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EPIGRAFE

“Quando estou na favela tenho a impressao que sou um objeto fora de uso, digno de estar
num quarto de despejo” (Carolina Maria de Jesus).

“Cidadao € o que ganha, come, sabe, mora, pode se curar” (Texto introdutdrio da
Constituicdo Cidada de 1988, escrito por Ulysses Guimaraes)

“Sei que assim falando pensas
Que esse desespero é moda em 76
E eu quero € que esse canto torto
Feito faca, corte a carne de vocés”
(A Palo Seco, Belchior)
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RESUMO

SUS PARA TODOS? AVANCOS E DESAFIOS NAS POLITICAS FARMACEUTICAS
PARA DOENCAS DA POBREZA. A superacdo das desigualdades sociais tem sido o grande
desafio da humanidade. Na saude as iniquidades também sdo evidentes e se expressam no que esta
se convencionado a chamar de doencas da pobreza. Este trabalho pretende analisar as politicas
farmacéuticas brasileiras para estas doengas, tradicionalmente caraterizadas pela escassez da oferta
de medicamentos. O estudo € composto de trés fases: (i) uma analise explorat6ria do tema por meio
de uma revisdo da literatura cientifica do tipo “scopestudy”, descrita no capitulo 1; (ii) anélises de
politicas pré-acesso a estes medicamentos por meio do levantamento dos registros de ensaios
clinicos com medicamentos realizados no pais (capitulo 2), o panorama das normas regulatérias e
registros de medicamentos do Brasil, e as politicas de incorporacdo dessas tecnologias no SUS
(capitulo 3); (iii) as politicas de financiamento e organizacao do acesso a esses medicamentos nos
servicos de saude, com andlise das estratégias de financiamento e aquisi¢cdes realizadas pelo
Ministério da Salde na Ultima década — 2005 a 2014 (capitulo 4) e por Gltimo analise das diretrizes
nacionais que regulam o tratamento dessas doencas e consequentemente o0 uso desses medicamentos
no SUS (capitulo 5). No estudo exploratério, foi possivel verificar que os ultimos trabalhos
publicados sobre o tema refor¢cam a tese da falta de interesse do mercado farmacéutico em pesquisas
de medicamentos para doenca da pobreza e indicam a necessidade de maior protagonismo dos entes
publicos. Nas analises dos ensaios clinicos com medicamentos realizados no pais durante o periodo
de 2012 a 2015 foi observado uma prevaléncia na pesquisa de doencas globais ndo transmissiveis
em 84,8% (734) dos casos e um baixo numero para doengas da pobreza representando apenas 4%
(38) das pesquisas realizadas no pais. Verificou-se um total de 132 medicamentos elencados na
Rename para atendimento especifico das doencas da pobreza, sendo que mais de um tergo (49)
possuem apenas um produtor nacional e outros 24 ndo possuem registro no pais. A falta de regulacédo
diferenciada para medicamentos com pouco interesse comercial foi apontada como barreira para
novos registros. Apesar disso, no periodo de 2006 a 2014, houve crescimento de 46% do nimero de
medicamentos na Rename para tais doengas. Na analise das estratégias adotadas pelo governo
brasileiro para garantir acesso a esses medicamentos nos ultimos dez anos (2005 a 2014), observou-
se trés grandes acdes: (1) aquisicdo via organismos internacionais, responsavel por 24% das
aquisi¢des durante o periodo; (2) centralizagdo do financiamento/aquisi¢éo pelo governo federal de
quase 80% dos medicamentos para essas doencas; (3) fortalecimento dos laboratérios oficiais,
responsavel por 62% das aquisicOes realizadas no periodo. Na andlise das diretrizes de tratamento
observou-se que a elaboragéo dos documentos para doengas da pobreza ndo segue o padrdo definido
pelo préprio Ministério da Saude para outras doencas relacionadas a medicamentos de alto custo.
Pela ferramenta AGREE Il foi verificado um menor percentual de “rigor no desenvolvimento” (48%
e 7%), de “envolvimento das partes interessadas” (43% — 26%) e de “independéncia editorial” (43%
e 1%). Os achados desse trabalho demonstram que ha pontos de éxito nas politicas farmacéuticas,
principalmente quando observamos as estratégias para financiamento dos medicamentos ja
disponiveis, porém ha necessidade de maior acdo governamental para redefinir as prioridades de
pesquisa com medicamentos, modernizar as normas regulatorias para registro e incorporagdo de
medicamentos com menor apelo comercial e melhorar o padrdo de qualidade das diretrizes de
cuidado dessas doencas. Novos estudos que abordem questdes de iniquidades em saude nas politicas
farmacéuticas sdo recomendados para que 0 acesso e uso racional de medicamentos ndo se torne um
privilégio de poucos, mas sim um direito de todos.

Palavras-chaves: Doencas da Pobreza; Iniquidades em Saude; Politicas Farmacéuticas.
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RESUMEN

¢SALUD PARA TODOS? AVANCES Y RETOS EN LAS POLITICAS FARMACEUTICAS
PARA ENFERMEDADES DE LA POBREZA. Los desafios para la superacién de la desigualdad
social humana también presuponen el fin de las dichas enfermedades de la pobreza. La presente tesis
objetiva analizar las politicas publicas farmacéuticas brasilefias de suministro de medicinas para
dichas enfermedades. La tesis esta dividida en tres partes: (i) Analisis exploratorio por medio de
una revision de las investigaciones sobre la tematica, que se describe en el capitulo uno; (ii) Anélisis
de politicas pre-acceso, a estos medicamentos, por medio de la investigacion de los ensayos clinicos
con farmacos realizados en el pais (Capitulo 2). Los requisitos reglamentarios y registros de
medicamentos de Brasil, y las politicas de incorporacién de tecnologias SUS (capitulo 3); (iii) Las
politicas de financiacion y organizacion del acceso de estos medicamentos en los servicios de
sanidad, con el analisis de las estrategias de financiacion y adquisiciones realizadas por el Ministerio
de Sanidad en la Gltima década - 2005-2014 (capitulo 4) y finalmente, el analisis de las directrices
clinicas nacionales de tratamiento de estas enfermedades y uso de estos farmacos en el sistema de
sanidad (capitulo 5). En el estudio exploratorio, se observo que los Gltimos trabajos publicados sobre
el tema, refuerza la tesis de la falta de interés del mercado farmacéutico en la investigacion de
medicamentos para la enfermedad de la pobreza e indican la necesidad de un mayor papel de las
entidades publicas. En el analisis de los ensayos clinicos de farmacos llevados a cabo en el pais
durante el periodo 2012-2015 se observo una prevalencia en el estudio de las enfermedades no
transmisibles globales el 84,8% (734) de los casos y un bajo nimero de enfermedades que acometen
a los mas pobres, que representa s6lo el 4% (38) de la investigacion. Hubo un total de 132
medicamentos en el listado nacional para el cuidado especifico de enfermedades de la pobreza, donde
mas de un tercio (49) tienen un Unico productor nacional y otros 24 no tienen productores en el pais.
La falta de regulacion diferenciada para los medicamentos con poco interés comercial fue
identificada como una barrera para nuevos registros. Aungue, en el periodo 2006-2014, el
crecimiento fue del 46% en el nimero de medicamentos en el listado nacional para este tipo de
enfermedades. En el anélisis de las estrategias adoptadas por el gobierno brasilefio para garantizar el
acceso a estos farmacos en los Gltimos diez afios (2005-2014), hay tres acciones principales: (1) La
adquisicion a través de organizaciones internacionales, responsables de 24% de las adquisiciones
durante el periodo; (2) la centralizacion de los fondos / adquisicion de casi el 80% de los
medicamentos para estas enfermedades; (3) el fortalecimiento de los laboratorios oficiales
responsables de 62% de las adquisiciones en el periodo. En el analisis de las directrices de tratamiento
se observo que la preparacién de documentos para las enfermedades de la pobreza no sigue el
estandar establecido por el Ministerio de Salud para otras enfermedades relacionadas con
medicamentos de alto costo. EI método AGREE Il se encontr6 un menor porcentaje de exactitud en
el desarrollo (48% e 7%), la participacion de las partes interesadas (43% e 26%) y la independencia
editorial (43% e 1%). Los resultados de este estudio muestran que hay puntos de éxito en las politicas
farmaceuticas, especialmente cuando nos fijamos en las estrategias para la financiacion de los
medicamentos que ya estan disponibles, pero existe la necesidad de mas accion gubernamental para
redefinir las prioridades de investigacion con las drogas, la modernizacion de las normas reguladoras
para el registro y la incorporacion de fa&rmacos con menos atractivo comercial y mejorar el estandar
de calidad de las guias de atencion para estas enfermedades. Se recomiendan mas estudios que
aborden las inequidades en las politicas farmacéuticas para el acceso y el uso racional de los
medicamentos no se convierte en un privilegio de unos, sino en derecho para todos.

Palabras clave: enfermedades de la pobreza; Las desigualdades en sanidad; Politicas farmacéuticas.



ABSTRACT

HEALTH FOR EVERYONE? ADVANCES AND CHALLENGES IN PHARMACEUTICAL
POLICIES FOR POVERTY DISEASES. The overcoming of social inequalities has been the great
challenge of humanity. In health inequities are also evident and are expressed in what is agreed to be
called diseases of poverty. The study is composed of three phases: (i) an exploratory analysis of the
theme through a review of the scientific literature of the type "scope study" described in chapter 1,
(ii) analyzes of pre-access policies for these drugs through the collection of clinical trials registries
with medicines carried out in the country (chapter 2), the overview of Brazilian regulatory standards
and drug registries, and the policies for incorporating these technologies in Brazilian health system
(Chapter 3); (iii) policies for financing and organizing access to medicines in health services, with
an analysis of the financing and procurement strategies carried out by the Ministry of Health in the
last decade - 2005 to 2014 (chapter 4), and lastly, the analysis of the national guidelines Regulate the
treatment of these diseases and consequently the use of these drugs in Brazilian health system
(Chapter 5). In the exploratory study, it was possible to verify that the last published articles on the
subject reinforce the thesis of the lack of interest of the pharmaceutical market in researches of
medicines for disease of poverty and indicate the need of greater protagonist of the public entities.
In the analyzes of the clinical trials with drugs carried out in the country during the period from 2012
to 2015, a prevalence of global noncommunicable diseases was observed in 84.8% (734) of the cases
and a low number for diseases of poverty representing only 4% (38) of the research carried out in the
country. A total of 132 medicines listed in National List were verified for specific services of the
diseases of the poverty, being more than a third (49) own only one national producer and 24
medicines not registered in the country. The lack of differentiated regulation for drugs with little
commercial interest was pointed out as a barrier to new registrations. Nevertheless, in the period
from 2006 to 2014, there was a 46% increase in the number of medicines in National List for such
diseases. In the analysis of the strategies adopted by the Brazilian government to guarantee access to
these drugs in the last ten years (2005 to 2014), there were three major actions: (1) acquisition through
international organizations, responsible for 24% of acquisitions during the period; (2) centralization
of financing / acquisition of almost 80% of medicines for these diseases; (3) strengthening of official
laboratories, responsible for 62% of the acquisitions made in the period. In the analysis of the
treatment guidelines, it was observed that the elaboration of the documents for diseases of poverty
does not follow the standard defined by the Ministry of Health itself for other diseases related to
high-cost drugs. The AGREE Il method showed a lower percentage of development rigor (48% e
7%), stakeholder involvement (43% — 26%) and editorial independence (43% e 1%) when compared.
The findings of this study demonstrate that there are success points in pharmaceutical policies,
especially when we look at the strategies for financing the drugs already available, but there is a need
for more government action to redefine drug research priorities, modernize regulatory standards for
registration and incorporation of medicines with lower commercial appeal and to improve the quality
standard of care guidelines for these diseases. New studies that address issues of health inequities in
pharmaceutical policies are recommended so that access to and rational use of medicines does not
become a privilege of few, but rather a right of all.

Keywords: Poverty Diseases; Inequities in Health; Pharmaceutical Policies.



SUMARIO

EPIGRARE ...t e et e e e e e e e et e e e e aneeeanes v
DEDICATORIA ..ottt vi
AGRADECIMENTOS ...ttt e e e e e eneeeanes vii
=] U [ TSR viil
RESUMEN ...t e et e e bb e e e nbb e e s bneeans iX
ABSTRACT et res X
SUMARIO ...ttt Xi
LISTA DE TABELAS ..ottt bn e XV
LISTA DE FIGURAS ..ottt st e e nbbe e nnnee e XVi
LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS ... .o XVii
1 ET0] 51U 107-X o TSR 19
Contextualizag8o € MOLIVACDES.........c.cieeieiieiie e ste et re e 19
(@] o =1 1LY OSSOSO 23
ODBJELIVO GEIAL ... e 23
ODbjetiVOSs ESPECITICOS: ....cviiiieiiiieriee e 23
Organizagao do TrabalN0 ..o 24
FUNDAMENTACAO TEORICA ... ane s s 26
Superacdo da Pobreza: um problema global, o maior dos desafios brasileiros. .............. 26
O Sistema Unico de Sadde & @ EQUIAE. ............ccoveeveeeeveeeeeeeeeeeeeeeeie e, 31
Doencas da pobreza: um conceito que alerta sobre a vulnerabilidade sanitéria. ............. 33
Doencas infeciosas imunopreveniveis e o éxito da cultura vacinal no Brasil. ................ 36
Doencas infeciosas ndo imunopreveniveis, alguns avangos e muitos desafios. .............. 38
Doencas e agravos relacionados a pobreza ndo infeciososS.........cccovveveverieiecvereerienienn, 46
METODOLOGIA . ...ttt e s e e be e e s e e e sat e e e saeeeeaseeeaseeeanes 53

Fase | — Exploratdria: Revisdo da literatura das politicas farmacéutica para doencas
relacionadas a pobreza N0 BrasSil. ..., 54

Fase Il — Pré-Acesso: Analise das pesquisas clinicas com medicamentos com foco nas
dOENGAS AA PODIEZA ..ot 55

Fase Il — Pré-Acesso: Panorama da regulacdo do mercado e incorporacdo de
medicamentos para doencas da pobreza No SUS. ........cccooviveieiieineie e 56

Fase Il — Acesso: Estratégias de Financiamento e Aquisicdo de medicamentos para
DO0ENEGAS A8 PODIEZA ..o e 57

Xi



Fase 11 — Acesso: Padrdes de cuidado e assisténcia terapéutica para doencas da pobreza...

..................................................................................................................................... 57
Coleta de dados € aSPECLOS ELICOS: ......civeeieiieiiieiesiese e ee e ste e eebe et sre e neesre e 58
CAPITULO | — DOENCAS DA POBREZA NO BRASIL: UMA REVISAO DAS
POLITICAS FARMACEUTICAS PARA POPULACOES VULNERAVEIS .................. 61
RESUMIO. <.ttt b et n e 61
PalAVIAS-CRAVE: .....oeiitiitiiiiieee ettt 61

L 00 Uo7 T USSR 61

1Y L<3 (oo [0 LTRSS 62
RESUITATOS: ...ttt bbbttt nb bbb e e 64
Pesquisa, desenvolvimento e producédo de farmacos: direito negado pelo mercado. ...... 65
Acessibilidade as terapias disponiveis: direito garantido?..........cccccevevieveiiv i sieeieceen 69
Assisténcia farmacéutica integral: uma negligéneia? ...........ccoovevieieiiicicsce 74
CONSIABIAGOES FINAIS: .....viviiiiiieiieet ettt bbbt 77
CAPITULO Il - PRIORIDADES DE PESQUISA COM MEDICAMENTOS NO BRASIL
E AS DOENGCAS DA POBREZA ...ttt 81
RESUIMO. <.t be e e e b b e s bb e e et e e anbe e e anneeennes 81
PalAVIaS-CRAVE: ......eeiiieiiee ettt re e ste et e et e teente e nre e enes 81
INEFOAUGED: ...ttt bbb 81
17T (0o [0 LSS 85
RESUITA00S € DISCUSSAD: .....eeveeeeeriesiierieeieeteesieeeesteesteeseesreesteeseesseesreeseesseesseeneesseesaeeneennes 87
CONSIABIAGOERS FINAIS: .....vitiiiiiieieeieete ettt bbbt 96

CAPITULO IlIl — REGISTRO E INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS NO SUS:
BARREIRAS DE ACESSO A MEDICAMENTOS PARA DOENCAS DA

POBREZA . ... ettt e et e e e et e e a e e at e e aa e e e nraearaaearaaeas 99
RESUIMO. ..ttt e e bt et e e s bb e e e be e e e nbe e e enneeennes 99
PalaVIaS-ChaVe: ........o e ettt enes 99
INEFOAUGED: ...ttt bbbt 99
1 Lo [ LRSS 102
RESUITA00S € DISCUSSAD ......veevveieeieeriesiiesieesiesteesieeseesseestee e sreesteesaesseesseeneesseesseeseesneessens 103
CONSIABIAGOERS FINAIS ....e.viiviiieiiieiieieie ettt bbbt 117

CAPITULO IV — ESTRATEGIAS PARA GARANTIA DO ACESSO E O GASTO

FEDERAL COM MEDICAMENTOS PARA DOENCAS DA POBREZA .................... 120
RESUIMO: L.t e et et e e st e e anbe e e snbeeeanneeen 120
PalaVIaS-ChaVe: ........e ettt re e e e nre s 120

Xii



100 [N o7 T SR 120

RESUITA00S € DISCUSSAD: ....vvveeiierieiesie sttt sttt sttt bbb nes 123
113 (oo [0 LSRR PP UTPRPRPRPRTIS 122
Estratégia 01 — Aquisicdo de medicamentos via Organismo Internacional................... 123
Estratégia 02 — Centralizag&o do financiamento e aqUiSIiGaO0...........ccovverereiereniesinee, 126
Estratégia 03 — Fortalecimento e utilizagdo dos laboratorios oficiais...........cc.cceereenee. 127
Contradicbes na divisdo do orcamento: uma ameaca a sustentabilidade do
FINANCIAMENTO?.. ...ttt bbbt 130
CONSIABIAGOES FINAIS: ......iiiitiieieiieiee ettt 133
CAPITULO V - O DUPLO PADRAO DE DIRETRIZES CLINICAS DO SUS: DOENCAS
DE ALTO CUSTO VERSUS DOENGAS DA POBREZA........cccoiiiieicesee e 136
RESUIMO <.ttt e b bt e et e e s e e e s breesnneeen 136
PalAVIaS-CRAVE: ......ei ettt ettt r e nte e e re e te e reeneenneas 136
INEFOAUGED: ... bbbttt b et 136
1T (0T [0 LSRRI 138
RESUITA00S € DISCUSSAOD: ... .eevveieeieeriesiiesieeiestee e ee s e ste e sreesteeseesreesteeeesseesreeneesneenreas 145
ESCOPO0 € FINAIIAATE ..o e 147
Envolvimento das Partes INtEreSSatas ..........couereeieiieneeriesieseesesee e esee e seeee e sneas 148
Rigor do DeSenVOIVIMENTO .......ccuoiuiiiiiiiiieeeee s 149
Clareza da apreSENTAGED .........ciieeeieieie ittt 150
APHICADTHAAAE ... e 150
Independéncia EAITOrIal ...........coooiiiiiiiiiiieeee s 151
ComparaGao INterNACIONAL ...........ccueciiiiiiie e eae e 152
Avaliacdo Global da Diretriz ClNICA.........cccccvevviiiiieee e 153
CoNSIAEraCOES FINGIS: ...c.veivieiieeiiteecte ettt te e sre e re e s beebesneesreas 154
CONSIDERAGOES FINAIS ...t eeesss s st senes s eneasenaas 157
REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS .......ooevevieeteeeeeeesesiesese s ses e sssesas s ssnsssenaans 163
APENDICES ..ottt sttt bt r e e 181
Apéndice | — Medicamentos utilizados em doencas e agravos relacionados a pobreza.... 181
Apéndice 1l — Resultados das Diretrizes Avaliadas segundo a ferramenta AGREE 11 ..... 193
ANEXOS ... ottt bttt neere e 213

Anexo | — Artigo aceito para publicagdo na Revista Ciéncia & Saude Coletiva (2016)... 213

Anexo Il — Artigo aceito para publicacdo na Revista Pan-americana de Salde Publica
[0 G TSP PRPRPRR 214



Anexo Il - Trabalho apresentado no V Congresso Brasileiro do Uso Racional de

MediCAMENTOS (2014) ....eeiveeieeiecee ettt et et e sraenre e areenre e 216
Anexo IV - Trabalho apresentado no 51° Congresso da Sociedade Brasileira de Medicina
Tropical (Fortaleza — CE, 2015) .....ciiiiiieeiiesieee ettt 217

