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RESUMO

Em 2009, o Estado do Ceara estipulou um elenco complementar denominado Politica
da Atencdo Farmacéutica Secundaria, composto de 40 medicamentos, que deverdo suprir a
necessidade da dispensagdo para a populacdo acometida de condi¢des clinicas descobertas por
outros componentes da assisténcia farmacéutica. A risperidona ¢ um dos medicamentos mais
importantes deste elenco, devido ao seu extenso uso para uma ampla gama de agravos de satide
mental. Por meio dessa politica, foi formulada uma normativa de dispensa¢ao no municipio de
Fortaleza para garantir o acesso e diminuir a judicializagdo do medicamento. Para ter acesso a
risperidona no municipio de Fortaleza, por meio do elenco de atencdo farmacéutica secundaria,
o paciente deve abrir um processo administrativo. Apds a abertura o processo sera avaliado,
sendo deferido ou indeferido. Trata-se de estudo de natureza descritiva de desenho
retrospectivo, no periodo de janeiro de 2021 a dezembro de 2022, baseado em dados extraidos
de uma planilha com dados de processos administrativos de solicitacdo de risperidona
cadastrados no setor administrativo da Coordenadoria da Assisténcia Farmacéutica do
Municipio de Fortaleza, Ceard. Os dados analisados mostraram que foram protocolados 1386
processos administrativos de risperidona em 2021 e 2205 em 2022. No ano de 2021, 1202
(86,72%) desses processos foram deferidos, 178 (12,84%) foram indeferidos e para 6 (0,43%)
ndo foram designadas respostas. Ja no ano de 2022, 1600 (72,56%) processos foram deferidos,
324 (14,69%) foram indeferidos, 262 (11,88%) ndo tiveram designacdo de resposta e 19
(0,86%) foram designados para o CEAF. O tempo médio de resposta dos processos em 2021
foi de 17,96 dias uteis e em 2022, foi de 12,44 dias uteis. O maior nimero de abertura de
processos administrativos de risperidona em 2021 foi originado da regional V (26,98%),
enquanto em 2022, foi da regional VI (25,48%). A maioria das prescricdes dos pacientes na
abertura dos processos vieram das UAPS. A unidades de referéncia com mais pacientes
encaminhados para dispensacdo da risperidona foi a UAPS Anastacio Magalhaes, com 136
designagdes, no ano de 2021. Ja no ano de 2022 foi a UAPS Messejana, com 239 pacientes
designados. A concentragdo de risperidona mais solicitada no ano de 2021 foi a de Img e em
2022 a de Img/ml. Tanto em 2021 como em 2022, os CIDs mais observados foram relacionados
aos transtornos hipercinéticos e distirbios de conduta. Os processos administrativo sdo
instrumentos essenciais para o acesso de risperidona no municipio de Fortaleza, porém para
desenvolver melhores ferramentas de avaliagdo dos processos administrativos e garantir o
acesso racional a risperidona, serdao necessarias modificagdes focadas nos aspectos levantados

pelo presente estudo.



Palavras-chave: Risperidona; Demandas Administrativas em Assisténcia a Saude,

Assisténcia Farmacéutica.



ABSTRACT
In 2009, the State of Ceara stipulated a complementary list called the Secondary
Pharmaceutical Care Policy, consisting of 40 drugs, which should meet the need for
dispensing for the population affected by clinical conditions discovered by other components
of pharmaceutical care. Risperidone is one of the most important drugs in this list, due to its
extensive use for a wide range of mental health problems. Through this policy, a dispensing
regulation was formulated in the city of Fortaleza to guarantee access and reduce the
legalization of the medicine. In order to have access to risperidone in the city of Fortaleza,
through the cast of secondary pharmaceutical care, the patient must open an administrative
process. After opening the process will be evaluated, being approved or rejected. This is a
descriptive study with a retrospective design, from January 2021 to December 2022, based on
data extracted from a spreadsheet with data from administrative processes requesting
risperidone registered in the judicial sector of the Coordination of Pharmaceutical Assistance
of the Municipality from Fortaleza, Ceara. The data analyzed showed that 1386 administrative
processes for risperidone were filed in 2021 and 2205 in 2022. In the year 2021, 1202
(86.72%) of these processes were granted, 178 (12.84%) were rejected and for 6 (0 .43%) no
responses were assigned. In the year 2022, 1600 (72.56%) processes were granted, 324
(14.69%) were rejected, 262 (11.88%) did not have a response designation and 19 (0.86%)
were assigned to the CEAF. The average response time for processes in 2021 was 17.96
business days and in 2022 it was 12.44 business days. The highest number of openings of
risperidone administrative proceedings in 2021 originated from regional V (26.98%), while in
2022, it was from regional VI (25.48%). Most patient prescriptions at the opening of
processes came from the UAPS. The reference unit with the most patients referred for
dispensing risperidone was UAPS Anastacio Magalhaes, with 136 assignments, in 2021. In
2022, it was UAPS Messejana, with 239 patients assigned. The most requested concentration
of risperidone in 2021 was 1mg and in 2022 Img/ml. In both 2021 and 2022, the most
observed ICDs were related to hyperkinetic disorders and conduct disorders. Administrative
processes are essential instruments for access to risperidone in the city of Fortaleza, but in
order to develop better tools for evaluating administrative processes and guarantee rational

access to risperidone, changes focused on the aspects raised by this study will be necessary.

Key-words: Risperidone; Administrative Demands in Health Care, Pharmaceutical Care.
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1. INTRODUCAO
Os medicamentos podem ser considerados como pega central do sistema de saude,
devido a sua responsabilidade na prevencao e no tratamento de doencas, de forma a garantir o
cuidado com a saude (VASCONCELOS et. al, 2017).

Diante da importancia dos medicamentos para o sistema de saude, foi aprovada
através da Portaria n® 3.916 a Politica Nacional de Medicamentos (PNM), em 30 de outubro de
1998, tendo como principio a promog¢do do uso racional de medicamentos, garantir acesso da
populagcdo aos medicamentos essenciais € assegurar a seguranga, eficacia e qualidade dos
mesmos. Segundo a referida Portaria, o uso racional de medicamentos ¢ definido como o
processo que compreende a prescri¢do apropriada, disponibilidade oportuna, dispensagdao
adequada e consumo de doses, intervalos e periodos de tempo indicados de medicamentos

eficazes, seguros e de qualidade (BRASIL, 1998).

Ao pensar na relevancia da promo¢ao do uso racional e garantia do acesso aos
medicamentos, ¢ imprescindivel relacionar com a importancia que a Assisténcia Farmacéutica
possui diante desses aspectos mencionados acima. E neste pensamento que se fundamenta a
Resolugao n © 338 de 06 de maio de 2004, do Conselho Nacional em Satde (CNS) que aprovou
a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), a qual ¢ definida como um conjunto
de acdes que visam a promoc¢ao, protecao e recuperacdo da saude. Podemos citar como acdes
dessa politica: a pesquisa, desenvolvimento e a produ¢do de medicamentos e insumos, além do
ciclo da assisténcia farmacéutica, que ¢ um sistema constituido pelas etapas de selecdo,
programacdo, aquisi¢do, armazenamento, distribui¢do e dispensacdo de medicamentos

(BRASIL, 2014).

No Brasil, a Assisténcia Farmacéutica tem como finalidade a promocao do uso
racional de medicamentos, além da sustentabilidade de um sistema de distribuicao de
medicamentos eficaz no setor publico. A descentralizacdo da Assisténcia Farmacéutica para
estados e municipios foi uma das estratégias adotadas pelos 6érgaos responsaveis para obter um
melhor acesso aos medicamentos, de forma a reduzir as desigualdades regionais (MUNCK,

2014).

Apesar dos avancos da Assisténcia Farmacéutica ao longo dos anos, ainda existem
deficiéncias da gestdo de servigos e insumos, que resultam na ndo disponibilizacao de
medicamentos necessarios & populagdo, o que contribui para o agravamento de doencas de
populagdes vulneraveis que nao tem seu tratamento coberto pelo servico publico (BOING et.

al, 2013).
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Segundo alei N° 12.401, no caso de falta de protocolo clinico ou diretriz terapéutica
voltada para uma doenga em questdo, o Estado, com base nas relacdes de medicamentos
instituidas pelos gestores estaduais do SUS, ficara responsavel por suplementar a dispensagao
do medicamento, sendo o fornecimento pactuado na Comissao Intergestores Bipartite (CIB)

(BRASIL, 2011a).

Diante das dificuldades de dispensagdo para agravos que ndo possuem cobertura
farmacoterapéutica ¢ ndo se enquadram nas definigdes estabelecidas dos componentes de
financiamento da Assisténcia Farmacéutica, o Estado do Ceard estipulou um elenco
complementar denominado Politica da Assisténcia Farmacéutica Secundéria, composto de um
elenco de 40 medicamentos, escolhidos pelo Estado e municipios, que irdo suprir a necessidade
da dispensacdo para a populacdo acometida de condi¢des clinicas descobertas por outros
componentes. Esta politica ¢ regida por um termo de adesao celebrado entre os Municipios € a
Secretaria Estadual de Saude, através de uma CIB. Diante disso, os Municipios conquistam

uma ampliagdo da oferta de medicamentos e insumos para a populagio (CEARA, 2022).

Entre os medicamentos presentes na Politica da Assisténcia Farmacéutica
Secundaria (AFS), a risperidona ¢ um dos mais importantes, devido ao seu extenso uso para
uma ampla gama de agravos de saude mental. Como a risperidona sé esta disponivel pelo
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para pacientes portadores de
esquizofrenia refrataria, transtorno esquizoafetivo, transtorno afetivo bipolar e transtorno do
espectro autista, pacientes com condicdes clinicas fora dos critérios de recebimento pelo CEAF
recebem a risperidona através do elenco complementar da Assisténcia Farmacéutica
Secundaria, disponibilizados através da parceria do Estado e dos municipios do Ceara (CEARA,

2022; BRASIL, 2022).

No municipio de Fortaleza, a dispensagdo da risperidona pela AFS ¢ regida pela
Normativa de Dispensacdo de risperidona feita pela Coordenadoria de Assisténcia
Farmacéutica. Diante disso, a normativa estabelece os critérios de inclusdo e exclusdao dos
pacientes e define os codigos da Classificagdo Internacional de Doengas (CID) que serdo
contemplados para o recebimento do medicamento. Segundo a normativa, para ter acesso ao
medicamento o paciente deve solicitar o0 mesmo por meio da abertura de um processo
administrativo na Secretaria Municipal de Satde (SMS) ou Coordenadoria Regional de Satde
(CORES), e a partir desse processo toda a documentagdo serd avaliada de forma a gerar o
deferimento ou indeferimento da solicitacdo. A partir do deferimento do processo

administrativo, o paciente de acordo com os critérios da normativa sera encaminhado para uma



17

Farmacia polo de acordo com seu endereco de residéncia e receberd o medicamento. Os
processos administrativos sdo a porta de entrada para o acesso a risperidona através da AFS no
municipio de Fortaleza, e somente através destes é possivel o recebimento do medicamento por
este componente municipal, tornando os processos uma ferramenta imprescindivel para a
Assisténcia Farmacéutica no Municipio e para a oferta de um medicamento indispensavel para
a populagao (FORTALEZA, 2020).

Diante disso, os processos administrativos carregam a grande responsabilidade de
atender a populacao que necessita o acesso a risperidona, porém estes apresentam dificuldades
devido a falhas e inconsisténcias que ainda existem no método processual, fazendo-se
necessario uma analise de problematicas relacionadas a este instrumento com o intuito de
descobrir suas falhas e obter ideias de como melhora-las. Face ao exposto, este projeto propde
uma avaliagdo dos processos administrativos como ferramenta para o acesso a risperidona, o
fluxo de trabalho que os acompanha, as problematicas relacionadas as solicitagdes desse
medicamento, as falhas e deficiéncias que os processos podem apresentar € a importancia do
uso racional da risperidona no contexto do municipio de Fortaleza. Esse trabalho pretende trazer
repercussao positiva no fluxo de trabalho relacionado as solicitagdes de risperidona na COAF,
possibilitando a diminui¢do de falhas e deficiéncias dos processos administrativos de forma a

melhorar a eficiéncia e racionalidade do acesso a risperidona no municipio.
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2. REFERENCIAL TEORICO
2.1 Acesso a saude no SUS
A organizacao social e econdmica do pais € expressa mediante os niveis de saude
que o mesmo apresenta, sendo a saude um dos determinantes, ao lado de outros fatores como a
moradia, o saneamento basico, a alimentacao e a renda (BRASIL, 1988).
A saude foi estabelecida como um direito social, segundo a Constituicao Federal
promulgada em 1988, e o acesso aos servigos de satde sdo garantidos a todos os cidaddos. O
cuidado com a saude e assisténcia publica ¢ uma competéncia comum das trés esferas do

governo: da Unido, dos Estados, do Distrito Federal, e dos Municipios (BRASIL, 1988).

“Art. 196. A satde ¢ direito de todos ¢ dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a redugdo do risco de doenga e de outros agravos ¢ ao acesso universal e
igualitario as a¢des e servicos para sua promocao, protecao e recuperagdo (BRASIL, 1988).”

Com o acesso a saude garantido constitucionalmente, se fez necessario a efetivagao
de acdes para promover o avanco da assisténcia a saude da populacdo. Diante disso, foi
estabelecida a Lei Organica da Satde de n® 8080/90 que tem como objetivo a organizacdo do
SUS e implementagao de agdes e servigos de saude. Como determinado no Art. 6°, esta incluido
no campo de atuacdo do SUS a "assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica", além
da formulagdo da politica de medicamentos, garantindo assim o acesso ¢ implementacao da
assisténcia farmacéutica no SUS (BRASIL, 1990).

