algumas mudangas para o cendrio da saude nacional, principalmente para a assisténcia
farmacéutica, onde essa passou a ser organizada em blocos de financiamento (BRASIL, 2006a).
Entretanto, a consolida¢do do financiamento desses blocos ocorreu através da portaria seguinte.

Foi a partir da Portaria n° 204, de 29 de janeiro de 2007, que regulamenta o
financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as acdes e os servigos de saude, na
forma de blocos de financiamento, com o respectivo monitoramento e controle, onde os
medicamentos ofertados foram divididos em componentes e seus respectivos blocos de
financiamento (BRASIL, 2007c). Assim, a oferta de medicamentos ¢ organizada em trés
componentes, relativos ao bloco de financiamento da assisténcia farmacéutica, sendo eles
basico, estratégico e especializado. O financiamento desses medicamentos, bem como a escolha
do componente, ¢ tripartite, sendo de responsabilidade da Unido, dos estados e dos municipios
(NEVES; PINA, 2015).

O componente basico da assisténcia farmacéutica relaciona-se com a aquisi¢ao dos
medicamentos e insumos no ambito da atencdo basica, incluindo os agravos prevalentes e
prioritarios. Incluem-se medicamentos presentes na RENAME, bem como insulinas humanas
(regular e NPH) e contraceptivos orais e injetdveis (BRASIL, 2013a). A responsabilidade
quanto as atividades do sistema de apoio, ou seja, a selecao, aquisi¢ao, armazenamento, controle
de estoque e prazos de validade, distribuicao e dispensacao destes medicamentos, ¢ dos estados,
do Distrito Federal e dos municipios (BRASIL, 2018a).

O componente estratégico da assisténcia farmacéutica € aquele relacionado a
prevengdo, diagndstico, tratamento e controle de doengas com importancia epidemiologica e
que acometem populagdes vulnerdveis. Podem ser citados medicamentos para casos de:
tuberculose, hanseniase, malaria, leishmaniose, doenca de chagas, célera, esquistossomose,
leishmaniose, filariose, meningite, oncocercose, peste, tracoma, micoses sistémicas e outras
doencas decorrentes e perpetuadoras da pobreza (BRASIL, 2017b). Os medicamentos e
insumos sdo financiados e adquiridos pelo Ministério da Saude (MS), sendo distribuidos aos
estados e Distrito Federal. Cabem a esses o recebimento, armazenamento ¢ a distribui¢do aos
municipios (BRASIL, 2018b).

O componente especializado da assisténcia farmacéutica ¢ aquele relacionado aos
medicamentos com linhas de cuidado estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas, publicadas pelo Ministério da Saude e atualizada periodicamente através de

portarias (BRASIL, 2013b). Os medicamentos do componente especializado sao divididos em
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trés grupos (grupo 1, 2 e 3) e cada grupo apresenta uma fonte especifica de financiamento, onde
o grupo 1 ¢ financiado exclusivamente pela Unido, o grupo 2 ¢ financiado pelas Secretarias
Estaduais de Saude e o grupo 3 possui financiamento tripartite, cabendo a aquisi¢do e
dispensacao pelos municipios (BRASIL, 2018c).

A assisténcia farmacéutica no Brasil, estruturada em componentes e nos seus blocos
de financiamento permite, assim, uma descentralizagdo do servico, otimizando os processos,
bem como dividindo as responsabilidades entre os gestores e garantido o acesso dos
medicamentos a populagao.

Além do financiamento dos trés blocos citados, para garantia do acesso aos
medicamentos ha, também, o Programa Farmacia Popular. Criado a partir do Decreto n® 5.090,
de 20 de maio de 2004, que institui o programa "Farmécia Popular do Brasil" e dé4 outras
providéncias, o programa apresenta-se como mais uma das opc¢des de aquisicdo de
medicamentos pela populacdo através da disponibilizagdo de medicamentos por intermédio de
convénios firmados com Estados, Distrito Federal, Municipios e hospitais filantropicos, bem
como em rede privada de farmdcias e drogarias (BRASIL, 2004b). Assim, o financiamento ¢
realizado pelo Ministério da Satde e a populacdo pode ter acesso aos medicamentos constantes
nas listas de medicamentos disponiveis nas unidades credenciadas.

Todas essas portarias e programas do governo permitem o acesso da populacao ao
medicamento através de medicamentos selecionados de modo a atender grande parte dos
problemas de satide apresentados pela populacdo. A construg¢do da assisténcia farmacéutica no
Brasil, bem como suas defini¢des, tem a sua importincia nessa dissertacdo, uma vez que
permite a visualizagdo de como estd organizada a assisténcia farmacéutica no pais, como ela ¢
financiada e como ela pode atuar, de maneira descentralizada, nas diversas regides. Assim,
tendo em vista essa discussdo, explanar-se-4, neste momento, alguns pontos relevantes sobre o
processo de selecdo de medicamentos, objeto principal do nosso estudo, o que leva a criacao
das listas de medicamentos, discorrendo sobre a sua importancia e como elas estao organizadas

no Brasil.
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3.4 A selecio e a construcio dos elencos de medicamentos na assisténcia farmacéutica

A selecdo de medicamentos ¢ uma etapa extremamente importante quando se fala
de servigos farmacéuticos no sistema de apoio da assisténcia farmacéutica. Segundo a Marin et
al. (2003), a selecdo de medicamentos tem a sua importancia nas ag¢des de assisténcia

farmacéutica, como segue:

A sele¢do de medicamentos é considerada o eixo do Ciclo da Assisténcia
Farmacéutica. As demais atividades desse ciclo sdo desenvolvidas com base no elenco
de medicamentos selecionados, tanto na atengdo ambulatorial quanto na hospitalar,
buscando-se estruturar e organizar sistemas eficientes e efetivos. E fundamental que
cada uma das atividades e, portanto, o servigo como um todo, sejam centrados nos
pacientes e ndo na propria estrutura administrativa, garantindo aos usuarios o melhor
cuidado possivel. Assim, tanto a sele¢do como as atividades de programagio,
aquisicdo, armazenamento e distribui¢do constituem os pilares para objetivos mais
nucleares, quais sejam: o0 acesso ¢ 0 uso racional de medicamentos. (MARIN et al.,
2003).

E importante ressaltar que o processo de sele¢io de medicamentos deve ser
estruturado, porém mutavel. Uma sele¢do de medicamentos 6tima pode trazer, como beneficios,
a melhoria no gerenciamento e manejo de medicamentos, uma maior racionalizacdo dos
recursos disponiveis, a inclusdo destes em programas de educagdo para satde, entre outros
(WANNMACHER, 2014a). Além disso, um correto processo de selecdo leva a populagdo o
acesso aos medicamentos eficazes (KARNIKOWSKI et al., 2017).

Quando falamos em processo de selecdo de medicamentos, precisamos deixar clara
a importancia dos medicamentos essenciais nesse contexto. Os medicamentos essenciais sao
aqueles que prioritariamente satisfazem as necessidades de saide de maior parte da populagao
(WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2002). A selecao de medicamentos essenciais, assim
como a selecao de qualquer outro elenco de medicamentos, deve sempre ser realizada seguindo
alguns critérios baseados em evidéncias cientificas, tais como eficacia, seguranga, conveniéncia
para o paciente, qualidade assegurada e custo comparativamente favoravel (WANNMACHER,
2014b).

As evidéncias cientificas sdo importantes quando tratamos de avaliacdo de
tecnologias em satide que vem sendo utilizada para implementagao de novas tecnologias, como
o medicamento, em sistemas de saude (BRASIL, 2017c). O processo de selecio de
medicamentos deve buscar, acima de tudo, as melhores evidéncias cientificas para inclusdao dos
medicamentos nos elencos, nao sendo eticamente viavel a selecdo de um medicamento sem

eficacia comprovada e beneficio clinico correspondente (WANNMACHER, 2014a).
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Existem diversas fontes de informagdo em saude que podem ser utilizadas durante
o processo de selecdo de medicamentos, entretanto, ¢ importante que essas fontes sejam
confidveis. Para a busca de evidéncias cientificas de medicamentos, podem ser utilizados
publicagdes presentes em periddicos e bancos de dados, advindos de artigos originais, resumos
estruturados de artigos originais, revisdes sistemadticas, avaliacdes de tecnologias em satde,
diretrizes e protocolos clinicos (WANNMACHER, 2014a).

Quando tratamos de selecionar medicamentos essenciais, geralmente o produto
final ¢ a criagcdo de uma lista de medicamentos essenciais, instrumento extremamente
importante para organizacdo e sistematizagdo da oferta de medicamentos. De acordo com a
OMS, a lista de medicamentos essenciais tem a sua importancia na manutengao da satde, uma
vez que compila informacdes baseadas em evidéncias cientificas relevantes a seguranga e
eficacia dos medicamentos (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2017). A OMS possui,
hoje, duas listas modelo de medicamentos essenciais, sendo uma lista voltada ao publico adulto,
atualmente na sua 20? edig@o, e outra lista voltada ao publico infantil, estando na sua 6* edicao.

No Brasil, houve uma constru¢ao historica do processo de selecao de medicamentos
que compdem a sua lista essencial de medicamentos. Como ja citado anteriormente, a primeira
lista brasileira surgiu no ano de 1964, através do decreto n° 53.612/1964, sendo chamada de
Relagao Basica e Prioritaria de Produtos Biologicos e Matérias para uso Farmacéutico Humano
e Veterinario (BRASIL, 1964).

A partir dela, varias foram as mudangas que levaram a RENAME como
conhecemos hoje. Atualmente em sua edicdo 2017, a RENAME estd estruturada,
principalmente, de acordo com os componentes ao qual cada medicamento pertence, podendo
ser componente basico, estratégico ou especializado. Além disso, existem outras categorias,
como a relacdo de insumos e medicamentos de uso hospitalar (BRASIL, 2017b).

A RENAME ¢ um importante instrumento para garantir o acesso ao medicamento,
porém € importante ressaltar que a lista serve como modelo, devendo cada estado e municipios
assumirem a constru¢do de suas proprias listas adaptadas as suas necessidades. Assim, de
acordo com este modelo descentralizado, cada um deve construir o seu elenco a luz do perfil
de morbimortalidade e nas prioridades, garantindo resolubilidade terapéutica, racionalidade na
prescrigdo e utilizagdo correta dos medicamentos, sempre pautados em evidéncias cientificas
(BRASIL, 2007b).

A decisdo de inclusdo e exclusdo de medicamentos na RENAME sempre teve a sua
importancia, uma vez que a lista precisa ser constantemente atualizada. Entretanto, somente a

partir de 2005 que o processo tornou-se baseado em evidéncias cientificas (JUNIOR;
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ALEXANDRE; COSTA, 2015). A partir da Portaria n® 1.254, de 29 de julho de 2005 foi
instituida a Comissdo Técnica e Multidisciplinar de Atualizacdo da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (COMARE) (BRASIL, 2005). Porém, apenas através da Portaria n°
1, de 22 de janeiro de 2008, que aprova o regimento interno da COMARE, que foram instituidas
as suas competéncias. A COMARE tinha por finalidade a avaliagdo sistematica da relagdo dos
medicamentos e demais produtos farmacéuticos que deveriam constar na RENAME e indicar
as alteracdes necessarias, com o propoésito de selecionar aqueles mais adequados para atender
as necessidades de assisténcia a saude da maioria da populacao (BRASIL, 2008).

A COMARE foi a responsavel pelas atualizagdes ocorridas na RENAME até a
criagdo da Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS (CONITEC), que, hoje,
¢ a responsavel. Criada a partir da Lei n® 12.401 de 28 de abril de 2011, que dispde sobre a
assisténcia terapéutica e a incorporagdo de tecnologia em satide no &mbito do Sistema Unico de
Satde — SUS, a CONITEC assessora o Ministério da Satde nas atribuigdes relativas a
incorporagdo, exclusdo e/ou alteragdo das tecnologias em saude do SUS, criando e alterando,
também, Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (BRASIL, 2011a). Como processo de
trabalho, a CONITEC analisa demandas de orgdos e instituigdes, publicas e privadas, ou de
pessoas fisicas, de modo que, apds o processo de avaliacdo, hd incorporagdo, exclusdo ou
alteracdo das tecnologias (BRASIL, 2017b).

A regulamentacdo da CONITEC veio a partir do Decreto n° 7.646, de 21 de
dezembro de 2011, que dispde sobre a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Satde e sobre o processo administrativo para incorporagdo, exclusdo e
alteragio de tecnologias em satde pelo Sistema Unico de Saude - SUS, e da outras providéncias.
A estrutura de funcionamento da CONITEC ¢ composta por dois foruns: o Plendrio e a
Secretaria-Executiva (BRASIL, 2010b).

O Plenario ¢ responsavel pela emissdo de recomendagdo sobre incorporagdo,
exclusdo ou alteracao das tecnologias no ambito do SUS, sobre constituicao ou alteracao de
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas e atualizagdo da RENAME. As recomendacgdes
sempre sdo submetidas a consulta publica. Contribui¢des e sugestdes de consulta publica sdo
inseridas aos relatorios finais da CONITEC, que serd avaliada pelo Secretario de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos para a tomada de decisdo (BRASIL, 2010b).

A Secretaria-Executiva faz parte do Departamento de Gestao e Incorporagdo de
Tecnologias em Saude, sendo responsavel pela gestdo e coordenacdo das atividades da

CONITEC, além da emissao de relatorios técnicos sobre a tecnologia avaliada, levando em
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consideracdo as evidéncias cientificas, a avaliagdo econdmica e o impacto da incorporacao da
tecnologia no SUS (BRASIL, 2010b).

Assim, a incorporagdo das tecnologias inicia com a Secretaria-Executiva recebendo
o pedido de incorporagdo e avaliando a documentagdo, passando pelo Plenario, através das
analises, recomendagdes e pareceres, € a consulta publica para, por fim, avaliacdo final e
decisdo de incorporacdo pelo secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
(BRASIL, 2018a).

A atualizagdo da RENAME, tendo em vista essa nova realidade de incorporacao de
tecnologias ao SUS relacionada a CONITEC, passou a ter uma dimensdo mais ampla e um
processo mais transparente e robusto, contemplando os medicamentos e insumos farmacéuticos
indicados para tratamento dos agravos presentes na populacdo e selecionados a partir das
melhores evidéncias cientificas disponiveis, relacionadas a eficicia, a efetividade, a seguranga
e os custos (JUNIOR; ALEXANDRE; COSTA, 2015).

E importante mencionar, porém, que o carater que a RENAME possui nos dias de
hoje ¢ diferente daquele que referido em sua concepcao. Quando foi criada, a RENAME tinha
uma premissa de funcionar como uma lista que contemplasse medicamentos essenciais para a
populacao brasileira (FIGUEIREDO; SCHRAMM; PEPE, 2014). Entretanto, este carater foi
alterado. A partir do Decreto n°® 7.508, de 28 de junho de 2011, que regulamenta a Lei no 8.080,
de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a organizagdo do Sistema Unico de Satde - SUS,
o planejamento da satide, a assisténcia a saide e a articulacdo interfederativa, e da outras
providéncias, a RENAME passou a compreender a sele¢@o e a padroniza¢do de medicamentos
indicados para atendimento de doengas ou de agravos no ambito do SUS, mudando o seu carater
de lista essencial (BRASIL, 2011b). Assim, os medicamentos que hoje sao selecionados para
compor a RENAME possuem esse novo olhar, de acordo com o decreto.

Quando nos referimos a sele¢cdo de medicamentos para compor listas nacionais e
demais compéndios oficiais no Brasil, podemos citar a importancia da CONITEC nesse
processo. Entretanto, como ja discutido anteriormente, cabe a cada estado e/ou municipio
elencar os medicamentos de maior importancia na terapéutica. Assim, para garantir um
excelente processo de selecdo de medicamentos, ¢ ideal que se tenha instituido uma Comissao
de Farmacia e Terapéutica (CFT) no servigo de assisténcia farmacéutica. De acordo com o
Conselho Federal de Farmacia, através da resolucao n® 449, de 24 de outubro de 2006, temos

que:
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A Comissdo de Farmacia e Terapéutica ¢ a instdncia multiprofissional, consultiva,
deliberativa ¢ educativa dentro de hospitais e outros servigos de saude, responsavel
pela conducdo do processo de selegdo, utilizagdo, acompanhamento ¢ avaliagdo do
uso dos medicamentos e produtos para satde, tendo atribuigdes e responsabilidades
definidas em Regimento Interno. (BRASIL, 2006b).

Assim, a CFT representa um grupo de profissionais capacitados ao processo de
selecdo de medicamentos, podendo ser considerado como uma ferramenta para promover o uso
mais eficiente e racional destes. A CFT deve ser composta por um nimero restrito de
profissionais, um coordenador ¢ um profissional executivo para assessorar a comissao O
coordenador (WANNMACHER, 2014a).

A CFT possui varias funcdes, dentre elas: desenvolvimento e implementagao de um
sistema de formuldrios eficiente e econdmico, incluindo protocolos de tratamento padro
consistentes; garantia da utilizacdo de medicamentos eficazes, seguros, econdmicos e de boa
qualidade; garantia, quando fazendo parte de uma constitui¢ao hospitalar, da melhor seguranca
possivel dos medicamentos, monitorando, avaliando e, assim, evitando, tanto quanto possivel,
reacdes adversas a medicamentos (RAMs) e erros de medicagio (HOLLOWAY; GREEN,
2003).

A CFT ¢ extremamente importante no processo de selecao dos medicamentos que
irdo elencar uma lista de medicamentos, uma vez que representam profissionais capacitados
para tal funcdo. Para formagdo de uma CFT ¢ necessdrio que se tenha: uma abordagem
multidisciplinar, englobando profissionais de diversas areas da salde; transparéncia e
compromisso com o servi¢o, ndo havendo conflitos de interesses, que devem ter declaragcdo de
nao conflito explicitada; competéncia técnica; e suporte administrativo (HOLLOWAY;
GREEN, 2003).

Abramovicius et. al. (2012) demonstram que a institui¢do de uma CFT em um
hospital de grande porte foi capaz de diminuir a utilizagdo de medicamentos nao padronizados.
Além disso, aumentou-se a busca pela padronizagao de alguns medicamentos por médicos e
outros profissionais. Outro estudo realizado por Primo et. al. (2015), em um hospital de grande
porte demonstra, também, que a implantagdo da CFT foi uma estratégia que proporcionou a
padronizacao racional dos medicamentos no hospital.

Trazendo a CFT para o processo de selecdo de medicamentos propriamente dito,
temos que, inicialmente, a CFT deve identificar os medicamentos a serem incluidos
previamente na lista, através de profissionais do servigo de saude, 6rgaos de classe, hospitais,
etc. Em seguida, deve-se realizar reunides tematicas, com as especialidades, com a consequente

criacdo de uma lista preliminar, que dever ser encaminhada para consulta publica, sempre
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visando a transparéncia do processo. Por fim, a lista finalizada deve ser acompanhada de
justificativas de inclusdo e exclusdo, através das melhores evidéncias cientificas, o que confere,
também, um carater educativo ao processo (WANNMACHER, 2014a). Além disso, apos
publicacdo da lista, ¢ necessario que se tenha um acompanhamento para avaliagdo do impacto
gerado por esta lista, tanto no que se refere aos aspectos clinicos quanto aos aspectos
econdmicos.

E importante ressaltar, porém, que nio uma resolugio especifica que trata sobre a
obrigatoriedade da constituicdo de uma CFT para selegdo de medicamentos. Porém, como ja
apontado, essas comissdes, quando bem estruturadas, garantem um processo Otimo e
transparente de sele¢do de medicamentos (FARIAS et al., 2016).

Existem diversas vantagens num processo de selecdo 6timo de medicamentos.
Segundo estudo realizado por Reidenberg (2009), a selecdo e o uso de uma lista limitada de
medicamentos disponiveis para as condigdes tratadas podem diminuir a prescri¢ao inadequada.
Além disso, outro estudo chinés apontou que uma politica de medicamentos bem estabelecida,
tendo a selecdo de medicamentos como constituinte importante deste processo, foi capaz de
diminuir os custos associados a prescricao destes (LI et al., 2018).

E importante ressaltar, também, que apos toda a discussdo sobre a selegdo 6tima de
medicamentos, esta levard a uma utilizacdo mais racional desses medicamentos. Segundo a
OMS (1985), ha uso racional de medicamentos quando o paciente recebe o medicamento
apropriado as suas condicdes clinicas, nas doses adequadas as suas necessidades individuais,
dentro de um periodo adequado e ao menor custo individual e para sociedade. Desse modo,
avaliar a racionalidade dos farmacos € importante, uma vez que a incorporagao de um farmaco
a determinado elenco de medicamentos s6 deve ser realizada se este apresentar uma boa
classificagdo (YAMAUTI et al., 2017). Existem alguns instrumentos que podem ser utilizados
para avalia¢do da racionalidade dos farmacos.

A problematica relacionada ao processo de selecdo de medicamentos relaciona-se
aos maleficios que sdo causados caso o processo nao seja realizado como visualizamos até o
momento, ou seja, de modo dindmico, padronizado e sistematico. Um estudo realizado por
Karnikowsk et. al. (2017) sobre o processo de selegdo de medicamentos realizada nas regides
do Brasil demonstrou que apenas 12,5% das regides apresentam CFT, o que abre espago para
que o processo de inser¢ao dos medicamentos nas listas oficiais seja realizado sem critérios de
qualidade, seguranca e efetividade. Além disso, demonstra-se também que héd baixa
disponibilidade de formularios terapéuticos e consensos, diretrizes ou protocolos clinicos que

complementariam as listas de medicamentos.
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Outro estudo, realizado em quatro grandes hospitais do Rio de Janeiro, demonstrou
que a auséncia ou a ndo estruturagdo adequada de uma CFT leva a utilizacdo de terapias
ineficazes, inseguras e sem comprovagdo de custo-efetividade (LIMA-DELLAMORA;
CAETANO; OSORIO-DE-CASTRO, 2015). Assim, uma sele¢do nao realizada de acordo com
0 que se preconiza pela OMS, adotando processo documentado e sempre baseado em evidéncias
cientificas, pode levar a selecdo de medicamentos com pouca eficacia, seguranca ¢ a custos
mais elevados (MAGARINOS-TORRES; PEPE; OSORIO-DE-CASTRO, 2013).

Uma vez que explanamos acerca do funcionamento do processo de selecao de
medicamentos, bem como sua importancia, precisamos atentar a um ponto muito importante
deste processo, que ¢ a escolha das melhores evidéncias em saiude disponiveis. Para isso, ¢
necessario que as tecnologias disponiveis sejam avaliadas, e este ¢ o ponto que sera abordado

no proximo topico.

3.5 Evidéncias cientificas em satide: o grau de recomendacéo e o nivel de evidéncias para
a selecao de medicamentos

Utilizar as melhores evidéncias cientificas ¢ um ponto importante quando tratamos
de selecdo de medicamentos. As melhores evidéncias cientificas referem-se as evidéncias que
apresentam estudos com maior rigor metodologico, mais robustos € que demonstram, com
clareza, todos os critérios que foram adotados para se chegar nos resultados esperados. Além
disso, as melhores evidéncias cientificas também podem ser representadas por documentos
oficiais, como protocolos clinicos, diretrizes, ou outros, que compilam informagdes e
referenciam estudos cientifico. Desse modo, a escolha da evidéncia cientifica a ser utilizada
deve ser cuidadosa, uma vez que a utilizagdo de evidéncias de qualidade nos processos de
tomadas de decisdo em saude mostra-se bastante benéfica para os sistemas, trazendo ganhos
terapéuticos e economicos (BRASIL, 2011c).

A avaliagdo de tecnologias em satude refere-se a uma forma sistematica de sintetizar
evidéncias cientificas relativas a incorporacao de tecnologias nos sistemas de saude. Assim, as
decisdes, tendo por base uma avaliagdo prévia, tém como vantagem a explicitagdo dos critérios
de decisdo e a possibilidade de participagdo da sociedade (BRASIL, 2009b). Como se trata de
uma tecnologia, o medicamento, também, deve ser incorporado aos sistemas de saude seguindo
rigorosos critérios de selegdo, buscando as melhores evidéncias cientificas (ACURCIO;

PADUA, 2013).
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A pratica das melhores evidéncias em saude e avaliacdo de tecnologias em saude
estdo relacionadas ao que chamamos de medicina baseada em evidéncias, hoje chamada de
saude baseada em evidéncias. A saude baseada em evidéncias refere-se as melhores praticas
médicas, baseadas em evidéncias cientificas de qualidade, que servem para nortear as tomadas
de decisdes sobre os cuidados em saude, através da busca explicita e honesta das melhores
evidéncias presentes na literatura médica (ATALLAH; CASTRO, 2005). Assim, a saude
baseada em evidéncias, quando bem executada, garante um tratamento eficaz e seguro para o
paciente (PEREIRA; VEIGA, 2014).

Em se tratando dos medicamentos, inseridos nesse contexto das melhores
evidéncias em saude, pretende-se selecionar aqueles que levam a melhores beneficios
terapéuticos, onde os critérios de eficicia e seguranca de uso precisam estar bem claros e
descritos em literatura especializada. Esses dois critérios relacionam-se a capacidade que um
medicamento tem de gerar um efeito farmacologico esperado, representado pela sua eficacia,
com o minimo de efeitos toxicos possiveis, ou seja, sua seguranca (BRASIL, 2010c). Esses
critérios sao de extrema relevancia na selecdo de medicamentos, uma vez que representam
critérios relacionados ao uso racional dos medicamentos, adesdo ao tratamento e registros
destes junto a ANVISA (PIANETTI; COSTA, 2016).