Xiv



LISTA DE TABELAS

Tabela 1 — Caracterizacdo dos trabalhos selecionados...........ccccovevveveiievieie e 65
Tabela 2 — Doencas da pobreza nos ensaios clinicos brasileiros (2012-2015).................... 89
Tabela 3 — Comparacgdo entre percentual de ensaios clinicos registrados no Brasil (2012-
2015) € CArga 08 UOBNGAS.......veueeueereiterte st sttt sttt ettt bbbt et nr bbbt 90
Tabela 4 — Proporc¢éo de ensaios registrados por tipo de doenca..........cccovevverveseerieivennnn, 92
Tabela 5 — Instituicdes responsaveis pela conducgdo dos ensaios clinicos (2012-2015)..... 94
Tabela 6 — Tipo de financiamento dos ensaios clinicos (2012-2015) ........cccceevvveveiveriennn. 95
Tabela 7 — Comparacdo entre normas e incentivos regulatorios das agéncias Anvisa, FDA e

BV A et R bt b e et renr et rearens 104
Tabela 8 — Numero de medicamentos para doencas da pobreza contemplados nas edi¢des da
ReNAME (2006-2014). .....ooieieieeteeie ettt bbbt 110
Tabela 9 - Relatdrios de recomendagdo da Conitec relacionados as doencas da pobreza
(2012-2015) ...vveveeieieieeie sttt ettt bbbt r e bt enenre e neare s 113
Tabela 10 — Medicamentos para doencas da pobreza e respectivo nimero de empresas com
registro N0 Brasil em agosto de 2016 ..........ccveieiiieierinieee e 124
Tabela 11 — Diretrizes Clinicas do Ministério da Salde para doencas e agravos relacionados
COM @ PODIEZA. ... ettt b et 139
Tabela 12 — Diretrizes Clinicas do Ministério da Salde selecionadas para o estudo........ 142
Tabela 13 — Coeficiente de Kappa segundo Landis & KOCh............cccoevvieiviiniininennene 145
Tabela 14 — Percentuais de adequacdo das diretrizes avaliadas segundo AGREE I1........ 146

Tabela 15 — Média das Pontuacbes de Diretrizes de Doencas da Pobreza versus Doencas
Globais de Alto Custo segundo AGREE 1 ..........ccovcoiiiiiiiieccceec e 147

XV



LISTA DE FIGURAS

Figura 1 — Percentual de pobreza global baseado na renda e multidimensional ................. 28
Figura 2 — Cobertura de saude da familia versus plano de saude por renda familiar-.......... 32
Figura 3 — Fluxograma de tratamento dos estudos durante o processo de revisao.............. 64
Figura 4 — Proporgéo de temas pesquisados por categoria de vulnerabilidade ................... 87

Figura 5 — NUmero de registros ativos de medicamentos na Anvisa para doencas da pobreza

I 7 TSSOSO 109
Figura 6 — Numero de recomendacdes da Conitec quanto as tecnologias avaliadas no periodo
de 2012 a 2015, classificadas por tipo de dOBNGA. ...........ccereriririeieie e 112

Figura 7 — Elenco de medicamentos para doencas da pobreza por tipo de aquisicéo....... 127
Figura 8 — Vias de fornecimento de medicamentos para Doencas da Pobreza na ultima
década (2005 a 2014) por NUMEr0 de aQUISICOES.......eiververieriereeeeeeiesie e e sre e e eseenens 128
Figura 9 — Vias de fornecimento de medicamentos para Doencgas da Pobreza na ultima
década (2005 a 2014) por VOIUME A€ FECUISO. ....c..ecveeiveeeesreeiteete e steesie e sreesee e sre e ens 129
Figura 10 — Comparacao da evolugdo dos gastos de medicamentos para doencas da pobreza,
com orcamentos de HIVV/AIDS, excepcionais e demanda judicial..............c.ccooevviinnnnnnn. 131
Figura 11 — Comparacéo entre populacdo atendida (x), gastos com medicamentos (y) e valor
per capta (tamanho da DOIA)..........cccviiiiiie e 132
Figura 12 — Percentuais de adequacdo dos dominios do AGREE Il comparados as diretrizes
internacionais de Alonso-Colho et al. (2010).......ccoiiiiiiiiiiiieeeee e 152

XVi



LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

AGREE
Anvisa
ATS
BM
Conitec
Cesaf
Ceaf
CMED
DALY
DNDi
DRP
GAC
IBGE
Ipea
MHT
ONU
OMS
Opas
P&D

PNAUM

PNI
PNUD
ReBEC
Rename
SUS

Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation”
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Avaliacdo de Tecnologias em Salde

Banco Mundial

Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS
Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
Cémara de Regulacéo do Mercado de Medicamentos
Disability Adjusted Life of Years

Drugs for Neglected Diseases initiative

Doencas Relacionadas a Pobreza

Doengas Globais de Alto Custo

Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica

Instituto de Pesquisa Econémica Aplicada
Monitoramento do Horizonte Tecnologico”
Organizacdo das Nac6es Unidas

Organizacdo Mundial de Saude

Organizacdo Pan-americana da Saude

Pesquisa e Desenvolvimento

Pesquisa Nacional sobre Acesso, Utilizacdo e Promocdo do Uso Racional
de Medicamentos no Brasil
Programa Nacional de Imunizag6es

Programa das Nac6es Unidas para o Desenvolvimento
Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos

Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
Sistema Unico de Sadde

Xvii



INTRODUCAO

Xviii




INTRODUCAO

Contextualizacao e motivagoes

O debate na area de assisténcia farmacéutica nos Gltimos anos parece estar centrado
na crescente demanda por formas de custeio do acesso, nos impactos da incorporacéo de
tecnologias de alto custo e no cenério de intensa judicializacdo da salde.

A pauta das altas tecnologias e a preocupacdo com a sustentabilidade dos custos em
salide merece uma atengdo cada vez maior da comunidade cientifica, no entanto, esse autor,
que toma a liberdade de se comunicar em primeira pessoa neste momento, tem se preocupado
com um possivel esvaziamento do debate sobre as dificuldades de acesso a tratamentos para
populacBes vulneraveis.

Entendo que nos ultimos anos, apesar de alguns avancos, estamos de uma maneira
geral deixando de evoluir na discusséo sobre as lacunas de acesso a medicamentos para
determinadas populacgdes. E essa, é a primeira motivacdo dessa tese: reaquecer esse debate.

Rozenfeld (2008), define bem a atual I6gica de iniquidades no campo da assisténcia
farmacéutica, onde vivemos um paradoxo entre a “falta de acesso” a tratamentos para
determinadas doengas e seguimentos populacionais e o “excesso de utilizacdo” por outros.

Esse quadro faz parte de uma adequacdo mercadologica a chamada “transi¢dao
epidemiolGgica” presente principalmente nos paises desenvolvidos, caracterizada pelo
acentuado declinio da mortalidade por doencas transmissiveis e predominio das condicdes
crbnico degenerativas. A industria farmacéutica direciona entdo seus investimentos de
pesquisa e produgdo para atendimento de um determinado grupo consumidor de paises e
doengas. Sendo a maior parte dos gastos com pesquisas voltadas para problemas como
calvicie, enxaqueca, depressdo, e para substancias que, eventualmente, atuariam no
adiamento do envelhecimento ou no controle da obesidade (MSF, 2001; OLIVEIRA et al,

2006).
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Na contramdo dessa tendéncia, paises em desenvolvimento que ainda necessitam
combater doencas transmissiveis como Malaria, Tuberculose, Doenca de Chagas,
Hanseniase e outras, sofrem com a falta de investimentos em inovagdo e consequente
escassez de tratamentos medicamentosos (GOMES et al., 2012; HUNT; KHOSLA, 2008).

As dificuldades de acesso a medicamentos eficazes, seguros e faceis de utilizar para
essas doencas consideradas “negligenciadas” ¢ justificado pela sua ocorréncia majoritaria
em grupos populacionais vulneraveis e em paises em desenvolvimento. Nesta tese,
adotamos a postura de alguns pesquisadores e instituicbes de salde que redirecionaram a
terminologia para denunciar o componente social desta negligéncia e optamos por designa-
las de “doengas decorrentes e perpetuadoras da pobreza”, “doengas relacionadas a pobreza”
ou simplesmente “doencas da pobreza” dada sua associacdo com estigmas culturais,
preconceitos, marginalizacdo e baixa visibilidade social, que ao longo do trabalho sera
melhor explorado.

Entendo também que o termo “doenga negligenciada” direcionou ao longo dos anos
0 debate para a falta de interesse do mercado farmacéutico, o que foi importante, mas é
necessario destacar que nesta tese pretendemos ampliar a discussdo, analisando também a
responsabilidade dos governos de garantir acesso as terapias disponiveis, promover uma
assisténcia farmacéutica integral e fomentar o desenvolvimento de tecnologias para essas
doengas.

Encarar esse quadro como um simples resultado imutavel da falta de interesse
industrial no desenvolvimento de produtos que atingem doencgas da pobreza é relegar
populagdes vulneraveis a propria sorte (GARCIA, 2011; TROUILLER et al., 2001).

Fazendo parte de uma estrutura governamental definidora de politicas publicas
nacionais, pude perceber que nem sempre as prioridades de saude coincidem com as

prioridades da gestdo e respectivos orcamentos, mesmo para a area de saude, onde
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influencias politicas e econdmicas ndo deveriam se sobrepor as necessidades dos individuos,
das familias e do povo. O incomodo com esse quadro foi minha segunda motivacéo para
este tema.

Entendo que a capacidade das politicas governamentais de mudar esse quadro,
reorientando as prioridades de desenvolvimento cientifico e tecnoldgico aliada ao
planejamento de politicas farmacéuticas que ampliem o acesso a medicamentos e sua
utilizacdo adequada é determinante para 0 sucesso na superacédo das doencas da pobreza.

A preocupacdo com um olhar diferenciado para essas doencas ndo possui apenas
motivacdes altruistas e éticas, tampouco estd embasada em ideais paternalistas a setores
populacionais que ao meu ver nao tiveram as mesmas oportunidades para sair do ciclo de
incapacidades sociais. A necessidade de maior atencao para estas doencas regionais é dada
também pelo seu potencial impacto global.

Mesmo atingindo seguimentos populacionais limitados ou restrito a paises pobres
essas doencas podem cobrar um preco caro pelo tempo de negligéncia. Exemplo disso, foi
a Ultima grande epidemia de ebola em 2015 que matou quase 5 mil pessoas no continente
africano, demonstrou seu potencial de se espalhar por outros continentes e ganhou
visibilidade por atingir alguns pacientes de paises desenvolvidos. O que mobilizou o rapido
investimento em novos testes diagndsticos e vacinais para um virus que ja havia sido
descoberto em 1976 (COHEN, 2014; LEVER; WHITTY, 2016).

A emergéncia sanitaria global decretada em 2016 pela OMS devido a disseminacao
do virus zika, transmitido pelo mesmo vetor (Aedes aegypti) da dengue e chikungunya, €
outro exemplo marcante do potencial de globalizacdo das doencas da pobreza. Além da
propagacao atualmente facilitada pelos fluxos migratorios e pela maior mobilidade entre os
paises, observa-se que algumas doengas comecam a apresentar padrdes de danos

aumentados, como se observou com o0s casos de microcefalia pela infeccdo do Zika em
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mulheres gravidas ou a relagdo desse virus com o aumento dos casos de sindrome de
Guillain Barre (FARIA et al., 2016; HAMEL et al., 2016).

Em ambos os exemplos, além de intensificar medidas de controle da transmissao,
prover assisténcia farmacéutica integral sdo deveres legais do Estado. Sendo necessario
destacar que o0 acesso adequado ao medicamento somente se concretiza, de fato, com sua
utilizacdo racional (SANT’ANA et al., 2011) que apesar de ser um direito assegurado
legalmente, ainda possui um componente de iniquidade relevante.

Dados sobre acesso global de medicamentos no Brasil, obtidos por meio da Pesquisa
Nacional sobre Acesso, Utilizacdo e Promocdo do Uso Racional de Medicamentos
(PNAUM) demonstram diferencas relacionadas ao status socioecondmico da populacao.
Com diferenca de prevaléncia de 51,9% de uso para as classes “A/B” e de 43,5% para a
classe “E”, independentemente do tipo de medicamento (BERTOLDI et al., 2016). Ainda
com dados dessa pesquisa, outro estudo demonstrou que a baixa adesdo é mais frequente em
estratos populacionais mais pobres (D/E = 32,6%), ndo brancos (31,4%) e sem experiéncia
de estudo formal (35,5%) (TAVARES et al., 2016).

Para a Organizacdo Mundial da Satde (OMS) s6 ha uso racional quando:

[...] os pacientes recebem medicamentos apropriados para suas
condicBes clinicas, em doses adequadas as suas necessidades
individuais, por um periodo adequado e a0 menor custo para si e para
a comunidade(WHO, 1987).

Nesse sentido, este trabalho pretende ampliar a analise das necessidades, avancos e

perspectivas das politicas farmacéuticas para populacdes vulneraveis acometidas por

doencas relacionadas a pobreza.
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Objetivos

Objetivo geral:

Analisar as politicas farmacéuticas brasileiras para doencas relacionadas a pobreza,

suas caracteristicas, estratégias, e as barreiras que impactam no acesso a medicamentos.

Objetivos especificos:

Revisar estudos da literatura cientifica que tratem sobre os temas de politicas
farmacéuticas e doengas da pobreza no Brasil;

Caracterizar e analisar o perfil de pesquisas clinicas com medicamentos realizadas no
pais com enfoque nas que abordam doencas da pobreza;

Analisar o panorama das a¢Oes de regulacdo sanitaria de medicamentos e seu impacto
no fomento do registro de medicamentos para doencas da pobreza;

Verificar os atuais fluxos de incorporacéo de medicamentos no Sistema Unico de Satide,
historico e perspectivas para doengas da pobreza;

Identificar as estratégias governamentais para financiamento e disponibilizacdo de
medicamentos para doencas da pobreza no Brasil,

Avaliar as diretrizes de tratamento para essas doencas elaboradas pelo Ministério da

Saude.
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Organizacao do Trabalho

Este trabalho estd organizado numa secédo inicial com uma fundamentacdo teorica
sobre o tema, que retrata um pouco do debate sobre os desafios de superacdo da pobreza no
pais, o papel do sistema brasileiro de salde, o acesso a medicamentos e aspectos das
principais doencas da pobreza elencadas pelo autor.

Na secédo subsequente sdo elencados os métodos gerais utilizados nas investigacdes do
trabalho, uma visao geral, que serd abordada com mais detalhes nos capitulos seguintes.

Os resultados estdo expressos em cinco capitulos, escritos em formato de artigos
cientificos: (i) o primeiro tratando sobre os resultados de uma revisdo da literatura sobre o
estudos que abordaram aspectos das politicas farmacéuticas de doencas da pobreza no Brasil;
(i) o segundo abordando uma anélise das pesquisas clinicas com medicamentos realizadas
no Brasil e, especificamente, a parcela que trata de doencas da pobreza; (iii) o terceiro, traz
uma avaliacdo sobre as potenciais barreiras para o registro de medicamentos para doencas
da pobreza no pais e sua consequente incorporacdo no SUS; (iv) no quarto capitulo,
identificamos as estratégias adotadas pelo SUS para o financiamento e aquisicdo de
medicamentos para prevencdo e tratamento de doencas da pobreza; e (iv) por ultimo, no
capitulo cinco, fazemos uma analise das diretrizes clinicas elaboradas pelo Ministério da

Saude, avaliando seu padrao de qualidade e adequacédo a normativas do SUS.
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FUNDAMENTACAO TEORICA

Superacéo da Pobreza: um problema global, o maior dos desafios brasileiros.

“A falta de amor é a maior de todas as pobrezas”. Essa frase foi proferida por Madre
Teresa de Calcuta, missionaria e ativista que dedicou sua vida para minimizar a desigualdade
e exclusdo social humana. Numa interpretacéo inversa da citagdo poderiamos dizer também
que a pobreza é consequéncia da falta de amor, ou seja, a resultado da indiferenca de boa
parte da comunidade global sobre a miséria no mundo.

Caracterizar uma situacdo de pobreza, por si s6, ja € uma tarefa complexa e que vem
sendo modernizada ao longo dos anos entendendo que ndo se restringe apenas a caréncia de
bens, mas a uma caréncia de direitos, oportunidades, recursos de sobrevivéncia e servigos
governamentais (YAZBEK, 2012).

Alguns dos maiores especialistas mundiais que tratam sobre pobreza e
desenvolvimento ampliaram a viséo do que seria considerado pobreza. Amartya Sen defende
que pobreza deve ser vista como “privacdo de capacidades” entendendo que a baixa renda é
instrumentalmente importante, mas ndo seria a Unica causa de “pobreza real”. Outros
aspectos podem impedir um individuo de converter renda (mesmo que adequada) em
capacidades, como: a idade da pessoa (necessidades especificas de idosos ou muito jovens),
desigualdades culturais de género, discriminacdo de determinados grupos étnicos,
vulnerabilidades relacionadas a localizacdo (locais de inundagdo, secas, ou violéncia
urbana), situacdo de salde (presenca de doencas endémicas na regido), ou mesmo possuir
renda adequada, porém insuficiente para um pais ou regido rica (SEN, 2010).

Jeffrey Sachs (2005) distingue a pobreza em trés niveis: (i) pobreza extrema ou
absoluta (miséria) quando ndo sdo satisfeitas as necessidades basicas de sobrevivéncia,
havendo fome crénica, falta de acesso a saude, educagdo para os filhos, agua potével ou

esgoto, vestuario basico e na maioria das vezes moradia em abrigos rudimentares; (ii)
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pobreza moderada, quando as necessidades basicas sao satisfeitas, porém com dificuldade
ou vulnerabilidade iminente; e (iii) pobreza relativa quando a renda familiar esta abaixo de
uma determinada proporcao da renda nacional (SACHS, 2005).

Governos de diversos paises empregam o padrdo do Banco Mundial (BM) que utiliza
a renda de até U$ 1 por dia para determinar a quantidade de pessoas miseraveis do mundo.
Para uma pobreza moderada, considera-se uma renda entre U$ 1 e U$ 2 por dia. Por esses
parametros estimou-se que na ultima década havia cerca de 1,1 bilhdo de pessoas vivendo
em pobreza extrema, apesar da reducdo comparada a 1981 quando se estimava 1,5 bilhdo de
miseraveis. Outro 1,6 bilhdo vivia em estado de pobreza moderada. Em ambos 0s casos, as
pessoas vivem em aproximadamente 91 paises em desenvolvimento e a maior parte
localizados na Africa subsaariana e Asia (SACHS, 2005).

A partir de 2010, o Programa das NacBes Unidas para o Desenvolvimento (PNUD)
passa a utilizar o chamado indice de Pobreza Multidimensional que leva em consideracéo
10 parametros de andlise, em trés categorias: (i) educacdo (anos de escolaridade, criangas na
escola); (ii) salde (mortalidade infantil, nutricdo); (iii) padrdo de vida (eletricidade,
saneamento, agua potavel, solo da habitacdo, combustivel doméstico, bens). Baseado nesses
parametros, quanto maior o indice, maior a “intensidade de pobreza”. Se o indice de privagao
for maior que 33,3% considera-se “multidimensionalmente pobre” e se estiver entre 20% e
33,3% estédo em condicédo de vulnerabilidade (PNUD, 2014).

O relatério de 2014 do PNUD, com atualizagGes do BM, demonstra que cerca de 1,2
bilhdo de pessoas vivem com U$1,25 ou menos por dia e estimou que 1,5 bilhdo estdo em
estado de pobreza multidimensional (Figura 1), ou seja, com privacdes conjuntas de
educacdo, saude e padrdo de vida. Cerca de 800 milhdes de pessoas estdo em situacdo de

“quase pobreza”, ou seja, sob risco de voltar a pobreza absoluta caso ocorram contratempos,
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totalizando entdo cerca de 2,2 bilhGes de pessoas com privacdo de pelo menos dois

parametros de pobreza multifatorial (UNDP, 2014).

Figura 1 — Percentual de pobreza global baseado na renda e multidimensional

Pobreza de rendimento Pobreza multidimensional
Populagdo 3 —- - ---- B S Limiar de. . .L'i'ftrl.'h‘.fu'f............_
. Ligse i
(mil milhdes) S E.m i
2

Loy

190 dilarese [ 125-250 | Mencsdel s N3a (Quase Mutiidimen-

maispordia | ddlares pordia | ddlares pordia multidimen- | mukidimensic/  sinamente
sonalmente | nalmente pabres
pobres pal

r— 1t 1 1 T T T T T 1
0 1 2 3 4 5 & 7 8 9% 1

Indice de Pabreza
multidimensional

Fonte: Relatério PNUD 2014

Mesmo chocante, 0s nimeros ndo conseguem materializar os impactos individuais das
pessoas que vivem na pobreza, que possuem marcas do aviltamento do trabalho ou da falta
dele, do desconforto da moradia precéria e insalubre, da alimentacdo insuficiente, da
ignorancia, dos sentimentos de resignacao, revolta, tensdo, medo e falta de perspectiva de
futuro. Para enfrentamento de um problema socioeconémico tdo complexo sdo necessarias
acOes mais abrangentes que contribuam para o desenvolvimento comunitario, como
investimentos em educacdo, saneamento bésico, fortalecimento da seguridade social e
instituicdo de politicas publicas de combate a exclusdo social (ALVES; ESCOREL, 2012;

YAZBEK, 2012).
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“Os que comem bem, dormem bem e tém boas casas acham que se gasta demais em
politica social” proferiu certa vez Pepe Mujica, que ficou famoso por ser o “presidente mais
pobre do mundo” quando comandou a Republica do Uruguai (MUJICA, 2013).