Como consequéncia da deficiéncia de politicas relacionadas a medicamentos no
setor de saude, foi aprovada por meio da portaria n.° 3916, de 30 outubro de 1998, pelo
Conselho Nacional de Saude e a Comissdo de Intergestores, a Politica Nacional de
Medicamentos (PNM). Essa politica tem como principio a promog¢ao do uso racional dos
medicamentos, garantir o acesso da populacdo aos medicamentos considerados essenciais €
assegurar a seguranca, eficacia e qualidade dos mesmos. Para atingir os propdsitos
estabelecidos, a PNM conceitua as responsabilidades que recaem sobre as trés esferas de
governo do SUS, que deverdo concentrar os seus esforcos em cumprir com as principais
diretrizes da PNM, descritas a seguir:

-Estabelecimento da relacao de medicamentos essenciais (RENAME)

-Reorientacdo da assisténcia farmacéutica

-Estimulo a produ¢ao de medicamentos

-Regulamentacado sanitaria de medicamentos

-Promocao do uso racional de medicamentos

-Desenvolvimento e capacitagdo de recursos humanos
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-Desenvolvimento cientifico e tecnologico

-Garantia da seguranga, eficacia e qualidade dos medicamentos (BRASIL, 1998).

2.2 Assisténcia Farmacéutica no SUS

A participacdo da Assisténcia Farmacéutica nas politicas publicas de satde ¢
essencial para a qualidade e extensdo da atengdo nos servigos de saude prestados a populagao.
A Assisténcia farmacéutica teve inicio em 1971, mediante o decreto n® 68.806, que instituiu a
Central de Medicamentos (CEME), que foi um 6rgao criado com o objetivo de promover e
organizar o fornecimento de medicamentos para a populacdo que ndo tinha condic¢des
econOmicas de adquiri-los, e se tratava de uma politica voltada para a aquisi¢ao e distribuicao
de medicamentos (BRASIL, 1971). A assisténcia farmacéutica foi regida pela CEME até 1997,
quando foi desativada e suas atribuicdes foram atribuidas ao Ministério da Saude, sendo
dividida em diferentes 6rgaos e setores (BRASIL, 2011b).

Apo6s a aprovagao da Politica Nacional de Medicamentos (PNM) em 1998, a
assisténcia farmacéutica passou por alteragdes e foi necessaria uma reorganizacdo no modelo
de distribuigdo de medicamentos para a populacdo, de acordo com os principios de
descentralizacdo do SUS. Tais mudancas trouxeram valorizagdo para a Assisténcia
farmacéutica, através de conquistas como a melhoria do acesso aos produtos farmacéuticos,
tratamento para doencas consideradas de alto custo e incentivos financeiros para programas

especificos (BRASIL, 1998). A assisténcia farmacéutica na PNM foi definida como:

"Grupo de atividades relacionadas com o medicamento, destinadas a apoiar as agdes de saude
demandadas por uma comunidade. Envolve o abastecimento de medicamentos em todas e em
cada uma de suas etapas constitutivas, a conservagdo e o controle de qualidade, a seguranga e a
eficacia terapéutica dos medicamentos, o acompanhamento ¢ a avaliagdo da utilizagdo, a
obtengdo e a difusdo de informagdo sobre medicamentos ¢ a educacdo permanente dos
profissionais de satide, do paciente e da comunidade para assegurar o uso racional de
medicamentos (BRASIL, 1998)”.

Através da resolucdo n° 338 de 6 de maio de 2004, o Conselho Nacional em Satude
(CNS) aprovou a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), que foi caracterizada
como politica publica integrante da Politica Nacional de Saude, com agdes centralizadas na
promocgao, protecao e recuperacao da saude, seguindo os principios do SUS (BRASIL, 2004).

A assisténcia farmacéutica tem como principais objetivos promover o acesso da
populagdo aos medicamentos e a promogao do seu uso racional. Através do ciclo da Assisténcia
Farmacéutica, constituido das etapas principais de sele¢do, programacdo, aquisi¢do,
armazenamento, distribuicdo e dispensacdo, o abastecimento e¢ acesso aos medicamentos ¢

garantido (AUREA et al, 2011).
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Conforme figura abaixo segue o Modelo Logico-Conceitual da Assisténcia
Farmacéutica:

Figura 1: Modelo Logico-Conceitual da Assisténcia Farmacéutica

MODELO LOGICO-CONCEITUAL
DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA
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Fonte: CEARA, 2021 p. 10

Para que o funcionamento efetivo das agdes e servigos que integram a assisténcia
integral a saude, a assisténcia farmacéutica ¢ organizada em trés niveis no SUS (federal,
estadual e municipal) e estd formalmente vinculada com os 6rgaos de satde nas trés esferas do
governo (CEARA, 2021a).

A figura abaixo demonstra a estrutura organizacional da assisténcia farmacéutica

no ambito da unido, estados e municipios:
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Figura 2: Estrutura Organizacional da Assisténcia Farmacéutica

ESTRUTURA ORGANIZACIONAL
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Fonte: CEARA, 2021 p. 11

A AF ¢ dividida em trés grupos, sendo: o Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF), o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e o
Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF) (BRASIL, 2013).

Componente basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF): ¢ destinado a aquisi¢ao
de medicamentos e insumos, englobando aqueles relacionados a programas de saude
especificos, no ambito da Atengao Basica a Saude. Exemplos de medicamentos contemplados
sdo medicamentos para hipertensdo, diabetes e depressdao. Esse componente ¢ financiado pela
Unido, Estados e Municipios, compondo um financiamento tripartite. Dessa forma, sdo
estabelecidos os valores per capita do governo Federal de acordo com o IDH dos Municipios,
sendo R$ 6,00 para Municipios de baixo IDH, R$ 5,95 para Municipios de médio IDH e RS
5,90 para Municipios de alto IDH. O valor estadual ¢ estabelecido a RS 3,00 e o municipal fica
na faixa entre R$ 3,00 e 4,00. A populag@o pode ter acesso aos medicamentos deste componente
nas farmacias das Unidades Basicas de Saude nos Municipios (BRASIL, 2013, 2017, 2018;
CEARA, 2021a).

Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: ¢ destinado a aquisi¢ao de
medicamentos e insumos voltados para prevencao, diagnostico, tratamento e controle de
doengas de perfil endémico, que apresentam importancia epidemioldgica, que acometem
populagdo vulneraveis e que causam impacto socioeconOmico, amparados em programas
estratégicos do SUS. Sao contemplados medicamentos de programas como: arboviroses,

doenga de chagas, esquistossomose, hanseniase, leishmaniose, malaria e etc. Também sao
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garantidos antivirais para o combate a Influenza, antirretrovirais para tratamento de pessoas
vivendo com HIV/AIDS, hemoderivados para pessoas com doengas hematologicas e muitos
outros programas. Esse componente ¢ financiado de forma centralizada pelo Ministério da
Saude, que ¢ responsavel pela aquisi¢ao e distribui¢ao dos medicamentos e insumos para os
Estados conforme programacdo, e cabe ao Estado o recebimento, armazenamento e a
distribui¢do para os Municipios. A populacdo tem acesso aos medicamentos e insumos do
componente nas farmdcias da Unidades Bésicas de Saude nos Municipios, unidades de
referéncia e especializadas (CEARA, 2021a).

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: trata-se de uma estratégia
de acesso a medicamentos no SUS, e tem como objetivo a garantia da integralidade do
tratamento medicamentoso, nos quais as linhas de cuidado sdo definidas através de Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Satide. Os PCDT tém
papel fundamental para a orientagdo do acesso aos medicamentos, além de auxiliarem na
escolha da melhor abordagem terapéutica em cada situacao. Nesse contexto o CEAF possui
relacdo direta com o CBAF, uma vez que o tratamento de muitas doencas contempladas no
CEAF se inicia na atenc¢do basica. Para a solicitacdo de medicamentos deste componente ¢
necessario um Laudo de Medicamento Especializado (LME) e exames especificos para serem
avaliados de acordo com os critérios de inclusdo e exclusdo do PCDT. Os medicamentos
contemplados neste componente sdo divididos em trés grupos:

-Grupo 1: medicamentos financiados pelo Ministério da Saude, dividindo-se em:
-Grupo 1A: medicamentos com aquisi¢ao centralizada pelo MS e fornecidos as
Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal, sendo delas a
responsabilidade pela programacao, armazenamento, distribuigdo e
dispensagao
- Grupo 1B: medicamentos financiados pelo MS mediante transferéncia de
recursos financeiros as Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal para
aquisicao, programag¢ao, armazenamento, distribuicao e dispensagao

- Grupo 2: medicamentos financiados pelas Secretarias de Saude dos Estados e do

Distrito Federal, que sao responsaveis pela aquisi¢ao, programagao, armazenamento,

distribui¢do e dispensagao

- Grupo 3: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Saude do Distrito

Federal e dos Municipios para aquisi¢do, programag¢do, armazenamento, distribui¢do e

dispensacao.
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A populagdo tem acesso ao medicamento disponibilizado por este componente
através de farmacias especializadas nos hospitais de referéncia e nos Municipios (BRASIL
2017, 2018; CEARA, 2021a).

Através da edicdo da Lei n° 12.401, que altera a Lei Organica da Saude, foram
estabelecidas a assisténcia terapéutica integral e a incorporacdo de tecnologia em satde no
ambito do SUS. Segundo ela, a assisténcia terapéutica integral pode ser definida da seguinte

forma:

"a dispensag¢do de medicamentos e produtos de interesse para saude, cuja prescri¢do esteja
em conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo clinico para a doenga
ou agravo a saude a ser tratado ou, na auséncia do protocolo, com base nas relagdes de
medicamentos instituidas pelo gestor federal do SUS ou, de forma suplementar, pelos
gestores estaduais e municipais (BRASIL, 2011a)”.

Com a referida lei, foi criada a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
no SUS (CONITEC), com a finalidade de assessorar o Ministério da Saide quanto a
incorporagdo, exclusdo ou alteragdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem
como a constitui¢ao ou a alteragdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica. No caso da
falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a dispensagdo sera realizada:

1. Com base nas relagdes de medicamentos instituidas pelo gestor federal do SUS,
observadas as competéncias estabelecidas nesta Lei, e a responsabilidade pelo fornecimento
sera pactuada na Comissao Intergestores Tripartite (CIT);

2. No ambito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar, com base
nas relagdes de medicamentos instituidas pelos gestores estaduais do SUS, e a responsabilidade
pelo fornecimento sera pactuada na Comissao Intergestores Bipartite (CIB);

3. No ambito de cada Municipio, de forma suplementar, com base nas relacdes de
medicamentos instituidas pelos gestores municipais do SUS, e a responsabilidade pelo

fornecimento sera pactuada no Conselho Municipal de Satide (BRASIL, 2011a).

2.3 Assisténcia Farmacéutica no Ceara

A Secretaria da Satude do Estado do Cearda (SESA) tem passado por diversas
mudangas, desde 2019, com o objetivo de unir inovagdo e eficiéncia no ambito da prestagdo de
servico publico de saude de exceléncia para a populagdo cearense, utilizando metas e
indicadores para criar um modelo de gestdo baseado em resultados. Na nova estrutura
organizacional da SESA, a Assisténcia Farmacéutica estd contemplada estrategicamente na
perspectiva das politicas publicas de saide como Coordenadoria de Politicas de Assisténcia

Farmacéutica (COPAF) vinculada a Secretaria Executiva de Politicas de Saude (SEPOS), e



24

tendo na sua estrutura a Célula de Assisténcia Farmacéutica (CEASF), ficando a operagdo
logistica, bem como a execugdo das compras, a cargo da Secretaria Executiva Administrativa
Financeira (SEAFI), através da Célula de Gestdo de Logistica de Recursos Biomédicos
(CEGBI) e da Execugio de Compras de Recursos Biomédicos (CEBIO) (CEARA, 2021b)

Atualmente, a COPAF lidera o processo de elaboracdo da Relacdao Estadual de
Medicamentos (RESME), que tem o objetivo de promover a padronizagao de uma relagdo tinica
para o Estado que contemple as particularidades e necessidades das unidades de satide em todos
os niveis de aten¢do (CEARA, 2021a).

O principal foco da assisténcia farmacéutica no Ceard ¢ mudar o foco da logistica
para a gestdo clinica, mantendo a capacidade técnica operacional da logistica. O novo modelo
de organizacdo do sistema estadual de saude conta no nivel regional com cinco
Superintendéncias Regionais, uma em cada Regido de Saude, Fortaleza, Sobral, Cariri, Sertao
Central e Litoral Leste/Jaguaribe, que assumem a responsabilidade de garantir a estrutura e os
processos relacionados a logistica e ao acesso aos medicamentos, bem como ao seu uso racional

(CEARA 2021a; CEARA 2021b).

2.4 RENAME, RESME ¢ REMUME

O inicio da elaboracdo de listas de medicamentos denominados como essenciais no
ano de 1964, através do Decreto n°® 53.612, de 26 de dezembro de 1964, que definiu a Relagao
Basica e Prioritaria de Produtos Bioldgicos e Materiais para Uso Farmacéutico Humano e
Veterinario (BRASIL, 1964). Em 1975, por meio da publicagdao da Portaria n°® 233 do
Ministério da Previdéncia e Assisténcia Social, a lista foi oficializada como Relagao Nacional
de Medicamentos Essenciais (BRASIL, 2022).