Para garantir uma 6tima abordagem das evidéncias em saude, € necessario que se
tenha estabelecido uma metodologia de trabalho, levando em consideragcdo a hierarquia da
evidéncia, internacionalmente estabelecida e aceita, a farmacologia clinica, para caracterizar
eficicia e a seguranga de farmacos, e a investigagdo farmacoldgico-clinica, integrando
conceitos de epidemiologia e clinica para quantificar os beneficios e riscos (WANNMACHER,
2010).

Assim, levando em consideragao esses fatores associados ao uso de medicamentos,
a busca de evidéncias cientificas em saude leva a discussdo acerca do nivel de evidéncia e do
grau, ou forca, de recomendacao associados a essas tecnologias. O nivel de evidéncia representa
a confianca na informacao utilizada em apoio a uma determinada recomendacgdo. Existem
algumas metodologias que definem o nivel de evidéncia de uma tecnologia, porém todas
classificam os niveis de acordo com os tipos de estudos (mais robustos, com menos vieses, com
uma maior populagdo, entre outros critérios) que existem em literatura cientifica para aquela
determinada tecnologia demandada (BRASIL, 2014c). Assim, o nivel de evidéncia representa
a avaliacdo da hierarquia dos desenhos dos estudos que sdo agrupados de acordo com os seus

propositos e a suas suscetibilidades a vieses (WANNMACHER, 2010).



38

A for¢a de recomendacdo, ou grau de recomendacdo, expressa a énfase para que
seja adotada ou rejeitada uma determinada conduta, considerando potenciais vantagens e
desvantagens. Sao consideradas vantagens os efeitos benéficos na melhoria na qualidade de
vida, aumento da sobrevida e redugdo dos custos. Sao consideradas desvantagens os riscos de
efeitos adversos, a carga psicologica para o paciente e seus familiares e os custos para a
sociedade. O balanco na relagdo entre vantagens e desvantagens determina a forca da
recomendacao (BRASIL, 2014c).

Além disso, o grau de recomendagao representa, também, a relevancia clinica e
aplicabilidade da utilizagdo do medicamento, sendo a sua capacidade de se ajustar a pratica
clinica e a estimativa de que a recomendacao por ela gerada tenha mais beneficio do que riscos
associados a terapéutica (WANNMACHER, 2010). Assim como para o nivel de evidéncia, o
grau de recomendacao também ¢ estipulado de acordo com a qualidade dos estudos disponiveis
para aquela determinada tecnologia.

O nivel de evidéncias e o grau de recomendacdo sao pardmetros importantes na
tomada de decisdes, seja na construcao de politicas, inclusdo e/ou exclusdo de tecnologias nos
sistemas, uma vez que expdem as informagdes cientificas referentes as tecnologias
demandadas. Cabe a quem interpreta os resultados encontrados avaliar os potenciais ganhos de
acordo com as necessidades dos servigos.

Uma vez que exploramos a importancia da escolha das melhores evidéncias
cientificas para a selecdo dos medicamentos, explanaremos agora, acerca da organizagio da
organizagdo da assisténcia farmacéutica no estado do Ceard. Sera apontado como estd
organizada a assisténcia farmacéutica no estado, como se da o seu financiamento e como se da

o processo de selecdo de medicamentos elencados para o estado.

3.6 A assisténcia farmacéutica e o processo selecio de medicamentos no estado do Ceara

A assisténcia farmacéutica, no Brasil, historicamente passou a assumir um modelo
descentralizado apos implementacdo da Politica Nacional de Medicamentos. Assim, essa
descentralizagdo permitiu o desenvolvimento da assisténcia farmacéutica de modo diferente
pelos estados, onde cada estado representa um modelo organizacional de assisténcia
farmacéutica.

Desde 2007, a assisténcia farmacéutica no estado do Ceard est4 organizada na figura
da Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica da Secretaria de Saude do Estado do Ceara

(COASF/SESA). Criada a partir do Decreto N° 28. 659, de 28 de fevereiro de 2007, a
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COASF/SESA ¢, hoje, um 6rgdo de execugdo programatica da Secretaria de Satde, composto
por trés nucleos: Nucleo de Medicamentos Essenciais e Estratégicos (NUMES), Nucleo de
Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (NUMEX) e Nucleo
de Fitoterapicos (NUFITO) (CEARA, 2018a).

O NUMES ¢ o nucleo responsavel por selecionar, programar, adquirir, armazenar,
e distribuir os medicamentos da Ateng¢do Bdsica, Programas Estratégicos (Hanseniase,
Tuberculose, DST-AIDS) e imunobioldgicos. Além disso, também ¢ responsavel pelo
acompanhamento e avalicdo dos processos logisticos, prescricdes e dispensacdes de
medicamentos.

O NUMEX ¢ o nucleo responsavel por selecionar, programar, adquirir, armazenar
e distribuir os medicamentos do componente especializado da assisténcia farmacéutica para as
regionais e unidades de referéncia do estado de acordo com os critérios estabelecidos na Portaria
GM/MS n° 1554 de 30 de julho de 2013, que dispde sobre o financiamento e execu¢do do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Satde
(SUS). Assim, este nlcleo ¢ o responsavel por todas as atividades relacionadas aos
medicamentos deste componente.

O NUFITO ¢ o nucleo responsavel pelos fitoterapicos no estado, sendo constituido
de um Horto de Plantas Medicinais (Horto Oficial) com certificacio botanica, Area de
Beneficiamento Primario e Oficina Farmacéutica para preparacao de fitoterapicos. Além disso,
desenvolve agdes de assessoria, capacitagdo profissional e pesquisas na area.

A avaliagdo das tecnologias em saide do estado do Ceara tem sua origem
documentada no ano de 2009, a partir da Portaria n® 749, de 27 de fevereiro de 2009, da
Secretaria da Saude do Estado do Ceard (SESA), onde houve a criagdo da Comissao de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude (CATS) pela SESA, com o objetivo de assistir ao processo
de selegdo e incorporagdo de tecnologias demandadas para o SUS (CEARA, 2012). Assim, a
CATS veio auxiliando no processo de selecdo dos medicamentos no estado no inicio da
concepeao do elenco em estudo.

A sele¢do de medicamentos no estado, hoje, ¢ realizada pela Comissao Intergestores
Bipartite do Ceara (CIB/CE) em consonancia com a COASF/CE. A CIB/CE ¢ um colegiado
permanente de gestores da Saude do Estado e dos Municipios para discussao e negociagao das
questdes operacionais do Sistema Unico de Satde - SUS, instituida através do Decreto N°

27.574 de 30/09/2004. A CIB/CE tem por objetivo, assim:
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I — Decidir sobre os aspectos operacionais, financeiros e administrativos da gestao
compartilhada do SUS, em conformidade com a defini¢@o da politica consubstanciada
em planos de saude, aprovados pelos conselhos de satude;

II — Definir diretrizes, de ambito estadual, regional e intermunicipal, a respeito da
organizagdo das redes de agdes e servigos de saude, principalmente no tocante a sua
gestdo institucional e a integrag@o das agdes e servicos dos entes federados;

IIT - Fixar diretrizes sobre as regides de satude, referéncia e contrarreferéncia e demais
aspectos vinculados a integralidade das agdes e servigos de satide (CEARA, 2015).

Apesar da existéncia da CATS no estado, ndo ha mengao da sua participagao direta
documentada nos elencos cearenses. Dentre as diretrizes e documentos aprovados pela CIB/CE,
temos o elenco de medicamentos para o estado do Ceara, que sdo compostas, atualmente, por:
Elenco de Medicamentos da Assisténcia Farmacéutica no ambito da Atengao Basica do Ceara;
e Elenco de Medicamentos para a Assisténcia Farmacéutica na Atencdo Secundaria em Satde.
O financiamento dos medicamentos contidos no elenco acontece através do estado, porém os
municipios podem optar pela compra descentralizada, sendo ressarcidos pelo estado apds o
periodo.

Os dois elencos apresentam, como premissa da sua constitui¢do, um elenco baseado
em critérios para a promo¢do do uso racional, de modo que seja assegurada a oferta de
medicamentos de qualidade que propiciem ganhos terapéuticos ¢ econdmicos, contribuindo
para a racionalidade na prescri¢do e no uso dos medicamentos (CEARA, 2018; CEARA, 2017).

Além dos critérios apontados para os dois elencos, o documento refere que a selecao
¢ sempre realizada baseando-se na RENAME, seguindo, assim, o que ¢ recomendado por varios
autores quando falamos de sele¢ao de medicamentos (BRASIL, 2007b).

Desse modo, a inquietagdo quanto ao processo de selecdo de medicamentos
realizado no estado do Ceara da-se no elenco de medicamentos relacionados a atencao
secundaria em saude. Segundo o elenco vigente, Resolugdo 171/2018 — CIB/CE, a sele¢ao dos
medicamentos componentes foi realizada baseando-se, também, na RENAME, seguindo,
assim, critérios de melhores evidéncias cientificas de eficacia, efetividade e segurancga, além de
melhores critérios de financiamento e farmacoecondmicos.

Assim, uma vez que o processo de selecao de medicamentos € uma etapa importante
quando falamos de assisténcia farmacéutica, onde uma selecao nao realizada corretamente pode
levar a varios maleficios ja citados (WANNMACHER, 2014a), o presente estudo tem por
finalidade a discussdo acerca da sele¢do do Elenco de Medicamentos para a Assisténcia
Farmacéutica na Atengao Secundaria em Satude do estado do Ceara, levando em consideragao

aspectos regulatorios e normativos.
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4 PERCURSO METODOLOGICO

4.1 Desenho do estudo

Trata-se de um estudo descritivo, tendo como delineamento a pesquisa bibliografica
com abordagem quantitativa. O estudo tem como objetivo analisar a selecdo de medicamentos
no estado do Ceara, através de analises documentais, tendo como objeto de estudo o Elenco de
medicamentos para Assisténcia Farmacéutica na Atengao Secundaria a Saude.

Os estudos descritivos preocupam-se com a descrigdo da distribui¢do de doengas
ou outras condi¢des relacionadas a saude (LIMA-COSTA; BARRETO, 2003). Caracterizam-
se por descrever as caracteristicas de determinada populagdo ou fendomeno ou, entdo, o
estabelecimento de relagdes entre varidveis (GIL, 2002).

O delineamento pesquisa bibliografica é desenvolvido através da busca com base
em material ja elaborado, constituido principalmente de livros, artigos cientificos, pareceres
técnicos, materiais publicados na internet, entre outros. A pesquisa bibliografica sempre utiliza
fontes de dados ja tratadas, diferente da pesquisa documental, que pode levar em consideragao
materiais que nao receberam tratamento analitico. A pesquisa com abordagem quantitativa
preocupa-se com o que ¢ quantificavel, material, especifico, delimitado e mensuravel, sempre
traduzido em fatos, diferente da pesquisa qualitativa, que lida com fendomenos (KAUARK;
MANHAES; MEDEIROS, 2010). Assim, o estudo encaixa-se como pesquisa bibliografica,
tendo abordagem quantitativa, uma vez que serdo utilizados documentos oficiais para

realizagdo das pesquisas.

4.2 Local do estudo

O estudo ocorreu no estado do Ceara, onde temos a Secretaria da Satde do Estado
do Ceara (SESA) como 6rgdo da administracdo direta do governo estadual, gerenciando as
acdes do SUS no estado. Desse modo, a SESA pretende assegurar a formulacdo e gestdo das
politicas publicas em saude e prestagdo da assisténcia a satde individual e coletiva,
contribuindo assim para a melhoria da qualidade de vida dos cearenses (CEARA, 2018c).

A SESA apresenta duas instancias colegiadas, o Conselho Estadual de Satde
(CESAU), que ¢ um 6rgao colegiado de carater permanente e deliberativo com jurisdi¢do em
todo o territorio do Estado do Ceara e participacdo na formulacdo de estratégias e no controle

da execucao da politica estadual de saude, e a Comissao Intergestores Bipartite (CIB), que €



42

colegiado permanente de gestores da Saude do Estado e dos Municipios para discussio e
negociagdo das questdes operacionais do Sistema Unico de Satide (SUS). A CIB é a responséavel
pela aprovagao final do Elenco de Medicamentos para Atencao Secundaria em Saude do estado
(CEARA, 2018d).

A SESA ¢é dividida em coordenadorias, sendo a COASF a coordenadoria
responsavel pelas agdes de Assisténcia Farmacéutica no estado. Assim, apesar da aprovagao em
carater final pela SESA do elenco, a COASF também participa do processo de sele¢ao deste. O
elenco ¢ aprovado em carater estadual e o financiamento ¢ realizado pelo estado, porém os
municipios podem optar pela compra centralizada, realizada pela SESA, ou pela compra
descentralizada, realizada pelo préprio municipio. O repasse dos recursos para compra dos
medicamentos ¢ realizado de acordo com os critérios adotados pelo Ministério da Saude para

financiamento dos medicamentos (CEARA, 2016).

4.3 Populacio do estudo

A populagdo deste estudo ¢ composta pelas resolucdes atribuidas ao Elenco de
medicamentos para Aten¢ao Secundaria em Satude do estado do Ceara, composta por um total
de 19 documentos, e os medicamentos contidos no elenco vigente, que serao explorados em
maior profundidade.

Como critério de inclusdo para a andlise cronoldgica, foram considerados todos os
medicamentos e seus respectivos farmacos e os demais itens contidos nos elencos e suas
atualizagdes. Nao houve exclusdes na analise cronolégica.

Como critério de inclusdo para andlise aprofundada do elenco vigente, foram
incluidos todos os medicamentos e faArmacos presentes. Como critério de exclusdo, ndo foram
incluidos os materiais médico-hospitalares e os protetores solares, uma vez que ndo sao
considerados medicamentos, e os medicamentos de notificagdo simplificada, por possuirem

baixo risco quanto a sua utilizacdo (BRASIL, 2016a).
4.4 Descricao das variaveis
Para facilitar a compreensao e alcangar os objetivos propostos, o estudo foi dividido

em dois momentos. A primeira etapa representa uma analise em perspectiva cronologica acerca

da cria¢dao do elenco no estado, desde o surgimento do primeiro elenco até o elenco vigente.
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Aqui objetivou-se fazer uma critica aos documentos existentes de acordo com normativas e
documentos oficiais.

A segunda etapa consistiu na exploragdo individual de cada um dos farmacos
existentes no elenco, verificando sua presenca em literatura especializada, como documentos
oficiais, nacionais ¢ internacionais, ¢ outras bases de dados. Para escolha das bases ¢ da
literatura consultada, utilizamos como modelo adaptado o Manual de Elaboragido do Formulario
Terapéutico Nacional, instrumento utilizado para revisdao do FTN (BRASIL, 2015a).

Para a primeira etapa do estudo, foram incluidas as seguintes variaveis, de acordo

como Quadro 1:

Quadro 1 — Variaveis utilizadas para analisar a selecao o Elenco de Medicamentos da Atengao
Secundéria em Saude no Ceard ao longo do tempo.

Variavel Descricao

Resolugao Cddigo da resolucao atribuida ao documento.

Indicativo da Presenca de Comissao de Farmacia e Terapéutica

CFT durante a elaboracao do elenco.

Saude baseada em |Indicativo da utiliza¢ao de ferramenta ou outro método para avaliagao

evidéncias da tecnologia incorporada através de satide baseada em evidéncias.
Estudos Indicativo da utiliza¢ao de estudos farmacoecondmicos para avaliar a
farmacoeconOmicos incorporagdo dos medicamentos do elenco.

Indicativo da utilizacdo de aspectos relacionados a Assisténcia
Aspecto AF Farmacéutica (sele¢do, programacao, aquisi¢dao, armazenamento,
distribuicao e outros) para inclusdo dos medicamentos no elenco.

Indicativo da emissdo de pareceres técnicos e/ou relatorios para cada

Alteracd list ~ .
eragdes da lista proposta de alteracao do elenco de medicamentos.

Indicativo da utilizacdo da RENAME como documento norteador

RENAME para escolha dos medicamentos do elenco.

Fonte: Adaptado de Santana et al. (2014)

As variaveis foram selecionadas de acordo com um estudo realizado por Santana et
al. (2014), sobre a utilizacdo de indicadores para o processo de analise da selecdo de
medicamentos em sistemas de saude. As seguintes varidveis foram escolhidas por
representarem informagdes que devem estar claras em documentos oficiais associados aos
elencos de medicamentos.

Para a segunda etapa do estudo, foram coletadas as seguintes variaveis, de acordo

com o Quadro 2:
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Quadro 2 — Varidveis relacionadas a andlise do elenco para aten¢do secundaria vigente.

Variavel Descricéo Fonte
. . : . RESOLUCAO
Farmaco Farmaco associado ao medicamento elencado. CIB/CE: Manual DCB
Concentracao Concentracdo do medicamento. RESOLUCAO CIB/CE
Forma AL . ~
Ay Forma farmacéutica do medicamento. RESOLUCAO CIB/CE
Farmaceutica
- - : . RESOLUCAO
Codigo ATC Codigo ATC associado ao farmaco. CIB/CE: Manual ATC
Gruno ATC Grupo em que o farmaco esta classificado, de RESOLUCAO
P acordo com o seu codigo ATC. CIB/CE; Manual ATC
Presenca do farmaco na Relacdo Nacional de
RENAME Medicamento Essenciais 2017. RENAME 2017
EML Presenca do farmaco r_1a~Essent|aI Medicines EML edicio 20
List edicdo 20.
Principais Principais indicagdes do farmaco na bula
rrincipe brasileira aprovada pela Agéncia Nacional de ANVISA
indicacdes AT A
Vigilancia Sanitaria.
Indicacdo do farmaco no Formulario
FTN Terapéutico Nacional, 2010. FTN 2010
BNE Indicagé@o do farmaco no British National BNE 70
Formulary, 2015.
Cadernos DAB Indicagéo qu farmacq r]os,C;adernos,de Atencéo Site MS
Béasica do Ministério da Saude.
GVS Indicagéo do farmacg no Guia de Vigilancia em GVS 2017
Saude, 2017.
Presenca do farmaco nos Protocolos Clinicos e
PCDT Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude. Protocolos MS
Presenca de parecer técnico pela Comissao
CONITEC Nacional de Incorporacao de Tecnologias no Site CONITEC
SUS para o farmaco.
MICROMEDEX® | Farmaco presente na Miromedex®, grau de MICROMEDEX®
(Drugdex)® evidéncia e grau de recomendacao. (Drugdex®)
DynaMed Farm_acio presente na DynaMed, grau de DynaMed
evidéncia e grau de recomendacao.

Fonte: elaborado pelo autor.

4.5 Coleta dos dados

A coleta dos dados, para as duas etapas do estudo, ocorreu entre o periodo de
novembro de 2018 a fevereiro de 2019. A nomenclatura dos farmacos presentes nos documentos

foi padronizada de acordo com o descrito no Manual das Denomina¢des Comuns Brasileiras
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(DCB) (MORETTO; MASTELARO, 2013). Para classificacdo dos farmacos utilizados no
estudo, foi utilizada a Anatomical Therapeutical Chemical, ATC, ou Classificagdo Anatdmico-
quimica. A classificagdo ATC divide o farmaco em diferentes grupos, de acordo com o 6rgao
ou sistema de sua agdo, suas propriedades quimicas, farmacologicas e terapéuticas (WORLD
HEALTH ORGANIZATION, 2018). A classificagio ATC constitui uma ferramenta
amplamente utilizada em estudos de utilizacdo de medicamentos e outros tantos estudos para
classificacdo e padronizagdo dos medicamentos (CASTRO, 2000).

Para realizacdo da primeira etapa do estudo, foram utilizados os documentos
norteadores da selecdo de medicamentos para aten¢do secundédria em saude, que sdo as
resolugodes lancadas pela CIB/CE. O Quadro 3 demonstra todas as resolug¢des divulgadas pela

CIB/CE, bem como as suas datas de aprovacao:

Quadro 3 — Documentos relacionados aos medicamentos para atengao secundaria em satde do

estado do Ceara.

Documento (CIB/CE)

Data de aprovacéao

RESOLUCAO N°. 145/2009 24 de agosto de 2009
RESOLUCAO Ne. 302/2010 24 de setembro de 2010
RESOLUCAO N°. 10/2012 18 de janeiro de 2012
RESOLUCAO N°. 355/2012 14 de dezembro de 2012
RESOLUCAO N°. 356/2012 14 de dezembro de 2012

RESOLUCAO N°. 03/2013

21 de janeiro de 2013

RESOLUCAO N°. 24/2014

24 de janeiro de 2014

RESOLUCAO N°. 25/2014

24 de janeiro de 2014

RESOLUCAO Ne. 277/2014

08 de setembro de 2014

RESOLUCAO N°. 345/2014

19 de dezembro de 2014

RESOLUCAO N°. 16/2015

27 de fevereiro de 2015

RESOLUCAO N°. 129/2015

23 de outubro de 2015

RESOLUCAO N°. 06/2016

19 de fevereiro de 2016

RESOLUCAO N°. 13/2016 04 de marco de 2016
RESOLUCAO N°. 119/2016 16 de dezembro de 2016
RESOLUCAO N°. 225/2017 07 de dezembro de 2017
RESOLUCAO N°. 19/2018 09 de margo de 2018
RESOLUCAO N°. 171/2018 30 de novembro de 2018
RESOLUCAO N°. 172/2018 30 de novembro de 2018

Fonte: Secretaria de Satde do Estado do Ceara (2018).

Todas as resolugdes estiao disponiveis para consulta no site da SESA/CE através do

endereco eletronico: https://www.saude.ce.gov.br/downloads/.
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Para explorar cada uma das resolucdes, foi construido um quadro sobre as principais
alteragdes, historico de inclusdo e exclusdo de itens, que ocorreram no elenco ao longo do
tempo.

Para realizagdo da segunda etapa do estudo, foi utilizado, como documento
norteador, o elenco vigente de medicamentos para aten¢do secundaria em satde do estado do
Ceara, divulgada através da Resolugdo 171, de 30 de novembro de 2018, da CIB/CE (CEARA,
2018e).

Para indicagdo principal do farmaco contido nas bulas brasileiras oficiais aprovadas
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), foi consultado o enderego eletronico:
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/index.asp.

Para verificar a presenca dos farmacos em listas essenciais de medicamentos, foram
utilizadas a RENAME 2017, disponivel no endereco eletronico:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional medicamentos rename 2017.pdf
e EML edigdo 20, disponivel no enderego:
http://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/273826/EML-20-eng.pdf?ua=1.

Em seguida, foi consultada a presenca do farmaco em documentos do Ministério da
Saide, a saber: Cadernos de Atencdo Bésica, disponiveis no endereco:
http://dab.saude.gov.br/portaldab/biblioteca.php; laudos relativos a incorporacao de tecnologias
no SUS pela CONITEC, através do endereco eletronico: http://conitec.gov.br/; Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude, através do endereco eletronico:
http://portalms.saude.gov.br/protocolos-e-diretrizes; Formulario Terapéutico Nacional, 2010,
disponivel no endereco:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/formulario_terapeutico nacional 2010.pdf. Além
disso, foi consultada o British National Formulary 70, disponivel através do enderego:
https://pharm.reviews/images/statyi/british-national-formulary-2015.pdf.

Para verificar outras indicacdes, o grau de recomendacgdo e nivel de evidéncia dos
farmacos, foram utilizadas as bases Micromedex® (Drugdex®), disponivel no endereco:
https://www-micromedexsolutions-com.ez11/micromedex2/librarian/ssl/true; e DynaMed,
disponivel no endereco: https://dynamed.com/home/.

O Micromedex® (Drugdex®) ¢ uma ferramenta sobre medicamentos que possui
informacdes acerca de aspectos clinicos referentes aos farmacos. O Micromedex® (Drugdex®)
apresenta uma classificacdo referente ao grau de recomendagdo e nivel de evidéncia dos
farmacos por indicagdo. O grau de recomendag¢do na base ¢ classificado em: Classe I

(recomendado), onde o teste ou tratamento provou-se Util, podendo ser administrado; Classe 1la
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(recomendado em muitos casos), onde o teste ou tratamento é geralmente considerado Ttil,
podendo ser indicado na maioria dos casos; Classe IIb (recomendado em alguns casos), onde o
teste ou tratamento dado pode ser util e ¢ indicado em alguns casos, mas nao na maioria deles;
Classe III (ndo recomendado), onde o teste ou o tratamento ndo ¢ util e deve ser evitado; e
Classe indeterminada, onde a evidéncia € inconclusiva (MICROMEDEX, 2018).