Com grande reconhecimento internacional, o Brasil talvez seja um dos paises em
desenvolvimento que mais implantou politicas publicas de combate a pobreza. Um dos
destaques dos dois ultimos relatdrios da Organizacdo das Nagdes Unidas (ONU) sobre o
desenvolvimento humano no mundo destaca o Programa Bolsa Familia como um exemplo
exitoso de programa social que com um recurso de apenas 0,3% do PIB (2008-2009)
contribui para a reducéo de 20%-25% da desigualdade e o crescimento do poder de consumo
dos 40% mais pobres (UNDP, 2014).

No altimo Relatério do BM (2015) sobre a América Latina também héa destaque dos
resultados brasileiros com relacéo ao percentual da populacéo vivendo em extrema pobreza
que caiu de 10% para 4% (entre 2001 e 2013), e cerca de 25 milhdes de pessoas saindo da
pobreza extrema ou moderada, ou seja, a cada duas pessoas que sairam da pobreza na
América Latina e no Caribe durante o periodo, uma era brasileira. O estudo ainda informa
que de 1990 a 2009, cerca de 60% dos brasileiros passaram para um nivel de renda maior
(WORLD BANK GROUP, 2015).

Pelos dados do PNUD, no periodo de 2006 a 2012, a pobreza multidimensional no
Brasil caiu de 4% para 3,1% da populacédo, ou seja, de 7,5 para 6 milhdes de pessoas que
ainda possuem mais de 33% dos indicadores de privacdo de capacidades. Ja as pessoas
consideradas pelo estudo como “quase pobres” ou com privagao de mais de dois indicadores
bésicos passaram de 11,2% para 7,4%. O percentual de pobreza grave (mais de 50% de
privacdes) também diminui de 0,7% para 0,5% (UNDP, 2014).

Os resultados brasileiros sdo explicados por trés motivos segundo o0 mesmo estudo: (i)

0 crescimento econdémico mais estavel a partir de 2001; (ii) associado a politicas de
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distribuicdo de renda e erradicacdo da pobreza como o Bolsa Familia e Brasil Sem Miséria;
e (iii) a reducdo do desemprego e aumento do emprego formal (WORLD BANK GROUP,
2015).

E interessante destacar que diferente da maioria dos paises, no Brasil a pobreza
multidimensional do PNUD (3,1%) € menor que a pobreza de rendimentos do BM (4%), que
indica que além dos programas de distribuicdo de renda outras medidas pontuais como
acesso a saude, educacdo e medidas de correcdo direta de desigualdades, a exemplo do
Programa de Ac¢bes Afirmativas, estdo influenciando na reducdo da pobreza (PIOVESAN,
2008; UNDP, 2014; WORLD BANK GROUP, 2015).

Teses mais criticas aos programas de transferéncia de renda como a criacdo do
“fendomeno de armadilha da pobreza” ou o “estimulo a geracao de filhos” tem sido refutadas
qguando se observam que cerca de 1,7 milhdes de pessoas desistem dos auxilios
voluntariamente por melhorarem de vida ou quando se observa que a queda na taxa de
fertilidade € maior entre as beneficiarias do programa (IBGE, 2016).

No entanto, criticas relacionadas ao pouco investimento na area da educagdo como
estratégia para reducdo da pobreza merecem cada vez mais atencdo, pois diferentes analises
demonstram que a falta investimentos sélidos nessa area, contribuem para o retorno dessas
populacdes a zonas de pobreza, principalmente em crises econémicas ciclicas. O
investimento macico em educacao resulta em acréscimo de produtividade, pelo ganho de
habilidades cognitivas da populacdo e se convertem num maior potencial de geracao
autonoma de renda (MARINHO et al, 2011).

A salde também tem sido o indicador que mais contribui para os indices de pobreza
multidimensional, onde as privacdes de educacéo contribuiram para 27,7% do resultado, as

condicdes de vida 33,9% e as privacOes de saude 38,4% (UNDP, 2014). Isso representa um
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alerta, pois tdo importante quanto inserir uma diretriz transversal de equidade nas politicas

publicas € manté-la como prioridade das acGes governamentais.

O Sistema Unico de Satde e a Equidade.

A partir da luta por direitos da sociedade civil, num ambiente de redemocratizacéo e
embates entre a reforma sanitaria e a reforma neoliberal, o assistencialismo sanitario passa
por uma evolucgdo constitucional que transforma a satde em direito, com sua materializacao
no Sistema Unico de Satde (SUS). Este, vem ano a ano progredindo num projeto ambicioso
de cobertura universal para um pais de 200 milhdes de habitantes, onde 0s servigos e
medicamentos devem ser acessiveis a toda a populacdo. Na Gltima década, apesar do desafio
de superar problemas como o subfinanciamento publico, ineficiéncia da gestao, deficiéncia
de recursos humanos e fortes desigualdades regionais, o sistema tem saido de um foco
hospitalocéntrico para uma reorganizacdo baseada na atencdo primaria (MACINKO;
HARRIS, 2015; PAIM, 2013).

A expansdo da Estratégia de Saude da Familia com foco nos municipios e nas regides
mais pobres tem desempenhado um papel importante na reducdo das desigualdades em
salde, havendo evidéncias de que tem inclusive melhorado a detec¢éo de casos de doencas
negligenciadas (MACINKO; HARRIS, 2015; PAIM et al., 2011).

A descentralizagdo das agbes e 0s mecanismos inovadores de tomada de deciséo
compartilhada sdo inovac@es do SUS que ampliam a discusséo das necessidades de salde e
permitem ampla participacao de estados e municipios. No entanto, a variabilidade de oferta
e as disparidades regionais vdo de encontro aos principios de universalidade e equidade no
acesso aos Servigos.

Em analise ampla de conceitos, Vieira-da-Silva e Almeida Filho (2009) verificam que

os termos “desigualdade” ou “iniquidade” podem ser interpretados como resultado de
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diferentes formas de tratamento a individuos ou grupos sociais associados muitas vezes a
nogdo de “injustica”. A “equidade”, entdao pode ser interpretada como 0 resultado de politicas
que tratam individuos que ndo sdo iguais de forma diferente a fim de estabelecer um ideal
de “justica”.

A equidade em saude tem sido entendida como o trabalho para reducdo de
desigualdades consideradas desnecessarias ou injustificaveis, para entdo poder realizar um
tratamento realmente igualitario dos cidad&os brasileiros usuarios do sistema. Viana et al.
(2003) ressaltam que a simples inclusdo do conceito de equidade na formulacéo de politicas
publicas ndo garante a reducdo efetiva das iniquidades em saude sem que esteja aliado a
mudanca na alocacao de recursos financeiros e na definicéo da oferta de servicos (CHIEFFI,
BARATA, 2009; VIANA; et al., 2003).

O retrato da operacionalizacao deste conceito é 0 avanco da cobertura da estratégia de
salde da familia com presenca maior nas faixas populacionais de menor renda, conforme

pode se observar na Figura 2.

Figura 2 — Cobertura de saude da familia versus plano de satide por renda familiar

=]
=]
J

Il Cobertura por plano privado de sadde
[ Cobertura pelo Programa de Saude da Familia

[ i e L) [=a] =l =]
DI Clﬂ I? =] =] =] =]
1 1 1 1

Proporgio da populagio com cobertura de sadde (%)
5
1

=]
l

& il ¢ il S 5}“ S ¢

‘;‘@ .J;& _7‘*"'} ‘;;b ‘;\' ‘;l;h !

Renda familiar mensal per capita

Fonte: Paim et al. (2011)

32



Essa priorizacdo pela cobertura das faixas mais pobres da populacdo tem relacéo
evidente com a falta de recursos e estruturacdo do servico para atingir um ideal de
universalidade e, como efeito colateral cria uma visdo coletiva distorcida que o SUS é um
sistema de saude para pobres ou a Unica alternativa para quem é pobre. Como consequéncia
0s investimentos e servicos oferecidos tendem a condizer com o publico (CUETO et al.,

2014).

Doencas da pobreza: um conceito que alerta sobre a vulnerabilidade sanitaria.
Caracterizadas principalmente pelo perfil endémico, infecioso e o acometimento de
populagdes pobres, o termo “doengas negligenciadas” foi cunhado pela primeira vez em
1970 pela Fundacdo Rockefeller alertando sobre a falta de interesse do mercado
farmacéutico global no investimento de medicamentos para doencas proprias de paises em
desenvolvimento. Em 2001, a organizacdo humanitaria Médicos Sem Fronteiras (MSF,
2001) propds a classificagdo das doengas que conhecemos em “globais”, “negligenciadas” e
“extremamente negligenciadas”, para ressaltar o carater critico de escassez de acesso a
terapias para algumas doencas como a doenca de Chagas ou a doenca do sono (ABC, 2010).
Também comumente chamadas de “doengas tropicais”, “transmissiveis
negligenciadas”, “emergentes”, “re-emergentes” parece haver uma convergéncia conceitual
entre documentos da Organizacdo Mundial de Saide (OMS) (WHO, 2012), do Ministério
da Saude (BRASIL. MS. SVS, 2014a), algumas organizacbes ndo governamentais
(HEALTH POVERTY ACTION, 2016; TDR, 2016) e estudiosos (PARKER; WILSON,
2000; SINGH; SINGH, 2008; STEVENS, 2008), de denomina-las de “doengas relacionadas
a pobreza” ou simplesmente “doencas da pobreza”. Esse conceito permite ampliar a atencao

para agravos ndo transmissiveis como doencas relativas a subnutricdo e anemias carenciais,

causadas por déficit alimentar ou por perdas de sangue (decorrentes de verminoses, de
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hemorragias ou de alcoolismo), e dar énfase a - cada vez mais evidente - relagdo destas
doencas com as condi¢des socioecondmicas da populacdo (I0C, 2011).

O termo remete fundamentalmente para descrever problemas de satde que sdo mais
prevalentes entre 0s pobres do que entre as pessoas com maior poder aquisitivo. Em muitos
casos, a pobreza é considerada o principal fator de risco ou fator determinante para tais
doencgas, e em alguns casos, as proprias doengas sdo identificados como obstaculos ao
desenvolvimento econdmico para acabar com a pobreza (PARKER; WILSON, 2000).

N&o é recente que esse tipo de doenca chama a atencdo dos governantes, das
autoridades sanitarias ou mesmo das discussfes sociais. Diversos contextos historicos
retratam a preocupagdo em combater as “doencas pestilentas do Brasil”: seja em episddios
iconicos como a “Revolta da Vacina” no inicio do século XX (HOCHMAN, 2009a); nos
discursos e no programa de governo do Brasil desenvolvimentista de Juscelino Kubitschek
(HOCHMAN, 2009b), ou mesmo em torno da construcdo de identidade nacional com o
personagem Jeca Tatu de Monteiro Lobato (LOBATO, 2010).

E fato que essa preocupacdo teve efeitos positivos ao longo dos anos. Pois 0s
investimentos em salde e o préprio desenvolvimento do pais acabaram por reduzir
drasticamente o percentual de pessoas que morrem por conta desse tipo de doenca.
Atividades de prevencdo como a vacina¢do em massa, o controle de vetores, a ampliacédo do
diagndstico e o acesso a medicamentos reduziram o percentual de mortes por doencas
infecciosas de 50% na década de 30 para menos de 5% em 2007. Esta reducdo vem
acompanhada pelo incremento do percentual de doencas crbnicas nao transmissiveis,
caracterizando a chamada “transi¢ao epidemiologica” (BARRETO et al., 2011; BRASIL.

MDS, 2014).
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Quando se analisa ndo apenas a mortalidade, mas também os danos permanentes e
transitdrios que as doencas da pobreza podem causar verifica-se que o impacto percentual
delas ainda tende a ser bastante significativo.

Na analise de “carga de doenga”, medida em anos de vida perdidos ajustados por
incapacidade, as doencas infeciosas, parasitarias e desnutri¢do representam 14,7% da carga
brasileira e as doencas cronicas ndo transmissiveis representam 66,3%. Essa coexisténcia
danosa de transmissiveis e crénicas expde a populacdo a uma dupla carga de doencas ou
tripla carga como referem alguns autores a chamar atengdo para a carga por causas externas
que representam 10,2% (MENDES, 2010; SCHRAMM et al., 2004).

O retorno das discussdes e ressignificacdo das chamadas doencas da pobreza tende a
alertar para essa duplicacao de cargas presente ainda em paises em desenvolvimento. Porém,
se ha uma aparente convergéncia para a utilizacdo do termo ndo ha consenso em relacdo as
doencas que fazem parte dessa classificacao.

Alguns documentos da OMS e do Ministério da Saude citam essencialmente as
principais doencas infecciosas e parasitarias como relacionadas a pobreza que no contexto
brasileiro seriam: dengue; doenca de Chagas; esquistossomose; febre amarela e outras
arboviroses; febre maculosa e outras rickettsioses; filariose; geohelmintiases e outras
parasitoses intestinais; hanseniase; hantaviroses; leishmanioses; leptospirose; malaria; raiva;
tracoma; tuberculose; doengas sexualmente transmissiveis e doencas preveniveis por
vacinacdo (BRASIL. MS. SVS, 2014a; WHO, 2012).

Outros documentos do Ministério do Desenvolvimento Social, Instituto Oswaldo
Cruz e referéncias internacionais ampliam a sistematizacdo incluido outras doencas e
condigdes: deficiéncias relacionadas a fome e desnutricdo, doencas diarreicas, febre
reumatica, alcoolismo e drogadicdo (BRASIL. MDS, 2014; 10C, 2011; PARKER,;

WILSON, 2000; STEVENS, 2008).
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A seguir, trataremos das principais doencas da pobreza descritas na literatura
agrupadas em: (i) doencas infeciosas imunopreveniveis; (ii) doencas infeciosas e parasitarias

ndo imunopreveniveis; e (iii) outras doencgas relacionadas a pobreza (ou nao infeciosas).

Doencas infeciosas imunopreveniveis e o éxito da cultura vacinal no Brasil.

A politica de acesso a vacinas e imunobiologicos no Brasil, se configura como a
primeira e mais efetiva politica farmacéutica realizada pelo governo brasileiro e
particularmente pelo Programa Nacional de Imunizagdes (PNI).

A ampliacdo continua na oferta de vacinas, com facilidade de acesso nas unidades
basicas de saude foi responsavel pela queda drastica dos casos de muitas doengas que
atingiam principalmente populacdes pobres. De 1980 a 2007, 0 nUmero de mortes por tétano
caiu 81% e as mortes por coqueluche tiveram uma reducéo de 95%, e muitas outras doencas
foram consideradas eliminadas, com incidéncia considerada rara ou ndo detectavel como a
poliomielite e o sarampo, todas incluidas no calendario basico de vacinacdo (BARRETO et
al., 2011; BRASIL. MS.SVS, 2013).

Essa historia de éxito, comeca com o olhar do poder publico desde o periodo imperial
quando, ainda em 1811, ¢ criado a primeira “Junta Vacinica da Corte”, mas sem duvida ¢
com os surtos de variola e febre amarela no final do século XIX e inicio do XX, que o
investimento em vacinacdo passou a ser uma acdo continua do poder publico. Essa
priorizacdo estava motivada principalmente porque o principal porto de importacdo e
exportacdo da época, 0 Rio de Janeiro, extremamente afetada por surtos dessas doengas,
passava a ser considerado um local inseguro para passageiros e cargueiros (HOCHMAN,

20094).
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Com o passar dos anos, 0s investimentos e acdes de saude, como campanhas,
varreduras e blogueios, culminaram com a eliminacdo da variola no Brasil em 1973 e da
febre amarela nas regides urbanas em 1942 (BRASIL. MS. SVS, 2003).

Na edicdo de 2014 da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename)
estavam listados 25 diferentes tipos de vacinas, boa parte de uso amplo a populacdo geral e
algumas disponiveis para portadores de condicdes clinicas especificas atendidos nos centros
de referéncia de imunobiologicos especiais (BRASIL. MS. SCTIE, 2015a).

Contribuindo para a prevencao de cerca de 20 doencas, sendo que destas 75% podem
ser consideradas doencas relacionadas a pobreza por historicamente terem vitimado os
seguimentos populacionais mais vulneraveis do pais: sarampo, caxumba, rubéola, varicela,
difteria, tétano, coqueluche, tuberculose, colera, febre tifoide, febre amarela, meningites,
poliomielite, raiva, rotavirose. Ofertadas rotineiramente em um total aproximado de 34 mil
salas de vacinas distribuidas por todos os municipios brasileiros. Uma ampla rede, que pela
pulverizacdo do acesso tem contribuido para a reducdo das desigualdades regionais
(BRASIL, 2014; DOMINGUES; TEIXEIRA, 2013).

O aumento da oferta ao longo dos anos monitorado pelos indices de cobertura vacinal,
esta relacionado a propria estruturacdo do SUS. Pois se observa que na década de 80 até
meados de 1990, a cobertura vacinal do calendario infantil estava geralmente abaixo de 50%.
E apds esse periodo (2002 a 2011) atingiu-se praticamente todas as metas, com destaque
para a superacdo de meta de cobertura para 0s menores de um ano (superiores a 90%)
(DOMINGUES; TEIXEIRA, 2013; TEMPORAO, 2003).

A cada ano ha um incentivo para a produc¢éo nacional de vacinas, com um olhar para
a sustentabilidade do programa que apds investimentos das ultimas duas décadas passou em
2012, a produzir 96% das vacinas e 100% dos soros ofertados no pais (BARRETO et al.,

2011; DOMINGUES; TEIXEIRA, 2013). Parte desse quadro é também explicado pelo
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limitado interesse da inddstria farmacéutica global na producdo e desenvolvimento de
vacinas, que representa apenas cerca de 2% do mercado mundial, com um mercado
consumidor potencial grande, porém nos paises em desenvolvimento (SCHATZMAYR,
2003).

Todos esses resultados e investimentos nao seriam possiveis sem a chamada “cultura
da imuniza¢ao” como designou Hochman (2011) sobre a caracteristica nacional de intensa
“adesdo da populagdo aos programas governamentais de imunizagdo e pela demanda cada
vez maior de que novas vacinas sejam oferecidas pelo poder publico”. Essa observacao se
justifica quando se observa a superacdo de medidas coercitivas anteriores, ilustrada pela
“Revolta da Vacina”, que deu lugar a aceitacdo ampla e ativa da vacinagdo como um bem
coletivo e um direito garantido pelo sistema publico de satde (HOCHMAN, 2011).

O campo das imunizacdes parece ndo ser afetado pelo fenémeno contemporaneo da
judicializacdo da saude e nem pelo movimento anti-vacinal presente em alguns paises. Este
ultimo, motivado pelo debate ético do atual paradigma da vacinacdo em massa, que tem
sofrido crescentes questionamentos sobre a potencial exposi¢do a eventos adversos de um
grande ndmero de pessoas, quando se vive num ambiente de continua melhoria das
condicdes de saneamento e reducao dos riscos de contadgio (HOCHMAN, 2011; LESSA;

DOREA, 2013).

Doencas infeciosas ndo imunopreveniveis, alguns avancos e muitos desafios.
Designadas pelos orgdos sanitarios como “endemias™ ou “endemias rurais”, alguns
agravos infeciosos e parasitarios constituiram a preocupacdo central da saude publica
brasileira por quase um século (SILVA, 2003).
De iniciativas pontuais e verticalizadas para acesso a antibioticos por meio de

programas para controle de doengas até a estruturacdo do chamado componente estratégico
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da assisténcia farmacéutica, muitos avancos foram realizados na garantia do acesso a
medicamentos para boa parte das chamadas doencas da pobreza.

A portaria GM/MS n° 204 de 29 de janeiro de 2007 estabeleceu o componente
estratégico da assisténcia farmacéutica como norma de financiamento da unido, que adquire
e distribui nacionalmente medicamentos para tratamento de HIV, Tuberculose, Hanseniase,
Leishmanioses, Malaria, entre outras doencas (VIEIRA, 2010). Boa parte dos medicamentos
para tratamento das doencas da pobreza séo financiados por esse componente, mas alguns
itens em menor propor¢do também estdo previstos para financiamento pelo componente
basico da assisténcia farmacéutica, esse com aporte de recursos tripartite e aquisi¢ao
municipal (BRASIL. MS, 2007).

A disponibilizacdo desses medicamentos associada a outras estratégias sanitarias tém
gerado diferentes resultados no controle de doencas da pobreza, discutidas brevemente a
sequir.