Segundo o decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011, “a RENAME compreende a
selecdo e a padronizagdo de medicamentos indicados para atendimento de doengas ou de
agravos no ambito do SUS” e também que “a cada dois anos, o Ministério da Satde consolidara
e publicara as atualizacdes da RENAME e do respectivo FTN”. Ainda segundo o decreto, no
art. 27 retifica que: "Estado, o Distrito Federal e o Municipio poderdo adotar relagdes
especificas e complementares de medicamentos, em consonancia com a RENAME, respeitadas
as responsabilidades dos entes pelo financiamento de medicamentos, de acordo com o pactuado
nas Comissoes Intergestores” (BRASIL, 2011¢).

Nesse decreto, no art. 28, também ¢ definido o acesso universal e igualitario a
Assisténcia Farmacéutica pressupondo que, cumulativamente, deve:

1. Estar o usudrio assistido por acdes e servicos de satde do SUS;
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2. Ter o medicamento sido prescrito por profissional de saude, no exercicio regular de
suas fungodes no SUS;
3. Estar a prescri¢do em conformidade com a RENAME e os PCDT ou com a relagdo
especifica complementar estadual, distrital ou municipal de medicamentos;
4. Ter a dispensacdo ocorrido em unidades indicadas pela dire¢do do SUS (BRASIL,
2011c).

A importancia da RENAME para o SUS ¢ reafirmada segundo a PNM, que afirma:

"O Ministério da Saude estabelecera mecanismos que permitam a continua atualizagdo da Relagdo
Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename), imprescindivel instrumento de agdo do SUS, na medida
em que contempla um elenco de produtos necessarios ao tratamento e controle da maioria das
patologias prevalentes no pais (BRASIL, 1998).”

A RENAME se faz importante na padronizacao das prescri¢des e do abastecimento
de medicamentos, contribuindo para redugdo de custos dos produtos. A RENAME cumpre a
Resolugao de Consolidagao CIT n° 1, de 30 de margo de 2021, que dispde a composigao dessa
Relagdo, tendo em vista as responsabilidades de financiamento da Assisténcia Farmacéutica
entre a Unido, Estados e Municipios, apresentando os medicamentos ofertados nos diversos
tipos de atendimento e trazendo transparéncia as informacdes sobre o acesso a medicamentos
do SUS (BRASIL, 2021).

Segundo a Portaria N° 2.009 de 13 de setembro de 2012, a Comissdo Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no SUS (CONITEC) tem como proposito assessorar o Ministério
da Saude nas atribuigdes relativas a exclusdo ou alteragio pelo Sistema Unico de Saude (SUS)
de tecnologias em saude, na constitui¢ao ou na alteracao de Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) e na atualizagdo da Relacdo Nacional de Medicamentos (RENAME)
(BRASIL, 2012).

Além de seus propositos ja abordados, a RENAME ¢ utilizada como referéncia para
resolucdes de medicamentos essenciais nos ambitos estadual e municipal, de acordo com as
necessidades de cada regido do pais (BRASIL, 1998).

A Relacdo Estadual de Medicamentos do Ceard (RESME) foi criada pela Secretaria
de Satde do Estado do Ceara seguindo as diretrizes da Assisténcia farmacéutica, em busca da
qualificagio dos servigos farmacéuticos no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS). O
objetivo da RESME ¢ selecionar de forma eficiente um elenco de medicamentos de todos os
niveis de atenc¢do, visando o uso racional, qualidade do medicamento e ganhos economicos ¢
terapéuticos. Essa relagdo deve conduzir as agdes de satude, servindo para guiar a selecao de
medicamentos, planejamento e organizacdo da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Ceara

(CEARA, 2021a).
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A competéncia de elaboracdo da RESME ¢ da Coordenadoria de Politicas de
Assisténcia Farmacéutica (COPAF), e deve ser feita com base na RENAME e no perfil
epidemiologico e necessidades da populacao do Estado. A elaboragdo da RESME também faz
parte das metas do Plano Estadual de Satide e do Planejamento Estratégico da SESA. A RESME
¢ composta de anexos contendo medicamentos da aten¢do primaria, medicamentos do
componente estratégico e especializado, medicamentos da urgéncia e emergéncia utilizados
pelo SAMU, da saude prisional e da atengio terciaria (CEARA, 2021a).

A Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME) contempla os
medicamentos disponibilizados pela Secretaria Municipal da Satide de Fortaleza elaborada pela
Coordenadoria Municipal de Assisténcia Farmacéutica de Fortaleza, e se trata de um
instrumento para potencializar e guiar os servicos de satide ofertados pelo municipio. Se destaca
como um recurso de consulta para os usudrios na identificagdo dos medicamentos
disponibilizados pelo SUS e seus locais de acesso, além de ser fonte de informagao sobre o
financiamento dos componentes, fonte de pesquisa em institui¢des de ensino e fortalecimento
institucional da gestao (FORTALEZA, 2022).

A necessidade da REMUME quando comparada com a RESME vem do fato de que
nem todos os medicamentos contemplados na RESME estardo disponiveis em todos os
municipios do Estado, visto que cada municipio tem um perfil epidemiologico e uma
necessidade de atencdo distinta. Além disso, podem ser encontrados medicamentos na
REMUME que ndo estdo na RESME ou RENAME, e este fato se deve as necessidades
especificas de cada municipio, que podem exigir medicamentos de forma individualizada para
a populacdo local, onde estes sdo financiados pela propria prefeitura do municipio. Por isso, €
importante que cada municipio tenha a sua REMUME, constando os medicamentos que estao
disponiveis no municipio em questdo, porém nem todos os municipios tem recursos humanos
e materiais suficientes para desenvolver sua propria REMUME, e nesses casos ¢ utilizada a
RESME e a RENAME como base para o acesso a medicamentos (FORTALEZA, 2022).

Atualmente a REMUME ¢ organizada de acordo com a Classificagdo Anatomica
Terapéutica e Quimica e conforme o Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF),
Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF), Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), Medicamentos Complementares, pactuados na Comissao
Intergestora Bipartite (CIB-CE), Medicamentos e Insumos distribuidos para atendimento a
pacientes com Lesdo Medular, com tllcera de decubito e de membros inferiores, além da relagao

de medicamentos por ordem alfabética e local de distribuicio (FORTALEZA, 2022).
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2.5 Uso racional de medicamentos

Segundo a Organiza¢ao Mundial da Saude, existe o uso racional de medicamentos
quando o paciente recebe o medicamento adequado para a sua condi¢do clinica, em dose
adequada a sua necessidade individual, por um periodo adequado € com o menor custo para si
e para a comunidade (WHO, 1987). A respeito desta problematica, em 26 de junho de 2007 foi
estabelecido pela Portaria GM/MS n° 834 o Comité Nacional para a promocgao do Uso Racional
de Medicamentos, com a finalidade de propor acgdes, atividades e estratégias para promogao do
uso racional de medicamentos. Para que seja possivel atingir o uso racional de medicamentos,
¢ possivel utilizar um conjunto de ag¢des, como:

-diagnostico correto;

-prescri¢ao baseada em evidéncias cientificas, com informagdes necessarias para o

entendimento do usuario;

-prescricdo legivel, de forma a evitar erros na dispensa¢do e administragao;

-promocao da adesdo ao tratamento;

-monitoracdo da resposta terapéutica e efeitos adversos (BOING; ZONTA;
MANZINI, 2016).

Esses esfor¢cos podem ser resumidos em um fluxo do uso racional de medicamentos,
exemplificado na figura:

Figura 3: Fluxo do Uso Racional de Medicamentos
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O uso irracional de medicamentos tem se mostrado um dos principais problemas no
setor de saude em todo o mundo devido aos diversos danos que pode trazer, como aumento da
morbidade relacionada a medicamentos, reacdes adversas, superdosagem e subdosagem, falha
na adesdo ao regime terapéutico e aumento dos casos de intoxicagdo por medicamentos. Essa
problemdtica também estd atrelada a automedicagdo, que se caracteriza pelo uso de
medicamentos sem nenhuma intervencao por parte de um profissional habilitado, seja no
diagndstico, prescricdo ou acompanhamento do tratamento. O acesso a medicamentos no pais
¢ um dos reflexos para a alta prevaléncia da automedicacdo, pois apenas uma parcela da
populagdo que obtém prescri¢des pelo SUS recebe todos os medicamentos, deixando entdo uma
parcela da populacao a mercé de conseguir os proprios medicamentos, levando os individuos a
situagoes sociais e financeiras delicadas. (DA SILVA PAULA; CAMPOS; DE SOUSA, 2021d;
BOING; ZONTA; MANZINI, 2016)

Para se construir politicas de satide voltadas para o uso racional de medicamentos
¢ necessario utilizar estratégias como listas de medicamentos, que sdo essenciais para promover
maior equidade no servico de satde, melhorando o acesso a medicamentos, diminuindo os
custos e aumentando a efetividade. Para selecionar um medicamento como essencial, é
necessaria uma analise de critérios epidemiologicos, de seguranga, efetividade, comodidade
posoldgica e vantagens de custo que tragam avanco na qualidade dos servicos. Ademais, ¢
importante que esses medicamentos estejam disponiveis em todos os momentos, dentro do
contexto de funcionamento do sistema de satide, em quantidades e dosagem adequada, dentro
dos padrdes de qualidade e com pregos acessiveis, aos quais a populagdo possa arcar. E
necessario que a selegcdo seja baseada em evidéncias para que a estratégia obtenha os efeitos
desejados, visto que a selecdo de medicamentos ¢ um dos passos mais decisivos e complexo do
processo de garantia da qualidade dos servicos de saide (YAMAUTI et al, 2017; PORTELA et
al, 2010).

Para realizar uma sele¢do de medicamentos como ferramenta para o uso racional de
medicamentos € necessario informagdes qualificadas e baseadas em evidéncias para as tomadas
de decisdo neste campo de atuagdo. As evidéncias cientificas sdo imprescindiveis ao
atendimento nos servigos de saude, de forma individual e coletiva, para formulacdo de
programas, planos e agdes de preven¢do as doengas que acometem a populacdo. Através de
informacgdes confidveis ¢ possivel descobrir o perfil de morbimortalidade, fatores de risco e
caracteristicas demograficas para amparar o planejamento, a organiza¢do, a operacdo, o

acompanhamento e a avaliagdo da eficacia das acdes dos servigos de saude, podendo através
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dos resultados melhorar a condicdo de vida e de saide da populagdo (BOING; ZONTA;
MANZINI, 2016).

Em 1977, a Organizacdo Mundial da Satde publicou a primeira lista modelo de
medicamentos essenciais, a pedido da Assembleia Mundial da Saude, que revolucionou a
historia da farmacia e da satide publica. Segundo a OMS "Medicamentos essenciais sao aqueles
que satisfazem as necessidades prioritarias de cuidados da saude da populagao". Desde entdo,
a cada dois anos a lista ¢ renovada, e serve como exemplo e referéncia para outras listas de
medicamentos (WHO, 2002).

No Brasil foi criada a RENAME, que adotou um diferente conceito de medicamento
essencial, divulgando que "medicamentos essenciais sdo aqueles definidos pelo Sistema Unico
de Satude (SUS) para garantir o acesso do usudrio ao tratamento medicamentoso”. A RENAME
¢ utilizada como uma das politicas de promocgao do uso racional de medicamentos utilizadas no
Brasil (YAMAUTI et al, 2017).

Ademais, ¢ notavel que o uso racional de medicamentos vem tornando-se estratégia
para corte de gastos nos sistemas de saude, devido ao orgamento crescente destinado a aquisi¢ao
de medicamentos que tem competido com outras grandes prioridades no setor de satde, nao
tendo o investimento nos medicamentos garantia de melhorias nos indicadores de saude. Esse
grande aumento dos custos farmacéuticos se deve a fatores como o dinamismo epidemioldgico,
expansdo da cobertura, surgimento de novos farmacos, envelhecimento da populagdo e uso
inadequado dos farmacos. Os enormes gastos neste setor disponibilizam ao setor publico uma
gama imensa e variavel de medicamentos, potencializando a ocorréncia de irracionalidade na

sua utilizacdo por parte dos pacientes e profissionais de saide (MOTA et al, 2008).

2.6 Elenco Complementar ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica -
Assisténcia Farmacéutica Secundaria (AFS)

A estipulagdo de um elenco complementar ao da Atencdo Basica denominado de
Politica da Assisténcia Farmacéutica Secundaria ¢ uma particularidade do Estado do Ceara.
Com criagdo em 2009, essa politica possui financiamento bipartite (Estado e Municipios) e a
aquisicao de medicamentos para os agravos que ndo possuem cobertura farmacoterapéutica e
que ndo se enquadram na definicio dos componentes de financiamento da Assisténcia
Farmacéutica Bésica, conforme disposto na RENAME (CEARA, 2009).

Os medicamentos da Assisténcia Farmacéutica Secundéria sdo adquiridos de forma
centralizada pela SESA para a grande maioria dos Municipios, com financiamento por meio de

recursos financeiros advindos das contrapartidas estadual e municipal, em cumprimento a um



30

termo de adesdo celebrado entre os Municipios e a SESA, por meio de pactuacdo em CIB para
execuc¢ao da compra. Diante de tal iniciativa, existe ganho de escala e eficiéncia, possibilitando
aos Municipios a ampliagdo da oferta de medicamentos e insumos. No municipio de Fortaleza,
o recurso referente a contrapartida estadual € repassada fundo a fundo. A adesdao dos Municipios
acontece na légica em que o Municipio ao aderir a esta modalidade deve assinar um Termo de
Adesio com o Estado, com vigéncia de um ano, para a compra centralizada (CEARA, 2009).