Quanto ao nivel de evidéncia, o Micromedex® (Drugdex®) classifica em:
Categoria A, onde as evidéncias sdo baseadas em meta-analises de ensaios clinicos
randomizados com homogeneidade em relacao as dire¢des e graus de resultados entre os
estudos individuais. Multiplos ensaios clinicos randomizados bem feitos envolvendo um grande
numero de pacientes; Categoria B, onde as evidéncias sdo baseadas em meta-analises de ensaios
clinicos randomizados com conclusdes conflitantes em relagdo as dire¢des e graus de resultados
entre os estudos individuais. Ensaios clinicos randomizados que envolveram um pequeno
numero de pacientes ou tiveram falhas metodoldgicas significativas (por exemplo, preconceito,
taxa de abandono, andlise falha, etc.). Estudos nao randomizados (por exemplo, estudos de
coorte, estudos caso-controle, estudos observacionais); Categoria C, onde as evidéncias sdao
baseadas em dados de opinido de especialista ou consenso, relatos de casos ou séries de casos
(MICROMEDEX, 2018).

O DynaMed ¢ uma ferramenta de referéncia clinica, para uso no local de tratamento
contendo sumarios clinicamente organizados e informacdes sobre medicamentos. Possui
publicagdes e artigos avaliados por relevancia clinica e validade cientifica. O DynaMed fornece
informagdes quanto ao nivel de evidéncia dos medicamentos por indicacdo, classificados em:
nivel 1, evidéncia provavelmente confidvel, representando os resultados das pesquisas
abordando os resultados clinicos e atendendo a um extenso conjunto de critérios de qualidade
que minimizam os vieses; nivel 2, evidéncia de nivel médio, representando os resultados das
pesquisas abordando os resultados clinicos e usando algum método de investigacdo cientifica,
mas nao atendendo aos critérios de qualidade para alcancar a rotulagem de evidéncias do Nivel
1; nivel 3, pouca evidéncia, representando relatorios que ndo sdo baseados em analises
cientificas de resultados clinicos, como séries de casos, relatos de casos, opinides de
especialistas e conclusdes extrapoladas indiretamente de estudos cientificos (DYNAMED,
2018).

O grau de recomendagao e nivel de evidéncias foi pesquisado por farmaco, levando

em consideracdo as indica¢des aprovadas em bula brasileira pela ANVISA.
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4.6 Analise dos dados

Os dados foram coletados, em formato de banco de dados, utilizando a ferramenta
Microsoft® Excel 365, onde as variaveis foram dispostas em colunas a fim de organizar os
dados e sistematiza-los, posteriormente, em graficos, tabelas e quadros.

A andlise dos dados para algumas varidveis foi realizada através de estatistica
descritiva simples, demonstrando as frequéncias e variagdes apontadas. Os resultados foram
analisados frente a literatura cientifica disponivel (artigos cientificos), através da analise de
revisoes  sistematicas da base Cochrane, através do enderego eletronico:
https://www.cochranelibrary.com/. A base Cochrane representa uma rede global independente
de pesquisadores, profissionais, pacientes, cuidadores e pessoas interessadas em satude, onde
sao realizadas revisoes sistematicas dos mais variados assuntos, levando em consideracdo um
alto rigor metodologico (COCHRANE, 2016). Além disso, foram utilizados mesmos
documentos oficiais norteadores utilizados na coleta de dados, a saber: FTN, BNF, Cadernos
DAB, GVS, PCDT, CONITEC. Também foram utilizadas as bases Micromedex® (Drugdex®)
e DynaMed.

O processo metodoldgico de coleta, analise e discussdo dos dados, bem como as

fontes de consulta utilizadas, € ilustrada através da Figura 3.

4.7 Aspectos éticos

O estudo ndo envolveu seres humanos, empregando, para andlises, dados de fontes
j& existentes e disponiveis para consulta nos enderegos eletronicos do Ministério da Satde,
secretarias de satude e outros. Assim, ndo se fez necessario o encaminhamento e aprovagao por
Comité de Etica em Pesquisa, nos termos da Resolugdo do Conselho Nacional de Satide n°® 466,

de 12 de dezembro de 2012.



Figura 3 — Fluxograma do processo de coleta, anélise e discussdao dos dados.
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5 RESULTADOS

Os resultados obtidos ap6s a coleta foram divididos em dois topicos: “Analise
cronologica do Elenco de medicamentos da Assisténcia Farmacéutica na Aten¢ao Secundaria
em Saude do estado do Ceard”, referente a primeira etapa do estudo, focada numa perspectiva
historica do elenco, e “Analise dos medicamentos contidos no elenco vigente”, referente a
segunda etapa do estudo, focada na busca de documentos norteadores como evidéncias para

cada um dos farmacos.

5.1 Anailise cronoldgica do Elenco de medicamentos da Assisténcia Farmacéutica na

Atencao Secundaria em Saude do estado do Ceara

O primeiro documento com o FElenco de Medicamentos da Assisténcia
Farmacéutica para Aten¢ao Secundaria do estado do Ceara foi divulgado no dia 24 de agosto
de 2009, através da Resolucao N° 145/2009 — CIB/CE. O elenco foi criado utilizando-se das
atribuigdes legais da CIB/CE e considerando: o Art. 7°. da Lei n°. 8.080, de 19 de setembro de
1990, lei que cria o SUS, considerando a inclusdo de agdes de assisténcia terap€utica integral
no SUS; a Portaria GM n°. 3.916, de 30 de outubro de 1998, que estabelece a PNM, definindo
as diretrizes as prioridades e as responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica; a Resolugdo n°
338, de 06 de maio de 2004, que aprova a PNAF; a Portaria n®. 399/GM, de 22 de fevereiro de
2006, que divulga o Pacto pela Saude 2006, consolidando o SUS e aprovando diretrizes
operacionais; a Portaria Ministerial N°. 204/GM, de 29 de janeiro de 2007, que regulamenta o
financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as agdes e os servigos de saude na
forma de blocos de financiamento.

A partir deste primeiro documento, podemos perceber que a CIB/CE esta
diretamente envolvida na aprovagao do elenco dos medicamentos no estado do Ceara. Segundo
a Resolugdo 06, de 09 de fevereiro de 2015, que aprova o regimento interno da CIB/CE, esta ¢
responsavel pelas a¢des relacionadas ao SUS no estado do Ceara (CEARA, 2015). A CIB tem
um papel fundamental no direcionamento das agdes do SUS em nivel municipal e estadual,
contribuindo, assim, para manuten¢do do sistema (DAYRELL, 2015). Entretanto, diante dos
documentos, nao fica clara a articulagao entre a CIB e a COASEF, onde essa interagao restringe-
se as solicitagdes para inclusdo de medicamentos no elenco, realizada pela COASF, através da
Resolugdo 277/2014, por exemplo, e nas trés ultimas resolucdes, 225/2017, 19/2018 e
171/2018, que citam o envolvimento da COASF na selegao.
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Além disso, a criacdo do elenco considerou os frequentes expedientes
administrativos e judiciais encaminhados a Secretaria Estadual de Satide (SES) e as Secretarias
Municipais de Saude (SMS), solicitando medicamentos que estavam fora das listas
padronizadas pela SES e SMS e auséncia de cobertura farmacoterapéutica de alguns
medicamentos ndo contemplados na Portaria Ministerial n°. 204/2007.

Assim, a premissa inicial do elenco partiu de um cenario onde buscou-se incluir
medicamentos que antes nao estavam padronizados para aquisi¢do, seguindo de modo a
“garantir o acesso, de forma regular e continua, aos medicamentos, definido de acordo com
rigorosos critérios técnicos, estudos de satide baseada em evidéncias clinicas e que se destinem
ao atendimento dos agravos mais prevalentes e de maior demanda da Atengdo Secundaria”
(CEARA, 2009).

Outro ponto importante, ainda referente a criagdo do primeiro elenco, ¢ que ele tem
duas vertentes, uma vez que aprova as normas de execucdo e de financiamento da Assisténcia
Farmacéutica na Atengdo Secundaria em Saude. Quanto a execugdo, define o elenco de
medicamentos. Quanto ao financiamento, a Resolugdo refere a responsabilidade das esferas
estadual e municipal, onde cada uma apresenta valores minimos para aquisicdo dos
medicamentos, levando em consideragdo o nimero de habitantes por localidade. Fica claro,
também, a op¢ao de compra centralizada pelo estado (SESA) ou descentralizada pelo proprio
municipio, tendo o repasse para este, em segundo momento, apoés a comprovagdo fiscal
(CEARA, 2009).

O primeiro elenco foi criado pela Comissdo Intergestores Bipartite do Ceara
(CIB/CE), de acordo com as suas atribuicOes legais. As demais atualizagdes deste foram
realizadas pela mesma comissao. Desde a criagdo do primeiro elenco, em 2009, foram incluidos
um total de 19 documentos (resolucdes) relacionados ao Elenco de Medicamentos da
Assisténcia Farmacéutica na Aten¢ao Secundaria, sendo 12 resolucdes contendo atualizagoes
do elenco e 7 resolugdes relacionadas ao financiamento e outras pequenas alteragdes no elenco
vigente. A cronologia quanto ao lancamento de todas as resolucdes referentes ao elenco

encontra-se demonstrada na Figura 4.
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Figura 4. Linha do tempo das resolugdes referentes ao Elenco de Medicamentos da Assisténcia
Farmacéutica da Aten¢ao Secundaria em Saude no Ceara.
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Fonte: Resolugdes disponiveis no enderego eletronico da Secretaria de Satde do Estado do Ceara (2018).
Nota: As linhas tracejadas representam resolu¢des que ndo continham medicamentos, referindo apenas

atualizac¢des quanto ao financiamento ou pequenas alteragdes do elenco vigente.

No primeiro ano de publicagdo do elenco, 2009, s6 houve esse documento lancado.
No segundo ano, em 2010, foi langada a Resolugdo 302/2010, que ndo alterou nenhum dos
aspectos legais e de financiamento do elenco, alterando apenas o niumero de itens, que passou
de 20 medicamentos para 42, totalizando 45 itens (Tabela 1). Nao houve atualizagdes no elenco
do ano seguinte, e 2011.

Em 2012, surgem 3 documentos lancados para o elenco, sendo 2 documentos
referentes a atualizagdo deste e 1 referente ao financiamento. A Resolugdao 10/2012 retirou 3
itens que nao eram considerados medicamentos do elenco, ficando 42 medicamentos. A
Resolucao seguinte, 355/2012, também atualizou o elenco, lancado 11 meses depois, incluindo
e excluindo alguns itens, de modo que o elenco totalizou 45 medicamentos (47 itens totais)
(Tabela 1). Quanto ao financiamento, a Resolu¢cdo 356/2012 modifica os valores disponiveis
aos municipios, elenca os municipios que estavam integrados ou nao ao processo de aquisi¢ao
dos medicamentos para o ano seguinte.

No ano seguinte, em 2013, tem-se apenas uma Resolucdo, 03/2013, que ndo altera
os medicamentos, um més apos o langcamento dos documentos anteriores, incluindo mais dois

municipios na compra de medicamentos centralizada pela SESA.
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Em 2014, sdao publicadas 4 resolugdes, onde 1 atualiza o elenco e 3 outras
modificam outros aspectos do documento. A Resolugdo 24/2014 mais 6 itens ao elenco anterior,
totalizando 51 medicamentos (53 itens totais) (Tabela 1). A Resolugdo 25/2014 atualizou os
valores repassados aos municipios para o ano corrente. A Resolucdo 277/2014 alterou a
concentragdo de um medicamento do elenco, indapamida, passando de 2,5 mg para 1,5 mg. A
Resolugdo 345/2014 atualizou os valores repassados aos municipios para o ano seguinte.

Em 2015, ha 2 resolugoes langadas, ondem ambas alteram o elenco. A Resolucao
16/2015 acrescenta um medicamento ao documento anterior, ficando, este, com 52
medicamentos (54 itens totais) (Tabela 1). A Resolugdo seguinte, 129/2015, além de incluir um
medicamento e excluir outro, totalizando a mesma quantidade que a resolugao anterior, também
atualiza os valores repassados aos municipios para o ano seguinte.

Para o0 ano de 2016, ha 3 documentos, sendo 2 para atualiza¢ao do elenco e 1 para
outras atualiza¢des. A Resolucdo 06/2016 altera, novamente, a indapamida, passando de 2,5 mg
para 1,5 mg. A Resolu¢do 13/2016 incluiu mais um medicamento, totalizando 55 itens. A
Resolucao 119/2016 incluiu e excluiu alguns itens, totalizando, no final, 52 medicamentos (55
itens totais). Esta resolug¢do atualiza, também os valores repassados aos municipios para
aquisi¢ao dos medicamentos.

No ano de 2017, apenas um documento foi lancado. A Resolug¢ao 225/2017 inclui e
exclui varios medicamentos, de modo que o niimero final de itens fica em 41 medicamentos
(44 itens totais) (Tabela 1). Por fim, no ano seguinte, em 2018, foram langados trés documentos,
Resolucao 19/2018, 171/2018 e 172/2018, onde a primeira inclui mais 6 medicamentos,
totalizando 47 medicamentos (50 itens totais) no elenco, e a segunda retira 13 itens e acrescenta
1, totalizando 38 medicamentos no elenco vigente (Tabela 1). A ultima Resolugdo, 172/2018,
tratou de aspectos financeiros do elenco.

Durante todo o periodo desde a criagdo até o elenco vigente, houve alteragdes
quanto aos aspectos legais e financeiros, além das alteracdes quanto aos medicamentos
incluidos, alterados ou excluidos, porém nao foi demonstrada justificativa dessas alteracdes. O

Quadro 4 detalha todas as alteragdes que houve no elenco.
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Quadro 4. Alteragdes ocorridas no Elenco de Medicamentos da Assisténcia Farmacéutica da
Atencdo Secundaria em Satde no Ceard ao longo do tempo.

Resolucéo

Histdérico de Mudancas

145/2009

Primeiros itens: acido ursodesoxicolico 300 mg comprimido; analogo de
insulina basal injetavel; andlogo de insulina ultra-rapida injetavel; baclofeno 10
mg comprimido; cilostazol 100 mg comprimido; brizolamida ou dorzolamida ou
brimonidina colirio; clopidogrel 75 mg comprimido; cloridrato de oxibutinina 5
mg comprimido; cloridrato de metilfenidato 20 mg comprimido; domperidona 1
mg solucdo oral; enoxoparina sodica 40 mg/0,4 mL injetavel; gabapentina 300
mg comprimido; latanoprosta ou travaprosta ou bimatoprosta colirio; mesilato de
doxazosina 2 mg comprimido; oxcarbazepina 300 mg comprimido; ranitidina 150
mg/10 mL suspensdo oral.

302/2010

Inclusdo: alprazolam 0,5 mg comprimido; alprazolam 1 mg comprimido;
alprazolam 2 mg comprimido; clonazepam 0,5 mg comprimido; clonazepam 2
mg comprimido; dipirona 500 mg/ml solucéo gotas; férmula alimentar a base de
soja; formula alimentar a base de proteina hidrolisada; férmula alimentar a base
de aminoécidos; glicosamina + condroitina 1500 + 1200 mg po6 (sachés); insulina
aspart 100 Ul/mL solucdo injetavel frasco ¢/ 10 mL; insulina aspart 100 Ul/mL
solugdo injetavel frasco ¢/ 3 mL; insulina detemir 100 UI/mL solug&o injetavel
frasco ¢/ 3 mL; insulina glargina 100 UI/mL solucéo injetavel frasco ¢/ 10 mL;
insulina glargina 100 Ul/mL solucdo injetavel frasco ¢/ 3 mL; insulina glulisina
100 Ul/mL solucdo injetavel frasco ¢/ 10 mL; insulina glulisina 100 Ul/mL
solugdo injetavel frasco ¢/ 3 mL; insulina lispro 100 Ul/mL solucéo injetavel
frasco ¢/ 10 mL; insulina lispro 100 Ul/mL solucdo injetavel frasco ¢/ 3 mL;
levomepromazina 25 mg comprimido; levomepromazina 100 mg comprimido;
oxcarbazepina 6% solucdo oral; paroxetina 20 mg comprimido; periciazina 4%
solucéo oral; prometazina 25 mg comprimido; venlafaxina 75 mg comprimido;
venlafaxina 150 mg comprimido.

Excluséo: anélogo de insulina basal injetavel; analogo de insulina ultrardpida
injetavel; enoxaparina sodica 40mg/0,4mL injetavel.

Outras alteracdes legais: Ndo ha outras alteracdes no documento. O texto da
resolucdo anterior € mantido.

10/2012

Inclusdo: Nao houve.

Exclusdo: formula alimentar a base de soja; férmula alimentar a base de proteina
hidrolisada; formula alimentar a base de aminoécidos.

Outras alteracdes legais: Ndo ha outras alteracdes no documento. O texto da
resolucdo anterior € mantido.

355/2012

Inclusdo: acarbose 50 mg comprimido; dalteparina sodica 25.000 Ul/ml solugdo
injetavel; glimepirida 2 mg comprimido; indapamida 2,5 mg comprimido;
protetor solar FPS 30; protetor solar FPS 60; risperidona 1 mg comprimido;
risperidona 3 mg comprimido; risperidona 1 mg/mL solucéo oral.

Exclusdo: dipirona 500 mg/ml solugdo gotas; doxazosina mesilato 2 mg
comprimido; prometazina 25 mg comprimido; ranitidina 150 mg/10 ml suspenséo
oral.

Outras alteracdes legais: N&o ha outras alteracdes no documento. O texto da
resolucdo anterior € mantido.
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Quadro 4. Alteragdes ocorridas no Elenco de Medicamentos da Assisténcia Farmacéutica da
Atencdo Secundaria em Satde no Ceard ao longo do tempo (Continuagdo).

Resolucéo

Histdérico de Mudancas

356/2012

Resolucao que ndo altera o elenco, tratando do financiamento dos medicamentos
elencados.

03/2013

Resolugéo que néo altera o elenco, tratando do financiamento dos medicamentos
elencados.

24/2014

Incluséo: ciprofibrato 100 mg comprimido; citalopram 20 mg comprimido;
sitagliptina 100 mg; vildagliptina 50 mg; linaglipitina 5 mg; saxagliptina 5 mg.

Exclusao: Ndo houve.

Outras alteracdes legais: Retirada da Portaria N°. 399/GM, de 22 de fevereiro
de 2006, que divulga o Pacto pela Saude 2006 do texto sobre as consideracGes
iniciais da resolucéo e a incluséo do Decreto Federal n° 7.508, de 28 de junho de
2011 que regulamenta a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, nestas mesmas
consideracoes.

25/2014

Resolucao que ndo altera o elenco, tratando do financiamento dos medicamentos
elencados.

277/2014

Ndo had um elenco novo, porém altera a concentracdo do medicamento
indapamida de 2,5 mg para 1,5 mg elencado anteriormente.

345/2014

Resolucao que ndo altera o elenco, tratando do financiamento dos medicamentos
elencados.

16/2015

Incluséo: Paracetamol 500 mg + codeina 30 mg comprimido.

Exclusao: Ndo houve.

Outras alteracgdes legais: Nao ha outras alteragdes no documento. O texto da
resolucdo anterior € mantido.

129/2015

Incluséo: enoxaparina 40 mg.

Excluséo: dalteparina sodica 25.000 Ul/ml solucgdo injetavel.

Outras alteracdes legais: Inclusdo da Resolugdo N°. 145/2009 da CIB/CE,
datada de 24 de agosto de 2009, que aprova no Art. 1°. as normas de execucdo e
de financiamento da Assisténcia Farmacéutica na Atencdo Secundaria em Salde
no Ceard nas consideraces iniciais da resolucao.

06/2016

Ndo had um elenco novo, porém altera a concentracdo do medicamento
indapamida de 2,5 mg para 1,5 mg elencado anteriormente.

13/2016

Inclusédo: insulina degludeca 100 Ul/mL solucéo injetavel frasco 3 mL.

Exclusdo: Nao houve.

Outras alteracdes legais: Retirada das consideracgdes iniciais sobre os frequentes
expedientes administrativos, a ndo cobertura farmacoterapéutica dos
medicamentos j& disponiveis, a necessidade da garantia do acesso ao
medicamento e a experiencia exitosa de compra dos medicamentos da atencéo
bésica. Inclusdo nas consideragfes iniciais das resolucdes anteriormente
aprovadas e solicitacdo da COASF/SESA para inclusdo do medicamento insulina
Degludeca.




56

Quadro 4. Alteragdes ocorridas no Elenco de Medicamentos da Assisténcia Farmacéutica da
Atencdo Secundaria em Satde no Ceard ao longo do tempo (Continuagdo).

Resolucéo

Histdérico de Mudancas

119/2016

Inclusdo: dimesilato de lisdexanfetamina 30 mg capsula; dimesilato de
lisdexanfetamina 50 mg capsula; dimesilato de lisdexanfetamina 70 mg cépsula.

Exclusdo: insulina aspart 100 UI/mL solugdo injetavel frasco 10 mL; insulina
glulisina 100 Ul/mL solucéo injetavel frasco 10 mL; insulina lispro 100 Ul/mL
solucdo injetavel frasco 10 mL.

Outras alteracgdes legais: Retirada das consideragdes iniciais sobre a solicitacéo
anteriormente realizada pela COASF/SESA. Reinsercdo, nas consideracdes
iniciais, das informacdes retiradas na resolucdo anterior acerca dos frequentes
expedientes administrativos, a ndo cobertura farmacoterapéutica dos
medicamentos ja disponiveis, a necessidade da garantia do acesso ao
medicamento e a experiencia exitosa de compra dos medicamentos da atencéo
basica como pontos importantes para o elencar os medicamentos.

225/2017

Inclusdo: agulha descartavel para aplicacdo de insulina em caneta; alogliptina 25
mg comprimido; cloreto de so6dio 0,9% solucdo uso tépico frasco 100 ml sem
conservantes; imunoglobulina anti-rh (D) 300 mcg solucdo injetavel (seringa
preenchida); insulina (analogo) ultra-rapida 100 Ul/ml solucdo injetavel 3 mL
(caneta descartavel); metilfenidato (cloridrato) 20 mg cépsula de liberagdo
modificada; Tiamina (cloridrato) 100 mg/mL solucéo injetavel.

Exclusdo: acarbose 50 mg comprimido; alprazolam 1 mg comprimido;
bimatoprosta 0,3 mg/mL solucdo oftalmica; brimonidina tartarato 1,5 mg/mL
solucdo oftalmica; brinzolamida 10 mg/mL suspensdo oftdlmica; dimesilato de
lisdexanfetamina 30 mg capsula; dimesilato de lisdexanfetamina 50 mg céapsula;
dimesilato de lisdexanfetamina 70 mg cépsula; dorzolamida (cloridrato) 20
mg/mL solucdo oftalmica; glimepirida 2 mg comprimido; insulina aspart 100
Ul/mL solucdo injetavel frasco 3 mL; insulina glargina 100 Ul/mL solucédo
injetavel frasco 10 mL; insulina glulisina 100 UI/mL solucéo injetavel frasco 3
mL; insulina lispro 100 UI/mL solucdo injetavel frasco 3 mL; linagliptina 5 mg
comprimido; latanoprosta 0,005 % solucdo oftalmica; saxagliptina 5 mg
comprimido; travoprosta 0,04 mg/mL solucgdo oftalmica.

Outras alteracgdes legais: Retirada das consideracgdes iniciais sobre Portaria GM
N°. 3.916, de 30 de outubro de 1998, Resolucdo N°. 338/GM, do Conselho
Nacional de Saude, de 6 de maio de 2004, e Portaria Ministerial N°. 204/GM, de
29 de janeiro de 2007. Inclusdo da Portaria de Consolidagdo GM/MS N° 2, de 28
de setembro de 2017, que consolida as normas sobre as Politicas Nacionais de
Satde do Sistema Unico de Satde, e a Portaria de Consolidagdo GM/MS N° 6, de
28 de setembro de 2017, que consolida as normas sobre o financiamento e a
transferéncia dos recursos federais para as agdes e 0s servigos de salde do Sistema
Unico de Saudde, nas consideracdes iniciais sobre o elenco. Além disso, foram
retiradas informacGes acerca das consideragdes iniciais para o elenco através dos
frequentes expedientes administrativos, a ndo cobertura farmacoterapéutica dos
medicamentos ja disponiveis e a necessidade da garantia do acesso ao
medicamento. Foram incluidas informacgdes sobre a selecdo ser baseada em
critérios cientificos, a preocupacao quanto a o uso racional de medicamentos e a
utilizacdo da RENAME como referéncia para a composicdo do elenco cearense.
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Quadro 4. Alteragdes ocorridas no Elenco de Medicamentos da Assisténcia Farmacéutica da
Atencdo Secundaria em Satde no Ceard ao longo do tempo (Continuagdo).

Resolucéo Histdérico de Mudancas

Incluséo: bimatoprosta 0,3 mg/mL solucéo oftdlmica; brimonidina tartarato 1,5
mg/mL solugdo oftadlmica; brinzolamida 10 mg/mL suspensdo oftalmica;
dorzolamida (cloridrato) 20 mg/mL solucédo oftalmica; latanoprosta 500 mcg/mL
solucdo  oftdlmica; travoprosta 0,04 mg/mL solucdo  oftadlmica.

Exclusao: Ndo houve.

19/2018 Outras alteracdes legais: Inclusdo da Portaria GM/MS n° 3.011, de 10 de

novembro de 2017, que estabelece os recursos a serem transferidos do Fundo de
Acdes Estratégicas e Compensacao (FAEC) para o Teto Financeiro Anual da
Assisténcia Ambulatorial e Hospitalar de Média e Alta Complexidade (MAC) dos
estados e do Distrito Federal, nas consideracgdes iniciais da resolucéo.