A reducdo de 21,7% da incidéncia de Tuberculose ¢ um dado exitoso para a saude
publica brasileira, passando 42,8 casos por 100 mil habitantes em 2001 para 33,5 casos em
2014. Porém, o Brasil ainda se destaca no cenario global com cerca de 73 mil casos novos
por ano. Ao passo que a incidéncia diminui na populacdo geral, parece se acentuar em
determinados grupos vulneraveis. Pessoas privadas de liberdade representaram 7,2% dos
casos de tuberculose em 2012, mesmo correspondendo a apenas 0,2% da populagdo. Na
populacédo indigena a incidéncia é trés vezes maior que a média nacional e a incidéncia na
populacdo em situacdo de rua varia de 48 a 67 vezes mais que a media geral (BRASIL. MS.
SVS, 2013, 2015a).

Preocupacdes em torno das falhas e abandono do esquema basico de tratamento séo
uma constante, pois resultam no ndo rompimento da cadeia de transmissdo e aumentam os

casos de multirresisténcia. A elevacédo das taxas de infec¢do conjunta de tuberculose e HIV
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pode se tornar uma ameaca ao processo de controle e assisténcia das duas doencas. Cerca de
10% dos casos de tuberculose em 2014 apresentaram resultado positivo para o teste de HIV,
0 que tem representado um desafio para os cuidadores uma vez que ha poucas alternativas
de medicamentos adequados para 0 uso concomitante (BRASIL. MS. SVS, 2015a; JAMAL;
MOHERDAUI, 2007; NUNN et al., 2005).

Segundo o boletim epidemiologico da OMS de 2010, 16 paises no mundo notificaram
mil ou mais casos de Hanseniase. Nas Américas, o Brasil é o Gnico da lista com mais de 30
mil casos notificados anualmente, ficando em segundo lugar no ranking mundial (WHO,
2010).

Apesar do numero de recidivas por ineficdcia do tratamento da hanseniase ser
pequeno, em torno de 0,1%, o percentual de abandono € alto e varia de 20% a 30% por ano,
0 que reduziu o percentual de cura, em torno de 84% em 2013 e, consequentemente, 0
controle da doenca (BRASIL. MS, 2016a; MOREIRA, 2003).

As referéncias biblicas que tratam a antiga “lepra” nao apenas como uma doenga,
mas também associada ao pecado ou a castigos divinos e a lembranca histérico-cultural dos
antigos “leprosarios” brasileiros da década de 30 e 40 resultam numa estigmatiza¢ao do
portador de hanseniase. E neste ponto pode-se observar a importancia sécio-sanitaria do
desenvolvimento de medicamentos para esse tipo de doenca, pois é a partir da utilizacdo da
sulfona e seus derivados que é extinto 0 modelo de cuidado por isolamento e passo a passo
é alterada a representacdo coletiva da doenca. Como destacado no discurso coletivo do ex-
hanseniano: “acabou aquele tabu...antigamente as pessoas tinham pavor, 0s proprios
pacientes se isolavam do mundo..., mas hoje em dia com esse novo tratamento, o pessoal
acredita na cura...isso € muito importante "(ROCHA et al., 2011).

A Doenca de Chagas € uma doenca prevalente em populagdes rurais de alguns paises

da América Latina, sendo considerada uma enfermidade relacionada a iniquidades sociais
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afetando principalmente pessoas em zona de pobreza. Estima-se que haja entre 12 a 14
milhdes de pessoas infectadas na América Latina (DIAS, 2007).

A éarea endémica da Doenca de Chagas no pais, conhecida no final dos anos 70,
incluia 18 estados com mais de 2.200 municipios. Hoje, o perfil epidemioldgico da doenca
apresenta um novo cenario com a ocorréncia de casos e surtos na Amazoénia Legal
basicamente por transmissao oral. Surtos relacionados a ingestao de alimentos contaminados
(caldo de cana, acai, bacaba, entre outros) e casos isolados por transmissdo vetorial
extradomiciliar. No periodo de 2000 a 2013, foram registrados no Brasil 1.570 casos de
Doenca de Chagas aguda. Destes, 1081 (68,9%) foram por transmissao oral, 100 (6,4%) por
transmissdo vetorial, e 372 (22%) ndo foi identificada a forma de transmissdo (BRASIL.
MS. SVS, 2015b; BRASIL. MS. 2016¢)

A escassez de opgdes terapéuticas € critica na Doenca de Chagas. No Brasil s6 ha
disponibilidade do benznidazol que € efetivo para a doenca na fase aguda, mas sem
evidéncias definitivas na fase cronica (REYES; VALLEJO, 2011). Complicacdes nessa fase
s80 uma preocupacao para a area assistencial como a miocardiopatia chagasica que se
desenvolve em 10% e 30% das pessoas que estdo cronicamente infectadas com este parasita
(TANOWITZ et al., 2009).

Foi num ensaio sobre a transmissdo da Colera nas dguas contaminadas de Londres,
publicado em 1855, que John Snow deu os primeiros passos para o desenvolvimento da
epidemiologia e vigilancia em saide moderna. Hoje, sabe-se o quanto a Colera e outras
doencas de veiculacdo hidrica estdo intimamente relacionadas com as deficiéncias de acesso
a agua das populacdes mais pobres (CERDA; VALDIVIA, 2007).

A sétima pandemia de Colera chegou ao Brasil em 1991 e até 2001 atingiu todas as
regides do Pais, resultando em um total de 168.598 casos e 2.035 dbitos, maioria dos casos

na regido Nordeste. Entre 1992 a 1994, ocorreu uma importante redu¢do no numero de casos,
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sendo esta queda acentuada a partir de 1995. A partir de 2011 os registros oscilam entre
nenhuma detecc¢éo de caso a deteccdo de um numero muito pequeno, com destaque para 21
casos no municipio de S&o Bento do Una, situado no agreste de Pernambuco. Pela drastica
diminuicdo dos casos, hoje o trabalho do SUS esta voltado a prevencédo da Colera e de outras
doencas de veiculacdo hidrica, com critérios de qualidade em estacdes de fornecimento e
pela distribuicdo nacional de hipoclorito de sddio, principalmente para as regides com
dificuldade de acesso a agua potavel (BRASIL. MS, 2016c).

Apesar do controle dos casos de Coléra, outras formas de Doencas Diarreicas
Agudas continuam merecendo acbes contundentes das autoridades sanitarias e estdo
associadas principalmente a ingestdo de agua e alimentos contaminados. A diarreia é a
segunda causa de morte em criangas menores de cinco anos no mundo, responsavel por quase
um em cada cinco mortes. Contribui mais para a mortalidade infantil que a AIDS, a maléria
e 0 sarampo juntos. No Brasil, apesar da reducdo significativa a partir da década de 80 com
a introducdo da terapia de reidratacdo oral, a doenca diarreica aguda ainda € causa importante
de morbimortalidade, devido a condicdes precarias de vida e saude dos individuos, em
consequéncia da falta de saneamento basico e desnutricdo crdnica, entre outros fatores
(BRASIL. MS. SVS, 2014b; RAZZOLINI; GUNTHER, 2008).

A cultura de utilizacdo do ‘“‘soro caseiro” para a reidratacdo oral nas Doencas
Diarreicas Agudas talvez seja um tema que deve ser abordado pelas a¢fes de assisténcia
farmacéutica, uma vez que ja estdo largamente disponiveis no pais alterativas de sais para
reidratagdo com melhor controle de concentracdo e osmolaridade e, portanto melhor
desempenho, eficacia e seguranca na utilizacdo. Carmo et al. (2012) verificou que mesmo
os preparados do soro caseiro feitos por agentes comunitarios de salde, possuiam
composicdo inadequada em todos os casos, independentemente do metodo de diluicdo

utilizado.
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Com quase 30 mil casos anuais, as Leishmanioses ainda necessitam de atengéo e
estratégias de controle mais efetivas do sistema de saude brasileiro. A OMS estima que 350
milhGes de pessoas estejam expostas ao risco de infeccdo em todo o mundo e que ocorram
aproximadamente 1,5 a 2 milhdes de novos casos das diferentes formas clinicas ao ano
(GARCIA, 2011).

No Brasil, os ultimos estudos sobre o tema tem alertado para o fendmeno da
urbanizacdo da Leishmaniose na sua forma visceral, associada a regiGes de maior
vulnerabilidade social seja em grandes capitais como Belo Horizonte ou em capitais menores
como Aracaju (GOES et al., 2013; WERNECK, 2008).

As manifestacdes clinicas da doenca sdo graves, principalmente na sua forma
visceral, onde o tratamento possui muitos efeitos colaterais e a letalidade varia entre 10% e
20% (ORTIZ; ANVERSA, 2015).

A viabilizacdo do acesso a miltefosina, primeira alternativa oral para tratamento
etioldgico da Leishmaniose promete ser um reforco na adesdo ao tratamento e no controle
da doenca (CONITEC, 2017).

Sem duvida, um dos maiores desafios globais € o combate da Malaria, que inclusive
foi incluida como principal doenca de enfrentamento junto com o HIV nas metas do milénio
da ONU. No Brasil, o quadro atual é bem diferente dos 5 milhGes de casos por ano entre a
década de 40 e 50, representando hoje cerca de 300 mil casos-ano. Se anteriormente
compreendia todo o territorio nacional, hoje esta concentrada na regido da Amazonia legal,
onde fatores geograficos, econdmicos e sociais facilitam a transmisséo e limitam a aplicagéo
de medidas de controle padrdo (BARRETO et al., 2011).

Apesar do razoavel nimero de farmacos disponiveis, 0s esquemas e regimes

terapéuticos sdo relativamente complexos. Problemas diagnosticos, uso inadequado de
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antimalaricos, lacunas de evidéncias cientificas e desenvolvimento de resisténcia sdo
empecilhos atuais ao éxito da terapia (FREITAS et al., 2007).

Com, até entdo, pouca visibilidade dos entes governamentais, nos Ultimos anos as
Geohelmintiases e outras parasitoses intestinais tém integrado parte dos programas de
controle de endemias do SUS, a exemplo do programa Saude na Escola que iniciou a
“implantacdo do tratamento coletivo para geohelmintiases em criangas em idade escolar (5
a 14 anos de idade)”, conforme Portaria GM/MS n° 2556, de 28 de outubro de 2011
(BRASIL. MS, 2011). A Esquistossomose também possui quimioprofilaxia prevista pela
regulamentacdo do Ministério da Saude. O tratamento preventivo (coletivo) para controle de
helmintos é uma recomendacdo da OMS nas regifes com maior percentual de incidéncia que
dispdem de deficiéncias nos servicos de salde e alta taxa de prevaléncia (WHO, 2006).

As arboviroses talvez sejam o maior desafio dentre as doencgas infeciosas no Brasil,
com proporcdes nacionais e incidéncia ascendente, a Dengue caracteriza-se pela ineficacia
das politicas de saude e sucessivas epidemias desde 1986. Em 2013 foram registrados quase
1 milhdo e meio de casos em todo o territorio nacional (BARRETO et al., 2011; BRASIL.
MS, 2016d). A emergéncia do virus Chikungunya, também transmitido pelo Aedes aegypti,
ja causava apreensao da comunidade cientifica pelos seus efeitos na morbimortalidade das
arboviroses no pais (BRASIL. MS. SVS, 2015c; VASCONCELOS, 2015). Porém, o pais e
0 mundo se viram surpreendidos para emergéncia do virus Zica e a sua associacdo com o
grande aumento dos casos de microcefalia, fato que tem mobilizado pesquisadores e sistemas
de saude para elucidar os mecanismos de transmissdo e o desenvolvimento de vacinas,
métodos de diagnostico e alternativas de tratamento (VALLE et al., 2016).

Outras endemias oscilam entre sua importancia epidemiologica e investimentos de
controle no servico de satude. Como a Filariose que caminha para uma eliminagé@o nacional,

atualmente restrita a regido metropolitana de Recife em areas de baixo nivel socioecondmico
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(BRASIL. MS. SVS., 2009). De maneira semelhante, a Oncocercose apresenta-se em fase
de pré-eliminacdo, sem casos novos detectados e com foco residual em alguns distritos
indigenas (BRASIL. MS. SVS, 2012). O Tracoma ganha cada vez mais atencdo das agdes
do Ministério da Saude, principalmente dado o resultado do Gltimo inquérito nacional
realizado entre de 2008 e 2015 em que se confirmou a existéncia da doenca em todo o
territério nacional com uma prevaléncia média de 4,1% das 3 milhGes de pessoas
investigadas (BRASIL. MS., 2016b).

Acidentes por animais peconhentos, raiva e tétano pds exposicao sdo outros agravos
importantes que se caracterizam basicamente por atingir trabalhadores rurais em idade
produtiva, conforme demonstraram Bochner e Struchiner (2003) num levantamento do perfil
de atingidos ao longo dos ultimos 100 anos. A disponibilidade dos soros antipeconhentos é
crucial para a sobrevida dos acidentados, associada a uma reduc¢éo drastica da letalidade ao
longo dos anos, de cerca de 25% para cerca de 1%, quando compara-se o periodo de 1901 a
2000 (BOCHNER; STRUCHINER, 2002, 2003).

Ponto controverso nas classificacdes de Doencas da Pobreza é a Infecdo pelo HIV e
outras InfecBes Sexualmente Transmissiveis (IST). Apesar de alguns autores internacionais
elencarem HIV/Aids no rol de Doencas da Pobreza, dado sua ampla disseminacdo em paises
em desenvolvimento e pouca estruturacdo dos servicos de saide como na regifo da Africa
subsaariana, nesse estudo, por ndo conseguir localizar dados significativos dessa relacéo no
pais, optamos por encarar essa infecdo como uma doenga global. A grande estruturacdo dos
servigos de salde no pais para o atendimento dos portadores do HIV e o elevado potencial
de inovacéo da area contribuiram para essa decisdo (BRASIL. MS. SVS, 2010; PARKER;
WILSON, 2000; STEVENS, 2004)

Jaoutras IST como sifilis possuem um componente de associagcdo com a pobreza mais

claro e chegou a ser incluida na estratégia “Brasil sem Miséria” (IOC, 2011). Né&o
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relacionado a qualquer comportamento de promiscuidade, que erroneamente e de forma
preconceituosa pode ser associado aos grupos populacionais mais pobres, mas sim a questdes
relacionadas a falta de informacdo sobre essas infecOes, acesso a métodos de prevencéo e
dificuldades de tratamento (WELLINGS et al., 2006).

O desabastecimento nacional da penicilina ocorridos no ano de 2015 e 2016 chamou
atencdo da sociedade Brasileira e pode ter contribuido para triplicar o nimero de casos da

doenga (BRASIL. MS, 2015; COOPER et al., 2016).

Doencas e agravos relacionados a pobreza néo infeciosos

Como relatado anteriormente, a utilizacdo do termo Doencas da Pobreza além de
centrar no componente social dessas doencas e agravos, também permite o olhar para outras
condi¢cdes ndo transmissiveis decorrentes de iniquidades em saude, como deficiéncias
nutricionais, abuso de drogas, violéncia doméstica ou doencas mais comuns a populacéo
negra por exemplo.

Os avancos nas politicas sociais e a ampliacdo do acesso a acdes de salde, como a
Estratégia de Saude da Familia, tém contribuido para a reducdo continua do quadro de
desnutricdo populacional, principalmente entre criangcas que comumente sdo mais afetadas
pela restricdo alimentar, prejudicando seu estado geral de salde e crescimento.

O estudo “Antropometria - estado nutricional de criancgas, adolescentes e adultos no
Brasil” realizado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) demonstrou que
de 1974-1975 para 2008-2009, a prevaléncia de déficit de altura em criancas de 5 a 9 anos
de idade diminui de 29,3% para 7,2%, no sexo masculino, e de 26,7% para 6,3%, no sexo
feminino. Porém a desigualdade socioecondmica ainda é definidora para o bem estar social
das criangas brasileiras, pois em menores de 5 anos de idade e renda familiar menor que Y4

de salario minimo per capita, o déficit de altura chega a 8,2%, contrastando com as criancgas
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da mesma faixa etaria e com renda familiar superior a 5 salarios minimos, onde o déficit de
altura é de 3,1% (IBGE, 2010).

Apesar da Desnutricdo infantil ter reduzido ao longo dos anos no pais, em alguns
grupos populacionais especificos ha maior prevaléncia: especialmente entre indigenas
(26%), quilombolas (11,6%) e beneficiarios do Programa Bolsa Familia (9,2% na Regido
Norte) (BRASIL. MS. SAS, 2015).

Um estudo transversal envolvendo 2.001 criancas de dez municipios da Bahia
ilustrou os efeitos dessa desigualdade quando observou que condi¢cdes como ter pai
desempregado, mde com baixa escolaridade e dormir com mais de uma pessoa na cama
estava associado a presenca de anemia, déficit de consumo de lipideos e retinol (ASSIS et
al., 2007). Dados que corroboram com a tese de que a inseguranca alimentar a que esta
exposta parte da populacdo ndo tem relacdo com a producdo de alimentos e sim com um
problema crénico de desigualdade de um modelo econdmico que privilegia o grande
agronegocio e resultou na saida de mais de 30 milhdes de pequenos agricultores do campo
nos ultimos anos (PEDRAZA, 2005).

Acdes governamentais de acesso a alguns tipos de suplementos tém objetivado a
reducdo de problemas nutricionais, a exemplo dos Programas de Suplementacédo de Ferro,
Programa Nacional de Suplementacdo de Vitamina A e mais recentemente com a estratégia
de fortificacdo da alimentacdo infantil com micronutrientes em p6 (BRASIL. MS. SAS,
2016; Conitec, 2014).

Outro grave problema de saude publica global que pode estar associado a pobreza é
a Drogadicao ou Toxicodependéncia. Segundo relatorio do escritério das Nagbes Unidas
sobre drogas e crime cerca de 246 milhGes de pessoas (5% da populagdo mundial entre 15 e

64 anos de idade) usaram drogas ilicitas em 2013. Destes 27 milhdes sdo considerados
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“usuarios problematicos”, ou seja, com algum transtorno mental ou comportamental grave
associado ao uso da droga (UNODC, 2015).

O uso de drogas, sejam elas, licitas ou ilicitas, € culturalmente generalizado nos
diversos seguimentos populacionais brasileiros. Porém, o abuso das substancias mais
nocivas e os danos relacionados a dependéncia quimica é mais comum aos mais pobres.
Exemplo disso € o consumo de crack no Brasil que possui atualmente cerca de 370 mil
usudrios regulares nas principais capitais do pais. Sendo que o perfil do usuario € homem
(78,7%), ndo branco (80%), a maioria sem trabalho regular (65%), 40% em situacdo de rua
e 41,6% foram detidos por delitos no Gltimo ano (BRASIL. MS. FIOCRUZ, 2014).

A condicédo de vulnerabilidade dessas pessoas sobrepde a condicdo de dependéncia
com outros agravos como a infec¢do pelo HIV, prevalente em 8% das mulheres e 4% dos
homens usuarios de crack. Mais da metade das mulheres ficaram gravidas pelo menos uma
vez desde o inicio do uso da droga e 44,5% das entrevistadas relataram historico de violéncia
sexual durante a vida (BRASIL. MS. FIOCRUZ, 2014).

Apesar de 79,8% dos usuarios de crack brasileiros desejarem passar por tratamento
para a dependéncia, apenas 20% deles foram a algum servico de satde nos ultimos 30 dias
e somente 6,3% acessaram especificamente um Centro de Atencdo Psicossocial para
atendimento a usuarios de éalcool, crack e outras drogas (Caps-AD) (BRASIL. MS.
FIOCRUZ, 2014).

Outros agravos que atingem desfavoravelmente os mais pobres e necessitam de
maior atencdo do sistema de saude s&o os decorrentes das violéncias doméstica, sexual e as
agressdes por parte de agentes publicos. O relatério de 2013, emitido pelo sistema de
Vigilancia de Violéncias e Acidentes (VIVA) do Ministério da Saide demonstra uma
diferenca de género nos casos que chegam as emergéncias, sendo a violéncia doméstica a

causa mais prevalente em mulheres (47%) e a violéncia em via publica, parte delas
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acometida por agentes pablicos, a causa mais prevalente entre os pacientes masculinos. Em
ambos 0s casos 0s agressores sao predominantemente homens 77,4%. Schaiber et al., (2005)
relata que os homens sdo mais susceptiveis ao envolvimento em situacdes de violéncia na
esfera publica, por agravos de acidentes de transito e pela violéncia na modalidade de
homicidios (BRASIL. MS. SVS, 2013c).

A associacao entre género e etapas de vida também delineiam um perfil quanto os
tipos de violéncias: onde os casos de violéncia sexual se sobressaem entre meninas na
infancia (38,9%) e na adolescéncia (33,9%); a violéncia psicoldgica destaca-se em mulheres
adultas (37,3%) e idosas (35,5%); e a violéncia fisica é frequente em todas as etapas da vida,
mas é na vida adulta que, independente do sexo, esta violéncia alcanca as maiores
proporgoes.