Para 2022, essa politica foi regulamentada através da Resolugdo da CIB/CE N°
152/2021, que trata do Elenco da Assisténcia Farmacéutica Secundaria (AFS) que ¢ composto
por 40 medicamentos e insumos e pela Resolucdo CIB/CE N° 32/2022, que aprova o
financiamento da Assisténcia Farmacéutica na Atengdo Secundéria de responsabilidade das
esferas Estadual e Municipal para o exercicio de 2022, em que sdo aplicados os valores per
capita habitante/ano para aquisi¢do de medicamentos e insumos (CEARA, 2022; CEARA,
2021c¢).

a) Governo Estadual - R§ R$ 1,00 (um real)

b) Governo Municipal - R$ 2.00 (dois reais)

A populacido ¢ indicada pela gestdo municipal a uma farmacia de acesso, de acordo
com os critérios de cada situacdo de dispensagdo. Para ter acesso ao medicamento por meio
dessa politica ¢ necessario:

-Cartdo Nacional de Saude (CNS);

-Comprovante de Identidade;

-Comprovante de endereco;

-Prescrigao Médica;

A obrigatoriedade da apresentacdo de tais documentos pode variar entre os
municipios. O Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica (Horus Basico) e/ou
sistemas municipais e estaduais proprios, sao os instrumentos/servigos utilizados para registro

e gestdo desse componente (CEARA, 2022).

2.7 Risperidona

A Risperidona ¢ um farmaco antipsicotico atipico que age como antagonista dos
receptores da dopamina (D2) e serotonina (SHT2a e SHT7), sendo um derivado benzisoxazol.
Quando comparados com os antipsicéticos tipicos, os antipsicoticos atipicos ou de segunda
geracdo tem um menor risco de causar sintomas extrapiramidais (NEVES et al, 2021).

A risperidona estd disponivel por meio do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica (CEAF), de acordo com os critérios do Protocolo Clinico e Diretrizes
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Terapéuticas de Esquizofrenia Refrataria, Transtorno Esquizoafetivo, Transtorno Afetivo
Bipolar e Transtorno do Espectro Autista. Pelo Componente Especializado estdo disponiveis
para dispensagdo as seguintes apresentagdoes de risperidona: risperidona 2mg, 1mg, 3mg e
Img/ml (BRASIL, 2022).

A risperidona também esta disponivel através da ateng¢do farmacéutica secundaria
(elenco complementar) do Municipio de Fortaleza e disponivel para dispensagao nas Unidades
de Atenc¢do Primaria a Saide (UAPS) nas unidades com Farmécia Polo da rede municipal de
Fortaleza, no SUS, sob a forma de comprimidos de 1 mg, e 3 mg e solucdo 1mg/ml, para os
pacientes com condig¢des clinicas fora dos critérios de recebimento pelo Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) (FORTALEZA, 2020).

Para acesso a0 medicamento pela Secretaria de Saude de Fortaleza, o mesmo deve
estar enquadrado na Normativa de dispensagdo da risperidona autorizada pelo Municipio de
Fortaleza. Para estar dentro dos parametros estabelecidos pela Normativa em questdo, a
condicdo clinica apresentada deve estar dentro dos tratamentos cobertos pela Normativa de
Dispensacdo da Secretaria de Saude de Fortaleza, que no caso sdo as de Retardo Mental,
Transtornos Hipercinéticos e Disturbios de Conduta, Paralisia Cerebral, Sindromes Demenciais
e Transtornos Psicoticos Agudos e Transitorios Sintomas Psicoticos no Episddio Depressivo
Grave (FORTALEZA, 2020).

O fluxo para a solicita¢do e recebimento da risperidona pela Secretaria de Saude de

Fortaleza segue da seguinte forma:
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Figura 4: Fluxo de solicitag@o e recebimento de risperidona pela Secretaria de Saude
de Fortaleza

NECESSIDADE DE TRATAMENTO COM RISPERIDONA

PACIENTE COM CONDIGAO CLiNicA FORA pos
CRITERIOS PARA RECEBIMENTO PELO

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA
FARMACEUTICA (CEAF)

v

PARA ACESSO AO MEDICAMENTO O PACIENTE
|DEVE ESTAR ENQUADRADO NA NORMATIZAGCAO
DE DISPENSACAD DE RISPERIDONA
AUTORIZADA PELO MUNICIPIO (COAF) - VER CID
ANEXO

SOLICITAR O MEDICAMENTO POR MEIO DE

ABERTURA DE PROCESSO ADMINISTRATIVO NA

SMS OU NA CORES (CONFORME ENDEREGO DE
RESIDENCIA)

v

DOCUMENTOS A SEREM ANEXADOS:
- PRESCRICAQ MEDICA

MEDICO -
COPIA DO RG
- COMPROVANTE DE ENDEREGO
- COPIA DO CARTAO NACIONAL DO SUS

APOS A ENTRADA NO PROCESSO
ADMINISTRATIVO TODA A DOCUMENTAGAO
|ACIMA SERA ENVIADA A COAF PARA PARECER

| TECNICO
PROCESSOQ DEFERIDO PROCESSO INDEFERIDO
(AUTORIZADO) (NAD AUTORIZADO)

v

O PACIENTE SERA
INFORMADO SOBRE O
PARECER REFERENTE A
SUA SOLICITAGAO

O PACIENTE SERA INFORMADO EM QUAL FARMACIA POLO SERA CADASTRADO (CONFORME COMPROVANTE DE
RESIDENCIA ANEXADO E A PARTIR DE QUE DATA PODERA RECEBER O MEDICAMENTOS MENSALMENTE (SEGUE NA
FOLHA N. 2 OS PONTOS DE ATENDIMENTO

Fonte: ADAPTADO de FORTALEZA, 2020

Caso todos os pontos de adequagdo do paciente ao fluxo da normativa de

dispensacdo da Secretaria Municipal de Saude estejam de acordo, o0 mesmo serd informado em
qual farmacia polo, de acordo com o enderego de residéncia, sera cadastrado para o recebimento
do medicamento (FORTALEZA , 2020). Os pontos de recebimento seguem a relagido abaixo:

Figura 5: Unidades de recebimento de Risperidona no Municipio de Fortaleza

PONTOS DE ATENDIMENTO
SRI SRl SR SRIV SRV SR VI
- Carlos Ribeiro . . - Anastacio - José -
- Floresta ~Fiavio Marchio Magalhaes - Luis Costa Paracampos - Edmiar Fujita
_ - Rigoberto : 3 . - Messejana
- Reboucgas Becints -Meton de - Dom Aloisio | - Maciel de Brito leheLniae
Macambira Alencar - Regina Severino 9

Fonte: ADAPTADO de FORTALEZA, 2020
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2.8 Processos administrativos de solicitacao de risperidona no municipio de Fortaleza

Os processos administrativos s@o instrumentos utilizados pelos pacientes para terem
acesso ao medicamento risperidona. Tais processos estdo sobre a responsabilidade da
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica (COAF), que faz parte da Secretaria Municipal de
Fortaleza, onde serdo avaliados com vista ao atendimento dos mesmos. Tais processos fazem
parte de um fluxo de solicitagdo, que geralmente comega nas Coordenadorias Regionais de
Saude (CORES) onde acontece a solicitagao e termina em uma farméacia polo, situada em uma
Unidade de Aten¢do Primaria em Saude (UAPS) de referéncia, onde o paciente que tem o seu
processo deferido consegue ter seu medicamento dispensado. Esses processos sdo parte
fundamental do acesso a risperidona, que ¢ um medicamento amplamente utilizado para
diversos agravos da saude mental (FORTALEZA, 2020).

Para dar inicio ao processo de solicitacdo de risperidona, o paciente se dirige a uma
unidade da CORES proxima a sua residéncia ou a Secretaria Municipal de Saude (SMS) e
solicita a abertura do processo (FORTALEZA, 2020). Para isso, o paciente precisa apresentar
os seguintes documentos:

- Copia da identidade

- Comprovante de residéncia

- Laudo médico da rede publica

- Prescrigdo da rede publica

- Cartdio Nacional de Saude (CEARA, 2022).

O processo entdo serd enviado a Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica (COAF)
de Fortaleza, onde sera avaliado e respondido por um dos farmacéuticos da unidade. O primeiro
passo da avaliagdo ¢ a classificagdo do processo como sendo do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) ou do Elenco complementar da Assisténcia Farmacéutica do
Municipio de Fortaleza, e isso definird quais sdo os critérios de avaliagdao que serdo adotados,
de acordo com o componente que financiard o medicamento (FORTALEZA, 2020). Essa
classificagdo ¢ feita de acordo com a Classificagao Internacional de doencas (CID) e agravo do

paciente, como disposto a seguir:



Figura 6: Classificagdo de tratamentos de risperidona

TRATAMENTOS COBERTOS PELA NORMATIVA DE
DISPENSAGAO - SECRETARIA DE SAUDE DE
FORTALEZA

TRATAMENTOS COBERTOS PELO
COMPONENTE ESPECIALIZADO — AVALIAR
CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO

RETARDO MENTAL
F70 / F70.0/ F70.1 / F70.8 / F70.9 / F71 / FT1.0/
F71.1 /F71.8 / F71.9 / F72 / F72.0 / F12.1 / F72.8 /
F72.9 / F73 / F73.0 / F73.1 / F73.8 / F73.9 / F78 /
F78.0 / F78.1 / F78.8 / F78.9 / F79 / F79.0 / F79.1 /
F79.8/F79.9

ESQUIZOFRENIA

F20.0/F20.1/F20.2/ F20.3/F20.4/F20.5/
F.20.6/F20.8

TRANSTORNOS HIPERCINETICOS E DISTURBIOS DE
CONDUTA
F90 / F90.0 / F90.1 / F90.8 / F90.9 / F91.3 ‘
F91.9

TRANSTORNO ESQUIZOAFETIVO

F25.0/F25.1 /| F25.2

PARALISIA CEREBRAL

G80 / GB0.0 / GRO.1 / GR0.2 / G80.3 / GR0O.4 /
GRO.8 / GB0.9

TRANSTORNO AFETIVO BIPOLAR

F31.1/F31.2/F31.3/F31.4/F31.5/F31.6/
F31.7

SINDROMES DEMENCIAIS
G30 / FOO / F00.0 / FOO.1 / F00.2 / F00.9 / FO1.9 /

TRANSTORNOS GLOBAIS DO
DESENVOLVIMENTO

F84.0/F84.1/F84.3/FB4.5/F84.8

34

| G20/F02.3/F03

TRANSTORNOS PSICOTICOS AGUDOS
E TRANSITORIOS SINTOMAS PSICOTICOS NO
EPISODIO DEPRESSIVO GRAVE

F23 /F23.0/F23.1 /F23.2/F23.3/F238/
F23.9/ F323

Fonte: ADAPTADO de FORTALEZA, 2020

Se o paciente tiver o tratamento coberto pelo CEAF, este sera julgado pelos critérios de
inclusdo e exclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) (CEARA,
2021b). Se o paciente tiver o tratamento coberto pela normativa de dispensacdo do municipio
de Fortaleza, esse sera avaliado de acordo com os critérios impostos pela Normativa de
Dispensacdo COAF/SMS (FORTALEZA, 2020).

No caso da risperidona dispensada pelo municipio, alguns dos critérios da normativa de
dispensacdo da risperidona supracitados, podem levar ao indeferimento do processo, sdo:
paciente com idade menor que 5 anos, posologia referente a risperidona 2mg, que no caso sé ¢
disponibilizada pelo CEAF, sendo a risperidona do municipio disponibilizada somente em 1mg,
3mg e solucdo de 1mg/ml, e posologia ultrapassando os limites diarios do medicamento
segundo a bula da risperidona. Segundo a bula da risperidona, a maior dose didria desse
medicamento par adultos ¢ de 16mg por dia, 6mg por dia para criangas e 4mg por dia para
idosos, e esses limites sdo utilizados como critérios de deferimento dos processos, ndo podendo
a posologia do paciente, de acordo com sua idade, ultrapassar a dose recomendada na bula.
Além disso, o processo ndo pode ser deferido se o laudo ou a prescri¢ao for de rede privada,
sendo necessario uma reavaliacdo e obteng¢do de uma nova prescricdo pela rede publica
(FORTALEZA, 2019).

Se a solicitagdo do paciente estiver completamente de acordo com as diretrizes da

normativa, o seu processo serd deferido e sera enviada uma resposta da COAF para o local de
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origem da solicitacdo, e através deste parecer técnico o paciente sera encaminhado para uma
Unidade de referéncia de acordo com o seu enderego, para que esse possa receber o

medicamento (FORTALEZA, 2020).
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3. OBJETIVOS
3.1 Objetivo geral
Realizar uma anélise dos processos administrativos de solicitagdo de risperidona no

municipio de Fortaleza.

3.2 Objetivos especificos
-Realizar um levantamento sobre as solicitagdes de risperidona através de

processos administrativos.

-Identificar as falhas e fragilidades dos processos administrativos como

ferramenta de analise de dados para a dispensagao da risperidona.

-Discorrer sobre os motivos de deferimento e indeferimento dos processos

administrativo de solicitag@o de risperidona.

-Examinar a distribuicao das solicitagcdes entre as regionais de satde.
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4. METODOLOGIA
4.1 Delineamento do estudo

Trata-se de estudo de natureza descritiva de desenho retrospectivo, no periodo de janeiro
2021 a dezembro de 2022, baseado em dados extraidos de uma planilha com dados de
processos administrativos de solicitagao de risperidona cadastrados no setor administrativo da
Assisténcia Farmacéutica da Coordenadoria da Assisténcia Farmacéutica do Municipio de

Fortaleza, Ceara.

4.2 Local do estudo

O estudo foi realizado na Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica do Municipio de
Fortaleza (COAF), que faz parte da Secretaria Municipal de Saude de Fortaleza (SMS).