Incluséo: sertralina (cloridrato) 50 mg comprimido.

Exclusdo: cilostazol 100 mg comprimido; clonazepam 0,5 mg comprimido;
cloreto de sddio 0,9% solucdo uso tépico; indapamida 1,5 mg comprimido de
liberacdo prolongada; oxibutinina (cloridrato) 1,5 mg/mL solucdo oral;
oxibutinina (cloridrato) 5 mg comprimido; paracetamol 500 mg + codeina 30 mg
171/2018 | comprimido; pericianiza 4% solucdo oral; protetor solar FPS 30; protetor solar
FPS 60; sitagliptina 100 mg comprimido; tiamina (cloridrato) 100 mg/mL solucéo
injetavel; venlafaxina 150 mg capsula de liberacdo prolongada; vildagliptina 50
mg comprimido.

Outras alteracdes legais: Ndo ha outras alteracdes no documento. O texto da
resolucdo anterior € mantido.

Resolucao que ndo altera o elenco, tratando do financiamento dos medicamentos
172/2018 elencados

Fonte: Resolugdes disponiveis no enderego eletronico da Secretaria de Saude do Estado do Ceara (2018).

Demonstra-se, através das alteragdes do elenco que ocorreram ao longo do tempo,
a inser¢do de medicamentos e as suas exclusdes sem descrigdo dos motivos. Algumas
resolugdes, 356/2012, 03/2013, 25/2014, 345/2014, 172/2018, nao alteraram o elenco de
medicamentos, referindo outras mudangas.

Duas resolugdes, 277/2014 e 06/2016, alteraram a concentragdo do item
indapamida de 2,5 mg para 1,5 mg. E importante ressaltar que, mesmo apés divulgacio da
primeira resolugdo, 277/2014, que alterava o item, as duas resolugdes seguintes, 16/2015 e
129/2015, apresentavam o medicamento com a concentracdao de 2,5 mg, sendo necessaria a
criacdo de outra resolucdo, 06/2016, para alterd-lo, demonstrando um intervalo temporal de
aproximadamente dois anos para resolutividade do problema.

Em alguns momentos alguns medicamentos foram excluidos do elenco, porém
voltaram a fazer parte dele. Um exemplo para este fato foi a alteracdo ocorrida nas ultimas
resolugdes, onde os medicamentos bimatoprosta 0,3 mg/mL solucdo oftalmica, brimonidina

tartarato 1,5 mg/mL solucdo oftalmica, brinzolamida 10 mg/mL suspensdo oftalmica,
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dorzolamida (cloridrato) 20 mg/mL solugdo oftdlmica, latanoprosta 500 mcg/mL solugéo
oftadlmica e travoprosta 0,04 mg/mL solucéo oftalmica, foram excluidos do elenco na resolugéo
225/2017, porém voltaram a compor o elenco através da Resolucdo 19/2018.

E importante ressaltar, também, que o elenco passou a compor outros itens nio
considerados medicamentos, como os protetores solares, que foram incluidos a partir da
Resolugdo 355/2012, e materiais médico-hospitalares, como a inser¢do de agulha descartavel
para aplicagdo de insulina, a partir da Resolugdo 225/2017. Dos itens citado, apenas a agulha
configura no elenco vigente.

Em alguns momentos, ha descri¢do do farmaco associado ao medicamento do
elenco, porém este ndo apresenta descrito a forma farmacéutica e/ou concentragao associadas a
ele. Por exemplo, de acordo com a primeira Resolugao, 145/2009, descreve-se a inclusao de
colirios, porém ndo ha a concentracao destes. Quando da inclusdo da enoxaparina, através da
Resolugdo 129/2015, descreve-se a concentragao de 40 mg, porém ndo ha descrito a forma
farmacéutica.

Somado a esses fatos, em algumas resolucdes, 0 nome do fAirmaco esta descrito em
desacordo com a DCB, o que pode causar confusdes durante o manejo do elenco. E o caso da
oxcarbazepina 6% solucdo oral, incluida através da Resolucao 302/2010, que ¢ descrita como
oxcarbamazepina. A correcdo desta informagdo aconteceu através da Resolugdo 129/2015,
aproximadamente cinco anos depois da inclusdo do medicamento. Na Resolucdo 19/2018,
temos o farmaco vildagliptina descrito como vidalgliptina, entre outros casos. No elenco
vigente, Resolugdo 171/2018, a nomenclatura oxcarbamazepina voltou a ser utilizada.

Além das alteragdes ja citadas, podemos perceber que o elenco mantém a repeti¢ao
de algumas informagdes com o passar do tempo. O texto inicial referido em cada resolugao,
sobre as consideracdes iniciais que levaram a criacdo do elenco, s6 teve a primeira alteragao
realizada aproximadamente cinco anos ap6s o langamento da primeira resolucdo, através da
Resolucao 24/2014, onde houve a inclusdo e retirada de portarias e decretos.

Os quatro pontos, sobre 0s frequentes expedientes administrativos, a ndo cobertura
farmacoterapéutica dos medicamentos ja disponiveis, a necessidade da garantia do acesso ao
medicamento e a experiencia exitosa de compra dos medicamentos da atenc¢do basica, repetem-
se pelas resolucbes sem nenhuma alteracao textual durante vérias atualizagdes.

Considerando as alteragdes que aconteceram no elenco, tendo em vista as
resolugdes anteriormente citadas, foi possivel analisar os seguintes pardmetros de selecdo em

cada um dos documentos, utilizados para analisar o processo ao longo do tempo (Quadro 5).
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Quadro 5. Parametros de selecdo de medicamentos analisados na confec¢ao do Elenco de
Medicamentos da Assisténcia Farmacéutica da Atencao Secundaria em Satde no Ceara ao
longo do tempo.

Resolucéo Saude Estudos Aspecto de | Alteracdes
o ¢ CFT baseadaem | farmaco- P ¢ RENAME
N SR . AF do elenco
evidéncias | econdmicos
.. . e . Nao se .
145/2009 | N&o indica Indica Nao indica Indica aplica Nao indica
302/2010 | Nao indica Indica Nao indica Indica Nao indica | Ndo indica
10/2012 | N&o indica Indica N&o indica Indica N&o indica | Ndo indica
355/2012 | Nao indica Indica Néao indica Indica Néao indica | Ndo indica
24/2014 | Nao indica Indica Néao indica Indica Néao indica | Ndo indica
16/2015 | N&o indica Indica Nao indica Indica Néao indica | Ndo indica
129/2015 | N&o indica Indica Néao indica Indica Néao indica | Ndo indica
13/2016 | Nédo indica | N&o indica | Nao indica | Nao indica | Ndo indica | Ndo indica
119/2016 | Néo indica Indica Néao indica Indica Né&o indica | Ndo indica
225/2017 | Nao indica Indica Indica Indica Néao indica Indica
19/2018 | N&o indica Indica Indica Indica Néao indica Indica
171/2018 | Néo indica Indica Indica Indica Néao indica Indica

Fonte: Resolugdes disponiveis no enderego eletronico da Secretaria de Satde do Estado do Ceara (2018).

De acordo com os parametros descrito no Quadro 5, ndo ha indicativo da

participacao de CFT, desde a criagdo do elenco até as atualizacdes recentes. Todas as resolucdes

indicam a utilizagdo das melhores evidéncias cientificas, saide baseada em evidéncias, para

atualizacdo do elenco, entretanto ndo ha documento explicitando a metodologia adotada para o

procedimento.

Apenas as trés ultimas resolugdes que apresentam elenco de medicamentos,

225/2017, 19/2018 e 171/2018, reportam a utilizacdo de estudos farmacoecondmicos para

selecdo dos medicamentos, porém nao ficam claros quais os estudos que foram avaliados

durante o processo. Quanto aos aspectos de assisténcia farmacéutica, resume-se a “experiéncia
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exitosa do Estado do Ceara com a economia de escala na aquisi¢do dos medicamentos da
Atencdo Basica”, trecho que se repete em todas as resolucdes langadas, com excegdo da
Resolugao 13/2016.

Quanto a existéncia de pareceres e/ou relatorios técnicos para documentar as
alteragcdes do elenco durante o tempo, nenhum dos elencos faz indicativo desses documentos.
Além disso, quanto a utilizagdo da RENAME como documento norteador para selecdo do
elenco, apenas as trés ultimas resolugdes que apresentam elenco de medicamentos, 225/2017,
19/2018 ¢ 171/2018, indicam a sua utilizagao.

Além dos parametros indicados acima, como ja citado anteriormente, os
expedientes administrativos e judiciais mostraram-se fatores decisivos durante o processo de
selecdo dos medicamentos de todas as resolucdes, com excecao das trés ultimas, 225/2017,
19/2018 ¢ 171/2018.

A alteracao dos medicamentos levou, também, a alteracdo do perfil dos grupos
anatomicos dos farmacos presentes no elenco. Quanto a evolugdo relacionada ao grupo ATC
dos medicamentos contidos no elenco, a Tabela 1 demonstra essas mudangas ao longo do
tempo.

Podemos perceber que o grupo ATC A e o grupo N tiveram maior crescimento que
os outros grupos, onde o grupo N mantém-se como aquele que possui maior nimero de itens
no elenco vigente. Os demais grupos, B, C, G, M e S, mantiveram-se praticamente constantes,
sofrendo pequena variagao ao longo do tempo. O grupo J, apds a entrada no elenco, manteve-
se constante, apresentando um farmaco, e o grupo R foi retirado, ndo voltando mais a fazer

parte do elenco.
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Tabela 1. Quantidade de medicamentos por grupo ATC presentes no Elenco de Medicamentos
da Assisténcia Farmacéutica para Atencao Secundaria em saude por resolugdo aprovada.

« B C G J M N R S TOTAL

Resolucao
n@) n®%) n(%) n(%) n(%) n(%) n(%w) n%) n((%) n (%)

145/2009 5(25) 3(15) 1(5) 1(5 - 1(55) 3(15) - 6 (30) 20 (100)
302/2010 12(28) 2(B) 1(2) 2(5 - 2(5) 16(38) 1(2) 6(15 42(100)
10/2012 12(28) 2(5) 1(2) 2(5) - 2(5) 16(38) 1(2) 6(15 42(100)
355/2015 13(29) 3(7) 1(2 2(4) - 2(4) 18(40) - 6 (14) 45 (100)
24/2014 17(33) 3(6) 2(4) 24 - 24 19(@37) - 6 (12) 51 (100)
16/2015 17(33) 3(6) 2(4) 2(4) - 2(4) 20(@37) - 6 (12) 52 (100)
129/2015 17(33) 3(6) 2(4) 2(4) - 2@ 20(37) - 6 (12) 52 (100)
13/2016 18(34) 3(6) 2(4) 2(4) - 2(4) 20(36) - 6 (12) 52 (100)
119/2016 15(29) 3(6) 2(4) 2(4) - 2(4) 23(41) - 6 (12) 52 (100)
225/2017 10(24) 4(10) 2(5) 2(B) 12 2(B) 2049 - - 41 (100)
19/2018 10(21) 409 2(@) 2(4) 12 24 2043 - 6 (13) 47 (100)
171/2018 7(19) 2(5B) 1) 1(3) 1(3) 2(5) 17(46) 6 (16) 37 (100)

Fonte: Resolugdes disponiveis no enderego eletronico da Secretaria de Satde do Estado do Ceara.

Nota 1: As letras dos grupos ATC referem-se: A: Aparelho digestivo e metabolismo; B: Sangue e 6rgdos

hematopoiéticos; C: Aparelho cardiovascular; G: Sistema geniturindrio e hormonios sexuais; J: Anti-infecciosos

gerais para uso sist€émico; M: Sistema musculo-esquelético; N: Sistema nervoso; R: Aparelho respiratorio; S:

Orgios dos sentidos.

Nota 2: Os grupos D: Medicamentos dermatoldgicos, H: Prepara¢des hormonais sistémicas, excluindo hormonas

sexuais e insulinas, L: Agentes antineoplasicos e imunomoduladores, P: Produtos antiparasitarios, insecticidas e

repelentes e V: Varios.

Ap0s esta andlise generalizada do elenco, focada nos aspectos relativos a sua

construcdo e seu historico, focaremos, nesse momento, em uma analise aprofundada do elenco

vigente.
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5.2 Analise dos medicamentos contidos no elenco vigente

O elenco vigente de medicamentos da Assisténcia Farmacéutica na atencao
secundaria em saude do estado do Ceara foi publicado em 30 de novembro de 2018, de acordo
com a Resolucdo 171/2018 — CIB/CE. O elenco possui um total de 38 itens, sendo 31 farmacos,
divididos em oito grupos ATC, a saber: A: Aparelho digestivo e metabolismo; B: Sangue e
orgaos hematopoiéticos; C: Aparelho cardiovascular; G: Sistema geniturinario ¢ hormonios
sexuais; J: Anti-infecciosos gerais para uso sist€émico; M: Sistema musculo-esquelético; N:
Sistema nervoso; S: Orgéos dos sentidos.

Todos os farmacos foram pesquisados nos documentos oficiais e bases
anteriormente descritas em metodologia. No que se refere a essencialidade do elenco vigente,
esta ndo apresenta um carater essencial, uma vez que apenas 38,70 % e 16,12 % dos farmacos
ndo estdo presentes na lista oficial brasileira, RENAME, e na lista oficial recomendada pela
OMS, EML.

E observado, também, que apenas 6,45 % dos farmacos esta presente no Formulério
Terapéutico Nacional. O FTN representa um importante documento norteador para tomada de
decisdes em saude, uma vez que compila informagdes importantes e relevantes de utilizagdo
dos medicamentos disponiveis no SUS através de evidéncias cientificas (BRASIL, 2010c).
Assim, uma vez que o elenco cearense demonstra ndo ter utilizado este documento como
suporte técnico, deveria descrever, através de outras resolucdes ou documentos oficiais,
informacgdes relevantes aos medicamentos contidos no seu elenco, como as indicagoes,
precaugdes, entre outros.

O British National Formulary ¢ um documento norteador que também traz
informagdes relevantes aos usos dos medicamentos, selecdo, prescricdo e administragdo
(BRITISH MEDICAL ASSOCIATION AND ROYAL PHARMACEUTICAL SOCIETY OF
GREAT BRITAIN, 2015). Quase todos os farmacos do elenco cearense estao contidos no BNF,
entretanto, nem todas as indicagdes aprovadas em bulas brasileiras estavam contidas no
documento. Portanto, h4 a necessidade da apresentagdo clara das indicacdes para o qual os
farmacos estdo aprovados no elenco cearense, de modo que os medicamentos apresentem
evidéncias cientificas aceitaveis quanto as suas utilizagdes.

Ainda de acordo com outros documentos oficiais brasileiros, apenas 41,93 % dos
farmacos estavam contidos nos Cadernos de Atencao Basica e Guia de Vigilancia em Saude, e
48,38 % estavam presentes nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Esses

documentos também representam norteadores de uso de medicamentos indicados pelo
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Ministério da Saude, representando evidéncias cientificas comprovadas. Assim, uma vez que
muitos fAirmacos ndo estdo contidos nesses documentos, seria necessaria a apresentacdo de um
dossié€ ou relatério sobre as evidéncias de utilizacao desses medicamentos elencados no elenco
cearense.

Quanto as evidéncias relativas ao do grau de recomendagao e nivel de evidéncia, o
estudo demonstrou que 12,90 % e 51,62 % nao estavam contidos no Micromedex® e DynaMed,
respectivamente. Ressalta-se, porém, que nem todas as indica¢des de cada farmaco estavam
presentes nessas bases consultadas.

O Quadro 6 resume os farmacos e¢ os achados em cada um dos documentos
pesquisados. A Tabela 2 demonstra as frequéncias relacionadas a presenga das indicagdes dos

farmacos nos documentos oficiais e bases pesquisadas.

Quadro 6. Farmacos e a presenca das suas indica¢des em documentos oficiais e bases do estudo.

Cad. .
Farmaco RENA | ML | FTN | BNF |DABe | PDCT | Micro | Dyna
ME medex | Med
GVS
acido Nao Nao Nao . Néo Néo . )
L L o o Indica | . . o Indica | Indica
ursodesoxicolico indica | indica | indica indica | indica
alogliptina : '\"?‘0 . '\"?‘0 . '\"?‘0 Indica | . Néo . Néo Indica | . Néo
indica | indica | indica indica | indica indica
Nao Nao Nao . . Néao . Nao
alprazolam o L o Indica | Indica | . . Indica | . ..
indica | indica | indica indica indica
baclofeno . N?O . Ngo . NF.’IO Indica | Indica | Indica | Indica | . Ngo
indica | indica | indica indica
bimatoprosta Indica | . Ngo . Ngo Indica | . N?‘O Indica | Indica | . Ngo
indica | indica indica indica
brimonidina . Néao Néao . Néao . . Néao
Indica | . . L Indica | . . Indica | Indica | ._ .
(tartarato) indica | indica indica indica
brinzolamida Indica | . N".io ] N".io Indica | . N‘?O Indica | Indica | . N".’Io
indica | indica indica indica
ciprofibrato Indica | . Nao | Nao Indica | . Nao Indica | . Nao | Nao
indica | indica indica indica | indica
citalopram . N«_ao . N«_ao . N«_ao Indica | Indica | . N‘?O Indica | Indica
indica | indica | indica indica
clonazepam Indica | . N«_ao . N«_ao Indica | Indica | Indica | Indica | Indica
indica | indica
clopidogrel Indica | Indica | . N«_ao Indica | . N‘?O Indica | Indica | Indica
indica indica
. Nao Nao Nao . . Nao Nao Nao
domperidona . - - Indica | Indica | . - .
indica | indica | indica indica | indica | indica
dorzolamida . Nao Nao . Nao . . Nao
: Indica | . . - Indica | . . Indica | Indica | . .
(cloridrato) indica | indica indica indica
enoxaparina . Ngo Indica | . Ngo Indica | . Ngo Indica | Indica | Indica
indica indica indica
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Quadro 6. Farmacos e a presenca das suas indicagdes em documentos oficiais e bases do estudo
continuacao).

Cad. .
Farmaco RENA | emL | FTN | BNF | DABe | pDCT | Micro | Dyna
ME medex | Med
GVS
gabapentina Indica | . N?O . N?O Indica | Indica | Indica | Indica | Indica
indica | indica
glicosamina + Néo Néo Néo Néo Nao Nao Néo Néo
condroitina indica | indica | indica | indica | indica | indica | indica | indica
|mt_moglobullna Indica | Indica | Indica | Indica | Indica | . N".’lo Indica | . N".’IO
anti-rh (d) indica indica
msulmla (analogo) . N"."O . N"."O . N"."O Indica | . N"."O Indica | Indica | Indica
ultra-rapida indica | indica | indica indica
) . Né&o Nao Nao . Néao Néao . Nao
insulina degludeca | . . o o Indica | . . o Indica | . .
indica | indica | indica indica | indica indica
) . . Nao Nao Nao . Néao Néao . .
insulina detemir . o o Indica | . . o Indica | Indica
indica | indica | indica indica | indica
) . . Nao Nao Nao . Néao Néao . .
insulina glargina - o o Indica | . . - Indica | Indica
indica | indica | indica indica | indica
latanoprosta Indica | Indica | . Nao Indica | . Nao Indica | Indica | . Nao
indica indica indica
. Né&o Néo Nao . . . . Nao
levomepromazina | . .. L - Indica | Indica | Indica | Indica | . ..
indica | indica | indica indica
metilfenidato Nao Nao Nao . . Néao . )
) L o L Indica | Indica | . Indica | Indica
(cloridrato) indica | indica | indica indica
. Nao Nao Nao . . Nao . .
oxcarbazepina o - - Indica | Indica | . . Indica | Indica
indica | indica | indica indica
oxibutinina Néao Néao Néao Indica Néao Néao Indica | Indica
(cloridrato) indica | indica | indica indica | indica
. Nao Nao Nao . . Nao . .
paroxetina o - - Indica | Indica | . . Indica | Indica
indica | indica | indica indica
risperidona Indica | Indica | Indica | Indica | Indica | Indica | Indica | Indica
sertralina Néao Néao Néao Indica | Indica Néao i Indica
(cloridrato) indica | indica | indica indica
travoprosta Indica | . N".io . N".io Indica | . N‘?O Indica | Indica | . N".’IO
indica | indica indica indica
) Nao Nao Nao . Nao Néao . Nao
venlafaxina L L L Indica | . . L Indica | . .
indica | indica | indica indica | indica indica

Fonte: elaborado pelo autor.
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Tabela 2. Frequéncias em que as indicacdes dos farmacos aparecem nos documentos brasileiros
e internacionais e bases pesquisadas.

Indicacgdo do uso do farmaco no
documento e/ou base

Fonte -
Sim N&o Total
n (%) n (%) n (%)
RENAME  12(38,70)  19(61,30)  31(100)
EML 5(16,12) 26 (83,88) 31 (100)
FTN 2 (6,45) 29(93,55) 31 (100)
BNF 30 (96,77) 1(3,23) 31 (100)
Cadernos
DAB e Gys 13 (41.93)  18(58,07)  31(100)
PCDT 15 (48,38) 16 (51,62) 31 (100)
Micromedex 27 (81,10) 4 (12,90) 31 (100)
Drugdex 15 (48,38) 16 (51,62) 31 (100)

Fonte: elaborada pelo autor.

Diante da metodologia utilizada, alguns medicamentos merecem destaque. Dois
farmacos demonstraram ter suas indicagdes € usos bem consolidados em documentos oficiais,
sendo eles a imunoglobulina anti-rh (d) e a risperidona, onde ambos aparecem em quase todas
as fontes consultadas.

Em contrapartida, alguns farmacos ndo foram encontrados em nenhuma ou quase
nenhuma das fontes de consulta, como ¢ o caso do acido ursodesoxicolico, alogliptina,
alprazolam, glicosamina + condroitina (ndo encontrados em associa¢ao), insulinas (degludeca,
detemir e glargina), oxibutinina e venlafaxina. Nao significa, entretanto, que os medicamentos
ndo apresentam evidéncias cientificas comprovadas, porém estas ndo aparecem em documentos
oficiais e nem em possiveis outros documentos apresentados para constru¢do do elenco
cearense a partir da metodologia adotada nesse estudo.

Demonstra-se, de maneira geral, os achados referentes ao elenco vigente. Para uma
maior exploragdo dos resultados individuais, estes foram divididos em subtopicos, de acordo
com 0s grupos terapéuticos, e compilados em trés quadros, onde o primeiro quadro contempla
as informagdes gerais sobre os farmacos, o segundo quadro contempla informagdes acerca das
indicacdes dos farmacos em documentos oficiais € o terceiro quadro refere-se as informacgdes
sobre grau de recomendacdo e nivel de evidéncia dos fairmacos. As excecdes deram-se nos
grupos C: Aparelho cardiovascular, G: Sistema geniturinario € hormonios sexuais e J: Anti-
infecciosos gerais para uso sist€émico, pois estes apresentavam apenas um farmaco no grupo,

nao havendo a necessidade da demonstracao dos resultados na forma de quadros.
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5.2.1 Grupo A: Aparelho digestivo e metabolismo

Os medicamentos representantes do grupo A relacionam-se aos medicamentos que
atuam no aparelho digestivo e metabolismo. De acordo com a Resolugao 171/2018, ao todo
somam 7 medicamentos, divididos, quanto ao subgrupo terapéutico, em 5 medicamentos usados
em diabetes (A10), 1 medicamento para terapia das vias biliares e figado (A03) e 1
medicamento para transtornos gastrointestinais (A05). Os medicamentos, bem como suas

principais indicagdes em bula brasileira aprovada, estdo descritos no Quadro 7.

Quadro 7. Medicamentos pertencentes ao grupo anatdmico principal A: Aparelho digestivo e
metabolismo presentes no Elenco de Medicamentos da Assisténcia Farmacéutica da Atengao
Secundéria em Saude, Resolu¢dao N° 171/2018 — CIB/CE e suas principais indicagdes.

Forma Cadigo
Farmacéutica| ATC

Farmaco Concentracao Principais indicacdes

Dissolucao dos célculos
biliares
Tratamento da forma
sintomatica da cirrose biliar
primaria
Hipercolesterolemia e
hipertrigliceridemia
Alteracdes qualitativas e
quantitativas da bile
(colestases)

acido
ursodesoxicolico

300 mg comprimido | AO5AA02

alogliptina 25 mg comprimido | A10BHO4 | Diabetes mellitus tipo 2
Sindromes dispépticas
domperidona 1 mg/mL |suspensdo oral | AO3FAO3 | Nauseas e vomitos de varias
origens
insulina
(analogo) ultra- | 100 UI/mL injetavel A10ABO05 Diabetes mellitus
rapida
insulina 100 Ul/mL injetavel A10AE06 Diabetes mellitus
degludeca
insulina detemir | 100 UI/mL injetavel A10AE05 Diabetes mellitus
insulina glargina| 100 Ul/mL injetavel A10AE04 Diabetes mellitus

Fonte: Adaptado da Resolugdo CIB/CE n° 171/2018 (2018); Anatomical Therapeutic Chemical (2018); Bulario
eletronico da ANVISA (2018).

A busca pelos medicamentos em listas essenciais oficiais, nacional e internacional,
RENAME 2017 e EML edicao 20, demonstra que nenhum dos medicamentos estd presente

nesses documentos.