A Violéncia Doméstica e Sexual de mulheres se destaca pela subnotificacédo e por
atingir grupos mais vulneraveis. A subnotificacdo da violéncia sexual é motivada também
pela dificuldade da sociedade em lidar com a questdo nos diferentes setores: no judicirio,
na seguranca pUblica e na satde. E um problema que revela uma moral julgadora e por vezes
culpabilizadora da mulher vitima de estupro e de outras formas de violéncia, que estdo
associadas a baixa renda, menor grau de escolaridade e historia prévia de violéncia
doméstica (SOUZA; ADESSE, 2005).

A estruturacdo de servicos de salde capacitados para o atendimento de vitimas de
violéncia sexual ndo tem sido uma tarefa simples. Além das queixas fisicas e transtornos
comportamentais decorrentes do evento traumatico € necessario assegurar a rapida
assisténcia para cuidado de doengas sexualmente transmissiveis e gravidez indesejada
(VILLELA; LAGO, 2007).

A disponibiliza¢do oportuna de medicamentos € necessaria para a correta assisténcia

as vitimas de violéncia sexual. Antirretrovirais para a profilaxia pos-exposic¢ao de risco ao
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HIV é uma medida fundamental para evitar o contagio e a anticoncepg¢éo de emergéncia para
prevenir uma gravidez. Ambas as intervenc@es devem ter inicio num periodo inferior a 72
horas para éxito e, portanto necessitam de uma estratégia de acesso rapida e eficaz (BRASIL.
MS. SAS, 2011; BRASIL. MS. SVS, 2015d).

Questdes criticas relacionadas aos locais e normas de acesso a esses medicamentos
profilaticos comecam a gerar debate e precisam de atencdo da assisténcia farmacéutica.
Entende-se que restringir o acesso a esses medicamentos em unidades basicas de salde ou
centros de referéncia com horarios limitados de atendimento ndo suprem a demanda das
vitimas de violéncia sexual que procuram o SUS (FAUNDES et al., 2006; VILLELA;
LAGO, 2007).

A pouca disponibilidade de profilaxia da infec¢do do HIV nas unidades de urgéncia
do pais e a exigéncia de receita médica para acesso a contracepcao de emergéncia tanto em
farmacias publicas quanto privadas tem sido apontadas como barreiras de acesso a esses
medicamentos (FAUNDES et al., 2006; PAIVA; BRANDAO, 2012).

Desigualdades étnicas presentes na populacéo brasileira, relacionadas principalmente
a migracao forcada de povos africanos, resultaram em iniquidades de satde que precisam de
atencdo do SUS. A Anemia Falciforme e outras Doencas Falciformes sdo o principal
conjunto de doencas de origem genética que atingem majoritariamente esse grupo
populacional.

Pela dificuldade de superar desigualdades decorrentes de mais de 200 anos de
escravidao é necessario um olhar equitativo para doengas que atingem a populacdo negra.
Populacdo que apresenta menor acesso a politicas publicos, com maior nivel de
analfabetismo e menor grau de escolaridade quando comparada a populagao geral. No que

se refere a pobreza, estimativas revelam que os negros correspondem a 65% da populagéo
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pobre e 70% da populacdo extremamente pobre, embora representem 45% da populacéo
brasileira (BRASIL. MS. SGEP, 2013).

Doencas e agravos nao infecciosos decorrentes das deficiéncias nutricionais, do uso
de drogas de maior potencial de danos, da violéncia doméstica e sexual ou que atingem a
populacédo afrodescendente, mesmo atingindo desproporcionalmente os mais pobres, nem
sempre estdo articulados a programas de combate as iniquidades em satde ou em politicas
farmacéuticas para doencas da pobreza, apesar da crescente citacdo de pesquisadores e
instituicOes sanitarias (ASSIS et al., 2007; BRASIL. MS. SVS, 2014a; BRASIL. MDS,
2014; 10C, 2011; PARKER; WILSON, 2000; SACHS, 2005; SCHRAMM et al., 2004;

SOUZA; ADESSE, 2005; STEVENS, 2008).
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METODOLOGIA

Este trabalho é composto por ferramentas e estratégias metodoldgicas diversificadas
comuns a chamada “pesquisa avaliativa” com o objetivo de ampliar a compreensdo e
analisar as politicas farmacéuticas para doencas relacionadas & pobreza. Esse tipo de
metodologia é caracteristico das pesquisas voltadas para a avalia¢do de servicos e politicas
de saude por conta da complexidade do fendmeno social investigado
(CONTANDRIOPOULOS, 1997).

A pesquisa avaliativa, embora ndo se apresente com um consenso de modelo
metodoldgico, se configura como uma estratégia que utiliza diferentes abordagens do
conhecimento a fim de obter teses de pesquisa abrangentes, uma opgao adequada para a
analise de politicas e fendmenos sociais (MINAYO; SANCHES, 1993).

Este trabalho esta estruturado em trés fases: (i) uma fase exploratoria onde foram
realizadas buscas e andlises da literatura cientifica sobre o tema, a fim de elaborar uma
revisdo integrativa das politicas de assisténcia farmacéutica para essas doencas (capitulo 1),
além de subsidiar os aspectos mais relevantes para a fundamentacéo tedrica deste trabalho;
(if) uma segunda fase de analise das politicas e acles prévias a efetivacdo do acesso a
medicamentos, verificando os aspectos relacionados ao desenvolvimento de pesquisas
clinicas para doencas da pobreza (capitulo 2), o panorama da regulacdo e incorporacao de
medicamentos no SUS (capitulo 3); e (iii) na ultima fase, analises relacionadas a
efetivacdo do acesso a medicamentos para doencas da pobreza, abordando questdes
relacionadas ao financiamento e aquisicao (capitulo 4), assim como o padrdo de qualidade
das diretrizes clinicas que disciplinam sua utilizacdo (capitulo 5).

Nos diferentes capitulos adotou-se o padrdo para classificacdo geral das doencas, a
partir da adaptacéo de propostas anteriores da OMS e MSF (MSF, 2001; WHO, 2012):

1. Doengas e Agravos Globais Nao Transmissiveis (Ex. Diabetes, Hipertens&o);
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2. Doencas e Agravos Globais Transmissiveis (Ex. HIV, Hepatites);

3. Doencas e Agravos Relacionados a Pobreza:
3.1. Doencas Infeciosas Imunopreveniveis (Ex. Sarampo, Poliomielite);
3.2. Doencas Infeciosas Ndo Imunopreveniveis (Ex. Hanseniase, Leishmanioses);
3.3. Outras Doencas da Pobreza ou Néo Infeciosas (Ex. Anemias Carenciais);
Abaixo uma visao geral dos processos metodoldgicos que serdo mais detalhados nos

capitulos subsequentes:

Fase | — Exploratdria: Revisdo da literatura das politicas farmacéutica para doencas
relacionadas a pobreza no Brasil.

Nesta etapa foi realizada uma revisdo da literatura com o objetivo de discutir e
analisar aspectos relacionados as politicas farmacéuticas para doencas relacionadas a
pobreza, discutindo o impacto das acGes mercadologicas e governamentais na garantia do
acesso integral.

Foi utilizado o método de revisdo com uma abordagem que permite a inclusdo de
estudos com metodologias diversas (pesquisa experimental e ndo experimental; quantitativa
ou qualitativa), com maior potencial de abrangéncia e apresentacao de perspectivas variadas
sobre um fenémeno, chamado por alguns autores de “revisdo integrativa” ou “revisdo de
escopo” por outros (LEVAC et al, 2010; WHITTEMORE; KNAFL, 2005).

Como critério para busca, foram utilizados os seguintes descritores previamente
selecionados nas bases Medical Subject Headings (MeSH) e Descritores em Ciéncias da
Satde (DeCS): “doengas negligenciadas” or “controle de doengas transmissiveis” oOr
“doen¢as endémicas” combinados com os descritores “assisténcia farmacéutica” and

“Sistema Unico de Saude” and “politicas ptblicas de saade” and “programas nacionais de
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saude”; and “pesquisa clinica”. Foram ainda incluidos os descritores ndo localizados no
Mesh e DeCS: “doengas da pobreza”; “doengas relacionadas a pobreza”.

Pela caracteristica abrangente do método de revisao, as buscas foram realizadas no
portal de pesquisas da Biblioteca Virtual de Saude (BVS) que abrange um vasto nimero de
bases de dados, como: Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude
(Lilacs), Medical Literature Analysisand Retrieval System Online (Medline) e Scientific
Electronic Library Online (Scielo), principais fontes dos estudos selecionados.

Durante a selecdo dos estudos foi verificado se abordavam temas relacionados a
doencas da pobreza, politicas de assisténcia farmacéutica ou determinantes sociais de saude.
Como critérios de exclusdo estavam os artigos duplicados, ndo acessiveis em texto
completo, resenhas, anais de congresso, cartas ao editor e artigos que ndo abordaram
diretamente o tema deste estudo.

Foram analisados por etapas: o conteudo dos titulos, resumos e entdo os textos
completos mediante disponibilidade de acesso, descritos de maneira detalhada no Capitulo

1 deste documento.

Fase Il — Pré-Acesso: Andlise das pesquisas clinicas com medicamentos com foco nas
doencas da pobreza

Para analise do quadro de pesquisas de doencas relacionadas a pobreza no pais foram
levantados os registros de ensaios clinicos de 2012 a 2015. Para isso foram levantados todos
0s registros de ensaios clinicos incluidos no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (Rebec)
e no clinicaltrial.gov.

Foram selecionados estudos que envolviam a pesquisa de novos farmacos melhoria

ou avaliacdo dos tratamentos existentes. Para analise dos dados foram verificados os
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seguintes parametros: (i) doenca ou agravo; (ii) patrocinio; (iv) local do estudo; (vi) fase do

estudo.

Fase Il — Pré-Acesso: Panorama da regulacdo do mercado e incorporacdo de

medicamentos para doencas da pobreza no SUS.

Para investigacdo dessa fase, foram realizadas analises em 5 etapas:

Na primeira etapa, foram revisadas normas legais da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) com potencial aplicacdo na regulacédo de medicamentos para doencas da
pobreza.

Na segunda etapa, as normativas nacionais foram comparadas com normas de outras
agéncias internacionais, a saber Food and Drug Administration (FDA) e European
Medicines Agency (EMA).

Na terceira etapa, foram realizadas buscas por registros ativos dos medicamentos
para doencas da pobreza, sendo utilizados os bancos de dados da Anvisa e da Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

Na quarta etapa, foram também revisados os itens incluidos nas diferentes edicdes
da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais — Rename. Foram analisadas as edi¢des
entre 0s anos 2006 a 2014 publicadas pelo Ministério da Saude.

Por fim, na quinta etapa, foram revisados os relatérios de recomendacao emitidos
pela Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS (Conitec) no periodo entre

2012 (ano de inicio dos trabalhos desse comité) a 2015.
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Fase 111 — Acesso: Estratégias de Financiamento e Aquisicdo de medicamentos para

Doencas da Pobreza

Para analise do componente de financiamento e aquisi¢cdo de medicamentos para
doencas da pobreza foram verificadas informacdes do nivel federal. Como este ente é o
responsavel pela maior parte do financiamento de medicamentos para essas doencas, foram
analisadas as aquisi¢des de medicamentos relacionadas na ultima década durante o periodo
de 2005 a 2014.

Dentre os parametros analisados estdo: (i) nimero de medicamentos; (ii) tipo de
fornecedor/produtor; (iii) custo direto; (iv) custo médio por tratamento por tipo de doenca.
ComparacGes com aquisi¢des para doencas globais transmissiveis e ndo transmissiveis serdo
realizadas, assim como identificacdo das estratégias governamentais para superar a escassez

de oferta de medicamentos para doencas da pobreza.

Fase 11l — Acesso: Padrdes de cuidado e assisténcia terapéutica para doencas da

pobreza.

Foram levantados documentos vigentes com diretrizes clinicas para prevencdo e
tratamento de doencas e agravos relacionados a pobreza emitidas pelo Ministério da Salde.

Nédo foram incluidas nas andlises, documentos de estados, municipios ou outras
instituicbes de saude. Também ndo foram considerados cartazes, folderes ou documentos
semelhantes com estrutura diversa de guias ou protocolos de cuidado, ainda que em alguns
casos houvesse orientagdes de tratamento.

Para fins de comparacdo com as diretrizes alvo do estudo foram selecionadas outras
diretrizes ndo relacionadas com agravos e doengas da pobreza, publicadas no ano de 2015

pelo Ministério da Saude.
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Para avaliacdo da qualidade das diretrizes clinicas publicadas foi utilizada a
ferramenta “Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation” (AGREE). A Ultima
edicdo do AGREE Il conta com 23 itens organizados em 6 diferentes dominios de qualidade.

As diretrizes selecionadas para este estudo foram avaliadas por quatro especialistas
com experiéncias prévias na elaboracdo de diretrizes clinicas, de forma independente e
seguindo orientacdes da versdo em lingua portuguesa do AGREE Il (AGREE NEXT STEPS
CONSORTIUM, 2009).

Foram realizados os testes estatisticos de kappa para verificacdo da conformidade de

avaliacdo entre 0s juizes e 0 “teste ¢ para verificar diferenca estatistica entre os dados.

Coleta de dados e aspectos éticos:

Os dados foram coletados por meio de pesquisa documental, mediante acesso direto
as bases de dados selecionados ou solicitacdo aos Orgdos responsaveis via Lei n°
12.527/2011 que regulamenta a garantia de acesso a informacdes pelos 6rgdos da gestdo
publica.

Por ndo envolver sujeitos de pesquisa de qualquer tipo, ndo houve submissdo do
projeto em comité de ética em Pesquisa em conformidade com a Resolugdo n° 466/12 do

Conselho Nacional de Saude.
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“Somos muitos Severinos iguais em tudo na vida:

na mesma cabeca grande que a custo é que se equilibra,

no mesmo ventre crescido sobre as mesmas pernas finas

e iguais também porque o sangue, que usamos tem pouca tinta.
....morremos de morte igual, mesma morte severina:

que é a morte de que se morre de velhice antes dos trinta,

de emboscada antes dos vinte de fome um pouco por dia

- de fraqueza e de doenca é que a morte severina

ataca em qualquer idade, e até gente ndo nascida”

(Jodo Cabral de Melo Neto).
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CAPITULO | - DOENCAS DA POBREZA NO BRASIL: UMA REVISAO DAS

POLITICAS FARMACEUTICAS PARA POPULACOES VULNERAVEIS

Resumo:

O presente capitulo faz uma andlise do panorama atual, avancos e desafios das
politicas farmacéuticas brasileiras para populacdes acometidas de doencas relacionadas a
pobreza relatados por diferentes autores. Com o intuito de ampliar a discusséo sobre o tema,
foi realizada uma revisdo de escopo da literatura cientifica. Na fase final da reviséo, 40
trabalhos foram incluidos nesse estudo. Os resultados e principais teses abordadas foram
organizadas em trés aspectos principais: (i) a pesquisa, desenvolvimento e producéo de
novos farmacos para essas doencas; (ii) as politicas de acesso aos medicamentos ja

disponiveis; (iii) e o direito a integralidade da assisténcia farmacéutica.

Palavras-Chave:
Pobreza; Doencas Negligenciadas; Equidade no Acesso; Integralidade em Assisténcia

Farmacéutica; Vulnerabilidade;

Introducao:

As iniquidades em salde se caracterizam como desigualdades que atingem
individuos ou a coletividade de forma injusta, onde componentes socioeconémicos
influenciam diretamente na condicdo de salde-doenca das pessoas € N0 Seu acesso aos
servigos de assisténcia. Exemplo maior dessas iniquidades sdo as chamadas doencas
relacionadas com a pobreza (BUSS; PELLEGRINI FILHO, 2006; 10C, 2011; WHO, 2012).

Doencas que ndo sdo apenas consequéncia da pobreza, mas séo estimuladoras da
pobreza, pois retiram dos individuos sua forca de trabalho, muitas vezes conferem
incapacidades fisicas e de aprendizado, diminuindo as chances de desenvolvimento humano.
Sdo doencas segregadoras, com distribuicdo desigual entre os brasileiros de diferentes

classes sociais e regides do pais, que afetam decisivamente a vida das populagdes de regides



periféricas das grandes cidades, zonas rurais, comunidades carentes, com alto impacto na
morbidade e mortalidade desses grupos (I0C, 2011).

Entende-se que para a superacdo desse grave problema de saude publica sédo
necessarias acdes que vao além da realizacdo de investimentos em novos medicamentos ou
mesmo na melhoria dos sistemas de satde. No entanto, este artigo estara centrado no campo
dos medicamentos, que também possui caracteristicas que seguem a logica da desigualdade
social e das iniquidades em satde, com um simbolico paradoxo entre a falta de acesso e a
medicamentalizacdo a depender da doenca em questdo ou seguimento populacional
(ROZENFELD, 2008).

A negligéncia da indastria farmacéutica no investimento de pesquisa e
desenvolvimento de novos medicamentos tem sido continuamente apontado pela literatura.
Acdes e politicas governamentais possuem uma menor atencdo da critica e da pesquisa em
geral (SANTANA; LEITE, 2016; STEVENS, 2004; TROUILLER et al., 2001).

Nesse sentido, este artigo tem como objetivo analisar como as politicas farmacéuticas
brasileiras para doencas da pobreza tém sido abordadas na literatura cientifica, verificando

o relato dos principais avancos, pontos criticos e necessidades levantadas pelos autores.

Meétodos:

Foi utilizado o método de revisdo de escopo ou “scoping study”. Que se caracteriza
pela atividade de “mapeamento” do tema investigado a fim de verificar a amplitude e
profundidade do campo de estudo. Normalmente usada para assuntos que possuem multiplas
formas de abordagem nos trabalhos publicados, nem sempre com harmonizagédo
metodologica, comum a ensaios clinicos por exemplo. Esse tipo de revisdo que permite a
inclusdo de estudos com metodologias diversas, com maior potencial de abrangéncia e

apresentacdo de perspectivas variadas sobre um fendmeno aproxima-se mais do que tem se
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chamado por alguns estudos brasileiros de revisdo integrativa (LEVAC et al., 2010;
WHITTEMORE; KNAFL, 2005)

Como critério para busca, foram utilizados os seguintes descritores e suas versoes
em inglés, previamente selecionados nas bases Medical Subject Headings (MeSH) e
Descritores em Ciéncias da Saude (DeCS): “doencas negligenciadas” or “controle de
doencas transmissiveis” or “doencas endémicas” combinados com os descritores
“assisténcia farmacéutica” and “Sistema Unico de Satide” and “politicas publicas de satide”
and “programas nacionais de saude”; and “pesquisa clinica”. Foram ainda incluidos os
descritores ndo localizados no Mesh e DeCS: “doencas da pobreza”; “doencas relacionadas
a pobreza”.

Pela carateristica abrangente desse tipo de revisao, as buscas foram realizadas em
agosto de 2015 no portal de pesquisas da Biblioteca Virtual de Satde (BVS), que abrange
um conjunto de bases de dados de interesse para o tema, como: Literatura Latino-Americana
e do Caribe em Ciéncias da Saude (Lilacs), Medical Literature Analysis and Retrieval
System Online (Medline) e Scientific Electronic Library Online (Scielo), principais fontes
dos estudos selecionados.

Durante a selecdo dos estudos foram verificados como critérios de incluséo se esses
abordavam temas relacionados a doencas relacionadas a pobreza e politicas de assisténcia
farmacéutica, com abordagem em pelo menos um desses trés subtemas:(i) pesquisa,
desenvolvimento e producdo de novos farmacos para essas doencas; (ii) politicas de acesso
aos medicamentos ja disponiveis; (iii) e integralidade da assisténcia farmacéutica.

Como critérios de exclusdo estavam os trabalhos publicados hd mais de 10 anos,
duplicados, ndo acessiveis em texto completo, resenhas, anais de congresso, cartas ao editor,
trabalhos que ndo abordaram nenhum dos subtemas deste estudo e que ndo tratavam da

realidade brasileira.
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Resultados:
Ap0s busca na base de dados foram verificados 269 trabalhos, que passaram entao

pelas fases de analise de titulos, resumos e finalmente leitura do texto completo (Figura 3).

Figura 3 — Fluxograma de tratamento dos estudos durante o processo de revisao

Estudos selecionados: 269

I Excluidos ap6s avaliagcao de titulos: 163

~
\l, - (duplicados ou néo relacionados ao tema)
Avaliados para elegibilidade:
106
- | Excluidos ap6s avaliagcéo de resumos: 32
7
(n&o relacionados ao tema ou subtemas)
v
Selecionados para leitura na
integra: 74
Excluidos ap6s avaliagcdo do contetido: 41
> (n&o traziam informacdes para discussao)
Inclusdo pos-consulta de referéncias: 07
v

Incluidos na revisao: 40

Fonte: O Autor

Em todas as etapas, 236 foram excluidos por estarem duplicados, ndo relacionados
ao tema e subtemas ou que atendiam aos critérios de exclusdo. Na leitura dos textos foram
identificados nas referéncias dos trabalhos analisados mais 07 trabalhos que atendiam os

critérios de incluséo e contribuiam para o estudo do tema.
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Foram incluidos nesta revisdo entdo 40 estudos descritos na Tabela 1. Dentre os
trabalhos selecionados 31 eram artigos publicados em periddicos cientificos, 05 trabalhos
de pos-graduacao scritu sensu e 04 documentos de instituicbes que abordaram questdes
relacionadas a doencas da pobreza, a saber: Academia Brasileira de Ciéncias (ABC, 2010),
Ministério da Saude (BRASIL. MS. SVS, 2014a), iniciativa Medicamentos para Doencas

Negligenciadas (DNDi, 2012), Instituto de Pesquisa Econdmica Aplicada (GARCIA, 2011).