A COAF tem como objetivos principais ampliar o acesso aos medicamentos para a
atencdo primdria a satde e a sua utilizacdo racional. Para isso, sdo desenvolvidas agdes de
planejamento, acompanhamento, avaliagdo e execucdo das atividades de aquisigdo,
armazenamento e distribuicdo de medicamentos e material médico-hospitalar, além de
acompanhamento dos processos judiciais que envolvem demandas da populacdo por
medicamentos e insumos sem cobertura assistencial dos entes federais, monitoramento dos

processos licitatorios e suporte as agdes da SMS.

4.3 Fluxo de avaliacao realizado pela COAF dos processos administrativo

Este projeto teve como instrumento principal os processos administrativos de
solicitagdo de risperidona, e devido a isto € necessario compreender o fluxo de avaliagdao que
ocorre nesses processos, sendo constituido de diversas etapas que levam a uma decisdo sobre a
solicitagdo do paciente. O fluxograma a seguir caracteriza as etapas do procedimento de

avaliag@o dos processos, que deve ser seguido pela equipe que analisa as solicitagdes.
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Figura 7: Fluxo de avaliacao dos processos administrativo realizado pela COAF

Abertura de processo administrativo de solicitagdo de risperidona na
SMS ou CORES de acordo com o endereco de residéncia

!

Informacgdes necessarias para abertura do processo:

* Copia de identidade

» Copia do Cartdo Nacional de Saude

» Contato

» Comprovante de enderego

* Nome do responsavel pelo paciente (pode ser o
proprio paciente se este for capaz de se
responsabilizar por si mesmo)

* Laudo

* Prescri¢ao de risperidona

!

Processo é enviado pela SMS ou CORES e € recebido pela
COAF para ser avaliado por um dos farmacéuticos da unidade de
acordo com a Normativa de dispensacao da risperidona do
municipio de Fortaleza de 2019

!

Ocorre a caracterizagdo da solicitacao, se esta se encaixa como risperidona
disponibilizada pelo CEAF ou risperidona disponibilizada pela prefeitura de
Fortaleza. A distingdo acontece pelo CID e agravo do paciente.

l
¢ !

Se o CID do paciente for contemplado pela normativa de Se o CID do paciente for contemplado pelo componente
dispensacgédo de risperidona da prefeitura de Fortaleza, o especializado da Assistencia Farmaccutica, o processo sera
processo sera avaliado segundo os seguintes critérios: avaliado segundo os seruintes criterios:

» Critérios de inclus&o: apresentar todos os documentos « Criterios de incluséo: apresentar todos os documentos
solicitados na abertura do processo; laudo contendo o CID, solicitados na abertura do processo; Laudo de Solicitag&o
data, CRM e nome do medico; prescri¢do contendo a (LME) de Medicamentos do Componente Especializado:
concentragéo utilizada e a quantidade necessaria ao més do termo de esclarecimento e responsabilidade; prescri¢do
medicamento contendo a concentragao utilizada, a guantidade necessaria

= Critérios de exclusdo; crianca com idade menor que 5 ao més e exames especificos de acordo com o PCDT.
anos; prescri¢oes solicitando risperidona 2 mg (este formato « Critérios de excluséo: crian¢ga menor que 5 anos
s6 esta disponivel pelo CEAF); laudo de mais de um ano e
prescrigdo de mais de dois meses; laudo ou prescricdo da
rede privada; posologia didria acima do limite estabelecido
na bula do medicamento para a idade do paciente.

| | ‘

Se o processo for deferido sera Se processo for indeferido sera O paciente sera encaminhado a um
enviado um parecer técnico da enviado um CAPS ou Policlinica onde sera
COAF para o local de onde veio a parecer técnico explicando os acompanhado e podera receber o
solicitagdo indicando a Farmacia motivos da negativa da medicamento de acordo com 0s
Polo que o paciente deve se dirigir solicitagdo para o local de onde critérios do CEAF

para receber o medicamento. veio a solicitagdo

Fonte: proprio do autor, 2022
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4.4 Instrumento de coleta de dados

Os dados foram coletados da planilha do programa Microsoft Office Excel 2016, a partir
das informagdes constantes no banco de dados da COAF, que contém dados relevantes
coletados dos processos de solicitagdo de risperidona, constando as solicitagdes deferidas ou
indeferidas, e servira como base para este estudo. Os dados dessa planilha foram utilizados para
a discussdo sobre os varios aspectos envolvidos nos processos, tais como a distribuicdo das
solicitagdes pelas regionais de satde de Fortaleza e questdes que dizem respeito ao uso racional
de medicamentos. As seguintes varidveis constam na planilha de dados: nimero de processo,
data de abertura do processo, data de cadastro na planilha, regional de paciente, Unidade de
Atencdo Primdria Em Saude (UAPS) de referéncia, nome do paciente, nome do responsavel,
prescritor, Conselho regional de Medicina (CRM) do prescritor, concentracao do medicamento,
quantidade solicitada do medicamento por més, Cartdo Nacional de Satde (CNS), contato,
unidade prescritora, Classificacdo Internacional de Doenga (CID), data do laudo, resposta a
solicitacdo ¢ motivo de indeferimento.

Também foram feitas pesquisas em bases de dados de sites informativos pertencentes
ao governo federal, estadual e municipal, como os sites oficiais do Ministério da Saude, e
legislagdes especificas, além de artigos cientificos encontrados em bases de dados como Scielo
e Biblioteca Virtual em Satude (BVS), para embasamento do estudo.

Para a coleta de dados sobre o municipio, foi utilizado como base principal os dados do
plano municipal de satide do municipio de Fortaleza, principalmente os dados a respeito das

regionais de saide do municipio.

4.5 Critérios de inclusio e nio inclusao

Os critérios de inclusdo para os processos administrativos que foram utilizados para este
trabalho foram processos que foram analisados através da tabela de andlise dos processos
administrativos de risperidona, no periodo de 1 de janeiro de 2021 a 31 de dezembro de 2022.
Os critérios de ndo inclusdo foram processos analisados fora da tabela de analise dos processos

administrativos de risperidona e fora do periodo estabelecido pela pesquisa.
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4.6 Analise de dados

Todos os dados relevantes para a discussao das problematicas relacionadas aos
processos administrativos de solicitacdo de risperidona foram retirados da planilha de
acompanhamento da COAF, e foram armazenados e organizados em um arquivo no programa
Microsoft Office Excel 2016. Tais informagdes foram interpretadas por meios de graficos e
tabelas no estudo. Foi realizada uma analise descritiva dos dados, utilizando medidas de

tendéncia central.
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5. Resultados e discussao
5.1 Avaliacao Técnica dos processos realizado pela COAF

Foram analisados 1386 processos do ano de 2021 e 2205 processos do ano de 2022.
Desse quantitativo, no ano de 2021, 1202 (86,72%) foram deferidos, 178 (12,84%) foram
indeferidos e para 6 (0,43%) nao foram designadas resposta. No ano de 2022, 1600 (72,56%)
foram deferidos, 324 (14,69%) foram indeferidos, 262 (11,88%) nao tiveram designagdo de
resposta e 19 (0,86%) foram designados para o CEAF (Tabela 1).

Tabela 1: Resultado da avaliacao técnica pela COAF dos processos administrativos em

2021 e 2022%*.

Nao
Total de Processos Processos Designados ao
Ano designados
processos deferidos (%) indeferidos (%) %) CEAF (%)
o
2021 1386 1202 (86,72%) 178 (12,84%) 6 (0,43%) -
2022 2205 1600 (72,56%) 324 (14,69%) 262 (14,69%) 19 (0,86%)

*Periodo de janeiro a dezembro.

Fonte: proprio autor.

A andlise dos processos administrativos de risperidona pela COAF acontece através do
preenchimento da planilha de dados do programa Microsoft Excel com os critérios que sao
exigidos para o deferimento do processo. Desse modo, a tabela apresentou falhas de
preenchimento e falta de padronizagdo, que se refletem nos resultados que foram obtidos.

Primeiramente, sobre os processos que ndo foram designados uma resposta,
aparentemente alguns foram por erro humano e falha no preenchimento das lacunas, porém
grande parte, principalmente em 2022 que tem um numero exponencialmente maior de
respostas ndo designadas, ndo recebeu resposta pois faltavam informagdes essenciais para a
analise do processo ou as informagdes contidas levaram a um indeferimento, € o analista

farmacéutico preferiu ndo colocar uma resposta. Isso mostra uma falha no preenchimento de
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informacdes na tabela, que pode ser encarado como uma dificuldade encontrada no método de
analise ou falta de informagdes e documentos essenciais para a avaliagdo do processo.

Outro problema que foi a incerteza do significado de “deferido”, pois foi visto que varios
processos que teriam motivos para serem indeferidos segundo as regras da normativa, no
sentido de ndo serem dispensados o medicamento, foram deferidos. Isso pode ter ocorrido
devido a mudangas nos critérios de avaliagdo durante o periodo analisado neste trabalho.
Ademais, houve uma grande rotatividade de farmacéuticos que analisavam o0s processos
durante o periodo de 2021 a 2022, que também pode ser o motivo pelos diferentes tipos de
andlise adotados, conforme informado pela coordenadora da assisténcia farmacéutica do
municipio de Fortaleza, Nivia Tavares Pessoa de Souza*.

A categoria “CEAF”, foi criada em 2022, pois ndo existia em 2021, feita para sinalizar
processos que possuem CID e/ou posologia pertencente as normas do CEAF. Também foi
observado um grande decréscimo na porcentagem de processos deferidos do ano de 2021
comparado ao ano de 2022. Segundo Nivia Tavares Pessoa de Souza**, isso pode ser
relacionado a mudangas que foram impostas no método de andlise pela equipe, adicionando
mais critérios para o deferimento dos processos. Por exemplo, para processos que apresentam
mais de um CID no laudo, durante 2021 foi imposto que se um desses CIDs fosse coberto pelo
CEAF, esse paciente entdo deve ser designado ao CEAF e ndo poderia ter seu medicamento
dispensado pela normativa de dispensacdo da risperidona do municipio de Fortaleza, fazendo
com que mais processos fossem indeferidos. Esse fato mostra que durante o periodo analisado
houve aperfeicoamentos na analise dos processos.

Dentre os 178 processos indeferidos em 2021, a principal causa para o indeferimento
foi a idade dos pacientes com idade menor que 5 anos com 34,88%, seguido de 30,81% de CID
ndo contemplado, 23,25% devido a falta de apresentacdo do laudo, 8,13% devido a laudo com
data vencida, 2,32% devido a falta de prescricao e 0,58% devido ao fato de serem designados
ao CEAF (Grafico 1).

Com relagdo aos 324 processos indeferidos no ano de 2022, os principais motivos de
indeferimento foram: CID ndo contemplado, representando 33,33%, paciente com idade menor
que 5 anos, com 19,44%, falta de apresentacao de laudo 14,50%, 8,33% devido a laudo vencido,
6,79% devido a falta de prescri¢do, 5,55% devido a laudo ou prescricdo com origem na rede de

medicina privada, 2,77% por serem designados ao CEAF ¢ 9,29% por outros motivos (Grafico

).
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Pessoa de Souza a Yasmim de Sousa Maciel Barbosa, em 07.06.2023
Grafico 1: Distribui¢do percentual dos motivos de indeferimento entre os processos

analisados de 2021 a 2022

Motivo de indeferimento

Laudo/Prescri¢do privada
CEAF
Laudo vencido

Falta prescri¢do B Ano de 2022

|'|II"I

B Ano de 2021
Menor que 5 anos node

Falta laudo

CID ndo contemplado

0.00% 10.00%  20.00%  30.00%  40.00%

Fonte: proprio autor.

A solicitagdo de risperidona para criangas com idade menor que 5 anos foi a mais
frequente causa de indeferimento em 2021 e a segunda maior em 2022, e isso traz a tona uma
grande problematica a respeito do amplo uso desse medicamento em criangas para os mais
diversos transtornos.

Os dados sobre a seguranga do uso da risperidona no ambito pedidtrico sdo muito
limitadas, mas mesmo assim esse medicamento tem sido prescrito, em muitos casos de forma
off-label, para diversos distirbios. O uso de antipsicéticos nas prescri¢des pediatricas estd em
constante expansado, e devido a caréncia de estudos focados na populagdo infantil, o uso off-
label se torna cada vez mais comum (HARTMANN, 2022).

Antipsicoticos como a risperidona podem causar uma série de efeitos adversos ja bem
documentados na literatura em adultos, como arritmia, abstinéncia, anemia, diabetes mellitus e
hiperlipidemia. Porém no caso de criangas esses efeitos podem ser ainda mais graves e levar a

desfechos mais graves, com maior prejuizo dos pacientes (HARTMANN, 2022).
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A idade minima estabelecida para a utilizacdo de risperidona que foi estabelecida ¢ de
5 anos de idade, que ja ¢ uma idade bastante delicada para a utilizagao de antipsicoticos como
a risperidona, e o fato de haver tantas solicitagdes e prescrigoes de risperidona para criangas
ainda menores apresenta um alerta sobre a prescricdo ndo racional e perigosa de medicamentos
que pode por em risco a satde desses pacientes. Esses fatores podem estar ligados com um
movimento de medicalizacdo das criangas com transtornos mentais, que pode ser caracterizada
como um uso excessivo de medicamentos, por meio do qual os individuos tendem a interpretar
problemas de diversas raizes como se fossem fatos clinicos objetivos, sem explorar a fundo a
sua complexidade e utilizando o medicamento como a solugcdo mais pratica. Dessa forma,
muitas criangas com distirbios mentais e de comportamento vem sendo medicadas desde cedo,
comumente sem nem mesmo um diagnostico completo e detalhado, para domar quaisquer
dificuldades de comportamento que estas estejam apresentando, quando se poderiam explorar
terapias alternativas menos invasivas (SANCHES, AMARANTE, 2014).