67

A busca por evidéncias das indica¢cdes em documentos oficiais demonstra que
nenhum dos fArmacos encontra-se no FTN, entretanto todos apresentam indicagdes, de acordo
com o BNF (2015), onde o acido ursodesoxicoélico é indicado para dissolucdo de célculos
biliares e cirrose biliar primaria, a domperidona ¢ indicada para alivio de nauseas e vomitos,
alogliptina e as insulinas séo indicadas para diabetes mellitus.

A busca nos Cadernos de Atengdo Basica demonstra que a domperidona tem
indicacdo como galactagogo (BRASIL, 2015b) e como antiemético (BRASIL, 2012b;
BRASIL, 2013c). Os demais medicamentos nao sao indicados por estes documentos. Nenhum
dos medicamentos ¢ indicado no Guia de Vigilancia em Satde.

De acordo com os Protocolos e Diretrizes Terapéuticas, apenas a insulina (analogo)
ultra-rapida é indicada, sendo utilizada em diabetes mellitus (BRASIL, 2018d). Os demais

medicamentos ndo sdo citados nos protocolos (Quadro 8).

Quadro 8. Presenca dos medicamentos da Resolugdo n® 171/2018 — CIB/CE pertencentes ao
rupo anatdmico principal A: Aparelho digestivo e metabolismo nos documentos oficiais.

Cadernos de
Formuldrio Atencéo Protocolos
, A e British National Bésica e Clinicos e
Farmaco Terapéutico . . -
. Formulary Guia de Diretrizes
Nacional A - .
Vigilancia | Terapéuticas
em Saude
scido Dissolucéo de
Ly Né&o indica calculos biliares Né&o indica Né&o indica
ursodesoxicolico - — -
Cirrose biliar primaria
alogliptina Né&o indica Diabetes mellitus Né&o indica | N&o indica
Galactagogo
(BRASIL,
2015b)
. o i Alivio de nduseas e | Antiemético T
domperidona Né&o indica VBMmitos (BRASIL, N&o indica
2012b;
BRASIL,
2013c¢)
. . Diabetes
insulina mellitus
(anélogo) ultra- Né&o indica Diabetes mellitus Né&o indica
rapida (BRASIL,
p 2018d)
insulina Nao indica Diabetes mellitus Nao indica Na&o indica
degludeca
insulina detemir Nao indica Diabetes mellitus Nao indica Na&o indica
insulina glargina Nao indica Diabetes mellitus Na&o indica Na&o indica

Fonte: Formulario Terapéutico Nacional (2010); British National Formulary (2015); Cadernos de Atencdo Basica
(2018); Guia de Vigilancia em Satde (2017); Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapé€uticas (2018).
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Além dos documentos citados no Quadro 8, a busca na base de dados da CONITEC
demonstra que o acido ursodesoxicolico, apoés demanda, teve decisao de incorporagao ao SUS
para casos de pacientes com colangite biliar primaria em outubro de 2018 (BRASIL, 2018e).
Entretanto, 0 mesmo farmaco teve sua incorporagdo negada para doenga hepatica relacionada
a fibrose cistica.

Quanto as insulinas, hd um parecer favoravel acerca da incorporagao de insulina
analogas de agao rapida (lispro, asparte ou glulisina) (BRASIL, 2017d), entretanto ha outra
analise ainda em andamento para as demais insulinas analogas (BRASIL, 2018f). Para os
demais medicamentos presentes no elenco, ndo ha parecer técnico da CONITEC.

A busca pelo grau de recomendacdo e nivel de evidéncia, de acordo com as
indicagdes, na base Micromedex® (Drugdex®), demonstra que, para o grau de recomendacao,
todos os farmacos possuem sua indicagdo com grau minimo de recomendacao IIb, referente a
recomendado em alguns casos, com excegdo dos fArmacos ndo constantes. Quanto ao nivel de
evidéncia, a insulina glargina (diabetes mellitus tipo 1 e 2) possui nivel A, referente ao maior
grau de evidéncia. Os demais farmacos possuem nivel B, referente ao nivel intermediario de
evidéncia, com excecdo dos farmacos ndo constantes. Nao constam grau de recomendagéo e
nivel de evidéncia na base para acido ursodesoxicolico, indicacdo para hipercolesterolemia e
hipertrigliceridemia e colestases, domperidona, indicacdo para alivio de nauseas e vomitos e
sindromes dispépticas e insulina glargina, indicacdo para diabetes mellitus.

A busca pelo nivel de evidéncia no DynaMed demonstra que o 4&cido
ursodesoxicolico apresenta nivel 2, nivel intermediéario de evidéncia, para dissolucdo dos
calculos biliares e 3, nivel baixo de evidéncia, para colangite biliar primaria. Quanto as
insulinas, a ultra-rapida apresenta nivel 2 para uso em diabetes mellitus 1 e 2, e a detemir e
glargina apresentam nivel 3. Para os demais farmacos e suas outras indicacdes, ndo ha
informacdo sobre o nivel de evidéncia na base (Quadro 9).

Ha divergéncia entre os niveis de evidéncia para a insulina glargina, onde essa

apresenta nivel maximo na Micromedex e nivel minimo na Dynamed.
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Quadro 9. Grau de recomendacdo ¢ nivel de evidéncia dos medicamentos da Resolucao n°
171/2018 — CIB/CE pertencentes ao grupo anatdomico principal A: Aparelho digestivo e

metabolismo.
Micromedex DynaMed
Farmaco Indicacéo Grau de Nivel de Nivel de
recomendacdo | evidéncia | evidéncia
Dlssoluga'o'dos calculos la B 9
biliares
L Colangite (cirrose) Biliar
aC|dc_) . Primaria I B 3
ursodesoxicolico Hipercolesterolemia e
PErcolestero ) Nao consta | N&o consta | N&o consta
hipertrigliceridemia
Colestases Nao consta | N&o consta | N&o consta
alogliptina Diabetes Mellitus 2 b B Né&o consta
. Alivio ge nauseas e Nao consta | N&o consta | N&o consta
domperidona vOmitos
Sindromes dispépticas Né&o consta | N&o consta | N&o consta
insulina Diabetes Mellitus 1 lla B 2
(anéalogo) ultra- - -
rapida Diabetes Mellitus 2 lla B 2
insulina Diabetes Mellitus 1 lla B Nao consta
degludeca Diabetes Mellitus 2 lla B Nao consta
insulina detemir Diabetes Mellitus 1 lla B 3
Diabetes Mellitus 2 lla B 3
insulina alargina Diabetes Mellitus 1 lla A 3
glarg Diabetes Mellitus 2 lla A 3

Fonte: Micromedex® (Drugdex®) (2018); DynaMed (2018).

5.2.2 Grupo B: Sangue e orgaos hematopoiéticos

Os medicamentos representantes do grupo B relacionam-se aos medicamentos que

atuam no sangue e o6rgdos hematopoiéticos. De acordo com a Resolugdo 171/2018, ao todo

somam 02 medicamentos,

divididos, quanto ao subgrupo terapéutico,

em agentes

antitromboticos (B01). Os medicamentos e suas principais indica¢des estdo descritos no Quadro

10.



70

Quadro 10. Medicamentos pertencentes ao grupo anatomico principal B: Sangue e o6rgaos
hematopoiéticos presentes no Elenco de Medicamentos da Assisténcia Farmacéutica da
Atencdo Secundéria em Saude, Resolu¢do N° 171/2018 — CIB/CE e suas principais indicacdes.

Forma Cadigo

Farmacéutica| ATC Principais indicacoes

Farmaco | Concentracao

Prevencdo dos eventos
aterotrombdticos: infarto agudo
do miocardio, acidente vascular

cerebral e morte vascular

clopidogrel 75 mg comprimido |BO1AC04

Tratamento e profilaxia da
trombose venosa profunda com
ou sem embolismo pulmonar

Tratamento da angina instavel e
infarto do miocérdio

enoxaparina | 40 mg/0,4 mL injetavel BO1ABO5 | Tratamento de infarto agudo do
miocardio

Prevencdo da formacéo de
trombo na circulacdo
extracorpdrea durante a
hemodialise

Fonte: Adaptado da Resolugdo CIB/CE n° 171/2018 (2018); Anatomical Therapeutic Chemical (2018); Bulario
eletronico da ANVISA (2018).

A busca pelos medicamentos em listas essenciais oficiais, nacional e internacional,
demonstra que o clopidogrel encontra-se na RENAME 2017, e tanto o clopidogrel como a
enoxaparina encontram-se na EML edigéo 20.

A busca por evidéncias das indicagdes em documentos oficiais demonstra que
nenhum dos medicamentos est4 indicado no FTN. Todos apresentam indicagdes expressas no
BNF (2015), sendo: o clopidogrel indicado na prevengdo de eventos aterotrombéticos, como
em intervencdo coronaria percutanea (adjuvante com aspirina), na doenca arterial periférica,
infarto agudo do miocardio, acidente vascular cerebral isquémico e sindrome coronariana
aguda, eventos tromboembdlicos, como uso em pacientes com fibrilagdo atrial (adjuvante com
aspirina), e ataque isquémico transitério e acidente vascular cerebral isquémico para pacientes
com hipersensibilidade a aspirina, ou aqueles intolerantes a aspirina; a enoxaparina indicada
para tratamento de tromboembolismo venoso na gravidez, profilaxia de trombose venosa
profunda (pacientes cirurgicos), tratamento de embolia pulmonar, tratamento do infarto agudo
do miocardio, angina instavel e prevencao de coagulagdo em circuitos extracorporeos.

Além disso, nao ha indicacdo de nenhum dos medicamentos nos Cadernos de
Atencéo Basica e nem no Guia de Vigilancia em Satde. Os dois medicamentos tém 0s seus usos

indicados no PCDT de sindromes coronarianas agudas e no documento Linha de cuidados em
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acidente vascular cerebral na rede de atengdo as urgéncias e emergéncias. Sao indicados para

prevengao de recidiva de acidente vascular cerebral isquémico agudo sem trombolise (BRASIL,

2018g), sindrome coronariana aguda (BRASIL, 2018h), prevengao de recidiva de infarto agudo

do miocardio (BRASIL, 2018h). O clopidogrel ¢ indicado como anticoagulante oral (BRASIL,
2018h) e a enoxaparina como antitrombotico (BRASIL, 2018h) (Quadro 11).

Quadro 11. Presenga dos medicamentos da Resolucao n° 171/2018 — CIB/CE pertencentes ao
rupo anatdmico principal B: Sangue e 6rgdo hematopoiéticos nos documentos oficiais.

Tratamento do infarto
agudo do miocardio

Angina instavel

Prevencdo de coagulacdo
em circuitos extracorporeos

Cad.
Formulario .. . At,ef‘gao Protocolos Clinicos e
. A s British National Basicae . .
Farmaco | Terapéutico . Diretrizes
Nacional Formulary C.;Lf'? d? Terapéuticas
Vigilancia
em Saude
Acidente vascular
cerebral isquémico
Prevencao de eventos agudo sem trombolise
aterotrombaticos e (BRASIL, 2018Q)
tromboembdlicos Sindrome coronariana
aguda (BRASIL,
. . . 2018h)
clopidogrel | Nao indica Ataque isquémico N0 indica Prevencéo de recidiva
transitdrio e acidente de infarto agudo do
vascular cerebral miocardio (BRASIL,
isquémico para pacientes 2018h)
com hipersensibilidade a Anticoaqulante oral
aspirina, ou aqueles (BRASEI;L 2018h)
intolerantes a aspirina ’
Prevencao de recidiva
Tratamento de de acidente vascular
tromboembolismo venoso cerebral isquémico
na gravidez agudo sem trombolise
(BRASIL, 2018g)
Profilaxia de trombose Sindrome coronariana
venosa profunda (pacientes aguda (BRASIL,
enoxaparina | N&o indica cirirgicos) Nao indica 2018h)
Tratamento de embolia Prevencdo de recidiva
pulmonar de infarto agudo do

miocéardio (BRASIL,
2018h)

Antitrombético
(BRASIL, 2018h)

Fonte: Formulario Terapéutico Nacional (2010); British National Formulary (2015); Cadernos de Atencdo Basica
(2018); Guia de Vigilancia em Satude (2017); Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (2018).
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A busca na base de dados da CONITEC permite inferir que, dos dois medicamentos,
apenas a enoxaparina teve avaliacdo realizada, sendo incorporada para casos de
tromboembolismo venoso para gestantes e puérperas.

A busca pelo grau de recomendacao e nivel de evidéncia, demonstra, de acordo com
a base Micromedex® (Drugdex®), que o clopidogrel apresenta todas as suas indicagdes com
grau de recomendagdo nivel I, recomendado, e nivel Ila, recomendado em muitos casos, e para
nivel de evidéncia, nivel alto, A. No DynaMed, o nivel de evidéncia assume um carater
intermediario, nivel 2, para maior parte de suas indicacoes.

A enoxaparina também apresenta as suas indicagdes com grau de recomendagio
nivel I e Ila, e nivel de evidéncia A e B. No DynaMed, o nivel de evidéncia assume um carater
intermediario, nivel 2, para maior parte de suas indicagdes. Nao apresenta informagdes nas
bases acerca de uma de suas indicagdes aprovadas em bula, Preven¢do da formagao de trombo

na circulacdo extracorpérea durante a hemodialise (Quadro 12).

Quadro 12. Grau de recomendacao e nivel de evidéncia dos medicamentos da Resolugao n°®
171/2018 — CIB/CE pertencentes ao grupo anatomico principal B: Sangue e o6rgio
hematopoiéticos.

Micromedex DynaMed
Farmaco Indicacao Grau de Nivel de Nivel de
recomendacéo | evidéncia | evidéncia
Infarto agudo do miocérdio I A 5
- profilaxia
Acidente vascular cerebral
. S lla A 2
clopidogrel - profilaxia
Intervencéo percutanea
coronaria, angina instavel - I A N&o consta
profilaxia
Trombose venosa profunda lla B 2
Proflla}xm,da angina lla B N0 consta
instavel
_ Infarto agudo do miocéardio I A 5
enoxaparina - profilaxia
Prevencéo da formagdo de
trombo na circulagao Né&o consta | N&o consta | Ndo consta
extracorpérea durante a
hemodiélise

Fonte: Micromedex® (Drugdex®) (2018); DynaMed (2018).
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5.2.3 Grupo C: Aparelho cardiovascular

Os medicamentos representantes do grupo C relacionam-se aos medicamentos que
atuam no aparelho cardiovascular. De acordo com a Resolugcdo 171/2018, ha apenas um
medicamento representante desse grupo, sendo o ciprofibrato na forma de comprimido de 100
mg. O ciprofibrato possui o codigo ATC C10ABO08 e pertence ao subgrupo terapéutico dos
agentes modificadores de lipideos (C10).

De acordo com a bula do medicamento, aprovada pela ANVISA, este possui
indicagdes para hipertrigliceridemia severa isolada e hiperlipidemia mista quando a estatina ou
outro tratamento eficaz séo contraindicados ou ndo séo tolerados.

A busca pela indicagao dos medicamentos em listas essenciais oficiais, nacional e
internacional, demonstra que este encontra-se na RENAME 2017, porém nao ¢ encontrado na
EML edigao 20.

A busca por evidéncias das indicacdes em documentos oficiais demonstra que nao
esta contido no FTN, entretanto, aparece no BNF (2015), sendo indicado para
hipertrigliceridemia grave e adjunto a dieta e outras medidas apropriadas em hiperlipidemia
mista, em casos de estatina contraindicada ou ndo tolerada.

O medicamento nao aparece nem nos Cadernos de Atengao Bésica e nem no Guia
de Vigilancia em Satde. Estd presente nas diretrizes do MS, através do PCDT para
dislipidemias, sendo indicado para dislipidemias (BRASIL, 2013d). A busca da base de dados
da CONITEC permite inferir o medicamento ndo teve avaliagdo de incorporacao realizada.

A busca pelo grau de recomendagdo e nivel de evidéncia, de acordo com as
indicacdes, de acordo com a base Micromedex® (Drugdex®), indica que nao ha avaliagao para

o medicamento em nenhuma das duas bases.

5.2.4 Grupo G: Sistema geniturindrio e hormonios sexuais

Os medicamentos representantes do grupo G relacionam-se aos medicamentos que
atuam no sistema geniturinario € hormdnios sexuais. De acordo com a Resolugdo 171/2018, ha
apenas um medicamento representante desse grupo, sendo o fArmaco oxibutinina (cloridrato)
na forma de comprimido de 5 mg. A oxibutinina possui o codigo ATC G04BD04 e pertence ao
subgrupo terapéutico de medicamentos urologicos (G04).

De acordo com a bula do medicamento, aprovada pela ANVISA, este possui as

indicagdes: incontinéncia urindria; urgéncia miccional; noctlria e incontinéncia urindria em
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pacientes com bexiga neurogénica espastica ndo-inibida e bexiga neurogénica reflexa;
coadjuvante no tratamento da cistite de qualquer natureza e na prostatite cronica; e distirbios
psicossomaticos da micgao.

A busca pela indicagdo da oxibutinina nas listas oficiais, nacional e internacional,
demonstra que o farmaco ndo ¢ encontrado em nenhuma das listas pesquisadas, RENAME 2017
e EML edigao 20.

Segundo o British National Formulary (2015), a oxibutinina ¢ indicada para: Alta
frequéncia urindria; urgéncias urindrias; incontinéncia urindria; instabilidade da bexiga
neurogénica; enurese noturna associada a bexiga hiperativa. O fairmaco nio estd presente no
FTN.

A busca por evidéncias das indicacdes em documentos oficiais brasileiros
demonstra que o farmaco ndo estd nos Cadernos de Atengao Basica e nem no Guia de Vigilancia
em Sauide. Além disso, ndo ha protocolos ou diretrizes do fArmaco nos documentos nacionais.
Nao hé incorporagdo pela CONITEC.

A busca pelo grau de recomendagdo e nivel de evidéncia, de acordo com as
indicagdes, de acordo com a base Micromedex® (Drugdex®), que a oxibutinina apresenta grau
de recomendagdo Ila, recomendado em muitos casos, e nivel de evidéncia B, intermediario,
para as indicagdes de hiperatividade muscular da bexiga e bexiga neurogénica. Nao hé avaliacao
para as demais indicagdes. A busca pelo nivel de evidéncia no DynaMed demonstra que a
oxibutinina apresenta nivel 2 para hiperatividade muscular da bexiga e ndo apresenta
classificacdo para o0 uso em casos de bexiga neurogénica e nem para demais indica¢6es (Quadro
13).

Quadro 13. Grau de recomendagdo e nivel de evidéncia dos medicamentos da Resolug¢dao n°
171/2018 — CIB/CE pertencentes ao grupo anatomico principal G: Sistema geniturinario e
hormdnios sexuais.

Micromedex DynaMed

Farmaco Indicacéo Grau de Nivel de Nivel de
recomendacao | evidéncia | evidéncia

Disfungao muscular da bexiga -

] o la B 2
hiperatividade

o Bexiga neurogénica lla B N&o consta

oxibutinina : . . NG N NE
(cloridrato) ncontinéncia urinéria do consta do consta | Nao consta
Nocturia Nao consta Nao consta | Nao consta

Distirbios psicossomaticos da ~ ~ .
Iznicgﬁo Nao consta Nao consta | Nao consta

Fonte: Micromedex® (Drugdex®) (2018); DynaMed (2018).
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5.2.5 Grupo J: Anti-infecciosos gerais para uso sistémico

Os medicamentos representantes do grupo J relacionam-se aos medicamentos que
sao anti-infecciosos gerais para uso sist€émico. De acordo com a Resolugdo 19/2018, ha apenas
um medicamento representante desse grupo, sendo imunoglobulina anti-rh (D) na forma
injetavel de concentracdo 300 mcg. A imunoglobulina anti-rth (D) possui o codigo ATC
JO6BBO01e pertence ao subgrupo terapéutico dos soros imunes e imunoglobulinas (J06).

De acordo com a bula do medicamento, aprovada pela ANVISA, este possui as
indicacdes: Supressdo da imuniza¢do do Rh em mulheres ndo suscetiveis ao antigeno Rho(D)
negativo dando a luz um recém-nascido com antigeno Rho positivo, ou quando o fator
sanguineo do recém-nascido ndo ¢ conhecido; Supressdo da iso imunizagdo em pacientes com
antigeno Rho(D) negativo que receberam em transfusdo sanguinea antigeno Rho(D) positivo
ou componentes sanguineos contendo antigeno Rho(D) positivo.

A busca imunoglobulina anti-rh (D) nas listas oficiais, nacionais e internacional,
demonstra que esta aparece tanto na RENAME 2017 como na EML edig¢ao 20.

Segundo o British National Formulay (2015), a imunoglobulina anti-rth (D) ¢
indicada em mulheres com sangue de tipagem rh-negativo para prevenir a de sensibilizagdo de
RhO (D), através de nascimento de bebé rh-positivo, potenciais episodios de sensibilizacado,
profilaxia antenatal e incompatibilidade em transfusdo sanguinea. A busca por evidéncias das
indicagdes em documentos oficiais brasileiros demonstra que o farmaco esta presente no FTN
com a indicacdo de profilaxia da doenca hemolitica do recém-nascido (BRASIL, 2010c).

O Caderno 32 da Aten¢dao Bésica cita sua importincia para evitar a doenga
hemolitica do recém-nascido e a prevencao da sensibilizagdo da mae com fator rh-negativo.
Entretanto, o fArmaco ndo aparece no Guia de Vigilancia em Saude e ndo ha protocolos ou
diretrizes deste nos documentos nacionais. A busca na base de dados da CONITEC permite
inferir que o medicamento nao teve avaliagdo de incorporacao realizada.

A busca pelo grau de recomendagdo e nivel de evidéncia, de acordo com as
indicagdes, de acordo com a base Micromedex® (Drugdex®), que a imunoglobulina anti-rh
(D) apresenta grau de recomendagdo I, recomendado, para as duas indicagdes, e nivel de
evidéncia A, nivel alto, para indicacao de prevengao da sensibilizagao de mulheres de sangue
rh-negativo e B, nivel intermediario, para indica¢do de supressao da isoimunizacdo Rh em casos
de transfusdes sanguineas. A busca pelo nivel de evidéncia no DynaMed demonstra que o

farmaco néo apresenta classificacdo na base (Quadro 14).
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Quadro 14. Grau de recomendacdo e nivel de evidéncia dos medicamentos da Resolugdo n°®
171/2018 — CIB/CE pertencentes ao grupo anatémico principal J: Anti-infecciosos gerais para

uso sistémico.

Micromedex DynaMed
Farmaco Indicacgéo Grau de Nivel de | Nivel de
recomendacao | evidéncia | evidéncia
Prevencao da sensibilizacao de
mulheres Rho (D) negativo - I A N&o consta
profilaxia
imunoglobulina | Supresséo da isoimuniza¢do Rh
anti-rh (d) em pessoas Rho (D) negativas
transfundidas com hemécias I B Né&o consta
positivas para Rho (D) -
profilaxia

Fonte: Micromedex® (Drugdex®) (2018); DynaMed (2018).

5.2.6 Grupo M: Sistema musculo-esquelético

Os medicamentos representantes do grupo M relacionam-se aos medicamentos que

atuam no sistema musculo-esquelético. De acordo com a Resolugdo 171/2018, ao todo somam

02 medicamentos, sendo divididos, quanto ao subgrupo terapéutico, um medicamento relaxante

muscular (M03) e um medicamento para o tratamento de doencas o¢sseas (MO05). Os

medicamentos e suas principais indicagdes em bula brasileira estdo destacadas no Quadro 15.

Quadro 15. Medicamentos pertencentes ao grupo anatdmico principal M: Sistema musculo-
esquelético presentes no Elenco de Medicamentos da Assisténcia Farmacéutica da Atengdo
Secundaria em Saude, Resolucdo N° 171/2018 — CIB/CE e suas principais indicacdes.

Farmaco

Concentracao

Forma
Farmacéutica

Cadigo
ATC

Principais indicactes

baclofeno

10 mg

Comprimido

MO03BXO01

Tratamento da espasticidade dos
musculos esqueléticos na
esclerose multipla

Tratamento dos estados
espasticos nas mielopatias de
origem infecciosa, degenerativa,
traumatica, neopléasica ou
desconhecida

glicosamina
+

condroitina

15g+12¢g

po

MO05X0

Osteoartrite, osteoartrose ou
artrose em todas as suas
manifestacdes

Fonte: Adaptado da Resolugdo CIB/CE n° 171/2018 (2018); Anatomical Therapeutic Chemical (2018); Bulério
eletronico da ANVISA (2018).
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A busca pela indicagdo dos medicamentos em listas essenciais oficiais, nacional e
internacional, indica que nenhum dos dois medicamentos esta presente na RENAME 2017 e na
EML edigao 20.

Abusca por evidéncias das indicagdes em documento oficiais demonstra que apenas
o baclofeno encontra-se listado no BNF (2015), sendo indicado em casos de dor de espasmos
musculares e solugos devido a distensdo gastrica em cuidados paliativos, espasticidade grave
cronica resultante de disturbios como esclerose multipla ou secg¢ao parcial traumatica da medula
espinhal e espasticidade cronica grave ndo responsiva a drogas antiespasticas orais (ou quando
os efeitos colaterais da terapia oral sdo inaceitdveis) ou como alternativa a procedimentos
neurocirurgicos ablativos (apenas para uso especialista).