Tabela 1 — Caracterizagao dos trabalhos selecionados

Trabalhos Selecionados Tipo de trabalho

Barreto et al (2011); Bastos (2006); Crispim et al (2014); De Paula

et al (2009); DECIT (2010); Domingues et al (2005); Domingues

e Teixeira (2013); Feijé e Safadi (2006); Gava et al (2010); Kornis

et al (2014); Hochman (2009); Hochman (2009b); Hochman

(2010); Hochman (2011); Jamal e Moherdaui (2007); Marco etal ~ Artigo original publicado

(2012); Nascimento (2011); Oliveira et al (2006); Osorio-de- em periddico cientifico

Castro et al (2009); Penna et al (2013); Perreira e Freitas (2008);

Pontes (2009); Pontes et al (2010); Raw e Higashi (2008); Santos

(2007); Santos et al (2012); Silva e Nicoletti (2013); Silveira e

Junior (2011); Souza (2005); Vieira (2010); Waldman (2011);

Resende (2013); Witzel (2009); Magalhdes (2010); Muniz (2013);  Trabalho de pds-graduagéo

Torres (2013); Stricto sensu

Estudo/Relatorio de
instituicGes

ABC (2010); Brasil (2014); DNDi (2012); Garcia (2011);

Para analise do panorama das politicas farmacéuticas para doencgas da pobreza as

teses e temas abordados nos trabalhos foram organizados em trés partes descritas a seguir:

Pesquisa, desenvolvimento e producéo de farmacos: direito negado pelo mercado.
Conduzidas atualmente por grandes corporacdes de carater global, historicamente as

atividades de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) de farmacos das industrias farmacéuticas

estdo concentradas em alguns poucos paises desenvolvidos com destaque para Estados

Unidos, Alemanha, Suica e Reino Unido. Apesar de haver uma relativa tendéncia de difuséo
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da éarea para alguns paises em desenvolvimento (KORNIS; BRAGA; PAULA, 2014,
VARGAS et al., 2012).

Estima-se que a participacdo dos investimentos em testes clinicos em outros centros
n3o tradicionais como Brasil, india e China tenha passado de 29%, em 2001, para mais de
50%, em 2011, com maior concentracdo em testes de fase Ill, mais longos, com maior
numero de participantes, mais caros, porém com menor densidade de conhecimento
envolvido (BASTOS, 2006; GOMES et al., 2012).

Apesar dessa insercdo, as pesquisas de novos medicamentos ndo atendem as reais
necessidades da sociedade. Isso fica claro quando se observa nas Ultimas décadas, cerca de
90% dos problemas de salde recebem apenas 10% dos investimentos em pesquisa de
medicamentos, ou quando se verifica que até 2004, apenas 1% dos farmacos registrados
foram destinados as doencas tropicais ou relacionadas com a pobreza, mesmo representando
aproximadamente 12% da carga global de doengas (BASTOS, 2006; CHIRAC;
TORREELE, 2006; SANTOS et al., 2012).

A logica baseada no lucro pressupde o privilégio na busca de tratamentos para
doencas crbnicas degenerativas e para o atendimento de populac¢des que possuam capacidade
de pagamento ou de pressao por financiamento governamental.

Desse modo, € imperativo que 0s governos de paises em desenvolvimento assumam
0 protagonismo da pesquisa e desenvolvimento de medicamentos para doencas da pobreza.
Protagonismo este que muitas vezes foi assumido por paises desenvolvidos, culminando com
descoberta de medicamentos para diversas doencas infecciosas.

Investimentos frequentemente ligados as questdes de colonizagdo e envolvimento
militar de paises ricos em paises tropicais, como no caso dos farmacos para tuberculose e
varios outros antibioticos. A malaria € um bom exemplo disso, pois seus principais

medicamentos foram desenvolvidos ap6s incentivos de pesquisa do governo e laboratorios
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norte-americanos, dado o grande nudmero de baixas de soldados na primeira e segunda
guerras mundiais. Nesta Ultima, a malaria foi responsavel por mais de 21 mil internacdes
hospitalares, superior inclusive as internacdes por ferimentos de combate com cerca de 17
mil casos (BASTOS, 2006; CAMPOS, 1999).

A dependéncia externa e pouca atuacao brasileira na pesquisa de novos farmacos é
uma tese constante nos artigos. Oliveira et al. (2006) destacam que de maneira geral, as
atividades da inddstria nacional ndo estdo centradas no processo de P&D, pois desde sua
concepcao estdo associados ao atendimento de parte da demanda de assisténcia farmacéutica
bésica e a cobertura das lacunas existentes na producdo nacional de vacinas e medicamentos
essenciais (OLIVEIRA et al, 2006).

Vagas et al (2012) e George et al (2014) destacam que mesmo com o fomento
governamental para fortalecimento da industria nacional com programas especificos do
Banco Nacional de Desenvolvimento Social (BNDS), ainda ha pouco investimento na area
de P&D tanto em termos do padrao internacional do mercado farmacéutico como em relagdo
a outros setores industriais do pais que investem em média duas vezes mais que as inddstrias
farmacéuticas nacionais (KORNIS et al, 2014; VARGAS et al., 2012). Santos et al. (2012)
e Bastos (2006) chamam atencdo para o grande potencial produtivo dos laboratérios oficiais
e sua funcdo estratégica para o acesso a medicamentos para doencgas da pobreza, porém
destacam sua pouca contribuicdo para a pesquisa e inovacdo para essas doengas (BASTOS,
2006; SANTOS et al., 2012).

Para incentivar o desenvolvimento de pesquisas, 0 Ministério da Saude desde 2003
tem lancando editais tematicos para doencas negligenciadas como malaria, hanseniase e
dengue, que ja superam o valor acumulado de 90 milhdes de reais (DECIT, 2010). Como
lider em investimentos dentre os paises em desenvolvimento, o Brasil tem aumentado os

incentivos governamentais em P&D para essas doencas, que estdo em torno de R$ 75
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milhGes ao ano, vindos principalmente do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao,
através de suas agéncias de fomento (PONTES, 2009). Apesar de louvavel, a iniciativa do
governo brasileiro ainda esta longe de resolver o problema da falta de medicamentos, uma
vez que os incentivos sdo difusos e insuficientes para o desenvolvimento de novos farmacos.
Estima-se que o custo varie entre 10 e 40 milhdes de euros para tratamentos melhorados e
de 100 a 150 milhGes de euros para uma nova entidade molecular (ABC, 2010; DNDi, 2012).

Com base no trabalho desenvolvido na Ultima década, a iniciativa Medicamentos
para Doencas Negligenciadas (DNDi) publicou um relatério com agdes que considera
essenciais, a longo prazo, para aumentar a P&D das necessidades dos pacientes
negligenciados nos paises em desenvolvimento. S8o elas: inovacdo aberta e gestdo de
propriedade intelectual pré-acesso; mecanismos de financiamento sustentaveis; coordenacao
de P&D com o compromisso de paises endémicos; e vias regulatorias inovadoras (DNDI,
2012).

Sem duvida, uma importante fortaleza do pais para garantia do acesso a
medicamentos para doencas da pobreza € a existéncia de uma rede de laboratoérios publicos
responsavel por grande parte da producdo destes medicamentos. Estudo do Instituto de
Pesquisa Econdmica e Aplicada (IPEA) (GARCIA, 2011) demonstrou que doencas com
grande importancia epidemioldgica como Tuberculose, Malaria, Hanseniase e Doenca de
Chagas s6 possuem medicamentos disponiveis no SUS gragas a producdo por laborat6rios
oficiais. Raw e Higashi (2008) destacam que o hoje notavel caminho brasileiro rumo a
autossuficiéncia na producdo de vacinas por laboratorios publicos foi motivado pela falta de
continuidade da producdo privada e o desinteresse do mercado nesses produtos. Programas
de modernizacdo do parque tecnologico desses laboratérios, bem como investimento em
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) sdo apontados por Oliveira et al (2006),

Magalhaes (2010) e Resende (2013) como estrategias para superacdo da dependéncia externa
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e fortalecimento da industria farmacéutica nacional para a producdo de medicamentos para
doencas da pobreza, apesar da cada vez menor participacdo de medicamentos para essas
doencas no portfélio dos laboratérios oficiais (MAGALHAES, 2010; OLIVEIRA et al,
2006; RESENDE, 2013).

Na éarea regulatoria, Gava et al. (2010) demonstram que o perfil dos chamados
medicamentos novos registrados na Anvisa ndao se caracterizam como reais inovagoes e
tampouco atendem a necessidades regionais. Os produtos registrados referem-se em sua
maioria a medicamentos para doencas crénicas e nenhum dos farmacos destinava-se a
doencas da pobreza. O estudo, porém, destaca a estratégia de priorizacdo da analise e
concessdo de registro desses medicamentos no pais a partir de 2007 para doenca rara,
negligenciada, emergente ou re-emergente e de potencial interesse para o SUS (GAVA et

al., 2010).

Acessibilidade as terapias disponiveis: direito garantido?

Se ha uma grande parcela de responsabilidade do mercado farmacéutico pela falta de
investimentos na pesquisa de medicamentos para doencas da pobreza, nao é possivel atribuir
a mesma responsabilidade as falhas nos mecanismos de acesso aos medicamentos ja
disponiveis. E dever dos governos garantir acesso a tratamentos de salide as populacdes
vulneraveis.

No Brasil, ha previsao constitucional para o acesso universal e igualitario das acbes
e servigos de saude e 0 acesso especifico a assisténcia farmacéutica, além de abordada em
legislagbes complementares, é assegurado pela Politica Nacional de Medicamentos e pela
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (DE PAULA et al., 2009).

E necessario ressaltar a importancia da conquista de ter a assisténcia farmacéutica

como direito previsto legalmente, pois nem sempre, a possibilidade de acesso a
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medicamentos pelo estado foi uma realidade no Brasil, mesmo em casos de emergéncia
sanitaria e apesar do clamor da populacéo, como pode ser visto no trecho de um jornal baiano
ao relatar a omissao do estado sobre a epidemia de malaria que assolava a sociedade no inicio

do século XX (SOUZA, 2005):

“0 impaludismo lavra e o governo ¢ indiferente. E uma reclamagio de todos os dias.
Desde os arrabaldes da Capital, o reconcavo, o litoral e o interior, até a zona opulenta do
sul — o clamor é unissono contra os estragos do impaludismo!

Na dificuldade em que nos achamos para levar avante o momentoso problema do
saneamento da Bahia, lembramos que desde ja, se poderia fazer alguma cousa no tocante
ao impaludismo: a vendagem do quinino a pre¢os modicos, entrando nesse servico a
fiscalizacdo do Estado, ndo sé quanto aos pre¢os elevados, como quanto as falsificacdes.
N&o ignoram os que conhecem o interior, a impossibilidade em que se acham as

populacbes pobres de obter o quinino. (A Tarde, 8/5/1918, p. 1, grifos de Souza, 2005).

Na contemporaneidade, a falta de acesso a medicamentos pode influenciar
diretamente na vida das familias brasileiras. E o que ficou demostrado no estudo de Boing
et al. (2014) que analisaram os fatores de salde que mais contribuiram para o
empobrecimento das familias brasileiras e identificou que o gasto com medicamentos foi
responsavel por 65,7% do aumento de domicilios abaixo da linha de pobreza.

No caso das doencas imunopreveniveis, € possivel observar o continuo investimento
do governo brasileiro na aquisicao de tecnologias para prevencao de epidemias. Prova disso
é 0 sucesso do Programa Nacional de Imunizacdo (PNI) que vem alcan¢ando uma das mais
altas taxas de cobertura de imunizagdo do mundo sem o uso de estratégias coercitivas, e com
Otimos resultados no controle de doencas transmissiveis. Entre 1980 e 2007, o nimero de
mortes por tétano caiu 81% e as mortes por coqueluche tiveram uma reducdo de 95%,
nenhuma morte foi registrada por difteria ou sarampo no ano de 2007; o pais recebeu
certificacOes internacionais de erradicacdo de doengas como a variola e poliomielite e
controle de doencas como caxumba e rubéola. A maioria dos autores atribuem esses

resultados principalmente as caracteristicas de sustentabilidade das a¢Ges do PNI, ao
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investimento na producédo nacional de vacinas e a formagédo de uma cultura vacinal no pais
(BARRETO et al., 2011; DOMINGUES; TEIXEIRA, 2013; FEIJO; SAFADI, 2006;
HOCHMAN, 2011; NASCIMENTO, 2011).

A ampliacdo do acesso a antimicrobianos também, em certo grau, proporcionou a
reducdo ou eliminacao de determinadas doencas como observado, por exemplo, no Programa
de Erradicacdo da Bouba no Brasil, centrada no uso da penicilina, durante o governo do
presidente Juscelino Kubitschek (HOCHMAN, 2009b; MUNIZ, 2012). Outras tiveram
reducdes drasticas de novos casos e estdo a beira da eliminacdo como esquistossomose,
filariose, doenca meningocdécica e doenca de Chagas (BARRETO et al., 2011; BRASIL. MS.
SVS, 2014b). Outras doengas como tuberculose e hanseniase apesar de ainda possuirem um
numero alto de casos, estdo em constante reducdo ano a ano, principalmente apds a
descentralizacdo eficaz do tratamento de rotina, fomento ao monitoramento do uso pela
equipe de saude e da estruturacdo do sistema de vigilancia em saude (PEN et al., 2013;
SANTOS, 2007).

Boa parte dos trabalhos ressalta a falta de prioridade politica, a descontinuidade das
estratégias de controle das doencas endémicas e a pouca estruturacao das acdes de vigilancia
e assisténcia a salde, como as principais barreiras para o controle e eliminacdo de algumas
doencas da pobreza. Silveira e Junior (2011) observaram que a escassez de recursos e a
demora da institucionalizacdo de um programa nacional de controle da doenca de Chagas
favoreceu sua alta incidéncia até a década de 90 (SILVEIRA; PIMENTA JUNIOR, 2011).
Hochman (2009) afirma que lentidao da resposta estatal nas acdes de controle de epidemias
foi decisiva para que o Brasil fosse o ultimo pais da América Latina a eliminar a variola
(HOCHMAN, 2009a). Souza (2005) relata que a tentativa de esconder o real quadro da
epidemia de gripe espanhola e a pouca acdo do estado prejudicou principalmente os

trabalhadores mais pobres de cidades portuarias como Salvador (SOUZA, 2005). Hochman
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(2010), Barreto et al. (2011) e Silva et al. (2008) demonstram que alteragcdes constantes nas
estratégias de combate de epidemias transmitidas por mosquitos, que passam desde a
utilizacdo anterior de sal cloroquinado, uso de inseticidas para combate dos vetores,
distribuicdo de mosquiteiros, aumento da distribuicdo e medicamentos ou mais recentes
campanhas educativas resultam nos flutuantes 300 mil casos ano de malaria e 1 milhdo de
casos anuais de dengue (BARRETO et al., 2011; HOCHMAN, 2010; SILVA; MARIANO;
SCOPEL, 2008).

Atualmente, o acesso aos medicamentos para doencas da pobreza se da
principalmente com financiamento federal, por meio das vacinas e imunobiolédgicos do PNI
e do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF). Esse componente é
responsavel pela disponibilidade de medicamentos para doencas como tuberculose,
hanseniase, malaria, doenca de Chagas, esquistossomose, anemias carenciais, entre outras.

Componente com ampla interface com laboratérios oficiais que chegam a
corresponder a mais de 80% da producdo de medicamentos para doencas da pobreza. A falta
de interesse das multinacionais também explica parte desse envolvimento dos laboratérios
publicos e a importancia deles para a soberania nacional. O caso do medicamento
benznidazol unico tratamento disponivel no Brasil para tratamento etiolégico da doenca de
Chagas, exemplifica bastante esse quadro, onde a tecnologia para producdo foi repassada
gratuitamente pela Roche para o Laboratério Farmacéutico do Estado de Pernambuco
(Lafepe) para que a mesma ficasse isenta da continuidade de produgdo (BASTOS, 2006;
GARCIA, 2011).

Um quadro semelhante pode ser observado na producdo de vacinas. Em 1992,
aproximadamente 60% de todas as vacinas do PNI eram importadas; em 2002, 70% eram

produzidas no Brasil e em 2012 quase de 96% ja produzidas no pais e, grande parte, pelos
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laboratdrios publicos da Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) e Instituto Butantan (BARRETO
etal., 2011; DOMINGUES; TEIXEIRA, 2013; RAW; HIGASHI, 2008).

Competindo diretamente com essa busca pela economia e indo de encontro as
politicas nacionais de acesso a medicamentos estd o fendmeno da judicializacdo, tema
amplamente debatido entre especialistas de saude coletiva e direito sanitario, com
abordagem de impactos positivos e negativos dependendo do angulo analisado. A intima
ligacdo das ac¢des judiciais a industria farmacéutica, sua contribuicdo para o aumento do
quadro de mercantilizacdo da salde, comprometendo acfes coletivas em detrimento de
pequenos grupos sdo problemas apontados, porém € indiscutivel que o acesso a
medicamentos ¢ um elemento fundamental do direito a saude e do direito & vida e deve ser
garantido mesmo que pelo ativismo judicial (HUNT; KHOSLA, 2008; VARGAS-PELAEZ
etal., 2014).

Nesse ponto, pode-se observar mais uma evidéncia da vulnerabilidade dos
acometidos por doengas da pobreza quando se verifica que a maioria das demandas judiciais
brasileiras para acesso a medicamentos é oriunda de pessoas que possuem condicdo de
custear advogados particulares e destinada ao atendimento de doencas crdnicas, com pouca
ou nenhuma observacdo de aces para acesso a medicamentos de doencas infecciosas ou
relacionadas com a pobreza. E certo que a escassez de produtos e a pouca interferéncia da
indUstria farmacéutica explica esse processo, porém é necessario destacar também que novos
medicamentos que estdo sendo produzidos internacionalmente como benznidazol em
formulagGes soltveis (doenca de Chagas), arterolane + piperaquine (malaria), miltefosina
(leishmanioses) ou a bedaquilina (tuberculose), no entanto, ndo possuem qualquer pressao
por incorporacdo, tal qual ocorre com novos antineoplasicos, imunobiologicos ou

medicamentos para o sistema nervoso e cardiovascular (TORRES, 2013).
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Assisténcia farmacéutica integral: uma negligéncia?

Outro ponto pouco abordado nos trabalhos sobre doencas da pobreza é o direito a
uma assisténcia farmacéutica integral. A integralidade do cuidado ao usuario de
medicamentos sO € estabelecida quando a este é garantida a oportunidade de adequada
dispensacéo e orientacdo de um profissional farmacéutico, que inclusive possa monitorar seu
tratamento, articulando-se aos demais profissionais e servicos de salde para o éxito no
cuidado.

Talvez como heranca de uma politica campanhista, o foco das a¢des de assisténcia
farmacéutica para combate a doencas da pobreza tenha se limitado a aquisicéo e distribuicéo
de vacinas e outros medicamentos essenciais, 0 que ja € uma conquista, porém aspectos
relacionados ao monitoramento da eficacia e seguranca dos medicamentos, bem como éxito
da farmacoterapia ainda precisam de avanco.

Mesmo com a introducdo do conceito de atencdo farmacéutica, numa perspectiva
ampliada de cuidado das necessidades medicamentosas do usuério, revisdes da literatura
como a de Perreira e Freitas (2008) e Witzel (2009) demonstram que 0s estudos brasileiros
dessa area seguem a tendéncia norte-americana e europeia de estudos restritos a doencas e
grupos populacionais especificos, sendo a maior parte dedicada ao cuidado de idosos e
portadores de enfermidades cronico-degenerativas como hipertenséo e diabetes. No entanto,
poucos paises além do Brasil poderiam explorar e evoluir tanto nos cuidados farmacéuticos
de doencas da pobreza, e este pode ser inclusive um entrave importante no processo de
controle e eliminacéo dessas doengas, uma vez que boa parte das vezes elas se caracterizam
por possuirem tratamentos complexos, com elevado nimero de interagfes medicamentosas
e reacOes adversas que necessitam de monitoramento constante e de incentivo permanente a

adesdo (PEREIRA; FREITAS, 2008; WITZEL, 2009).
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Na tuberculose, por exemplo, Santos (2007) destaca que para o controle mais efetivo
da doenca no pais € preciso reforcar a abordagem do tratamento supervisionado, investir no
monitoramento da terapia e reduzir as taxas de abandono. Jamal e Moherdaui (2007)
reforcam que além dessas acdes é preciso agora investir no monitoramento dos casos de co-
infeccdo da tuberculose com o HIV que duplica as dificuldades de éxito da farmacoterapia
(JAMAL; MOHERDAUI, 2007; SANTQOS, 2007). Na Hanseniase, Pen et al. (2013) e Santos
et al. (2015) destacam que a ampliacédo do acesso a terapia medicamentosa esta contribuindo
para a reducdo dos indices da doenca, mas a prevencdo do abandono e da resisténcia aos
farmacos sdo os maiores desafios para as equipes de salude (PEN et al.; PENNA, 2013;
SANTOS et al., 2015).