Felizmente, no comparativo do nimero de indeferimentos de processos devido idade
menor que 5 anos, houve uma diminui¢do de mais de 40% do niimero de negativas devido a
esse motivo, e acredita-se que essa regra tenha se disseminado entre os prescritores € os
responsaveis por esses menores, levando entdo a menor numero de solicitagdes de risperidona
para criangas com idade menor que 5 anos.

A respeito do quantitativo de processos indeferidos devido a CIDs nio contemplados,
esse fator demonstra a alta procura pela risperidona para tratamento de diversos transtornos ¢ a
diversificacao da utilizagdo desse medicamento de forma off-label.

A Risperidona possui registro na ANVISA e ¢ regulamentada para o uso no caso de
uma ampla gama de pacientes esquizofrénicos, episddios de mania aguda, episodios mistos
associados ao transtorno bipolar I, transtornos do comportamento de pacientes com deméncia
e tratamento da irritabilidade associada ao transtorno autista (BRASIL, 2015)

O CEAF cobre os CIDs pertencentes aos distirbios de esquizofrenia, transtorno
esquizoafetivo, transtorno afetivo bipolar e transtornos globais do desenvolvimento,
basicamente seguindo as orientagdes de uso aprovadas pela ANVISA. J& a normativa do
municipio de Fortaleza foi criada para atender transtornos que eram muito solicitados e
judicializados e que ndo eram cobertos pelo CEAF, alguns associados as indicacgdes registradas
na ANVISA, como as sindromes demenciais e transtornos hipercinéticos e disturbios de
conduta, e outros a usos off-label desse medicamento, como paralisia cerebral, retardo mental
e transtornos psicoticos agudos e transitorios sintomas psicoticos no episddio depressivo grave

(FORTALEZA, 2019).
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O termo off- label se refere a varias situagdes em que o medicamento ¢ utilizado sem
correspondéncia com as definicdes da bula, como exemplo, cita-se as formulagdes
extemporaneas, posologias ndo usuais, vias de administracdo diferentes, utilizacdo em faixas
etarias nao testadas, indicacdao terapéutica diferente da registrada e uso de substancias
importadas ou sem grau farmacéutico. Se houver uma ou mais caracteristicas dessas na
prescricdo médica ha um enquadramento desta no termo off-label (SILVA, ABREU, 2021;
VIANA, OLIVEIRA, 2019).

O uso off-label de um medicamento, como a risperidona, traz a incerteza da seguranga
e da eficacia do medicamento para o tratamento proposto, ja que ndo existem estudos clinicos
para garantir a eficiéncia de seu uso. Além disso, o uso off-label também levanta a questdo do
uso racional do medicamento, ja que este este estd sendo oferecido para transtornos fora das
indicagdes da bula, e talvez existissem outras opcdes mais seguras e eficazes de tratamento, ja
que o uso off-label de um medicamento, em condig¢des ideais, s6 deve ser feito em ultimo caso,
quando todas as outras op¢des convencionais ja foram exploradas.

Por outro lado, ao criar a normativa de dispensacdo para cobrir transtornos que nao sio
atendidos pelos outros componentes da assisténcia farmacéutica, o municipio ampliou o acesso
e diminuiu a judicializagdo desse medicamento para os CIDs em atendidos, e dessa forma
diminuindo a carga juridica do municipio e garantindo o medicamento de forma mais facil,
rapida e menos dispendiosa para os pacientes.

Além disso, a solicitagdo de risperidona para CIDs que ndo sdo contemplados também
demonstra o desconhecimento dos prescritores e dos pacientes sobre a normativa de
dispensagdo do municipio, pois esta deixa claro os CIDs que podem receber esse medicamento.
Ademais, também houve muitos processos com CIDs pertencentes a cobertura de dispensagao
do CEAF, e nesses casos os pacientes recebem orientagdes para dar entrada na solicitagdo do
componente responsavel.

Foram vistos muitos processos indeferidos devido a laudos com mais de 1 ano e
prescricdes de mais de 2 meses, e falta de laudo ou prescri¢ao, e isso muitas vezes se deve a
dificuldade de conseguir consultas pelo Sistema Unico de Satde, ja que s6 é possivel conseguir
a dispensagao de risperidona pela normativa do municipio através de laudo e prescricao da rede
publica, ndo sendo permitidos laudos ou prescri¢des da rede privada. Devido a alta demanda de
pacientes com necessidade de consultas para tratar disturbios mentais e a insuficiente
quantidade de médicos nas redes conveniadas do SUS, as filas de espera por uma consulta
podem durar meses, e isso acaba atrapalhando a obteng¢ao de tratamento para os pacientes. Além

disso, muitos diagnosticos de transtornos mentais sdo delicados e demandam muitas avaliagdes
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para chegar a um diagndstico final, e devido a demora para obteng¢ao de consultas, ficam cada
vez mais dificeis (ASSIS, JESUS, 2012).

O tempo médio de resposta dos processos em 2021 foi de 17,96 dias tteis. Ja em 2022,
o tempo médio de resposta foi de 12,44 dias uteis. No ano de 2022 o tempo de resposta diminuiu

30,69%, quando comparado com o ano anterior (Tabela 2).

Tabela 2: Tempo médio de resposta dos processos administrativos em 2021 e 2022.

Ano Tempo médio de resposta (dias uteis)
2021 17,96
2022 12,44

Fonte: proprio autor.

O tempo de resposta ¢ influenciado por uma cadeia de eventos, desde a chegada do
paciente a unidade de saude, no caso a sede da regional de satude, para enviar os documentos e
abrir o processo, até esse processo ser enviado para a COAF e repassado para o farmacéutico
responsavel pela regional de saude do respectivo processo e enfim a andlise e formulagdo da
resposta do processo a ser enviada de volta para o local de origem.

Do ano de 2021 ao ano de 2022, o tempo de resposta diminuiu significantemente, € um
dos fatores que contribuiram para isto foi a padronizagdo de resposta. Foi criado um modelo de
resposta padrdo onde, na maioria dos casos, s era necessario preencher as informacdes do
paciente e da dispensacao se deferido, ou preencher a negativa padrao no caso de indeferimento,
conforme informado por Nivia Tavares Pessoa de Souza**. Essa estratégia diminuiu o tempo
que se passava redigindo a resposta de cada um dos pacientes e também ajudou a uniformizar

e sedimentar as respostas e regras da normativa na pratica.

5.2 Origem dos processos.

Em relagdo aos processos do ano de 2021, a regional de Fortaleza que mais teve
processos administrativos de risperidona protocolados foi a regional V, representando 26,98%
(374 processos) dos processos, seguida pela regional III, com 20,99% (291 processos), regional
I, com 17,89% (241 processos), regional IV, com 15,22% (211 processos), regional II, com
10,24% (142 processos) e regional VI com 8,51% (118 processos). Houve 2 processos que ndo

designaram a regional da solicitacao.
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Pessoa de Souza a Yasmim de Sousa Maciel Barbosa, em 07.06.2023.

No ano de 2022, a regional que mais protocolou processos administrativos de
risperidona foi a regional VI, constituindo 25,48% (562 processos) dos processos, seguida pela
regional V, com 23,58% (520 processos), regional III, com 24,53% (340 processos), regional
IV, com 18,68% (259 processos), regional I, com 14,10% (311 processos) e regional II, com
8,39% (185 processos). Houve 5 processos que vieram do Protocolo Geral, que significa que

vieram da propria SMS e 23 processos que ndo relataram a regional da solicitagao.

Tabela 3: Processos por regional de Fortaleza no ano de 2021 e 2022.

Processos por regional de Fortaleza 2021 (%) 2022 (%)
Regional I 248 (17,89%) 311 (14,10%)
Regional 11 142 (10,24%) 185 (8,39%)
Regional 11T 291 (20,99%) 340 (24,53%)
Regional IV 211 (15,22%) 259 (18,68%)
Regional V 374 (26,98%) 520 (23,58%)
Regional VI 118 (8,51%) 562 (25,48%)
Prot. Geral* 0 5(0,22%)
Nao preenchido 2 (0,14%) 23 (1,04%)
TOTAL 1386 (100%) 2205 (100%)

*Protocolo geral: Secretaria Municipal de Saude.

Fonte: proprio autor.

Diante da analise dos resultados, pode ser visto que as regionais VI, V e Il tem uma
grande predominancia do contigente de abertura de processos em ambos os anos. A respeito da
regional VI, que apresentou o maior numero de processos em 2022, acredita-se que o maior
motivo devido ao grande nlimero de processos vindo dessa regional seja devido a ser a segunda
regional com maior nimero de populagdo, contando com 541.160 habitantes, divididos em 29
bairros, e conta com 28 UAPS e trés CAPS, sendo um geral, um AD e um infantil, para o
atendimento da populacdo. A regional VI conta com um dos tnicos dois CAPS Infantis do
municipio, e dessa forma, grande parte dos pacientes pediatricos em necessidade de
medicamentos como a risperidona se dirigem a unidade desta regional, como ¢ demonstrado

nos resultados de unidades de origem das prescri¢des (Tabela 4 e 5), onde o CAPS infantil da
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regional VI se mostrou como uma das principais unidades de prescri¢do, principalmente em
2022 (FORTALEZA, 2017).

No que se refere a regional V, uma das razdes para o grande numero de solicitagdes em
ambos 0s anos se deve a esta regional ser a regional mais populosa do municipio de Fortaleza,
contando com 541.511 habitantes divididos em 18 bairros, contando com 24 UAPS ¢ dois
CAPS, sendo um geral e um AD, para servir a populacao. Ademais, a regional V ndo tem CAPS
infantil, porém o CAPS Geral desta regional também atende criangas, devido a grande procura
pela populagao, e isso também pode influenciar os maiores nimeros de processos dessa regional
(FORTALEZA, 2017).

Sobre a regional II1, um dos principais motivos que podem ser associados ao contigente
de processos ¢ a presenca do CAPS infantil na regional, que concentra boa parte da populacao
infantil que utiliza esse medicamento. O CAPS infantil dessa regional se mostrou uma das
unidades de origem das prescricdes mais presentes tanto nos processos de 2021 e 2022 segundo
os resultados desse estudo (Tabela 4 e 5). Essa regional apresenta 360.551 habitantes divididos
em 16 bairros, e contam com 18 UAPS e trés CAPS (FORTALEZA, 2017).

Outro fator que pode influenciar na predominancia dessas regionais na solicitagdo de
risperidona pelo municipio, pois essas regionais apresentam uma renda média baixa, sendo a
da regional III R$ 658,00, R$ 471,70 na regional V e R$ 715,00 na regional VI, demonstrando
que nessas regides a populacdo em geral tem um menor poder aquisitivo, € dependem ainda
mais da rede publica para ter acesso a tratamentos ¢ medicamentos, como o caso da risperidona
(FORTALEZA, 2017).

Em 2021, a maioria das prescricdes de risperidona solicitadas em processos
administrativos vieram de UAPS, tendo 588 prescrigdes, seguido pelo CAPS infantil da
regional III, com 215 solicitagdes e CAPS geral da regional I1I, com 78 solicitagdes. Também
houve um numero significativo de prescricdes vindas de hospitais, contabilizando 173
prescri¢oes e de Policlinicas, com 38 prescri¢des. Ademais, foram contabilizadas prescrigdes
de instituigdes como o Instituto Moreira de Sousa, com 25 prescrigdes, Casa da Esperanca, com

18 prescrigdes e o Centro de Integragdo Psicossocial do Ceard, com 11 solicitagdes (Tabela 4).
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Tabela 4: Unidades de origem das prescrigdes de 2021.

Unidade Prescritora 2021
CAPS GERAL SER 1 32
CAPS GERAL SER 11 7
CAPS GERAL SER III 78
CAPS GERAL IV 22
CAPS GERAL V 4
CAPS GERAL VI 4
CAPS INF SER 111 215
CAPS AD SER 1V 4
CAPS INF VI 44
UAPS (em geral) 588
Hospitais (em geral) 173
Policlinicas (em geral) 38
Casa da esperanca 18
Instituto Moreira De Sousa 25
Centro De Integracao Psicossocial Do Ceara 11
NAMI 7
NUTEP 15
Recanto Psicopedagogico 17
Nao preenchidas 20
Outros (unidades com até 3 processos) 64

Fonte: proprio autor.

Em relagdo a 2022, a maioria das prescricdes foram precedentes das UAPS,
contabilizando 896 prescrigdes, seguida do CAPS infantil da regional VI, com 278 prescrigoes,
CAPS infantil da regional III e CAPS geral da regional I, com 104 prescri¢gdes. Também houve
um numero significativo de prescri¢gdes vindas de hospitais, contabilizando 257 prescrigdes,
de Policlinicas, com 29 prescrigdes. Ademais, houve também prescri¢des de institui¢des como
o Instituto Moreira de Sousa, com 15 prescrigoes, Casa da Esperanga, com 25 prescrigoes,
Centro de Integracao Psicossocial do Ceara, com 25 prescricdes, Recanto Psicopedagogico,

com 27 prescri¢des e Associagdo Pestalozzi de Fortaleza, com 5 prescrigdes (Tabela 5).
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Tabela 5: Unidades de origem das prescrigdes de 2022.

Unidade Prescritora 2022
CAPS GERAL SER I 104
CAPS GERAL SER 11 6
CAPS GERAL SER III 52
CAPS GERAL 1V 28
CAPS GERAL V 2
CAPS GERAL VI 48
CAPS INF SER III 198
CAPS AD SER 1V 5
CAPS AD SER 111 4
CAPS INF VI 278
UAPS (em geral) 896
Hospitais (em geral) 257
Policlinicas (em geral) 29
Casa da esperanca 25
Instituto Moreira De Sousa 15
Centro De Integracio Psicossocial Do Ceara 25
NAMI 11
NUTEP 17
Recanto Psicopedagogico 27
APAE 5
Associacio Pestalozzi De Fortaleza 5
Clinica SIM 4
IPREDE 5
Nao preenchidas 45
Outros (unidades com até 3 processos) 114

Fonte: proprio autor.