Além disso, apenas o baclofeno ¢ aparece no Caderno de atencdo domiciliar,
volume 2, sendo indicado para solucos (BRASIL, 2013c) e no PCDT da espasticidade, sendo
indicado para manejo da espasticidade (BRASIL, 2009c). Nenhum dos farmacos ¢ indicado no
Guia de Vigilancia em Satde (Quadro 16). A busca da base de dados da CONITEC permite

inferir que ndo ha informacdes adicionais sobre avaliagao de incorporagdo dos farmacos.

Quadro 16. Presenca dos medicamentos da Resolucdao n® 171/2018 — CIB/CE pertencentes ao
grupo anatomico principal M: Sistema musculo-esquelético nos documentos oficiais.

Cadernos
- de Atencdo | Protocolos
Formulario Basica e Clinicos e

Farmaco |Terapéutico| British National Formulary . o
. Guia de Diretrizes
Nacional A .
Vigilancia | Terapéuticas
em Salde
Dor de espasmos musculares e
solucos (cuidados paliativos) Manejo da
S Espasticidade grave crénica Solugo espasticidade

baclofeno | Né&o indica (BRASIL,

— — . (BRASIL,
Espasticidade crbnica grave ndo 2013c)
. SR 2009c)
responsiva a drogas antiespasticas
orais
glicosamina
+ Né&o indica Na&o indica Né&o indica Né&o indica
condroitina

Fonte: Formulario Terapéutico Nacional (2010); British National Formulary (2015); Cadernos de Atencdo Bésica
(2018); Guia de Vigilancia em Saude (2017); Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (2018).

A busca pelo grau de recomendagdo e nivel de evidéncia, de acordo com as
indicac¢des, demonstra, de acordo com a base Micromedex® (Drugdex®), que o baclofeno

apresenta grau de recomendacgdo I, recomendado, e nivel de evidéncia A, nivel alto, para
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indicacdo de espasticidade. Entretanto, ndo detalha a origem da espasticidade. Nao consta
avaliagdo na base para a glicosamina + condroitina. A busca pelo nivel de evidéncia no
DynaMed demonstra que nenhum dos dois farmacos apresentam as suas indicacdes

classificadas pela base (Quadro 17).

Quadro 17. Grau de recomendacdo e nivel de evidéncia dos medicamentos da Resolugdo n°
171/2018 — CIB/CE pertencentes ao grupo anatdmico principal M: Sistema musculo-
esquelético.

Micromedex DynaMed
Farmaco Indicacéo Grau de Nivel de Nivel de
recomendacdo | evidéncia evidéncia
baclofeno Espasticidade I A Né&o consta
glicosamina + | Osteoartrite, osteoartrose « « <
- Nao consta Nao consta | Nao consta
condroitina ou artrose

Fonte: Micromedex® (Drugdex®) (2018); DynaMed (2018).

5.2.7 Grupo N: Sistema Nervoso

Os medicamentos representantes do grupo N relacionam-se aos medicamentos que
atuam no sistema nervoso. De acordo com a Resolucdo 171/2018, ao todo somam 17
medicamentos, sendo 11 farmacos, divididos, quanto ao subgrupo terapéutico, em: 04
medicamentos antiepiléticos (N03), 07 medicamentos psicoléticos (NO5) e 06 medicamentos
psicoanalépticos (N06). Os medicamentos e suas principais indicagdes em bula brasileira estao

destacadas no Quadro 18.

Quadro 18. Medicamentos pertencentes ao grupo anatomico principal N: Sistema nervoso
presentes no Elenco de Medicamentos da Assisténcia Farmacéutica da Aten¢do Secundéria em
Saide, Resolucdo N° 171/2018 — CIB/CE e suas principais indicagdes.

Forma Cddigo

Farmaco Concentracao .
¢ Farmacéutica ATC

Principais indicactes

Tratamento de transtornos

0,5 mg comprimido |NO5SBA12 de ansiedade

alprazolam Tratamento do transtorno
2 mg comprimido |[NO5BA12| do pénico, com ou sem
agorafobia

Tratamento da depressao e
sua recorréncia

Tratamento de pacientes
citalopram 20 mg comprimido | NO6ABO04 | com transtorno do panico
com ou sem agorafobia e
para o transtorno obsessivo
compulsivo
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Quadro 18. Medicamentos pertencentes ao grupo anatdmico principal N: Sistema nervoso
presentes no Elenco de Medicamentos da Assisténcia Farmacéutica da Atencao Secundaria em
Saide, Resolucdo N° 171/2018 — CIB/CE e suas principais indicag¢des (continuagdo).

Farmaco

Concentracao

Forma

Farmacéutica

Cadigo
ATC

Principais indicagdes

clonazepam

2 mg

comprimido

NO3AEO1

Tratamento das crises
epilépticas miocl6nicas,
acinéticas, auséncias tipicas
(pequeno mal), auséncias
atipicas (sindrome de
Lennox-Gastaut)

Terceira linha em
tratamento de crises
epilépticas clonicas (grande
mal), parciais simples,
parciais complexas e
tonico-clonico
generalizadas secundarias

gabapentina

300 mg

comprimido

NO03AX12

Tratamento de diversos
tipos de epilepsia e dor
neuropética

levomepromazina

25 mg

comprimido

NO5AA02

Tratamento de pacientes
psicoticos

100 mg

comprimido

NO5AA02

Adjuvante para o
alivio do delirio, agitacéo,
inquietacédo, confusdo,
associados com a dor em
pacientes terminais

metilfenidato
(cloridrato)

10 mg

comprimido

NO6BA0O4

20 mg

capsula de
liberagao
modificada

NO06BA0O4

Transtorno de déficit de
atencdo/hiperatividade
(TDAH) e Narcolepsia

oxcarbazepina

300 mg

comprimido

NO3AFO02

Crises parciais e crises
tonico-clonicas
generalizadas

6%

suspensao oral

NO3AFO02

Antiepiléptico de primeira
linha para uso como
monoterapia ou terapia
adjuvante

paroxetina

20 mg

comprimido

NO6ABO5

Depresséo e transtornos de
ansiedade generalizada
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Quadro 18. Medicamentos pertencentes ao grupo anatdmico principal N: Sistema nervoso
presentes no Elenco de Medicamentos da Assisténcia Farmacéutica da Atencao Secundaria em

Saide, Resolucdo N° 171/2018 — CIB/CE e suas principais indicag¢des (continuagdo).

Farmaco

Concentracao

Forma
Farmacéutica

Cadigo
ATC

Principais indicagdes

risperidona

1 mg

comprimido

NO5AXO08

Tratamento da
esquizofrenia

1 mg/mL

solucao oral

NO5AXO08

Tratamento de curto prazo
para a mania aguda ou
episédios mistos associados
com transtorno bipolar |

comprimido

NO5AXO08

Tratamento de transtornos
de agitacdo, agressividade
ou sintomas psicéticos em
pacientes com deméncia do
tipo Alzheimer moderado a
grave. Tratamento de
irritabilidade associada ao
transtorno autista, em
criancas e adolescentes

sertralina

50 mg

comprimido

Tratamento de sintomas de
transtorno depressivo

Tratamento do Transtorno
Obsessivo Compulsivo
(TOC)

NO6AB06

Tratamento do Transtorno
do Panico com ou sem
agorafobia; da Sindrome da
Tensdo Pré-Menstrual
(STPM) e/ou Transtorno
Disforico Pré-Menstrual
(segundo classificacao do
DSM-1V); do transtorno de
estresse pos-traumatico
(TEPT) e na Fobia Social.

venlafaxina

75 mg

capsula de
liberagao
controlada

NO6AX16

Tratamento da depressao,
incluindo depressdo com
ansiedade associada, e
prevencao de recaida

Tratamento de ansiedade ou

transtorno de ansiedade
generalizada (TAG)

150 mg

capsula de
liberagao
controlada

NO6AX16

Tratamento da fobia social

Tratamento do transtorno
do panico, com ou sem

agorafobia

Fonte: Adaptado da Resolugdo CIB/CE n° 171/2018 (2018); Anatomical Therapeutic Chemical (2018); Bulario
eletronico da ANVISA (2018).
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A busca pela indicagdo dos medicamentos em listas essenciais oficiais, nacional e
internacional, indica que apenas a gabapentina e a risperidona encontram-se integralmente na
RENAME 2017, estando o clonazepam presente, porém em uma forma farmacéutica diferente
do elenco cearense. Apenas a risperidona encontra-se da EML edi¢ao 20, porém em uma forma
farmacéutica diferente do elenco cearense.

A busca por evidéncias das indicagdes em documentos oficiais refere que apenas a
risperidona apresenta indicagdo no FTN. Todos os outros medicamentos do elenco apresentam
indicacdo pela BNF (2015), onde: alprazolam ¢ indicado para o tratamento da ansiedade em
curto prazo; o citalopram ¢ usado para depressdo e transtornos do panico; o clonazepam ¢
indicado em todas as formas de epilepsia; a gabapentina em tratamento em associacdo ou
monoterapia de convulsdes focais com ou sem generalizagdo secundaria, profilaxia da
enxaqueca ¢ dor neuropatica; a levomepromazina em cuidado paliativo da dor, inquietagao,
confusdo, nauseas e vomitos em cuidados paliativos e esquizofrenia; o metilfenidato em
transtorno do déficit de atencdo com hiperatividade (TDAH) e narcolepsia; a oxcarbazepina
como monoterapia ou adjuvante em convulsdes generalizadas ou tonico-clonicas secundarias e
tratamento de convulsdes tonico-clonicas generalizadas primarias; a paroxetina para depressao
maior, fobia social, transtorno de estresse poOs-traumaticos, transtorno de ansiedade
generalizada; transtorno obsessivo-compulsivo e transtornos do pénico; a risperidona em
esquizofrenia e outras psicoses, psicoses agudas e cronicas, mania, tratamento de curto prazo
(até 6 semanas) de agressdo persistente em pacientes com Alzheimer moderada a grave, sem
resposta a intervencdes nao farmacologicas e quando houver risco de dano a si ou aos outros; a
sertralina para depressao, transtornos obsessivo-compulsivo, transtorno do panico, estresse pos-
traumatico e fobia social; a venlafaxina para depressdo e transtornos de ansiedade generalizada.

Todos os medicamentos sao indicados nos Cadernos de Atengdo Basica, com
exce¢do da venlafaxina. O alprazolam apresenta indicagdo para transtornos ansiosos (panico) e
como perfil indutor do sono (BRASIL, 2013e). O citalopram apresenta indicagdo como
antidepressivo (BRASIL, 2013e). O clonazepam ¢ indicado para alivio sintomatico agudo das
vertigens, em crises de ansiedade e como antidepressivo (BRASIL, 2012b) e indutor de sono
em situacdes de adaptacdo a estresse (BRASIL, 2013e). A gabapentina é indicada como
anticonvulsivante (BRASIL, 2012b; BRASIL, 2013f), adjuvante no tratamento da dor
(BRASIL, 2013c) e para dor neural ndo controlada e/ou crénica na hanseniase (BRASIL,
2017e).

A levomepromazina ¢ indicada para alivio de nduseas, vOmitos e tontura na

gravidez (BRASIL, 2013g), tratamento de insonia em pequenas doses (BRASIL, 2013e¢) e
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nauseas ¢ vOmitos (BRASIL, 2013c). O metilfenidato aparece com indicagdo como
psicoestimulante em casos de sonoléncia e tratamento da astenia causados por opidides
(BRASIL, 2013c). A oxcarbazepina ¢é indicada como anticonvulsivante na gravidez (BRASIL,
2013g)

A paroxetina é indicada como antidepressivo (BRASIL, 2013e). A risperidona
aparece com uma indicacdo para tratamento sintoméatico em casos de delirium causados por
opioides (BRASIL, 2013c). A sertralina é indicada para depressédo pos-parto (BRASIL, 20139)
e antidepressivo (BRASIL, 2013e).

Apenas dois medicamentos sdo citados no Guia de Vigilancia em Saude, sendo a
gabapentina e a levomepromazina indicadas como adjuvante na dor neural ndo controlada e/ou
cronica na hanseniase (BRASIL, 2017e). Quanto aos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas, apenas trés farmacos sao indicados, sendo clonazepam indicado para o tratamento
de crises miocldnicas, monoterapia ou associacdo (BRASIL, 2013h) e crises de ansiedade de
pessoa vivendo com HIV (BRASIL, 2017f), gabapentina como anticonvulsivante (BRASIL,
2013h) e para controle da dor (BRASIL, 2015c; BRASIL, 2015d; BRASIL, 2012c) ¢
risperidona como antipsicotico de primeira escolha em transtorno afetivo bipolar do tipo 1
(BRASIL, 2016b), tratamento de episddios psicoticos nos transtornos esquizoafetivos,
esquizofrenia e pessoas vivendo com HIV (BRASIL, 2014d; BRASIL, 20131; BRASIL, 2017f)
e tratamento da agressividade em pessoas com transtorno do espectro do autismo (BRASIL,
2016c¢) (Quadro 19).

A busca da base de dados da CONITEC permite inferir que ndo ha informagdes

adicionais sobre avaliacdo de incorporacdo dos farmacos.

Quadro 19. Presenca dos medicamentos da Resolucao n® 171/2018 — CIB/CE pertencentes ao
grupo anatdomico principal N: Sistema nervoso nos documentos oficiais.

Cadernos de
Formulario Atencao Basica Protocolos
, n e British National gao Clinicos e
Farmaco Terapéutico e Guia de .
. Formulary o Diretrizes
Nacional Vigilancia em o
. Terapéuticas
Saude
Ansiedade
(panico) e
alprazolam Né&o indica Trz;irirézr;té)eda indutor do sono Né&o indica
(BRASIL,
2013e)
Depresséo e Antidepressivo
citalopram N&o indica transtornos do (BRASIL, Né&o indica
panico 2013e)
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Quadro 19. Presenga dos medicamentos da Resolugdo n°® 171/2018 — CIB/CE pertencentes ao
grupo anatomico principal N: Sistema nervoso nos documentos oficiais (continuacao).

Cadernos de

Formulario Atencédo Basica Protocolos
, N British National ¢ao Clinicos e
Farmaco Terapéutico e Guia de o
. Formulary L Diretrizes
Nacional Vigilancia em A
, Terapéuticas
Saude
AI'V'O. vertigens, Tratamento de
crises de .
. Crises
ansiedade e ioclani
antidepressivo mioclonicas
(BRASIL,
(BRASIL,
2013h)
« - . | Todas as formas de 2012b)
clonazepam Né&o indica o
epilepsia
Indutor de sono ;ilrsliseeja?jee
BRASIL, | (BRaSL,
2017f)
Tratamento de . .
~ .| Anticonvulsivant . .
convulsdes focais Anticonvulsivan
com ou sem e (BRASIL, te (BRASIL
L 2012b; BRASIL, ’
generalizacdo 2013f) 2013h)
secundaria
Adjuvante no
Profilaxia da tratamento da dor
gabapentina N&o indica enxaqueca (BRASIL, Controle da dor
2013c) (BRASIL,
Dor neural ndo |2015¢; BRASIL,
controlada e/ou 2015d;
Dor neuronatica cronica na BRASIL,
P hanseniase 2012c)
(BRASIL,
2017¢)
Alivio de
nauseas, vomitos
Cuidado paliativo & tontura na
da dor gravidez
(BRASIL,
2013g; BRASIL,
2013c)
levomepromazina | N&o indica Inquietaco, Tra’gamAen_to de Né&o indica
confusdo, nauseas e Insonia
womitos | (BRASIL.
2013e)
Dor neural na
Esquizofrenia hanseniase
g (BRASIL,

2017e)
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Quadro 19. Presenga dos medicamentos da Resolugdo n°® 171/2018 — CIB/CE pertencentes ao
grupo anatomico principal N: Sistema nervoso nos documentos oficiais (continuacao).

Cadernos de

Formulario Atencao Basica Protocolos
, N British National ¢ao Clinicos e
Farmaco Terapéutico e Guia de o
. Formulary L Diretrizes
Nacional Vigilancia em Terapauticas
Saude P
Transtorno do Psicoestimulante
déficit de atencdo (sonoléncia e
metilfenidato X com hiperatividade | astenia induzida XL
: Né&o indica . Né&o indica
(cloridrato) por opioides)
Narcolepsia (BRASIL,
2013c)
Con\{ulsoes Anticonvulsivant
generalizadas ou .
oxcarbazepina N&o indica tonico-clonicas € na gravidez Né&o indica
S (BRASIL,
primaria ou
g 2013g)
secundarias
Depressao maior,
fobia social,
transtorno de
estresse pos-
traumaticos,
transtorno de Antidepressivo
paroxetina N&o indica ansiedade (BRASIL, N&o indica
generalizada 2013e)
Transtorno
obsessivo-
compulsivo
Transtornos do
panico
Esquizofrenia e Antipsicotico
outras psicoses (BRASIL,
agudas e cronicas
d 0 2016b
Episddios
psicoticos
Mania (BzRO‘lAZS;_L’
Esquizofrenia Delirium BRASIL, 2013i;
resistente ao causados por BRASIL, 2017f)
. tratamento L
risperidona com Tratamento de opioides Tratamento da
antipsicoticos agressao (BRASIL, agressividade
g
tipicos persistente em 2013c) (autismo)
pacientes com (BRASIL
Alzheimer 2016¢) ’

moderada a grave

Transtornos de
ansiedade
generalizada

Fobia social
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Quadro 19. Presenga dos medicamentos da Resolugdo n°® 171/2018 — CIB/CE pertencentes ao
grupo anatomico principal N: Sistema nervoso nos documentos oficiais (continuacao).

Cadernos de
Formulario Atencéo Basica Protocolos
, N British National ¢ao Clinicos e
Farmaco Terapéutico e Guia de o
. Formulary L Diretrizes
Nacional Vigilancia em A
. Terapéuticas
Saude
Depresséo;
Transtornos Depressédo pos-
obsessivo- parto (BRASIL,
sertralina Né&o indica compulsivo; .20139) . Né&o indica
Transtorno do Antidepressivo
panico, estresse (BRASIL,
poOs-traumatico, 2013e)
Fobia social
Depresséo
Transtornos de
venlafaxina N&o indica ansiedade Né&o indica N&o indica
generalizada
Fobia social

Fonte: Formulario Terapéutico Nacional (2010); British National Formulary (2015); Cadernos de Atengdo Basica
(2018); Guia de Vigilancia em Saude (2017); Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (2018).

A busca pelo grau de recomendagdo e nivel de evidéncia, de acordo com as
indicagdes, demonstra, de acordo com a base Micromedex® (Drugdex®), que todos os
farmacos do grupo apresentam grau de recomendacdo no minimo IIb, recomendado em alguns
casos, com excecao dos farmacos que ndo apresentaram avaliacdo. Quanto ao nivel de
evidéncia, todos os farmacos apresentaram classificagdo minima B, com exceg¢dao do
metilfenidato com indicagdo para narcolepsia, que apresentou nivel C. O clonazepam, indicado
para transtornos do pénico, e a venlafaxina, indicada pra transtornos de ansiedade,
apresentavam classificagdo A. Os farmacos citalopram, com indicagdo para transtornos do
panico, gabapentina, com indica¢do para dor neuropdtica, levomepromazina, indicada para
psicoses e a venlafaxina, indicada para transtornos de ansiedade, ndo aparecem na base. Nao
houve pesquisa para o fdrmaco Sertralina para esta base de dados.

A busca pelo nivel de evidéncia no DynaMed demonstra que o citalopram,
clonazepam, gabapentina, metilfenidato, oxcarbazepina e risperidona apresentam nivel 2 de
evidéncia para maior parte das suas indicagdes. A paroxetina apresentou classificacdo nivel 2
apenas para uma das suas indicagdes e os demais farmacos ndo apresentaram classificacéo pela
base. Nao foram encontradas classificacGes para as indicacdes presentes em bula da sertralina
(Quadro 20).
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Quadro 20. Grau de recomendacdo e nivel de evidéncia dos medicamentos da Resolugdo n°
171/2018 — CIB/CE pertencentes ao grupo anatomico principal N: Sistema Nervoso.

Micromedex DynaMed
Farmaco Indicacdo Grau de Nivel de Nivel de
recomendacéo | evidéncia | evidéncia
Ansiedade lla B N&o consta
alprazolam - ~
Transtornos do panico lla B N&o consta
. Depresséo lla B 2
citalopram . ~ ~ ~
Transtornos do panico N&o consta | Néo consta | Ndo consta
Convulsdo mioclonica Ila B 2
clonazepam Convulséo Ila B 2
Transtornos do panico Ila A Né&o consta
abapentina Convulséo parcial b B 2
gabap Dor neuropatica N&o consta | N&o consta 2
Dor b B Né&o consta
levomepromazina | Anestésico pré-operatorio b B Né&o consta
Psicoses Né&o consta | N&o consta | N&o consta
Transtorno do déficit de
ilfeni " . _ lla B 2
metllf_emdato atencdo com hiperatividade
(cloridrato) - -
Narcolepsia lla C Né&o consta
oxcarbazepina Convulséo parcial lla B 2
Transtornos de ansiedade I B Né&o consta
Depressdao maior I B 2
Transtorno obsessivo- «
: . lla B Né&o consta
paroxetina compulsivo
Transtornos do panico lla B N&o consta
Estresse pds-traumatico lla B N&o consta
Fobia social lla B N&o consta
L Transtorno bipolar tipo | lla B 2
risperidona - -
Esquizofrenia Ila B 2
Transtorno depressivo - - Né&o consta
Transtorno Obsessivo «
. - - Nao consta
Compulsivo
sertralina Transtorno do Panico - - N&o consta
Transtorno de estresse pos- x
_ - - Nao consta
traumaético
Fobia Social - - N&o consta
Transtornos de ansiedade lla A N&o consta
Depresséo maior lla B N&o consta
. Transtorno do panico (com <
venlafaxina P . ( lla B N&o consta
ou sem agorafobia)
Fobia social lla B N&o consta
Transtornos de ansiedade N&o consta | N&o consta | N&o consta

Fonte: Micromedex® (Drugdex®) (2018); DynaMed (2018).
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Os medicamentos representantes do grupo S relacionam-se aos medicamentos que

atuam nos orgdos dos sentidos. De acordo com a Resolugao 171/2018, ao todo somam 06

medicamentos, divididos, quanto ao subgrupo terapéutico, em todos os medicamentos

representados pelos agentes oftalmolégicos (S01). Os medicamentos e suas principais

indicagoes em bula brasileira estao destacadas no Quadro 21.

Quadro 21. Medicamentos pertencentes ao grupo anatdmico principal S: Orgéos dos sentidos
presentes no Elenco de Medicamentos da Assisténcia Farmacéutica da Atengdo Secundaria em
Saude, Resolucdo N° 171/2018 — CIB/CE e suas principais indicagdes.

Farmaco

Concentracao

Forma
Farmacéutica

Cadigo
ATC

Principais indicages

bimatoprosta

0,3 mg/mL

Solucdo
oftalmica

SO1EEOQ3

Reducdo da pressao
intraocular elevada (P1O) em
pacientes com glaucoma de
angulo aberto, glaucoma de
angulo fechado em pacientes
submetidos previamente a
iridotomia e hipertenséo
ocular

brimonidina
(tartarato)

1,5 mg/mL

Solucéo
oftalmica

SO1EAO05

Tratamento de pacientes com
glaucoma de angulo aberto ou
hipertensdo ocular

brinzolamida

10 mg/mL

Solucéo
oftalmica

SO1EC04

Tratamento da pressao
intraocular elevada em
pacientes com hipertenséo
ocular ou glaucoma de angulo
aberto

dorzolamida
(cloridrato)

20 mg/mL

Solucéo
oftalmica

SO1ECO03

Tratamento da pressdo
intraocular (P10) elevada em
caso de hipertensao ocular,
glaucoma de angulo aberto,
glaucoma pseudo-esfoliativo,
outros glaucomas secundarios
de angulo aberto, terapia
adjuvante juntamente a
betabloqueadores e como
monoterapia
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Quadro 21. Medicamentos pertencentes ao grupo anatdmico principal S: Orgdos dos sentidos
presentes no Elenco de Medicamentos da Assisténcia Farmacéutica da Atencao Secundaria em
Saide, Resolucdo N° 171/2018 — CIB/CE e suas principais indica¢des (continuagdo).

Forma Cadigo

Farmaco Concentracao .
¢ Farmacéutica ATC

Principais indicagoes

Reducéo da pressao
intraocular (P10O) elevada em

latanoprosta | 50 mcg/mL SO,IUQ".’IO SO1EEO1 | pacientes com glaucoma de
oftalmica A } ~
angulo aberto e hipertenséo
ocular
Reducéo da pressao

intraocular em pacientes com

Solucio glaucoma de angulo aberto,

travoprosta | 0,04 mg/mL oftéln%ica SO1EEO4 | glaucoma de angulo fechado

em pacientes submetidos
previamente a iridotomia e
hipertensdo ocular

Fonte: Adaptado da Resolugdo CIB/CE n° 171/2018 (2018); Anatomical Therapeutic Chemical (2018); Bulario
eletronico da ANVISA (2018).