Pontes et al. (2010) demonstraram também que o excesso de reacBes adversas ao
benznidazol nos pacientes avaliados (87,5%) levaram ao abandono do tratamento por cerca
de 30% dos participantes, um problema grave quando consideramos que nao esta disponivel
outra opcdo de tratamento no pais (PONTES et al., 2010). O trabalho conclui que o
acompanhamento farmacoterapéutico dos pacientes com doencas de Chagas € de grande
relevancia na prevencao e detec¢do precoce das reacdes adversas a medicamentos. Silva e
Nicoletti (2013) apontam ainda problemas relacionados a resisténcia pela mé utilizacdo de
antimaricos, toxicidade e falhas de eficacia no tratamento da esquistossomose e a
necessidade de maior monitoramento da farmacoterapia da Leishmaniose, relacionada a
danos hepaticos, renais e cardiacos (SILVA; NICOLETTI, 2013).

O monitoramento de reacGes adversas e a melhoria das a¢des de farmacovigilancia
também sédo atividades negligenciadas, principalmente quando se referem a doencas da
pobreza. Com pouca participacdo da categoria farmacéutica nas campanhas de vacinagéo,
cada vez mais o PNI e a Anvisa tem encarado como necessidade a melhoria dos processos

de monitoramento pos-vacinal que mesmo com limitagGes proprias da vigilancia passiva,
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tem obtido éxito na identificacdo de vacinas e lotes mais reatogénicos, de eventos pouco
conhecidos ou nédo descritos na literatura (DOMINGUES et al., 2012; WALDMAN et al.,
2011).

Osorio-de-Castro et al., (2009) prop6em que ferramentas de planejamento e
monitoramento das acdes de assisténcia farmacéutica sejam incorporados nos servigos de
salde para doencas da pobreza, a exemplo da malaria. No estudo, sdo elencados 25
indicadores relacionados a questdes de prescricdo, dispensacdo e adesdo que podem ser
utilizados para qualificacdo dos servigcos farmacéuticos.

Qualificar a assisténcia farmacéutica com um olhar para a equidade das agdes é
fundamental para a melhoria dos resultados em saude e para a superacdo de doencas da
pobreza. Porém em determinados aspectos pode-se perceber que ha discrepancias de
investimentos nas acOes estatais. Enquanto verificamos a existéncia de protocolo especifico
para assisténcia farmacéuticaem DST/AIDS (BRASIL. MS. SVS., 2010) prevendo acdes de
acompanhamento e monitoramento dos pacientes, realizadas de maneira individual ou
coletiva por farmacéuticos dedicados a promocéo do uso racional de antiretrovirais e terapia
complementar, ndo observamos 0 mesmo tratamento nos programas para doengas da
pobreza, que sequer possuem regulamentacdo da presenca de farmacéuticos, a exce¢do do
programa da hanseniase, porém com a obrigatoriedade vinculada mais a dispensacdo da
talidomida que ao cuidado dos pacientes propriamente dito (BRASIL. ANVISA, 2011;
VILLARINHO et al., 2013).

Este exemplo de iniquidade assistencial envolvendo as populacGes acometidas por
doencas da pobreza explica-se de certo modo por esses grupos populacionais ndo possuirem
a mesma capacidade de se organizarem e exigir melhoria nos servicos assistenciais, como é
caracteristico das associacOes e institutos de defesa dos portadores de HIV/AIDS, que de

certa forma alcancaram um elevado grau de emancipacédo popular para garantia de direitos.
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Populacdes pobres de paises em desenvolvimento com indicadores de saude
precarios sao grupos muito vulneraveis. A fragilidade destas populagdes geralmente reflete
a fragilidade de todo um pais em lidar com seus principais problemas educacionais, sociais
e de garantia de acesso a servigos de salde a todos (DINIZ et al., 2008). Nesse processo de
fragilidade nacional, os grupos que possuem maior capacidade emancipatdria conseguem
maior éxito na luta pela garantia de direitos, o que é legitimo, porém invariavelmente resulta

num quadro de duplo padrdo de cuidado nos sistemas de saude.

Consideracoes Finais:

Pela revisdo elaborada podemos observar que boa parte dos trabalhos selecionados
reforcam que a falta de interesse do mercado farmacéutico afeta decisivamente o campo da
pesquisa e desenvolvimento de farmacos para doencas da pobreza, reduzindo as expectativas
de melhoria dos seus tratamentos, porém parte dos estudos criticam a falta de protagonismo
do SUS e dos paises em desenvolvimento em superar esse quadro.

Verificou-se que avangos importantes foram alcancados no estimulo a producao
nacional de vacinas e demais medicamentos para doencas da pobreza, muitos deles gracas
ao fortalecimento dos laboratérios publicos.

As acOes para ampliacdo do acesso a medicamentos para estas doengas com garantia
de financiamento federal foram destaque nos estudos selecionados, atribuindo-se a esta
politica uma contribuicdo decisiva na reducéo significativa de casos de doenca da pobreza,
com destaque para as imunopreveniveis.

No entanto, entraves importantes ainda foram levantados pelos estudos e precisam
ser superados pelas politicas e servicos de saide como o monitoramento da qualidade dos

tratamentos ofertados e de seus eventos adversos e a garantia de cuidados farmacéuticos para
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melhoria do cuidado em salde e prevencao de fracassos terapéuticos num campo ja escasso
de possibilidades.

Percebe-se que a “negligéncia” no campo dos medicamentos para doengas da pobreza
esta de fato ligada a uma logica de mercado perversa, mas esta longe de ser culpa exclusiva
dos produtores globais, e deve ser foco de reflexdo e de acOes proativas dos sistemas de
salde de paises em desenvolvimento para garantia de um cuidado terapéutico exitoso e,
acima de tudo, contribuir para a emancipacdo social de popula¢es historicamente

marginalizadas.
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CAPITULO Il - PRIORIDADES DE PESQUISA COM
MEDICAMENTOS NO BRASIL E AS DOENCAS DA POBREZA




“A idéia de que algumas vidas importam menos € a raiz de tudo o que ha de
errado com o mundo...esta claro que a industria ndo esta de forma alguma
fazendo com que 0s mais pobres tenham acesso a uma atencdo médica
adequada” (Paul Farmer)
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CAPITULO Il - PRIORIDADES DE PESQUISA COM MEDICAMENTOS NO

BRASIL E AS DOENCAS DA POBREZA

Resumo:

Hé alguns anos a literatura cientifica vem relatando a falta de investimentos globais
na descoberta e melhoria de tratamentos para algumas doengas consideradas
“negligenciadas”. Atualmente, discute-se que o fato de essas doencgas serem perpetuadoras
e decorrentes da pobreza seja o principal motivo para a negligéncia do mercado farmacéutico
e para a falta de protagonismo dos paises em desenvolvimento. Neste artigo, foi realizado
uma analise do panorama dos ensaios clinicos realizados no Brasil nos ultimos anos. O
estudo verifica quais as principais doencas pesquisadas, quem conduz e financia esses
ensaios e o nivel de prioridade que esta sendo dado para as doencas da pobreza, diretamente
relacionadas com iniquidades sociais. Os resultados tracam um perfil de estudos
caracterizados pela grande influéncia mercadoldgica, com consequente concentracdo de
investimentos em doencas e medicamentos de grande impacto orcamentario nos servicos de
salde e um baixissimo investimento em doencas da pobreza que ainda tomam grande

importancia na carga de doencas brasileira.

Palavras-Chave:

Pobreza; Doencas Negligenciadas; Ensaios Clinicos; Iniquidades em Saude;

Introducao:

No campo das pesquisas clinicas para novos medicamentos pode-se constatar que se
vive um quadro global de “imperialismo cientifico”, onde os Estados Unidos ainda lideram
a realizacdo de ensaios clinicos, sendo responsavel por 47% dos quase 40 mil estudos em
fase de recrutamento até fevereiro de 2016. Apesar disso, desde 2002, o numero de
pesquisadores anualmente registrados no Food and Drug Administration (FDA) fora desse
pais tem crescido 15%, enquanto que o numero de investigadores norte-americanos caiu

5,5%. O numero de publicacdes de ensaios clinicos realizados fora dos EUA nos principais
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periddicos internacionais também duplicou em 10 anos (ANDREWS, 2009; PETRYNA,
2011; U.S. NIH, 2016a).

Boa parte dessa migracdo esta sendo realizada para paises em desenvolvimento.
Apesar da interessante oportunidade de transferéncia de tecnologia, 0 que parece motivar
essa mudanca de investimentos para esses locais sdo 0s menores custos de realizacdo das
pesquisas, a maior rapidez na captacdo de participantes e 0s menores entraves regulatorios
quando comparados com os paises desenvolvidos (ANDREWS, 2009; GARRAFA;
LORENZO, 2009).

Mesmo com a mudanca da rota de pesquisa para paises em desenvolvimento, a OMS
tem alertado sobre a continuidade do extensivo impacto das chamadas doencas da pobreza
na carga de doenca de paises mais pobres. Estas doencas, que atingem desproporcionalmente
as populacdes mais vulneraveis, apresentam diversas lacunas de tratamento e, no entanto,
ainda representam mundialmente baixos investimentos em pesquisas (CHIRAC;
TORREELE, 2006; WHO, 2012).

E sabido que a industria farmacéutica vive uma continua escassez de novas
descobertas para suas doencas eleitas como prioritarias. Isso € percebido com a queda
continua de medicamentos com patente vigente a cada ano. S6é em 2012, mais de 40
medicamentos perderam sua protecdo patentaria no mundo. De 2008 a 2012 esses produtos
representavam um valor de vendas de mais de U$ 150 bilhdes nos principais paises
desenvolvidos, a expectativa é que até 2017 o nimero de medicamentos com patente ativa e
consequentemente seu volume de vendas caia em torno de 20% (GOMES et al., 2014).

Era de se esperar entdo que o mercado mundial agora se voltasse para doengas que
ainda precisam de melhores tratamentos, porém segundo Cohen et al. (2010) dos mais de
1500 novos medicamentos lancados no mercado até 2009, apenas 72 estavam relacionadas

a doencas que desproporcionalmente atingem os paises mais pobres (CHIRAC;
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TORREELE, 2006; COHENEet al, 2010). H4 um aumento dos investimentos em pesquisa
para essas doencas, porém ainda assim, a maior parte desses recursos sdo focadas
basicamente em trés doencas: HIV/AIDS, tuberculose e malaria. Ha limitados investimentos
na pesquisa de outras doencas como a esquistossomose, doenca de Chagas ou doenca do
sono (COHENEet al, 2010; WHO, 2012).

Estes sdo resultados previsiveis quando observa-se a grande dependéncia de capital
privado na area de pesquisa de medicamentos, onde mais de 90% do financiamento dos
ensaios clinicos mundiais sdo oriundos da industria farmacéutica (TUNISet al, 2003). E
como a logica de retorno desses investimentos se da pelo sucesso na obtencdo de uma
patente, quem poderia esperar que o mercado buscasse patentes de medicamentos para
doencas passiveis de eliminacao?

A pesquisa e producdo de farmacos estd orientada para atender a um mercado
consumidor que aparente sustentabilidade de financiamento, o que resulta em desigualdades
de acesso. Em paises ricos, a média de gastos em medicamentos por pessoa € 100 vezes
maior do que em paises pobres: cerca de US$ 400 em comparacdo a US$ 4 médios. A OMS
estima que 15% da populacdo mundial consome mais do que 90% da producéo farmacéutica
(HUNT; KHOSLA, 2008).

Exemplo mais evidente da dependéncia global por alternativas terapéuticas para
doencas da pobreza é a contemporanea epidemia de ebola que se alastrou velozmente pela
Africa Ocidental. Os fracassos nas medidas de contencdo, 0 acometimento de vitimas
americanas e a chance real de globalizacdo de uma doenca até entéo restrita a zonas rurais
isoladas da Africa tem deslocado esforgos de centros de pesquisa de medicamentos e do
governo dos EUA. Mobilizagdo que chega tarde e evidencia anos de negligéncia,
principalmente quando observamos os milhares de mortos e afetados desde a descoberta do

virus em 1976 (COHEN, 2014).
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Para solucionar essa dependéncia global e mudar o quadro de prioridades de pesquisa
¢ preciso maior protagonismo dos paises em desenvolvimento, principais interessados no
controle e eliminacdo de doencas da pobreza.

A iniciativa Medicamentos para Doencas Negligenciadas (DNDi, na sigla em inglés),
criada em 2003, é uma parceria global que envolve varios paises em desenvolvimento,
inclusive o Brasil, com o objetivo de pesquisar e desenvolver novos tratamentos para as
doencas mais negligenciadas (DNDi, 2012; PONTES, 2009).

O Ministério da Saude brasileiro, em parceria com o Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo, agéncias e fundacbes de fomento a pesquisa tem definido algumas
prioridades e iniciado alguns investimentos para doencas negligenciadas. Em 2004, durante
a Il Conferéncia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdao em Saude foram definidas
doencas prioritarias para a agenda de pesquisa, a saber: dengue, doenca de Chagas,
leishmaniose, hanseniase, maldria, esquistossomose e tuberculose. O incentivo a formacao
de redes de pesquisa como a Rede Maléria e Rede Tuberculose também foi uma estratégia
adotada para fortalecer e interligar iniciativas nacionais nessa area. (ABC, 2010; DECIT,
2010; DNDi, 2012).

Diante deste cenario, o0 objetivo desse capitulo concentra-se na analise do panorama
dos ensaios clinicos com medicamentos realizados no pais, suas caracteristicas e potencial
de atendimento das necessidades nacionais, particularmente as doencas da pobreza.

Pretende-se verificar especificamente a proporcdo de pesquisas de medicamentos
para doencas da pobreza na agenda de ensaios clinicos brasileiros, suas caracteristicas, o
perfil de instituicdes que conduzem e financiam e ainda a relacdo de tais ensaios clinicos

com a carga de doenca do pais.
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Métodos:

Foi realizada uma ampla anélise dos ensaios clinicos com medicamentos realizados
no pais durante o periodo de 2012 a 2015. Para tanto foram levantados todos os registros de
ensaios clinicos incluidos no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC) e no
clinicaltrial.gov.

O ReBEC é uma plataforma nacional, virtual, de acesso livre para registro de ensaios
clinicos realizados em seres humanos e conduzidos no Brasil. E um projeto iniciado em
2011 numa parceria entre o Ministério da Saude, da Organizacdo Pan-americana de Saude
(Opas) e da Fundacao Oswaldo Cruz (Fioruz) (BRASIL, 2016f).

O clinicaltrial.gov € outra plataforma virtual, também de acesso livre para registro
de ensaios clinicos, porém com abrangéncia global, mantido pelo National Institutes of
Health (NIH) do governo norte americano (US. NIH, 2016b).

Foram selecionados estudos de intervencdo que envolviam a pesquisa de novos
farmacos, melhoria ou avaliacdo dos tratamentos existentes; com resultados finalizados ou
em andamento, independentemente do tipo de fase ou tipo de participante envolvido. Foram
excluidos das analises, estudos observacionais, estudos com status desconhecido, que nédo
possuiam medicamentos envolvidos, ndo realizados no Brasil ou fora do periodo
selecionado.

Para andlise dos dados foram verificados os seguintes parametros: (i) doenca ou
agravo de acordo por grau de iniquidade; (ii) doenca ou agravo de acordo com classificagdo
de carga de doencgas; (iii) entidade responsavel pelo estudo (iv) tipo de financiamento; (v)
fase do estudo.

Para categorizacdo das doencas e agravos foi seguida a classificacdo proposta em
estudos de andlise de carga global de doencas do Brasil (SCHRAMM et al., 2004) e

internacionais (MURRAY et al., 2012). Os dados de carga de doenca do Brasil e OMS usam
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o indicador DALY (Disability Adjusted Life of Years — Anos de Vida Perdidos Ajustados
por Incapacidade) que procura medir simultaneamente o impacto da mortalidade e dos
problemas de saude que afetam a qualidade de vida dos individuos. A escolha dessa forma
de classificacdo foi considerada mais adequada pelos autores pois boa parte das chamadas
doencas da pobreza atualmente apresentam uma menor taxa de mortalidade, porém uma
grande morbidade. O uso desse parametro permite ainda uma comparacéo relativa entre os
percentuais de ensaios pesquisados no pais e as principais doengas e agravos que atingem 0s
brasileiros.

Para melhor identificacdo das doencas relacionadas a pobreza, os agravos e doenc¢as
foram agrupados ainda em trés categorias de acordo com o grau de iniquidade. Esta
classificacdo foi proposta pelos pesquisadores a partir de adaptacdo de proposicdes
anteriores da organizacdo Médicos Sem Fronteiras (MSF) e OMS: (i) doencas globais ndo
transmissiveis (ii) doencas globais transmissiveis; e (iii) doencas relacionadas com a pobreza
(MSF, 2001; WHO, 2012). Destaca-se que o termo “global”, ja utilizado nas referéncias
citadas que faz referéncia a propriedade de abrangéncia dessas doencas e agravos, ndo
havendo clara desproporcionalidade de atingir um grupo social especifico, como ocorre com
as chamadas doencas da pobreza.

As entidades responsaveis pelo estudo foram classificadas em (i) instituicGes de
ensino superior e pesquisa académica (universidades, institutos de pesquisa
governamentais); (ii) entidades que prestam servicos de satde (hospitais, clinicas e unidades
de saude em geral) ou (iii) industrias e instituicbes de pesquisa clinica (laboratérios
farmacéuticos, empresas de execucéo de ensaios clinicos).

No parametro de financiamento/patrocinio foi verificado quais as instituicdes que
custeavam os estudos e se esse financiamento era proveniente de recursos publicos, privados

ou misto (parcerias publico-privada).
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Quanto as fases do ensaio clinico foi verificado se tratava-se de estudo de fase |
(avaliacdo inicial em humanos, tolerancia em voluntarios saudaveis), fase Il (estudo
terapéutico inicial, foco na eficacia), fase Il (estudo terapéutico ampliado, foco no

risco/beneficio) e fase IV (estudo pos-registro).

Resultados e Discussao:

Foram identificados nas bases pesquisadas, 1922 registros de ensaios clinicos,
durante o periodo de 2012 a 2015. Desse total foram excluidos registros repetidos e que ndo
atenderam aos critérios do estudo. Ao final, foram identificados 866 ensaios clinicos
registrados durante o periodo, 88 deles no ReBEC e 778 deles no clinicaltrial.gov.

Dentre os 866 estudos analisados pode-se verificar a menor propor¢do de pesquisas
com doencas relacionadas a pobreza (4%) e uma predominancia de estudos para doencas

globais ndo transmissiveis (Figura 4).

Figura 4 — Proporcédo de temas pesquisados por categoria de vulnerabilidade

4% (38)
9% (82)

M Global, ndo transmissivel
M Global, transmissivel

Doencgas da pobreza

87% (746)

Fonte: O Autor

Essa constatagdo de pouco investimento nas doencas que atingem populagdes mais

vulneraveis estd em consonancia com as verificagGes de especialistas e entidades de salde.
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A substitui¢ao gradual do termo “doencgas negligenciadas” por “doencgas da pobreza” € fruto
do avanco das analises de componentes sociais na dindmica da salde, que verificaram que a
incidéncia dessas doencas estd fortemente relacionada com a vulnerabilidade de
determinadas populacdes e disparidades de acesso a medicamentos e servigos de saude
(MANDERSON et al., 2009).

A falta de pesquisas para essas doencas gera como consequéncia um baixo numero
de inovacdes terapéuticas, conforme evidenciado por Chirac e Torreele (2006) que
observaram que apenas 1,3% dos 1556 novos medicamentos registrados entre 1975 e 2004
estavam relacionados a doengas tipicas de regiGes mais pobres. Cohen et al, utilizando-se de
outros métodos de identificacdo de medicamentos para essas doencas e incluido entdo alguns
medicamentos para HIV/AIDS e doencas diarreicas, estimam que essa porcentagem pode
chegar a 4,6% dos lancamentos. Desde 0 ano 2000 o nimero de lancamentos vem crescendo,
porém, os dois trabalhos observaram que ndo houve langcamentos significativos para algumas
doencas com maior necessidade de medicamentos como Ulcera de buruli, dengue, febre
tifoide ou febre reumatica (CHIRAC; TORREELE, 2006; COHEN et al, 2010).