Diante das informagdes obtidas sobre as unidades de origem das prescrigoes, € possivel
notar a grande quantidade de prescrigdes vindas dos CAPS infantis da regional III e VI, o que
pode confirmar a grande procura por este medicamento para a populagdo pediatrica e a
importancia da dispensacdo de risperidona para pacientes pediatricos no municipio de
Fortaleza. Apesar de ndo haver a informagao sobre a idade dos pacientes analisados na tabela,
j& que ndo consta na tabela a idade dos mesmos, estes dados comprovam que uma grande parte
da dispensac¢ao da risperidona regulamentada pela normativa do municipio de Fortaleza de 2020
¢ realizada para criangas e adolescentes.

Ademais, ¢ possivel ver a importancia das UAPS no acesso a saude da populagdo, ja
que a maior parte das prescrigdes presentes nos processos vém de UAPS. Essas unidades
permitem um acesso facilitado a servicos de saude, funcionando como um sistema de atencao
e cuidado, desde as consultas médicas até a dispensacao do medicamento pelos farmacéuticos.

E importante ressaltar que, para a dispensacdo da risperidona, o paciente ¢ encaminhado para a
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UAPS de referéncia mais proxima de sua residéncia, onde este ¢ atendido por um farmacéutico
para o recebimento do medicamento, adicionando ainda mais a importancia dessas unidades
para a dindmica da risperidona no municipio.

Também ¢ necessario ressaltar a relevancia das organizagdes sem fins lucrativos, que
prestam servicos para a SMS, que foram responsaveis por um quantitativo representativo de
prescrigdes, mostrando que essas instituigdes colaboram no atendimento e acolhimento da
populagdo, possibilitando o acesso a servicos de saude e contribuindo para o bem-estar da

populagdo do municipio de Fortaleza.

5.3 Locais para atendimento dos processos

Em 2021, a Unidade de referéncia para a qual mais pacientes foram designados foi a
UAPS Anastacio Magalhaes da regional III, com 136 encaminhamentos, seguida pela UAPS
Maciel de Brito da regional V, com 114 pacientes e a UAPS Meton de Alencar da regional III,
com 107 pacientes. Também houve um alto contingente de pacientes designados para CAPS,
representando 103 pacientes, e de processos em que o paciente nao foi designado para nenhuma
unidade, com 179 pacientes (Tabela 6).

Em relacdo a 2022, a Unidade de referéncia com mais pacientes designados para a
mesma, foi a UAPS Messejana da regional VI, com 239 pacientes designados, seguida pela
UAPS José Paracampos da regional V, com 177 pacientes e a UAPS Maciel de Brito da regional
V, com 170 pacientes. Também houve 24 pacientes designados para CAPS e 13 pacientes
designados para Policlinicas. Ademais, houve um numero consideravel de processos em que o
paciente nao foi designado para nenhuma unidade, no total 506 pacientes (Tabela 6).

Vale salientar que a designagdo de uma unidade de referéncia ndo significa que o
processo foi deferido e que o paciente serd concedido o medicamento. Isso significa que a
quantidade de processos designados a uma unidade de referéncia nao ¢ condizente com o
quantitativo de processos deferidos, pois mesmo que o processo ndo fosse deferido a tabela ¢
preenchida com todos os dados, incluindo a unidade de referéncia que o paciente pode ser

enviado se tiver seu processo deferido.
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Tabela 6: Relacao de Unidades de Referéncia de 2021 e 2022.

Unidades de referéncia 2021 2022
Nao preenchido 179 506
UAPS Anastacio Magalhaes 136 109
UAPS Carlos Ribeiro 93 96
UAPS Floresta 85 126
UAPS José Paracampos 72 177
UAPS Dom Aloisio 76 102
UAPS Flavio Marcilio 55 59
UAPS Maciel De Brito 114 170
UAPS Meton De Alencar 107 90
UAPS Reboucas Macambira 52 75
UAPS Regina Severino 102 81
UAPS Rigoberto Romero 31 32
UAPS Luis Costa 70 68
UAPS Edmar Fujita 24 115
UAPS Messejana 62 239
UAPS Jangurussu 21 97
UAPS Santa Liduina 1 1
UAPS Matos Dourado 1 1
UAPS Joao XXIII 1 1
UAPS Ivana Paes 1 1
UAPS Eliezer Studart 0 2
UAPS Francisco Pereira 0 1
UAPS Herminia Leitao 0 2
UAPS Waldemar Alcantara 0 1
UAPS Regis Juca 0 1
UAPS Humberto Bezerra 0 2
UAPS Pedro Celestino 0 1
UAPS Fernando Diogenes 0 1
UAPS Paulo De Melo 0 2
UAPS Licinio Nunes 0 3
UAPS Sobreira De Amorim 0 2
UAPS Celio Girao 0 1
Instituto Volta Vida 0 1
CEDEFAM 0 1
HGF 0 1
CAPS Infantil/Geral 103 24
Policlinicas 0 13
TOTAL 1386 2205

Fonte: proprio autor.

Os resultados relacionados as unidades de referéncia estdo de acordo com a quantidade

de processos por regional, ja que a maior parte dos processos foram designados para unidades
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de referéncia das regionais que mais solicitaram risperidona em cada ano. Em 2021, as unidades
de referéncia para onde foram designados mais pacientes foram as da regional III, com a UAPS
Anastacio Magalhdes e UAPS Meton de Alencar, e regional V, com a UAPS Maciel de Brito,
que também foram as regionais que mais solicitaram a abertura de processos em 2021.

No ano de 2022, as UAPS que foram mais utilizadas como referéncia para os pacientes
foram as da regional VI, com a UAPS Messejana e UAPS José Paracampos e V, com a UAPS
Maciel de Brito, estando de acordo com os niimeros de abertura de processos por regional, que
também apontaram essas regionais como as que obtiveram mais solicitagdes em 2022.

Esses fatores indicam que a maioria dos pacientes abriram os processos administrativos
na sede da regional de saude mais proxima de sua residéncia, e foram designados para
dispensacdo do medicamento nas unidades de referéncia mais proximas das suas residéncias.
Com isto, ¢ possivel estabelecer a importancia de ter servigos de satide disponiveis perto da
populagdo e o quanto isso influencia no acesso integral a saude no SUS.

Os pacientes que tiveram as policlinicas e os CAPS designados como unidade de
referéncia se tratam de pacientes com CIDs que sdo atendidos pela normativa do CEAF, e estes
recebem as orientagdes de como solicitar e receber o medicamento pelo CEAF, e para fins de
preenchimento da tabela é colocado como unidade de referéncia as policlinicas pois ¢ 14 que os
pacientes do CEAF recebem os medicamentos cobertos por este componente.

Os processos que ndo tiveram essa informagdo de unidade de referéncia preenchida
provavelmente foram processos que foram indeferidos e o analista em questdo nao preencheu
essa informacdo, j4 que o paciente ndo iria receber o medicamento de qualquer forma. Porém
i$so mostra uma inconsisténcia na padronizagdo do preenchimento da tabela, ja que alguns dos

processos indeferidos tiveram esse campo preenchido e outros nao.

5.4 Concentragoes de risperidona solicitada nos processos

Em 2021, a concentragdo de risperidona mais solicitada nos processos administrativos
foi a de 1mg, com 601 solicitagdes, seguido pela risperidona Img/ml, com 563 solicitacdes,
risperidona 3mg, com 180 solicitacdes e risperidona 2mg, com 32 solicitagdes. Também foram
solicitadas combina¢des de duas concentragdes de risperidona, como risperidona 1mg e 3mg,
com 3 solicitacdes e risperidona 1mg e 2mg, com uma solicitagdo. Em outros 6 processos a
concentracao da Risperidona nao foi preenchida (Tabela 7).

Em 2022, a concentragdo de risperidona mais solicitada foi a de Img/ml, com 955
solicitagdes, seguida pela risperidona 1mg, com 900 solicitagdes, risperidona 3mg com 264

solicitagdes e risperidona 2mg com 53 solicitagdes. Também foram solicitadas combinagdes de
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concentragdes distintas de risperidona, como risperidona 1mg e 3mg, que houve 8 solicitagoes,
risperidona Img e 2mg, com duas solicitagdes e risperidona 2mg e 3mg, com uma solicitagao.
Ademais, houve 22 processos que ndo foi preenchida a concentracao da risperidona (Tabela 7).

Tabela 7: Relacao de concentragdes de risperidona nos processos administrativos de

2021 e 2022.

MEDICAMENTO 2021 2022
RIS 1mg 601 900
RIS 1mg/ml 563 955
RIS 2mg 32 53
RIS 3mg 180 264
RIS 1mg e 3mg 3 8
RIS 1mg e 2mg 1 2
RIS 2mg e 3mg 0 1
Nao preenchido 6 22

Fonte: proprio autor.

No ano de 2022, a risperidona em solugao foi a forma mais solicitada do medicamento
e em 2021 a segunda mais solicitada. Esse fato estd provavelmente associado com os pacientes
de categoria infantil, ja que esta formulagdo em solugdo ¢ mais utilizada pelo publico infantil.
Diante disso, ¢ possivel associar a relagdo da risperidona e a extensa utilizagdo desta em uma
ampla gama de distirbios mentais na populacao pediatrica, podendo entdo questionar se o uso
desse medicamento ¢ racional. Apesar das evidéncias, ndo hd como ter certeza dessa relagdo
pois a idade do paciente ndo ¢ um dos requisitos a serem preenchidos na tabela, apesar de esta
informacao estar disponivel nos documentos enviados ao solicitar abertura do processo, o que
dificulta conhecer melhor o publico que esta recebendo esse medicamento através do municipio
e explorar as causas e consequéncias desse uso tdo extenso.

As solicitacdes de risperidona 2mg mostram novamente o desconhecimento dos
prescritores e pacientes sobre a normativa de dispensacao de risperidona pelo municipio, ja que
a apresentacao de risperidona 2mg s6 esta disponivel pelo CEAF e o processo para dispensagao
¢ completamente diferente.

Sobre as associagdes de diferentes apresentagdes de risperidona, na normativa de
dispensacao de risperidona do municipio de Fortaleza de 2020 nao consta nenhuma informacgao
que impeca a solicitagdo de duas concentragdes diferentes de risperidona, entdo é possivel que
essa dispensagdo seja feita, desde que os limites didrios de posologia da bula da risperidona
sejam respeitados (FORTALEZA, 2020)

Tabela 8: Relagdo de quantidade e concentracao de risperidona nos processos

administrativos de 2021 e 2022.



QUANTIDADE DE 2021 2022

MEDICAMENTO

1 frasco ( 1mg/ml) 357 623
2 frascos 149 210
3 frascos 30 58
4 frascos 12 15
S frascos 10 7
6 frascos 2 9
10 frascos 0 1
11 frascos 0 1
15 frascos 0 1
15 unidades 3mg 5 0
15 unidades 2mg 1 0
15 unidades 1mg 5 1
30 ml 1 3
60 ml 0 2
45 ml 0 1
150ml 0 1
30 (comprimidos) 1mg 283 453
30 (comprimidos) 2mg 17 37
30 (comprimidos) 3mg 91 132
30 frascos ou ml 1mg/ml 2 1
30 (comprimidos) 1mg e 3mg 1 0
30 (comprimidos) ?* 0 2
35 (comprimidos) 1mg 1 0
45 (comprimidos) 1mg 9 2
45 (comprimidos) 2mg 1 0
45 (comprimidos) 3mg 6 3
45 frascos ou ml 1mg/ml 0 1
60 (comprimidos) 1mg 235 328
60 (comprimidos) 2mg 11 6
60 (comprimidos) 3mg 66 102
60 ml 1mg/ml 2 5
60 2+ 0 2
75 (comprimidos) 1 0
90 (comprimidos) 1mg 35 60
90 (comprimidos) 2mg 1 3
90 (comprimidos) 3mg 11 20
105 (comprimidos) 0 1
120 (comprimidos) 1mg 25 36
120 (comprimidos) 2mg 1 1
120 (comprimidos) 3mg 1 1
120 (comprimidos) ?* 1 0

Fonte: proprio autor.

*?7: ndo consta a informagdo da concentracdo de risperidona no processo.
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Tabela 8: Relagdo de concentragdes e quantidade de risperidona nos processos

administrativos de 2021 e 2022.

QUANTIDADE DE 2021 2022
MEDICAMENTO

150 (comprimidos) 1mg 2 3
180 (comprimidos) 1mg 3 3
30/30 1mg e 3mg 2 4
30/30 2mg e 3mg 0 1
30/30 1mg e 2mg 1 0
30/60 1mg e 3mg 0 2
30/60 3mg e 1mg 0 2
30/60 1mg e 2mg 0 2
Nao preenchido 5 59

TOTAL 1386 2205

Fonte: proprio autor.

No quesito de quantidade de medicamento solicitado, no ano de 2021, a apresentacao
de risperidona mais solicitada foi a 1 frasco de risperidona 1mg/ml, com 357 solicitagdes,
seguida a de 283 solicitagdes de 30 comprimidos de risperidona 1mg e 235 solicitagdes de 60
comprimidos de risperidona 1mg.

No ano de 2022, a solicitagao de 1 frasco de risperidona 1mg/ml foi a mais presente,
com 623 solicitagdes, seguida de 453 solicitagcdes de 30 comprimidos de risperidona 1mg e 328
solicitagdes de 60 comprimidos de risperidona 1mg.