A busca pela indicacao dos medicamentos em listas essenciais oficiais, nacional e
internacional, permite inferir que todos estdo presentes na RENAME 2017, apesar da
brimonidina (tartarato) possuir uma concentragdo diferente a do elenco cearense. Apenas a
latanoprosta esta presente na EML edicao 20.

A busca por evidéncias das indicagdes em documentos oficiais demonstra que
nenhum dos medicamentos do grupo aparecem no FTN. Todos os outros aparecem no BNF
(2015) sendo indicados: bimatoprosta, para elevagao da pressao intraocular no glaucoma de
angulo aberto e hipertensdo ocular; brimonidina, para elevagdo da pressdo intraocular no
glaucoma de angulo aberto em pacientes nos quais os betabloqueadores sdo inadequados,
hipertensdo ocular em pacientes para os quais os betabloqueadores sdo inapropriados e terapia
adjunta quando a pressdo intraocular ¢ inadequadamente controlada por outra terapia;
brinzolamida, para redu¢do da pressao intraocular na hipertensdo ocular e no glaucoma de
angulo aberto como adjuvante dos betabloqueadores ou analogos da prostaglandina e
monoterapia em ndo respondentes aos betabloqueadores ou quando estes sdo contraindicados;
dorzolamida, para elevagao da pressdo intraocular na hipertensdo ocular em associagcdo ou como
monoterapia em pacientes que nao respondem aos betabloqueadores ou que estes sdo
contraindicados se os betabloqueadores sdo contraindicados e glaucoma de angulo aberto ou
pseudoesfoliativo em associagdo ou como monoterapia em pacientes que nao respondem aos

betabloqueadores ou que estes sdo contraindicados se os betabloqueadores sao contraindicados;
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latanoprosta e travoprosta, indicados para elevacdo da pressdo intraocular no glaucoma de

angulo aberto e hipertensao ocular.

Além disso, nao ha indicacdo de nenhum dos medicamentos nos Cadernos de

Atengao Bésica e nem no Guia de Vigilancia em Saude. Entretanto, todos os medicamentos do

grupo encontram-se no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Glaucoma, sendo

utilizados em monoterapia ou em associagdo para os diversos tipos de glaucoma (BRASIL,

20181) (Quadro 22). A busca da base de dados da CONITEC permite inferir que nenhum dos

medicamentos teve avaliagdo de incorporagao realizada.

Quadro 22. Presencga dos medicamentos da Resolucdao n® 171/2018 — CIB/CE pertencentes ao

rupo anatomico principal S: Orgdos dos sentidos nos documentos oficiais.

Cadernos de
Formulario Atencéo Basica Prqt(_)colos
] A e British National . Clinicos e
Farmaco | Terapéutico e Guia de s
. Formulary o Diretrizes
Nacional Vigilancia em o
, Terapéuticas
Saude
Elevacdo da presséao Tratamento dos
bimatoprosta | N&o indica intraocular Na&o indica dlverlsos tipos de
Hipertensao ocular glaucoma
(BRASIL, 2018i).
Elevacédo da presséo
intraocular no glaucoma Tratamento dos
brimonidina | \,x_ . . de angulo aberto - diversos tipos de
Né&o indica ; ~ Né&o indica
(tartarato) Hipertensdo ocular glaucoma
Terapia adjunta na (BRASIL, 2018i).
pressdo intraocular
Rec_iugao da pressio Tratamento dos
intraocular na diversos tipos de
brinzolamida | N&o indica | hipertensdo ocular e no Né&o indica glaucorﬁ)wa
glaucoma de angulo (BRASIL, 2018i).
aberto
Elevacédo da presséo
intraocular na Tratamento dos
dorzolamida | . . .. hipertensdo ocular - diversos tipos de
. N&o indica - Né&o indica
(cloridrato) Glaucoma de angulo glaucoma
aberto ou (BRASIL, 20181)
pseudoesfoliativo
Elevacédo da presséo Tratamento dos
N intraocular no glaucoma R diversos tipos de
latanoprosta | N&o indica de angulo aberto N&o indica glaucoma
Hipertensao ocular (BRASIL, 2018i).
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Quadro 22. Presenca dos medicamentos da Resolucdao n® 171/2018 — CIB/CE pertencentes ao
rupo anatdmico principal S: Orgdos dos sentidos nos documentos oficiais (continuacao).

Cadernos de

Formulario Atencéo Basica Protocolos
) A British National ¢ao Clinicos e
Farmaco |Terapéutico e Guia de o
. Formulary L Diretrizes
Nacional Vigilancia em A
. Terapéuticas
Saude

Elevacédo da presséo Tratamento dos

intraocular no glaucoma diversos tipos de
de angulo aberto glaucoma
Hipertensdo ocular (BRASIL, 2018i).

travoprosta | N&o indica N&o indica

Fonte: Formulario Terapéutico Nacional (2010); British National Formulary (2015); Cadernos de Atengao Basica
(2018); Guia de Vigilancia em Saude (2017); Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (2018).

A busca pelo grau de recomendagdo e nivel de evidéncia, de acordo com as
indicagdes, demonstra, de acordo com a base Micromedex® (Drugdex®), que todos os
farmacos possuem sua indicagdo com grau de recomendagdo Ila, recomendado em muitos
casos, para hipertenso ocular e para glaucoma do angulo aberto. Quanto ao nivel de evidéncia,
todos os farmacos apresentam nivel B de evidéncia para as duas indicacdes. A busca pelo nivel
de evidéncia no DynaMed demonstra que nenhum dos farmacos apresentam as suas indicacfes

classificadas pela base (Quadro 23).

Quadro 23. Grau de recomendagdo e nivel de evidéncia dos medicamentos da Resolug¢dao n°
171/2018 — CIB/CE pertencentes ao grupo anatomico principal S: Orgdos dos sentidos.

Micromedex DynaMed
Farmaco Indicacéo Grau de Nivel de | Nivel de
recomendacédo | evidéncia | evidéncia
bimatoprosta Hipertensdo ocular lla B N&o consta
P Glaucoma de angulo aberto lla B N&o consta
brimonidina Hipertensdo ocular lla B N&o consta
(tartarado) Glaucoma de angulo aberto lla B N&o consta
) _ Hipertens&o ocular la B Né&o consta
brinzolamida - -
Glaucoma de angulo aberto lla B N&o consta
dorzolamida Hipertensao ocular lla B N&o consta
(cloridrato) Glaucoma de angulo aberto lla B N&o consta
Hipertens&o ocular la B N&o consta
latanoprosta - ~
Glaucoma de angulo aberto lla B N&o consta
Hipertens&o ocular lla B N&o consta
travoprosta " ~
Glaucoma de angulo aberto lla B Né&o consta

Fonte: Micromedex® (Drugdex®) (2018); DynaMed (2018).
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6 DISCUSSAO

Nesse estudo, buscamos realizamos a analise do elenco cearense de medicamentos,
criado com o intuito de atender as necessidades da atencao secundaria em saude. Entretanto, de
acordo com os achados, ¢ percebido que este ndo atende apenas a necessidade do nivel
secundario, o que o descaracteriza frente a sua criacdo. Além disso, uma vez que temos a
assisténcia farmacéutica inserida na concepgao das RAS (BRASIL, 2014a), a criagao do elenco
em si, com a prerrogativa de atender apenas a esse nivel de atengdo, nao deve se distanciar desse
modelo, garantindo comunicag¢o entre todos os niveis de atengdo (MENDES, 2011).

O primeiro elenco foi criado levando em consideragdo, além de algumas resolucdes
e portarias no ambito federal citadas nos resultados, quatro pontos principais: os frequentes
expedientes administrativos e judiciais encaminhados a Secretaria Estadual de Satde (SES) e
as Secretarias Municipais de Saude (SMS), a ndo cobertura farmacoterapéutica de alguns
agravos ndo definidos no financiamento da Assisténcia Farmacéutica a nivel federal, a
necessidade de garantir o acesso aos medicamentos de forma regular e continua e a experiéncia
exitosa anteriormente conseguida na aquisi¢do medicamentos da atengdo bésica.

O primeiro ponto a ser considerado, em se tratando desses quatro pontos
demonstrados, ¢ a judicializacdo da satde. A judicializagdo para compra de medicamentos
ocorre quando pacientes acionam judicialmente o poder publico a fim de obriga-lo a prover
medicamentos que ndo estdo disponiveis nos documentos ministeriais (MEDEIROS; DINIZ;
SCHWARTZ, 2013). As ordens judiciais sdo sempre baseadas na premissa de que “a satde €
um direito de todos e ¢ um dever do Estado”, de acordo com o artigo 196 da Constitui¢ao
Brasileira de 1988 (BRASIL, 1988). Portanto, as ordens administrativas ou judiciais funcionam
com a premissa de garantir o acesso desse medicamento aos pacientes.

Demonstra-se, entretanto, que a pratica de judicializagdo para obtencao de servigos
(ou tecnologias) em saude nem sempre € tdo benéfica. Um estudo realizado por Lisboa e Souza
(2017) demonstra que insulinas adquiridas por ordens judiciais no estado da Bahia nao
apresentavam evidéncias cientificas suficientes para sua utilizagdo. Outro estudo, realizado no
Rio Grande do Sul, demonstra que os gastos com acdes judiciais para aquisi¢do de
medicamentos ¢ grande e descontrolado, uma vez que a aquisi¢do nao padronizada e sem
utilizacdo de evidéncias cientificas permite a compra de medicamentos mais caros
(medicamentos de marca) se comparados aqueles mais baratos (genéricos ou similares) (PAIM

et al., 2017).
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Assim, para que se tenha o acesso da populagao a medicamentos com qualidade
assegurada, a selecdo deve ser realizada com um rigor cientifico aceitdvel (MARIN et al., 2003).
Segundo Wannmacher (2014a), aspectos econdmicos sdo importantes e relevantes para escolha
de medicamentos. Entretanto, os aspectos administrativos e judiciais ndo devem ser
considerados integralmente quando falamos de selecdo de medicamentos para compor elencos
de medicamentos, uma vez que a frequéncia baixa da essencialidade de medicamentos
requisitados por processos de judicializagdo demonstra que esta contraria as prioridades em
saude publica do Brasil (MACHADO et al., 2011).

Portanto, levando em consideracdo esses aspectos, os expedientes administrativos
e judiciais nao deveriam ser levados em consideragdo, uma vez que ndo tratam do interesse da
populagdo toda, trazendo apenas beneficios a grupos especificos, descaracterizando o aspecto
universal do servigo. Estudos econdmicos poderiam ser realizados para visualizar se a garantia
do acesso, através da inser¢ao desses medicamentos em elencos, seria a op¢ao mais viavel.

O segundo ponto a ser discutido, da criagdo do elenco cearense, ¢ a auséncia da
cobertura de alguns agravos ndo definidos no financiamento da Assisténcia Farmacéutica em
ambito federal. O ponto referido pela resolugcdo ¢ extremamente relevante e importante no
contexto da selecdo de medicamentos para compor elencos de medicamentos, uma vez que 0s
estados devem definir os seus elencos baseando-se na RENAME e no perfil epidemiolédgico do
estado (BRASIL, 2007b). Entretanto, o elenco cearense trata de medicamentos para atengao
secundaria em saude, o que ndo deve ser confundido com a questdo da complexidade dos
servicos. (BRASIL, 2014b).

O nivel de atengdo secundario em saude representa um nivel de densidade
intermediario, entre a atengdo primaria e terciaria, sendo considerado um servigo especializado
(MENDES, 2011). Dentro da logica das RAS, a atencdo secundéria representa uma
continuidade do nivel de aten¢do basica, servindo como suporte para que as atividades na
atencao primaria a saude se desenvolvam de modo adequado (BRASIL, 2015¢).

As RAS trazem, nas suas concepgoes, que as redes de atengdo rompem o modelo
hierarquico de niveis de satude, anteriormente dividido em atengdo basica, média complexidade
e alta complexidade, além de centralizador, fragmentado e hospitalocéntrico, mudando e
trazendo a aten¢do primaria a saide como o ponto comum entre as redes € uma maior integragao
dos servicos, garantindo uma maior integralidade no cuidado (MENDES, 2011). Assim, a
criacdo do elenco cearense, voltada as necessidades da aten¢ao secundaria em saude, ndo deve
se distanciar do modelo das RAS, objetivando, também, a manutencao dos servigos oferecidos

na aten¢ao primaria.
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A comunicacdo ¢ um dos pontos importantes da RAS, onde os niveis de atengdo a
saude precisam se comunicar para que o servi¢o seja ofertado com qualidade. Nao fica claro,
assim, como o elenco cearense voltado a atengdo secundaria em saude se comunica com a
atencao basica. Esta comunica¢ao, quanto aos niveis de atengdo dentro da RAS, devem ser bem
definidas e estruturadas, a exemplo do que acontece no Distrito Federal, onde a construg¢ao
recente da estrutura das RAS permitiu uma maior comunicacao entre os niveis dentro da rede e
um maior suprimento das necessidades de saude da populagao (GUEDES et al., 2019).

Assim, ¢ importante que se construa um elenco voltado para as necessidades do
nivel de atencdo especializado, entretanto, ¢ importante que se estabeleca um elo de
comunicagdo entre esses niveis, de modo que o cuidado ndo se torne fragmentado e o seu carater
integral ndo seja perdido.

E importante ressaltar, porém, que o modelo das RAS é um modelo recente, e que
muitos servigos de satde ainda ndo estdo adequados a nova realidade, estando o cuidado, ainda,
sofrendo com uma historica fragmentacao dentro do sistema (BRASIL, 2014b). Dentro deste
cenario, o primeiro elenco cearense, surgiu em 2009, provavelmente ainda seguindo as
concepgoes de niveis de complexidade em satide. Entretanto, isso ndo ¢ um fator impeditivo de
mudangas na conformagao do elenco de acordo com a realidade das RAS.

Além do seu carater fragmentado, ¢ possivel inferir que o elenco cearense ndo
apresenta um carater de lista essencial, o que fica claro a partir do processo de construgdo desse,
uma vez que se volta a cobertura exclusiva do nivel da atencao secundaria.

A necessidade de garantir o acesso aos medicamentos de forma regular e continua
torna-se o terceiro ponto a ser discutido do elenco cearense. As listas elenco de medicamentos,
quando bem estruturadas através de um processo de selecdo adequado, sdo importantes para
garantir o uso racional de medicamentos, bem como o acesso da populacdo a medicamentos
com qualidade assegurada (FARIAS et al., 2016). Assim, esse representa um dos pontos
principais da Assisténcia Farmacéutica, que traz como um dos objetivos principais, o acesso do
medicamento a populacao (BRASIL, 2004a).

O acesso aos medicamentos estd intrinsecamente relacionado ao processo de
selecdo destes. Karnikowski et al. (2017) demonstram que a sele¢do ¢ um fato importante na
gestdo dos recursos e no acesso aos medicamentos considerados essenciais para os usuarios dos
servicos. O contrario também se aplica, onde, a pressdo para incorporagdo acritica de
medicamentos pode levar a uma tensdo sobre o acesso aos medicamentos, além de colocar em

risco a utilizagao racional destes (MAGARINOS-TORRES et al., 2014).
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O préximo ponto, referente a experiéncia exitosa anteriormente conseguida na
aquisi¢do medicamentos da atencdo bdasica no estado do Ceara, remete a estruturacdo da
assisténcia farmacéutica para garantir um servigo de qualidade. Demonstra-se que uma boa
estruturacdo do servigo de assisténcia farmacéutica ¢ capaz de melhorar os servigos,
contribuindo para a promogdo do uso racional de medicamentos, proporcionando melhoria do
sistema de saide (CORRER; OTUKI; SOLER, 2011). Assim, experiéncias bem-sucedidas
podem ser parametros de reprodutibilidade na medida que se tenham indicadores confiaveis a
serem utilizados e avaliados (MARIN et al., 2003).

O caso do Ceard, entretanto, restringe-se a citar um dos pontos da Assisténcia
Farmacéutica, que ¢ a aquisi¢do exitosa para atengdo basica. O documento cita a experiéncia,
porém nao demonstra possiveis indicadores utilizados durante o processo que pudessem
justificar a aquisicdo bem-sucedida. Ainda, ndo sdo citados outros pontos relevantes da
Assisténcia Farmacéutica que pudessem ter contribuido para a reproducdo desses na confec¢ao
do elenco para atencdo secundaria em saude. Esse padrdo de aquisi¢do repete-se nas demais
atualizacgoes do elenco.

O numero de atualizagdes ocorridas no elenco de medicamentos cearense mostra-
se inadequada, onde ndo ha padrao sistematico de atualizacdo. ARENAME tem uma frequéncia
de atualizacdo estabelecida a cada dois anos, atualizada de acordo com as necessidades
(BRASIL, 2012d). Assim, questiona-se a frequéncia de atualizagdes do elenco cearense, uma
vez que nao ha procedimento e nem normativa especifica para isso. Além disso, ndo hé outros
documentos, resolugdes ou relatdrios, que justifiquem a alteracdo tao precoce no elenco.

A analise histérica da selecdo de medicamentos para atengao secundaria no estado
pode ser realizada utilizando os pardmetros que foram adotados no estudo, através da analise
de todas as resolugdes relacionadas a atualizagao do elenco. Um dos parametros aqui referentes
¢ a configuracdo de uma CFT participante do processo de selecdo. Nenhuma das resolugdes
explicita se houve participacao de CFT no processo de escolha de medicamentos para compor
o elenco, bem como outros aspectos referentes a constituicao de uma CFT, como defini¢cdo de
membros da comissdo, qualificacdo da equipe técnica, declaragdes de conflitos de interesse,
entre outros importantes para a realizagdo das atividades de uma CFT e selecdo de
medicamentos (HOLLOWAY; GREEN, 2003).

Marin et al. (2003) citam a importancia da participacao da CFT como organizadora
do processo de selecao de medicamentos, onde essa deve ser responsavel pela condugdo técnica,
politica e administrativa de todo o processo. Demonstra-se que a sele¢do de medicamentos

Otima acontece com a participacao ativa de CFT, onde estados que demonstraram instituir a sua
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comissdo propria apresentaram medicamentos selecionados com maior rigor cientifico e sem
conflitos de interesses (MAGARINOS-TORRES et al., 2014).

O fato de nao haver uma CFT instituida para a pratica de selecdo de medicamentos
no estado do Ceara vao de encontro a um estudo realizado por Karnikowski et al. (2017), onde
refere que apenas 12,5 % dos estados brasileiros demonstram possuir a existéncia da comissao
formalmente instituida. O resultado ¢ ainda menor para os estados do nordeste, que
demonstraram que apenas 9,5 % dos estados apresentam CFT para selecdo de medicamentos.

Desse modo, a ndo constituicdo de uma CFT formalizada no Ceara torna-se um
fator essencial para o entendimento do processo de sele¢do no estado, referindo uma possivel
auséncia de rigor metodoldégico (MAGARINOS-TORRES et al., 2014). Todos os demais
parametros apontados durante a evolugdo historica do elenco possivelmente teriam sido
indicados, caso houvesse uma CFT instituida e em exercicio legal no estado.

O indicativo de utilizacdo de métodos de satde baseada em evidéncias, assim como
de estudos farmacoecondmicos, em listas de medicamentos demonstram a preocupacdo quanto
as informagdes existentes sobre os farmacos. O elenco refere, quase que integralmente, a
utilizacdo de estudos de saude baseada em evidéncias clinicas para compor o elenco dos
medicamentos, entretanto, ndo fica clara a metodologia utilizada para tal, como as fontes de
informacodes que foram buscadas.

Estudos com base cientifica adequada devem ser utilizados durante o processo de
selecdo de medicamentos (WANNMACHER, 2014a). Além disso, a qualidade dos estudos deve
ser levada em consideracdo na escolha, por esse motivo, as pessoas precisam ser qualificadas
para desempenhar tal funcdo (FARIAS et al., 2016). O elenco cearense ndo demonstra com
clareza esses pontos, nem referencia outros documentos que podem conter essas informacdes.

O mesmo acontece para os estudos farmacoecondomicos referidos. O histérico do
elenco permite inferir que ¢ utilizada, como fator de escolha dos medicamentos, a economia de
escala da aquisi¢do na atengdo basica, entretanto, a utilizagdo de estudos farmacoecondmicos
sO ¢ citada nas ultimas atualizagdes, nao sendo demonstrados os estudos referentes. A escolha
dos medicamentos deve ser realizada fazendo utiliza¢do desses estudos, o que vai garantir um
processo de selecdo mais robusto e uma maior qualidade dos medicamentos selecionados,
configurando uma utilizagcao mais racional destes (MOTA et al., 2008).

Outro parametro demonstrado para analisar a evolucao historica do elenco foi a
descri¢do das alteragdes, inclusdes e exclusdes através de pareceres e/ou relatdrios técnicos que

pudessem justificd-las. Nenhuma das resolugdes demonstra justificativa para alteragdes no
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elenco, com excecdo de algumas onde fica clara a solicitagdo da COASF para inclusdo de
medicamentos ao elenco. Entretanto, essas inclusdes também nao incluem respaldo cientifico.

As alteracdes sem a devida documentacdo demonstram uma selecdo de
medicamentos inadequada, uma vez que, de acordo com a Lein® 12.401, de 28 de abril de 2011,
que dispde sobre a assisténcia terapéutica e a incorporagao de tecnologias em saude no ambito
do SUS, ha a necessidade de instauragao de processo administrativo para inclusdes, exclusdes
ou alteracdes de tecnologias em satide para o SUS, para tanto, justificadas através de evidéncias
cientificas sobre a eficacia, a acurécia, a efetividade e a seguran¢a do medicamento (BRASIL,
2011a).

Assim, as alteragdes ocorridas nos elencos de medicamentos devem estar descritas
e documentadas em cada uma das resolugdes langadas para atualizacao, descrevendo motivos
para alteragdo, inclusdo ou exclusao (WANNMACHER, 2014a). Caso ndo estejam presentes,
devem referenciar o documento que as contenham. Essa ¢ uma recomendacao também descrita
pela OMS para selecao de medicamentos.

Quanto a utilizagdo da RENAME como documento norteador para a selecao de
medicamentos, apenas as trés ultimas atualizagdes do elenco apresentam a referéncia de
utilizagdo deste documento. A RENAME ¢ um instrumento importante para garantia do acesso
a assisténcia farmacé€utica e para promoc¢ao do uso racional de medicamentos, devendo ser
utilizada como norteadora na composi¢do das listas elenco estaduais e municipais
(MAGARINOS-TORRES; PEPE; OSORIO-DE-CASTRO, 2013).

E importante ressaltar, porém, que apesar da inclusio da RENAME como referéncia
para a escolha de medicamentos nas trés ultimas atualiza¢des do elenco cearense, demonstra-
se que apenas poucos medicamentos estdo presentes na RENAME, o que corrobora o fato de
que esta ndo ¢ um documento norteador para o processo. Os resultados desse estudo
demonstram o que também foi encontrado por Margarinos-Torres et al. (2014), onde ¢ referido
que ha fragilidade no processo de selecdo de medicamentos e utilizagdo da RENAME em
estados e municipios brasileiros.

Além dos aspectos citados até o momento, ¢ importante ressaltar que, em algumas
resolucdes, a descricdo do principio ativo relacionado ao medicamento encontrava-se
divergente ao que preconiza a DCB. Além disso, em alguns momentos, ndo fica clara a
apresentacao dos medicamentos. Alguns desses erros perduraram durante varias atualizagdes
do elenco, e ainda perduram, como ¢ o caso do firmaco oxcarbazepina, descrito como

oxcarbamazepina no elenco vigente (CEARA, 2018e).
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Uma vez que as listas de medicamentos sdo documentos norteadores para um
processo de prescricdo com qualidade e, consequentemente, melhoria do uso racional de
medicamentos, com diminuicédo de custos associados com prescricdes e outros (COLOMBO et
al., 2004), é necessario que se tenha muito cuidado durante o processo de construcdo dos
elencos de medicamentos, deixando claro e definindo como 0 medicamento deve se apresentar
ao prescritor Oou outro que porventura tenha acesso ao documento. Esses pequenos erros
demonstram desvios basicos relacionados a confec¢do e manutencao do elenco cearense.

A analise histérica do elenco, além dos parametros ja discutidos, permite discorrer
que ha uma falha na transparéncia quanto ao processo de sele¢do dos medicamentos que o
compdem. Até o momento, percebe-se que ndo ficam claros muitos pontos relacionados a
criacdo e/ou manutencao do elenco, como os critérios adotados, a metodologia utilizada, a real
finalidade do elenco entre outros. O processo de selecdo de medicamentos precisa ser bastante
transparente e disponivel, como indicado pela OMS e varios autores (FARIAS et al., 2016;
WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2002; WANNMACHER, 2014a).

Indo além das recomendagdes, todas essas informagdes de carater publico devem
ser disponiveis e, principalmente, transparentes, como indicado na Lei n°® 12.527, de 18 de
novembro de 2011, que regulamenta o acesso a informacao de dominio publico, relacionada ao
desenvolvimento da cultura de transparéncia na administragcao publica (BRASIL, 2010d).

A andlise do documento Resolucao 171/2018 — CIB/CE, que apresenta o elenco
vigente de medicamentos para atencdo secundaria do estado, € o proximo ponto que merece
aten¢do. Como ja discutido, o processo de selegdo de medicamentos que compdem listas elenco
precisam ser realizado com um rigor cientifico consideravel, sempre levando em consideracao
as melhores evidéncias cientificas (WANNMACHER, 2014a). Além de levar em consideracdo
estudos clinicos, a sele¢do local de medicamentos deve, sempre que possivel, utilizar os
documentos oficiais como norteadores para a lista elenco de medicamentos, uma vez que estes
representam documentos que ja tiveram uma analise previamente adequada, demonstrando,
muitas vezes, um compilado de evidéncias cientificas.

Além disso, as evidéncias cientificas remetem, também, ao grau de recomendagao
e nivel de evidéncia das tecnologias, que sdo importantes na selecdo de medicamentos, onde a
classificacdo de cada medicamento e seu uso deve ser levada em consideragdo na tomada de
decisdo. A depender do gestor e das pessoas responsaveis pela escolha dos medicamentos, nem
sempre serdo selecionados apenas medicamentos que possuem os mais altos niveis de
evidéncias e grau de recomendacdo, sendo levado em consideragdo, também, outros critérios

(BRASIL, 2014c).
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O grupo A ¢ representado pelos medicamentos do aparelho digestivo e
metabolismo. O primeiro subgrupo a ser destacado aqui sdo os medicamentos utilizados em
diabetes, composto por quatro insulinas e um antidiabético oral.

No caso das insulinas, 0 PCDT para Diabetes Mellitus tipo 1 recomenda a utilizagéo
de insulinas de acgdo ultra-rapida, entretanto o mesmo documento ndo recomenda o uso de
insulinas analogas de longa duracdo (degludeca, detemir e glargina) ao invés da insulina NPH
para pacientes com diabetes mellitus com o objetivo de atingir melhor controle glicémico ou
prevencdo de hipoglicemias, visto que ndo ha evidéncia qualificada de seguranca ou efetividade
que justifique sua recomendacdo (BRASIL, 2018f).

Um estudo realizado na Bahia questiona a superioridade terapéutica atribuida as
insulinas analogas em detrimento aquelas disponiveis no SUS. Uma vez que estas ndo estdo em
lista oficial nacional, muitos usudrios recorrem ao poder judicidrio para obtencdo dessas
insulinas, pois os prescritores que os acompanham acreditam que estas possuem maiores
vantagens terapéuticas (LISBOA; SOUZA, 2017). Adicionalmente, visto que as insulinas sdo
consideradas medicamentos potencialmente perigosos, ¢ necessario que sua seguranga €
eficacia estejam bem estabelecidas e evidenciadas (PIRES; CHACRA, 2008).

Quando analisamos o grau de recomendacao e nivel de evidéncia, percebemos que
ha, no geral, niveis intermedidrios para as indicagdes dos medicamentos. Entretanto, levando
em consideracao todos os achados, € perceptivel que as insulinas glargina, degludeca e detemir
ainda ndo apresentam evidéncias suficientes para compor uma lista elenco de medicamentos.

Quanto ao antidiabético de uso oral alogliptina, esta ¢ citada em alguns estudos
presentes no PCDT para Diabetes Mellitus tipo 1, porém ndo € incorporada. Segundo estudo
realizado por Duarte (2017), a metformina ainda representa a primeira op¢do de tratamento na
diabetes, onde seria necessaria a realizagdo de estudos farmacoecondmicos que abordassem a
efetividade no uso desses outros medicamentos. Através de uma sintese de evidéncias realizada
pela CONITEC, foi demonstrado que a alogliptina tem demonstrado eficacia na redugdo dos
niveis de hemoglobina glicosilada (HbA1c¢), entretanto, necessita de mais estudos que evidencie
a sua eficdcia e a sua seguranca no tratamento da diabetes mellitus tipo 2 (BRASIL, 2016d).

Quanto ao grau de recomendacao e nivel de evidéncia, a alogliptina apresenta niveis
intermediarios para os seus usos. Portanto, ainda ndo ha informacdes suficientes para inclusdo
desse medicamento em listas elencos.

O medicamento utilizado em transtornos gastrointestinais € representado pelo 4acido
ursodesoxicolico. O acido ursodesoxicdlico ndo ¢ indicado em PCDT e nem em outros

documentos oficiais brasileiros, tendo, inclusive, parecer desfavoravel quanto ao seu uso em
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casos de fibrose cistica. Representa um dos medicamentos com muitas a¢des judiciais, uma vez
que nao esta presente em lista oficial brasileira (GOMES; AMADOR, 2015). A bula brasileira
do medicamento apresenta varias indicacdes de uso, entretanto apenas uma indicagdo, para
colangite biliar primaria, ¢ indicada pela CONITEC.

Quanto ao grau de recomendacgao e nivel de evidéncia do medicamento, dois usos
aprovados em bula ndo sdo citados pelas bases utilizadas no estudo. Assim, dependendo do uso
do medicamento, ndo ha evidéncias que comprovem a seguranga ¢ eficacia do seu uso. Uma
vez que o elenco cearense nao refere a indicagdo do medicamento, nao ha dados suficientes
para inclusdo desse medicamento.

A domperidona ¢ o medicamento para terapia das vias biliares e figado que possui
as suas indicagoes descritas em cadernos de atengao basica, o que a torna um dos medicamentos
do grupo que aparecem em documentos oficiais. Entretanto, uma das indicagdes citadas em um
dos cadernos ¢ a de galactagogo, que ndo aparece como indicacdo em bula oficial do
medicamento aprovada pela Anvisa. Além disso, de acordo com o grau de recomendagdo e nivel
de evidéncias, ndo constam informagoes para a indicagao deste medicamento. Desse modo, para
inclusdo deste em listas oficiais, € necessario buscar mais evidéncias acerca dos seus usos.

O grupo B ¢ representado pelos medicamentos que atuam no sangue e Orgaos
hematopoiéticos. Todos os medicamentos do grupo sdo representados pelo subgrupo dos
agentes antitromboticos.

O clopidogrel e a enoxaparina sdo os dois medicamentos que apresentam seus US0S
descritos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Além de ja apresentarem seus usos
descritos nos documentos oficiais, outros autores citam a importancia das duas para a redugio
de obito e eventos cardiovasculares maiores, reduzindo, também, o risco de sangramentos
(RITT et al., 2008). Além disso, uma revisdo demonstra a capacidade do clopidrogrel ser
utilizado como antiagregante e com um 6timo perfil risco/beneficio em casos de doenga arterial
periférica (AFONSO et al., 2016). Adicionalmente, alguns estudos demonstram desfecho
favoravel na utilizagio da enoxaparina em casos de trombofilia em gestantes (FIGUEIRO-
FILHO etal.,2012) e profilaxia e terapéutica antitrombotica (LAGE et al., 2007). Esses estudos
comprovam a eficicia dos medicamentos do grupo.

Quanto ao grau de recomendacdo e nivel de evidéncia, os medicamentos
apresentam, no geral, niveis altos. Desse modo, os dois medicamentos poderiam fazer parte de
um elenco de medicamentos, levando em consideracao os achados no estudo.

O grupo C ¢ representado pelos medicamentos que atuam no aparelho

cardiovascular, sendo o ciprofibrato, modificador de lipideos, o representante. O medicamentos
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¢ o incluido nos documentos brasileiros, aparecendo no PCDT de dislipidemias, o que da um
maior respaldo quanto a sua utilizagdo (BRASIL, 2013d). Um estudo demonstra que o
ciprofibrato ¢ bem tolerado para tratamento de dislipidemias em pessoas que vivem com HIV,
demonstrando segurancga e eficacia (DOMINGOS et al., 2012). Entretanto, quando analisamos
o grau de recomendacdo e nivel de evidéncia, ndo ha dados sobre o medicamento nas bases
pesquisadas. Uma vez que ¢ um medicamento indicado em PCDT, este pode ser incluido em
lista de medicamentos, contanto que seja necessaria a sua inclusao.

O grupo G refere-se aos medicamentos do sistema geniturinario € hormonios
sexuais e apresenta apenas um representante, a oxibutinina, representante do subgrupo de
medicamentos urologicos. A busca nos documentos demonstra que a oxibutinina ndo esta
presente em nenhum dos documentos oficiais brasileiros. Uma revisdo sistematica demonstra
que ndo ha eficacia comprovada no tratamento para o tratamento de incontinéncia urinaria em
adultos que sofreram acidente cardiovascular cerebral (THOMAS et al., 2008).

Alguns autores, entretanto, atestam que essa pode ser utilizada em casos de bexiga
hiperativa (ARRUDA et al., 2007), entretanto ndo foram encontradas revisdes sistematicas
sobre 0 medicamentos e suas indica¢des. Quanto ao grau de recomendacdo da oxibutinina,
apresenta recomendagdo em alguns casos, de acordo com Micromedex®, porém niveis de
evidéncia intermedidrios de acordo com Micromedex® e Dynamed para algumas de suas
indicacdes. Porém, muitas outras indicagdes aprovadas em bula brasileira ndo apresentam
avaliagdo. Tendo em vista os achados, de acordo com os documentos oficiais e a auséncia de
avaliagdes de suas indicagdes, ndo ha informagdes suficientes para inclusdo desse medicamento
em elencos.

O grupo J refere-se aos medicamentos anti-infecciosos gerais para uso sist€émico e
¢ representado pelo medicamento imunoglobulina anti-rh (D), sendo do subgrupo de soros
imunes e imunoglobulinas. A imunoglobulina anti-rh (D) estd amplamente presente nos
documentos oficiais, o que demonstra que ha evidéncias cientificas para esse medicamento.
Desse modo, suas indicagdes, usos e seguranga apresentam-se descrito bem descritos.

De acordo com o Micromedex®, a imunoglobulina anti-rh (D) apresenta niveis
maximos para o seu grau de recomendagdo e nivel maximo para a indicag@o de prevencao da
sensibilizacdo de mulheres Rho (D) negativo e intermediario para indicacdo de supressdo da
isoimunizagdo Rh em pessoas Rho (D) negativas transfundidas com hemaécias positivas para
Rho (D). N&o consta avaliagdo na DynaMed. Levando em consideragdo as evidéncias

encontradas, 0 medicamento poderia compor uma lista elenco.
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O grupo M representa os medicamentos que atuam no Sistema musculo-esquelético
e apresentam dois representantes, sendo um do subgrupo dos relaxantes musculares, baclofeno,
e outro do subgrupo dos medicamentos para o tratamento de doencas Osseas, glicosamina +
condroitina.

O baclofeno ¢ o representante do elenco que apresenta suas indicacdes descritas
tanto nos Cadernos de Atencao Bésica como nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas.
Assim, apesar de ndo estar presente na RENAME e nem no FTN, apresenta outros documentos
oficiais que validam a sua eficicia. Além disso, apresenta grau de recomendacgdo e nivel de
evidéncia maximos, de acordo com as bases utilizadas, para a sua principal indicacdo de
espasticidade, apesar de ndo descrever a origem da espasticidade. Desse modo, tendo em vista
os achados, este representa um medicamento seguro para inclusdo em listas de medicamentos.

Entretanto, a glicosamina + condroitina, medicamento com associacdo de dois
ativos, ndo esta presente nos documentos oficiais. Além disso, ndo sdo encontrados o grau de
recomendacao e nivel de evidéncias para os seus usos. Uma revisao sistematica demonstrou
que o uso da glucosamina e da condroitina ndo produz beneficios clinicamente relevantes em
pacientes com osteoartrose do joelho e do quadril (LOPES JUNIOR; INACIO, 2013). Assim,
a literatura ndo traz muitas informagdes, na forma de melhores evidéncias cientificas, acerca da
associacdo, onde, muitas vezes, os dados encontrados referem-se aos ativos em forma separada.
Nao ha dados referentes ao grau de recomendacao e o nivel de evidéncia. Desse modo, ndo ha
dados suficientes para inclusdo desse medicamento nas listas oficiais.

O grupo N refere-se aos medicamentos que atuam no sistema nervoso e representam
0 grupo com mais representantes no elenco. Apresenta trés farmacos antiepilépticos,
clonazepam, gabapentina e oxcarbazepina, trés farmacos psicoléticos, alprazolam,
levomepromazina e risperidona, e cinco farmacos psicoanalépticos, citalopram, metilfenidato,
paroxetina, sertralina e venlafaxina.

Quanto ao primeiro grupo, tanto o clonazepam quanto a gabapentina aparecem nos
documentos oficiais, cadernos de atencao basica e PCDT. Aparecem, também, no BNF. Quanto
ao grau de recomendacdo e nivel de evidéncia, apresentam-se descritos nas bases as suas
indicagdes, com excecdo da indicagdo da gabapentina para dor neuropatica no Micromedex.
Assim, as indicagdes dos medicamentos apresentam-se bem descritas pela literatura, o que
permite a sua seguranca no uso, se realizado como indicado.

A oxcarbazepina também aparece em documentos oficiais, como os cadernos de
atencdo basica, entretanto, ndo ¢ indicado no PCDT. A oxcarpazepina nao ¢ indicada como

anticonvulsivante por ndo possuir vantagens terapéuticas em relacdo aos demais agentes
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constantes no elenco de medicamentos ja disponiveis no SUS, onde ha necessidade de estudos
comparativos entre a oxcarbazepina e a carbamazepina, que € considerada fairmaco de primeira
escolha (BRASIL, 2013h). Uma revisao sistematica avalia que hé evidéncias moderadas de que
a oxcarbazepina ¢ eficaz como alternativa para os casos de epilepsia parcial ou generalizada em
criancas e adultos que tenham sido refratarios a tratamento prévio (SACONATO et al., 2009).
Quanto ao grau de recomendacdo e nivel de evidéncias, apresenta niveis intermediarios nas
bases buscadas. Tendo em vista que o medicamento nao € indicado pelo PCDT, ha a necessidade
de uma busca mais aprofundada na literatura especializada para inclui-lo em elencos com maior
seguranga.

Quanto aos psicoléticos do grupo, dois medicamentos tém as suas indicagdes bem
definidas nos documentos oficiais, que sao a levomepromazina e a risperidona, onde a primeira
aparece nos cadernos de atengdo bdsica e o segundo aparece em todos os documentos
consultados. Os dois apresentam o grau de recomendacdo e nivel de evidéncias descritos nas
bases pesquisadas, com excec¢do da indicacdo da levomepromazina para psicoses. Assim, de
acordo com os documentos pesquisados, os medicamentos poderiam ser incluidos em elencos
de medicamentos.

O alprazolam ¢ encontrado em um dos cadernos de atengdo bdasica com suas
indicacdes, entretanto frisa-se a sua utilizagdo a curto prazo. Entretanto, alguns estudos
demonstram que as evidéncias encontradas para o uso do medicamento para depressao e
ansiedade sdo de baixa qualidade (LONERGAN; LUXENBERG; AREOSA SASTRE, 2009;
VAN MARKIJK et al., 2012; BRUNO et al., 2015). Assim, além das evidéncias de baixa
qualidade, ha necessidade de visualizar os riscos inerentes ao uso dos benzodiazepinicos
(AZEVEDO; ARAUJO; FERREIRA, 2016) para inclusdao deste farmaco em elencos. Quanto
as evidéncias e grau de utilizagdo, apresenta niveis intermedidrios. Desse modo, as informagdes
para inclusdo do medicamento em elenco sdo insuficientes.

Quanto aos farmacos psicoanalépticos, o citalopram e a paroxetina sao encontradas
nos cadernos de atengdo baésica, sendo utilizados como antidepressivos. Entretanto, ndo ha
outras indicagdes além dessas nos outros documentos. O citalopram ndo apresenta classificagao
para o grau de recomendacao e nivel de evidéncia para o seu uso em transtornos do panico. A
paroxetina apresenta todas suas indicacdes na base Micromedex. Uma vez que ndo hd muitas
informacdes dos dois farmacos, ha a necessidade de buscar mais informagdes para inclusao
desses em listas.

O metilfenidato ¢é encontrado no caderno de atencdo domiciliar como

psicoestimulante e ndo h4 outros documentos oficiais que falem sobre os seus usos. Uma
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revisdo sistematica demonstra que o farmaco demonstra melhora em alguns sintomas do
Transtorno de Déficit de Atengdo com Hiperatividade em criancas e adolescentes, porém
tratam-se de dados com qualidade baixa, além de nao prever outros riscos associados a terapia
(STOREBO et al., 2015). Para adultos, o medicamento também apresenta melhora, porém
apresenta estudos que ndo avaliam outros aspectos relevantes ao uso do medicamento, como
potenciais riscos e efeitos indesejados (EPSTEIN; PATSOPOULOS; WEISER, 2014).

A utilizagdo de metilfenidato pela populagdo brasileira e a sua presenga na rede
publica ja vem sendo discutida ha algum tempo, de modo que se visualiza uma crescente
dispensacdo deste medicamento no Brasil (CALIMAN; DOMITROVIC, 2013). Demonstra-se
que, para uso em adultos, existe grau de recomendacao para utilizagdo em muitos casos, € o
nivel de evidéncias refere valores intermediarios para TDAH e valores baixos para narcolepsia.
Assim, por ndo haver evidéncia cientificas de boa qualidade relacionadas aos possiveis riscos
envolvidos na utilizagdo do medicamento, observa-se que este deveria ter uma avaliagdo mais
rigorosa antes de implementagdo em listas elencos de medicamentos (DOMITROVIC;
CALIMAN, 2017).

A sertralina ¢ um farmaco encontrado nos cadernos de atengdo basica, porém ¢é
citada apenas a sua utilizagdo como agente antidepressivo. Uma revisao sistematica demonstra
que o uso da sertralina, como antidepressivo, se comparada a outros medicamentos, apresenta
uma boa eficacia, entretanto muitos desfechos contidos nos estudos ndo sdo comparaveis
(CIPRIANTI et al., 2010). Além disso, outra revisao demonstra que nao ha evidéncias suficiente
de utilizagdo da sertralina em casos de depressao pos-natal (MOLYNEAUX et al., 2018), o que
contrasta com a sua indicagdo presente no Caderno de Atengdo Bésica n. 32, onde este ¢ citada
para uso nesses casos (BRASIL, 2013g).

Quanto ao grau de recomendagdo e o nivel de evidéncia, a base DynaMed nao
demonstra classificagdo. O medicamento ndo foi pesquisado na base Micromedex por auséncia
de acesso, o que impossibilitou verificar se este estava presente na base. Portanto, ndo ha
estudos suficientes que comprovem a eficacia de todos os usos do medicamento aprovados em
bula, o que demonstra que este ndo deve ser incluido em elenco sem avaliagdo técnica criteriosa.

A venlafaxina ¢ o medicamento do grupo que ndo aparece em nenhum dos
documentos oficiais consultados, com exce¢cdo do BNF. Uma revisao sistematica demonstra
que ha evidéncias de baixa qualidade para a utilizacdo da venlafaxina no tratamento da
ansiedade (WILLIAMS et al., 2017). Outra revisdo sistemdtica aponta que ndo ha evidéncias
significativas de que a venlafaxina diminui os sintomas da depressdo (MAGUIRE et al., 2014).

O grau de recomendacao deste refere o uso em muitos casos, € o nivel de evidéncias mostra-se
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intermedidrio. Assim, ndo hd dados suficientes quantos as evidéncias de utilizacdo desse
medicamento para inclusdo dele em listas oficiais de medicamentos.

O grupo S representa os medicamentos que atuam nos orgaos dos sentidos, onde
todos os farmacos representantes desse grupo no elenco fazem parte do subgrupo de
medicamentos que sdo agentes oftalmologicos. Todos os seis medicamentos estdo presentes na
RENAME e também estdo presentes no PCDT do Glaucoma, estando, portanto, presentes nos
documentos oficiais. Desse modo, todos apresentam sua seguranca e eficacia comprovadas
através das suas indicagdes nos documentos brasileiros. Além disso, de acordo com o grau de
recomendacdo, todos apresentam grau recomendado em muitos casos, e quanto ao nivel de
evidéncia, valor intermediario, de acordo com a Micromedex®. Os medicamentos, em se
tratando de comprovacdo de eficdcia e seguranca, poderiam ser incluidos nos elencos,
entretanto, deve-se visualizar a necessidade dessa inclusao.

A andlise do elenco cearense, buscando uma perspectiva historica e de evidéncias,
permite inferir alguns pontos relativos a selecdo de medicamentos. Entretanto, apesar de termos
identificado estes pontos importantes relacionados ao processo de selecao de medicamentos no
estado do Ceard, reconhecemos que ha outros aspectos relevantes que nao foram levantados
nesse estudo. Inicialmente, a analise do processo de selecdo deu-se a partir das resolugdes
lancadas pela CIB/CE, ndo esgotando outros pontos importantes a selecdo de medicamentos,
como ja explorados em revisdo por Santana et al. (2014). Para tanto, haveria a necessidade de
conhecer os atores do processo, através da aproximagdo com o servigo e, consequentemente, a
realizacdo de uma pesquisa qualitativa que pudesse responder algumas questdes pertinentes a
criacdo e atualizacdo das listas.

Além disso, a literatura cientifica relativa a todos os medicamentos do elenco nao
foi esgotada em sua totalidade, através da realizagc@o de revisdo sistematica, de modo a garantir
0 maximo acesso a informacdes relacionadas aos medicamentos. Entretanto, ressaltamos que
esta metodologia ndo foi adotada uma vez que a propria concepgao da criagao do elenco ndo
apresenta esse modelo de construcdo, além de nao apresentar as indicagdes de uso dos
medicamentos presentes no elenco, o que impossibilitaria a busca exata por cada indicagdo.
Esta metodologia fugiria do objetivo inicialmente proposto pelo nosso estudo.

O estudo, também, ndo levou em consideragdao outros grupos especificos que,
porventura, podem utilizar os medicamentos presentes no elenco, tais como criangas, idosos e
gravidas, restringindo-se a busca de evidéncias que estivessem relacionadas a utilizagdo dos
medicamentos por adultos sadios. Os documentos, também, ndo deixam claros quais os grupos

podem ser afetados pela utilizacdo dos medicamentos contidos no elenco.
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7 CONCLUSAO

Essa dissertagdo objetivou analisar, quanto aos aspectos regulatorios € normativos,
a construgdo do elenco cearense criado para atender as demandas da atengdo secundaria em
saude no estado de Ceard. Pode-se concluir os achados em dois pontos principais, sendo um
relativo a finalidade do elenco cearense para os servicos de saide e outro relativo
especificamente a selegdo dos medicamentos.

Quanto a finalidade do elenco, pode-se observar que ndo ha clareza quando a
cobertura da atencdo secundaria em satde e como essa se comunica com a aten¢ao primaria
dentro do modelo da Assisténcia Farmacéutica inserida na concepgao das Redes de Atengao a
Satde. De acordo com os achados, ¢ perceptivel uma descaracterizacdo quanto a real funcdo do
elenco e como ele, de fato, se insere no servico, sendo um elenco sumariamente voltado a
aquisi¢ao de medicamentos envolvidos em processos administrativos e judiciais, informagao,
esta, que fica clara na concepg¢ao e manutengdo do elenco.

O processo de selecdo dos medicamentos constantes no elenco mostra-se nao
transparente, onde nao foi possivel visualizar documentos norteadores do processo de trabalho
dessa selecdo que pudessem comprovar que hd uma sistematica definida. Além disso, ndo ha
Comissdao de Farméacia e Terapéutica envolvida na selecio e pode-se observar que os
medicamentos sdo selecionados sem a utilizacdo de documentos oficiais como norteadores do
processo.

A andlise do elenco vigente permite inferir que apenas dois farmacos se
apresentavam bem descritos nos documentos consultados. Em contrapartida, nove farmacos
apresentavam nenhum ou quase nenhum dos seus usos descritos. Ademais, quando se analisa o
grau de recomendagdo e nivel de evidéncia dos medicamentos que se encontram na lista
vigente, nem todas as indica¢des presentes em bula brasileira apresentam avaliacdo, o que abre
0 questionamento acerca da qualidade das evidéncias de alguns medicamentos selecionados
para compor o elenco cearense.

Desse modo, este estudo propde-se a ser um ponto inicial acerca da discussao sobre
a selecdo de medicamentos no estado do Ceard. Ainda sobre este elenco, poderia ser
aprofundado, futuramente, a analise sobre os gastos referentes a aquisi¢ao desses medicamentos
e como eles se comportam na economia do estado, uma vez que ha varias resolucdes que
indicam mudancas no processo de aquisi¢do dos itens por alguns municipios. Além disso, seria
importante verificar o impacto que o elenco tem no estado, demonstrando qual o impacto real

da construcao deste elenco para a saude da populagdo cearense, qual o seu publico alvo e como
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essa se comunica com outros niveis de atengdo dentro dos servigos de saude, levando em
considera¢do a incorporacao de indicadores que possam refletir com seguranga os resultados
encontrados na incorporagao ¢ manutencao do elenco.

Portanto, espera-se que os resultados possam trazer a reflexao sobre o real papel do
elenco dentro dos servicos de saide do estado, frente a organizacdo atual dos servigos
farmacéutico, e de como ele esté estrutural e legalmente organizada hoje. Incorporar elementos
que ja vém sendo citados por varios autores, como a participacdo de Comissao de Farmacia e
Terapé€utica na selecdo, mesmo que estas nao sejam mandatorias, podem conduzir a um
processo mais qualificado. Além disso, tornar a sele¢do mais transparente, demonstrando com
clareza a incorporagdo do elenco, pode ser de grande valia, tornando o processo adequado a

realidade cearense e garantindo uma maior qualidade dos servicos.
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