Diante dos resultados obtidos, ¢ possivel observar que existe uma grande variagdo na
posologia prescrita para os pacientes, porém como se tratam de pacientes com diferentes
diagnosticos e transtornos, ¢ compreensivel que cada caso seja tratado com uma posologia
diferente. O tnico limite imposto pela normativa de dispensacao da risperidona no municipio
de Fortaleza ¢ que a quantidade solicitada ndo ultrapasse a quantidade méaxima diaria
estabelecido na bula do medicamento de acordo com a idade do paciente.

Foi observado que em alguns processos foram solicitadas duas quantidades de
concentragdes diferentes de risperidona. Nao ha nada na normativa de 2020 que impega essa
solicitacdo e sua dispensacdo, se a quantidade maxima didria de risperidona da bula seja
respeitada. Diante disso, € necessario questionar a racionalidade do uso do medicamento nessa

situacdo, e talvez analisar a necessidade de regras pra regulamentar esse tipo de solicitagao

(FORTALEZA, 2020).
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5.5 Diferentes tipos de CID envolvidos nos processos administrativos

No ano de 2021, os CIDs mais presentes nos laudos de solicitagdo de risperidona nos
processos administrativos, dentre os que sdo aceitos pela normativa da risperidona do municipio
de Fortaleza, foram os correspondentes aos transtornos hipercinéticos e distirbios de conduta,
presente em 452 laudos, seguido pelos CIDs de retardo mental, em 385 laudos, transtornos
psicéticos agudos e transitorios, em 102 laudos, sindromes demenciais, em 95 laudos e paralisia
cerebral, em 31 laudos.

Em relagdo aos CIDs que fazem parte das normativas do CEAF, os mais presentes nos
laudos foram os de Transtornos globais do desenvolvimento, presentes em 137 laudos, seguido
dos CIDs de esquizofrenia, em 34 laudos, transtorno esquizoafetivo, em 6 laudos e transtorno
afetivo bipolar, em 4 laudos. Também houve 46 processos em que o campo do CID nao foi
preenchido, e outros 94 processos que os CIDs nao fazem parte da normativa do municipio,
nem do CEAF (Tabela 9).

Tabela 9: Analise de CIDs nos processos administrativos de risperidona do ano 2021.

CIDs 2021
Retardo mental 385
Transtornos hipercinéticos e disturbios de conduta 452
Paralisia cerebral 31
Sindromes demenciais 95
Transtornos psicéticos agudos e transitorios 102
Transtorno afetivo bipolar (CEAF) 4
Transtornos globais do desenvolvimento (CEAF) 137
Transtorno esquizoafetivo (CEAF) 6
Esquizofrenia (CEAF) 34
Nao preenchido 46
Outros CIDs 94

Fonte: proprio autor.

No ano de 2022, os CIDs mais presentes nos laudos de solicitagdo de risperidona nos
processos administrativos, dentre os que sdo aceitos pela normativa da risperidona do municipio
de Fortaleza de 2020, foram os correspondentes aos transtornos hipercinéticos e disturbios de
conduta, presente em 885 laudos, seguido pelos CIDs de retardo mental, em 445 laudos,
transtornos psicoticos agudos e transitorios, em 201 laudos, sindromes demenciais, em 91
laudos e paralisia cerebral, em 33 laudos.

Ja CIDs que fazem parte das normativas do CEAF, os CIDs mais presentes nos laudos
foram os de transtornos globais do desenvolvimento, presentes em 279 laudos, seguido dos

CIDs de esquizofrenia, em 58 laudos, transtorno esquizoafetivo, em 9 laudos e transtorno
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afetivo bipolar, em 26 laudos. Também houve 77 processos em que o campo do CID ndo foi
preenchido, e outros 101 processos em que os CIDs nao fazem parte da normativa do municipio,

nem do CEAF (Tabela 10).

Tabela 10: Analise de CIDs nos processos administrativos de risperidona do ano 2022.

CIDs 2022
Retardo Mental 445
Transtornos Hipercinéticos E Disturbios De Conduta 885
Paralisia Cerebral 33
Sindromes Demenciais 91
Transtornos Psicoticos Agudos E Transitorios 201
Transtorno Afetivo Bipolar (CEAF) 26
Transtornos Globais Do Desenvolvimento (CEAF) 279
Transtorno Esquizoafetivo (CEAF) 9
Esquizofrenia (CEAF) 58
Nao Preenchido 77
Outros CIDs 101

Fonte: proprio autor.

A normativa de dispensag¢ao de risperidona pelo municipio de Fortaleza de 2020 garante
o acesso desse medicamento a pacientes que sofrem de distiirbios que nao estdo regulamentados
pelos componentes da assisténcia farmacéutica no SUS. A normativa foi criada diante da
necessidade dos pacientes, de forma a evitar episddios agudos e/ou agravo de condigdes
cronicas, bem como a manutencdo do seguimento prescrito na atencao especializada. Diante
disso, foram estudados os CIDs com maior necessidade e demanda, e foram feitas as condi¢des
de inclusdo e exclusdo para a dispensacdo do medicamento a pacientes acometidos com tais
CIDs (FORTALEZA, 2020).

Na formulag¢do da normativa em 2020, foram incluidos alguns CIDs que j& estavam
incluidos nas recomendagdes de uso de risperidona da ANVISA e da bula do medicamento,
como as sindromes demenciais e transtornos hipercinéticos e disturbios de conduta, e outros de
forma off-label, como o retardo mental, paralisia cerebral e transtornos psicoticos agudos e
transitorios. Na normativa de dispensagdo sao citados alguns artigos e estudos como referéncia,
porém nenhum deles fala especificamente sobre a utiliza¢ao de risperidona para os transtornos
abordados na normativa, ndo sendo possivel analisar o uso, a eficacia ou a seguranca desse
medicamento para os fins propostos através dos estudos citados (BRASIL, 2015;

FORTALEZA, 2020).
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O uso de risperidona para o tratamento de pacientes com retardo mental e transtornos
hipercinéticos e disturbios de conduta foram os mais solicitados nos processos de 2021 e 2022.
Apesar disso, existem poucos estudos que abordam a seguranga e eficacia da risperidona para
os CIDs dessas condigdes, € os poucos trabalhos voltados para o assunto focam no uso em
criancas e adolescentes com esses transtornos.

Segundo CORREIA (2004), que avaliou a eficacia e tolerabilidade da risperidona e
metilfenidato na reducdo de sintomas de TDAH em criangas e adolescentes com retardo mental,
foi visto que a risperidona foi eficaz na diminui¢ao dos sintomas de TDAH em criangas e
adolescentes com retardo mental moderado. Quanto a efeitos colaterais, a risperidona esteve
relacionada a sonoléncia e aumento de peso (CORREIA, 2004). Também foi visto o
aparecimento de galactorréia relacionado ao uso de risperidona em criangas e adolescentes
(CORREIA, 2004; CASEY, 1996; TURGAY et al, 2002).

A dispensacdo de risperidona para pacientes com sindromes demenciais também esta
regulamentado na normativa de dispensagdo de risperidona do municipio, com um numero
consideravel de processos nos anos de 2021 e 2022. Segundo a literatura, evidéncias de estudos
clinicos sugerem que a risperidona pode ser util na redu¢do da agressividade e psicose, porém
associada a eventos cerebrovasculares adversos graves e sintomas extrapiramidais. Apesar da
eficacia modesta, o aumento significativo de eventos adversos mostra que a risperidona nao ¢é
recomendada para uso rotineiro de pacientes com deméncia com agressao ou psicose, a menos
que haja sofrimento grave ou risco de danos fisicos para aqueles que vivem e trabalham com o
paciente. Embora dados insuficientes estivessem disponiveis nos estudos considerados, uma
meta-analise de dezessete estudos controlados por placebo de neurolépticos atipicos para o
tratamento de sintomas comportamentais em pessoas com deméncia conduzida pela Food and
Drug Administration sugeriu um aumento significativo na mortalidade de pacientes com
deméncia em uso de risperidona (BALLARD, WAITE, BIRKS, 2006).

O uso de risperidona para transtornos psicoticos agudos e transitorios também ¢
regulamentada pela normativa de risperidona do municipio de Fortaleza, e esteve bastante
presente em processos de ambos anos da analise desse estudo. Estudos mostram que risperidona
mostrou eficacia igual ou superior a haloperidol, antipsicotico convencional, em tratamento
cronico, com menos efeitos extrapiramidais e melhor resposta sobre sintomas negativos. A
relativa falta de efeitos extrapiramidais indica que risperidona tem melhor perfil de efeitos
adversos do que os antipsicoticos convencionais. A risperidona também mostrou menor taxa de
abandono de tratamento, causou menos ansiedade e depressdo e reduziu tremor e acatisia

(WANNMACHER, 2004).
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A respeito da utilizagdo de risperidona em casos de paralisia cerebral, os estudos do uso
desse medicamento para esta finalidade sao muito escassos. Em um estudo focado na populagao
infantil, foi visto em um estudo que 30 criangas com diagnostico de paralisia cerebral do tipo
coreoatetose, de idade entre 3 e 6 anos, apresentaram declinio significativo nos movimentos
anormais, progresso na capacidade funcional dos membros superiores, mudanga positiva no
comportamento ¢ melhora na qualidade de vida apos seis meses de terapia com risperidona. O
medicamento foi bem tolerado sem efeitos colaterais significativos, mostrando-se como uma
boa alternativa para a terapia de pacientes com paralisia cerebral (KAMATE, MITTAL,
METGUD, 2018).

Uma dificuldade encontrada ao analisar o uso da risperidona para os transtornos citados
foi a indisponibilidade da idade dos pacientes na tabela, pois ¢ imprescindivel saber qual a idade
do paciente para se avaliar a eficiacia e seguranca do uso do medicamento, diante das
circunstancias de avaliar se a dispensacdo tem sido feita de forma racional e baseada em
evidéncias cientificas que assegurem o acesso a esse medicamento.

Uma outra problemadtica a ser levantada ¢ a falta de acompanhamento dos pacientes que
fazem uso da risperidona através da normativa de dispensa¢do do municipio de Fortaleza.
Diferente dos pacientes que fazem uso do mesmo medicamento através do CEAF, onde estes
precisam apresentar exames ¢ um novo laudo periodicamente, a normativa ndo estabelece
nenhuma forma de acompanhamento ou avaliacdo desse paciente, ficando subentendido que
uma vez que este for deferido no processo administrativo, podera receber o medicamento por
tempo indeterminado.

Dessa forma, sem regras de acompanhamento do paciente, ndo ha como saber se o
paciente continua precisando do medicamento, se a posologia esta correta ou precisa ser
ajustada, e nem existem exames para sedimentar a necessidade de utilizacdo do medicamento
ou a seguranca do uso deste, ja que seria importante avaliar a presencga de efeitos adversos que
o tratamento pudesse vir a causar.

Ademais, a falta de acompanhamento pode levar também a um aumento de gastos, pois
a compra da risperidona ¢ baseada no quantitativo de pacientes cadastrados como deferidos nos
processos administrativos, € sem o devido acompanhamento ndo tem como saber se o paciente
continua recebendo o medicamento, podendo causar assim um gasto desnecessario com um
medicamento que talvez o paciente ndo esteja indo retirar, por algum motivo.

Por fim, uma dificuldade encontrada durante o presente trabalho foi que em
determinados processos algumas informacdes ndo estavam presentes na tabela ou estavam

confusas, e para sanar as dividas pertinentes a tais processos seria necessario procurar o
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processo no sistema do municipio e retirar a informac¢ao do proprio processo. Porém, devido ao
grande niamero de processos analisados, ndo era viavel pesquisar cada processo que apresentava
alguma lacuna de informacdo. Diante disso, algumas duvidas geradas nesse processo se devem
a falhas de preenchimento da tabela, e esses questionamentos poderiam ser sanados com a
revisitacdo ao processo em si para buscar as informagdes que estdo faltando.

Apos a avaliacdo dos processos administrativos de dispensagdo da risperidona no
municipio de Fortaleza, alguns pontos necessitam de um olhar mais aprofundado em relagdo a
situagdes que foram identificadas. Desse modo ressaltamos os seguintes aspectos.

E importante que seja feito um alinhamento para sanar as possiveis falhas de
preenchimento de informagdes na tabela de analise no futuro. Além disso, seria interessante a
adi¢do de mais algumas informacdes na tabela de acompanhamento, como a idade dos
pacientes, para ser feita uma analise mais detalhada dos pacientes que consomem a risperidona
no municipio.

E preciso uma maior pesquisa de estudos relacionados ao uso de risperidona nos
transtornos abordados pela normativa para sedimentar o uso desse medicamento para tais CIDs,
de forma a garantir a seguranca dos pacientes.

Seria interessante o desenvolvimento de estudos de acompanhamento dos pacientes em
uso de risperidona para melhorar a racionalidade do uso do medicamento e diminuir os riscos

relacionados ao seu uso.
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6. CONCLUSAO

Em suma, o presente trabalho demonstrou que os processos administrativos de
risperidona sdo ferramentas essenciais para o acesso desse medicamento a populagdo do
municipio de Fortaleza, além de serem uma estratégia para a diminui¢do da judicializagdo desse
medicamento, porém existem aspectos sobre eles que podem ser melhorados.

Diante do exposto, faz-se necessario que melhores ferramentas de solicitacao, avaliagao
e acompanhamento dos processos administrativos sejam desenvolvidas a fim de que seja
possibilitado o acesso e o uso racional da risperidona, através da normativa de dispensacgao do
municipio de Fortaleza, bem como, que sejam implementadas modificagdes focadas nos
aspectos levantados no presente estudo objetivando um uso racional do medicamento em

questao.
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