Na Tabela 2 podemos verificar mais detalhadamente as categorias de doencas da
pobreza abordados nos estudos brasileiros. Foram identificados majoritariamente estudos
com doencas infectocontagiosas nao preveniveis por vacinacdo. Destas, cinco coincidem
com as sete prioridades de pesquisa em doencas negligenciadas definidas pelo Ministério da
Saude em 2008, a saber: Doenca de Chagas, Dengue, Leishmanose, Malaria, Tuberculose

(DECIT, 2010).
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Tabela 2 — Doencas da pobreza (n=38) nos ensaios clinicos brasileiros (2012-2015)

Doencas da Pobreza Percentual Principais Temas

Sarampo, Caxumba, Rubéola,

Doengas Infeciosas Imunopreveniveis 8% (3) Varicela, Meningites
) . Doenca de Chagas, Dengue, Diarreias
Doengas Infeciosas Neo 61% (23) Agudas, Leishmaniose, Maléria,

Imunopreveniveis . .
b Tuberculose, Parasitoses Intestinais

Dependéncia de alcool, crack e
Outras Doencas da Pobreza 32% (12) cocaina, Doenca Falciforme,
Deficiéncias Nutricionais

Total 100% (38)

Os bons resultados para as doencas que possuem vacinas efetivas disponiveis pode
ser a principal justificativa para o menor percentual de pesquisas nesse grupo. Ja as doencas
infectocontagiosas, que ainda ndo contam com vacinas efetivas destacam-se como o
principal alvo das iniciativas de pesquisa em doencas da pobreza. E o desenvolvimento de
vacinas € justamente o principal objetivo dos pesquisadores.

Dentre os estudos analisados destaca-se o desenvolvimento de uma vacina contra a
dengue conduzido por um laboratério francés, recentemente registrada na Anvisa e outro
estudo conduzido pelo governo brasileiro também para o desenvolvimento de uma vacina
tetravalente para a dengue. Pesquisas com grande potencial de relevancia para a salde
publica, uma vez que se vive atualmente um quadro hiperendémico de dengue no Brasil,
com quatro sorotipos circulando por regides urbanas e rurais, além da emergéncia de novos
virus transmitidos pelo Aedes aegypti como zika e chikungunya (VALLE et al., 2015;
HADINEGORO et al., 2015).

Estudos que investigam novas formas de tratamento para fase cronica da doenca de
Chagas também destacaram-se e estavam focadas na busca de melhorias nas complicagdes
da doenca, que nessa fase ndo conta com um tratamento efetivo de cura (REYES; VALLEJO,

2011; TANOWITZ et al., 2009). Outras pesquisas abordam alternativas terapéuticas para o
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tratamento da co-infecdo de HIV e tuberculose, situacdo que coloca em risco as estratégias
de controle de ambas as doencas (BRASIL, 2015; JAMAL; MOHERDAUI, 2007).

Estudos anteriores sempre questionaram se a proporc¢do de pesquisas realizadas no
mundo é condizente com a carga de doencas. Como relatado anteriormente, pesquisadores
demonstraram que a proporcdo de medicamentos lancados no mundo para o combate de
doencas da pobreza ¢ inferior a 5% desde a década de 1970, mesmo estas representando
11,4% da carga global de doencas (CHIRAC; TORREELE, 2006; COHEN et al, 2010).

Na Tabela 3, pode-se observar os percentuais de ensaios clinicos classificados
conforme Schramm et al. (2004), comparados com distribuicdo de DALY obtidos no
Relatério Final do Projeto de Estimativa de Carga de Doencas no Brasil com dados de 1998

e estimativa de 2013 (GADELHA et al, 2002; LEITE et al., 2013; SCHRAMM et al., 2004).

Tabela 3 — Comparacéo entre percentual de ensaios clinicos (n=866) registrados no
Brasil (2012-2015) e carga de doencas

Carga de Carga de
Doencas Doengas
(DALY 1998) (DALY 2013)*

Ensaios

Grupo Clinicos

Grupo | - Doencas infeciosas/
parasitarias, maternas, perinatais 14,4% (125) 23,5% 17,11%
e nutricionais

Grupo Il - Doengas ndo-transmissiveis 84,8% (734) 66,3% 74,09%

Grupo 111 - Causas externas 0,8% (07) 10,2% 8,80%

* Projecdo realizada a partir do relatério de 2002 (Leite et al, 2013)

Pelos dados € possivel perceber que os ensaios clinicos realizados no pais durante o
periodo seguem uma tendéncia de maior abordagem de doengas ndo-transmissiveis (grupo
I1), em concordancia com as proporcdes de carga de doenca.

Destaca-se o percentual baixo de ensaios clinicos classificados no Grupo Il de

causas externas. Esse resultado pode ser atribuido a dificuldade de identificar as condi¢des
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decorrentes de causas externas como lesdes por acidentes de transito ou violéncia,
certamente incluidas em outras categorias de ensaios clinicos como condigdes
musculoesqueléticas ou neuroldgicas por exemplo. No entanto, mesmo condi¢des com maior
facilidade de identificacdo nesta categoria, como envenenamentos ou outros tipos de
intoxicagOes, ndo estavam presentes nos estudos selecionados.

Ativistas e estudiosos denunciam que apenas 10% das pesquisas globais em saude
sdo dedicadas a doencas e agravos que correspondem a 90% da carga global de doencas,
quadro que ficou conhecido em todo 0 mundo como “desequilibrio 90/10”. Esse resultado €
explicado porque grande parte das doencas prevalentes de paises de baixa renda sdo
consideradas “negligenciadas”, e sendo esses paises normalmente populosos acabam
contribuindo significativamente para a carga global de doencas. Contrastando com essa
necessidade, a pesquisa de medicamentos estd concentrada em paises desenvolvidos e
conduzida pelo mercado farmacéutico que centraliza seus investimentos em condicdes que
atingem paises e popula¢ées com maior renda (LUCHETT], 2014; MSF, 2001).

No Brasil, pelos dados levantados é possivel observar que este paradoxo ndo foi
seguido e esta tese ndo pode ser comprovada, uma vez que o percentual de ensaios clinicos
brasileiros é condizente com o percentual de carga global de doencas do pais e parece estar
se aproximando cada vez mais ao longo das medidas de carga de doencas (Tabela 3). O
percentual de ensaios para doencas infeciosas e condi¢cbes materno perinatais (grupo I) que
representou 14,4%, ainda representa um valor inferior as estimativas de carga global tanto
para 1998 (23,5%) quanto para 2013 (17%), o que ndo aconteceu com o grupo Il com 84,8%
dos ensaios e representando cerca de 74% da projecdo de carga de doenca para 2013.

E necessario destacar também que apenas a analise do percentual de ensaios ndo
permite tirar conclusGes sobre os valores investidos nessas pesquisas, nem tampouco sobre

seu potencial de gerar medicamentos para as necessidades nacionais, mas demonstram uma
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certa coeréncia entre os temas pesquisados e as necessidades de saude de um pais em

processo de transicéo epidemiologica.

Tabela 4 — Proporc¢éo de ensaios registrados por tipo de doenca

Carga de
Tipo de Doengas e Agravos Ensaios Clinicos Doengas
(DALY 1998)

Anomalias congénitas 2,4% (21) 1,8%
Cancer 20,3% (176) 6,4%

Causas Externas 0,7% (5) 10%
Condic¢des materno e perinatais 2% (17) 8,8%
Condic0es orais 5% (43) 1,2%
Deficiéncias nutricionais 0,2% (2) 2.1%
Diabetes 5,2% (45) 5,1%
Doencas cardiovasculares 12,4% (107) 13,3%
Doencas do aparelho digestivo 3,7% (32) 2,7%
Doencas enddcrinas e metabdlicas 4,8% (42) 1,5%
Doencas de pele 1,8% (16) 0,1%
Doencas génito-urinarias 6,4% (55) 0,8%
Doencas infecciosas e parasitarias 10,7% (93) 9,2%
Doencas musculoesqueléticas 6,5% (56) 5,5%
Doencas neuropsiquiatricas 8,7% (75) 18,5%
Doencas respiratorias 4,3% (37) 8,4%
Doencas dos 6rgdos dos sentidos 3,3% (29) 1,1%
Infeccdes respiratdrias 1,5% (13) 3,5%
Total 100% (866) 100%

Na Tabela 4 € possivel identificar com mais detalhes a propor¢do dos temas
pesquisados. Os cinco maiores percentuais de pesquisa sdo para o cancer, doencas
cardiovasculares, infeciosas, neuropsiquiadtricas e musculoesqueléticas. Juntas elas
representam quase 60% dos ensaios clinicos com farmacos realizados no pais durante o
periodo analisado. O percentual de carga de doencas verificado foi de 52,9% para as mesmas
doengas.
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E necessario discorrer sobre a influéncia mercadoldgica na definicdo dos estudos
pesquisados no Brasil. O tema mais pesquisado e com a maior discrepancia entre os dados
de carga de doencas foi o cancer. Um resultado esperado, dado o elevado custo do tratamento
oncolodgico, tanto para a assisténcia direta do SUS quanto para a saude suplementar
(NOBREGA,; LIMA, 2014), sendo os antineoplasicos os principais medicamentos das acfes
judicializadas contra o estado para garantia de acesso (LOPES et al, 2010).

Dos 56 estudos classificados na categoria de doencas musculoesqueléticas, 60% (34)
tratavam de pesquisas sobre a farmacoterapia das Artrites. N&o por acaso, 0s medicamentos
desta doenca sdo o0s que mais oneram o chamado Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (Ceaf), com custos superiores a 1 bilhdo de reais ano, sendo os principais itens
alvo da pressdo para incorporacdo na relacdo de medicamentos ofertados pelo SUS
(BRASIL. MS. SCTIE, 2014; CHIEFFI; BARATA, 2010).

Na categoria doencas infecciosas e parasitarias, mesmo com um grande nimero de
diferentes patologias, o foco principal dos trabalhos tem sido basicamente dois temas:
hepatites e infeccdo pelo HIV correspondendo a 35,4% (33) dos ensaios clinicos.

Diferente da maioria das enfermidades transmissiveis, essas duas doencas, talvez por
suas caracteristicas de cronicidade e melhores programas de acesso, despertam atencédo e
investimentos por parte do mercado farmacéutico.

Como parte de um programa consolidado, 0 acesso a antirretrovirais no Brasil é uma
referéncia internacional e vem demonstrando uma caracteristica de rapida absorcdo das
inovagdes (DUARTE et al, 2011). Do mesmo modo, novos medicamentos para tratamento
da hepatite C, que inclusive aqueceram o debate sobre a sustentabilidade dos sistemas de
salde, dado os seus custos elevados, foram ndo sé incorporados na lista do SUS, como na

propria lista da OMS e em diferentes sistemas de saude (CANARY et al, 2015).
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Essa influéncia do interesse mercadoldgico na definicdo das doencas que serdo
pesquisadas pode ser explicada pelo perfil das instituicdes que conduzem e financiam esses

ensaios clinicos: majoritariamente realizados por industrias farmacéuticas e com patrocinio

privado, conforme pode ser observado nas Tabelas 5 e 6.

Tabela 5 — Instituicdes responsaveis pela conducéo dos ensaios clinicos (2012-2015)

Entidade responséavel pelo Global, néo Global, Doengas da
A . Total

estudo transmissivel transmissivel Pobreza
InstituigGes de ensino SUPerior & - ) go0 537 25606 (21) 34,20 (13)  31,3% (271)
pesquisa académica
Servicgos de saude 13,5% (101) 11% (09) 15,8% (06)  13,4% (116)
Indistrias — farmacéuticas € g, 7o aog) 63496 (52)  50%(19)  55.3% (479)
empresas de pesquisa clinica.

Total 100% (746)  100%(82)  100% (38)  100% (866)

A industria farmacéutica é a grande responsavel pelo desenvolvimento de ensaios
clinicos de medicamentos. Ainda que com uma propor¢do menor para as doencas da pobreza,
os laboratdrios privados se destacam como responsaveis pela condugdo de mais de 50% dos
estudos, independente da categoria de doenca.

Nas doencas da pobreza, observa-se uma maior participacéo de estudos conduzidos
por universidades e servicos de salde representando 50% das entidades, apesar do
predominio da indUstria farmacéutica.

Petryna (2011) relata que mesmo com a aparente estagnacdo do crescimento da
industria farmacéutica ¢ o menor numero de lancamento dos chamados “medicamentos
blockbusters” (vendas superiores a US$ 1 bilhdo por ano), o mercado farmacéutico investe
cada vez mais numa grande cadeia de atividades empresariais de ensaios clinicos, com
gestdo de patrocinadores, companhias de recrutamento de pacientes, consultores de ética em

pesquisa, centros de pesquisa clinica.

94



Esse investimento pode ser confirmado também nos dados de financiamento dos
ensaios clinicos brasileiros. Na Tabela 6, pode-se observar que a iniciativa privada é
responsavel por quase 60% do custeio dos ensaios de pesquisas globais, transmissiveis e ndo
transmissiveis. Essa proporcionalidade ndo se confirma quando analisamos 0s ensaios das

doencas da pobreza que sao majoritariamente (63,1%) financiados por recursos publicos.

Tabela 6 — Tipo de financiamento dos ensaios clinicos (2012-2015)

Tipo de Financiamento Global, néo Global, Doengas da
y ) Total
transmissivel transmissivel Pobreza
Patrocinio Publico 37,1% (277)  35,3% (29) 63,1% (24)  38,1% (330)
Patrocinio Privado 58,3% (435)  59,7% (49)  28,9% (11)  57,1% (495)
Patrocinio Publico-Privado 4,6% (34) 5% (4) 8% (3) 4,8% (41)
Total 100% (746) 100% (82) 100% (38) 100% (866)

Esse perfil predominantemente mercadologico dos ensaios clinicos brasileiros é um
reflexo da globalizacdo de pesquisas e inclusdo dos paises em desenvolvimento. Apesar da
pior posicdo entre os BRICS, o Brasil cada vez mais entra na rota de investimentos dos
ensaios multicéntricos de novos farmacos (GOMES et al., 2012). Contudo, assim como nos
demais paises em desenvolvimento, nota-se que essas pesquisas nao abordam necessidades
locais e caracterizam-se pela continuidade dos trabalhos iniciados nos paises desenvolvidos.

A predominancia das fases finais dos ensaios clinicos exemplifica isso e no Brasil
ndo é diferente. Foi observada a predominancia do desenvolvimento de Fases Il e 11l dos
ensaios clinicos em 70,5% (610), com uma menor proporc¢do estudos de fase | em 8,5% (73)
e de fase IV em 21% (183) dos ensaios clinicos analisados. Estas fases envolvem um maior
namero de participantes e possiveis facilidades de captagdo de pessoas, além de menor custo
de realizagdo podem atrair a escolha de paises em desenvolvimento, expondo estes paises a

maiores conflitos éticos. A Fase I, que geralmente envolve maior conhecimento tecnolégico,
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geralmente esta restrita aos paises desenvolvidos de origem (CABRAL et al, 2006;

GARRAFA; LORENZO, 2009; GOMES et al., 2014).

Consideracoes Finais:

Pelos resultados deste estudo, pode-se verificar que a proporcao de temas dos ensaios
clinicos realizados no Brasil nos tltimos anos possui relativa conformidade com a proporc¢éo
de carga de doengas, ndo se evidenciando entdo a tese do “desequilibrio 90/10”. Porém,
qguando os temas sdo estratificados por classificacdo de vulnerabilidade identifica-se um
numero reduzido de pesquisas (4%) para doencas relacionadas a pobreza, mesmo estas
caracterizando-se pela grande necessidade de melhoria dos tratamentos.

O foco geral dos ensaios conduzidos no Brasil estd marcado pela grande influéncia
mercadologica, com conducdo majoritaria pela industria farmacéutica, com financiamento
privado e como extensdes de pesquisas originarias em outros paises. Os temas mais
pesquisados envolvem medicamentos de alto custo para doengas com carater cronico e bom
nivel de internalizacdo governamental como os diversos tipos de cancer, artrites, HIV e
Hepatites Virais.

Ja o perfil dos reduzidos ensaios para doencas da pobreza, caracteriza-se por um
majoritario financiamento puablico, com foco nas doengas transmissiveis nao
imunopreveniveis, como doenca de chagas, dengue, malaria, leishmaniose, dentre outras.

As informacOes revelam a falta de prioridade dessas doencas nos ensaios clinicos
conduzidos no pais, apesar de registradas iniciativas importantes capitaneadas por
instituigdes publicas. Estudos adicionais séo necessarios para verificar o potencial dessas
pesquisas em gerar novos medicamentos e mudangas nos tratamentos. Um maior
protagonismo governamental na conducdo e incentivo a pesquisas dessas doencas é

necessario.
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CAPITULO 111 - REGISTRO E INCORPORACAO DE
TECNOLOGIAS NO SUS: BARREIRAS DE ACESSO A

MEDICAMENTOS PARA DOENCAS DA POBREZA?
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“A verdade ¢ que a saude, teoricamente fundada na observacao, ¢ tdo
sensivel a influéncias politicas como um bardmetro € sensivel a atmosfera”

(Oliver Holmes)



CAPITULO 11l - REGISTRO E INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS NO SUS:
BARREIRAS DE ACESSO A MEDICAMENTOS PARA DOENCAS DA

POBREZA?

Resumo:

O trabalho buscou verificar os aspectos relacionados ao registro sanitario e a incorporacao
de medicamentos no SUS para as doencas da pobreza. Trata-se de estudo exploratorio,
descritivo, desenvolvido entre janeiro e maio de 2016, em que foram realizados
levantamentos e andlises de documentos nos sitios eletrénicos da Anvisa, FDA, European
Medicines Agency (EMA), Conitec e Sistema Salde Legis. Infere-se que o Brasil precisa
avancar na regulacdo de medicamentos sem interesse mercadologico, agenda inconclusa,
que pode gerar barreiras de acesso as tecnologias para as populac@es vulneraveis. Verificou-
se um total de 132 medicamentos listados na Rename 2014 para atendimento especifico das
doencas da pobreza, sendo que mais de um terco (49) possuem apenas um produtor nacional
e outros 24 ndo possuem registro no pais. No periodo de 2006 a 2014, houve crescimento de
46% do nimero de medicamentos na Rename para tais doencas. Apesar dos avangos do SUS
nos campos da regulacéo e incorporacédo de tecnologias, dado o desinteresse de mercado e a
condicdo de negligéncia para as doencas da pobreza, a atuacdo do Estado € imprescindivel
para garantir o acesso as melhores terapias disponiveis, visando a reducéo das iniquidades

em saude.

Palavras-chave:

Assisténcia farmacéutica; Doencas Negligenciadas; Registro de Produtos;

Introducéo:

No Brasil, ha previsao constitucional para o acesso universal e igualitario as acoes e
servigos de saude. O acesso especifico a assisténcia farmacéutica, além de abordado em
legislacBes complementares, € assegurado por duas politicas de estado: a Politica Nacional
de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica.

Para viabilizagdo do acesso a medicamentos fica ainda mais clara a prerrogativa do

SUS de “formulagdo e execucdo de politicas econdmicas e sociais” (BRASIL.
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PRESIDENCIA DA REPUBLICA, 1990), uma vez que se trata de uma area profundamente
influenciada por préaticas comerciais e interesses mercadologicos diversos, muitas vezes
conflitantes com o interesse publico.

A criacdo da Anvisa em 1999 e o avanco no arcabouco juridico-normativo
regulatério materializa a intervencdo do SUS no mercado para garantia da qualidade e
seguranca dos medicamentos produzidos no pais (AITH; DALLARI, 2014).

Ressalta-se, porém, o papel abrangente da Anvisa, pois trata do registro e autorizacao
de medicamentos em todo o mercado nacional e ndo necessariamente no SUS, que ira se
realizar num passo posterior, sob a responsabilidade da Conitec, que assessora 0 Ministério
da Saude nas atribuicdes de incorporacao, exclusdo ou alteracéo de tecnologias em saude no
SUS.

Instituida com a promulgacdo da Lei n® 12.401, de 28 de abril de 2011, pode-se dizer
que a Conitec é um érgéo estratégico do sistema publico de salde brasileiro no que se refere
a Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS). A Comissdo foi posteriormente regulamentada
pelo Decreto n° 7.646/2011, tendo como competéncias principais: (i) a emissdo de relatorios
sobre a incorporacdo, exclusdo ou alteracdo pelo SUS de tecnologias em salde, e a
constituicdo ou alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas; (ii) a atualizacédo
da Rename.

No entanto, a definicdo e o escopo da lista nacional de medicamentos tém gerado
opinides divergentes. Por um lado, alguns autores entendem que houve uma harmonizacgéo
entre as “listas de recomendagdo” e as “listas de financiamento™ a partir desses e de outros
atos normativos, com institucionalizacdo de avaliacbes de eficacia, seguranca e custo-
efetividade e, ao mesmo tempo, definicdo da responsabilidade de financiamento
(SANTANA; CATANHEIDE, 2015). Por outro lado, ha autores que apontam retrocessos

com o distanciamento do conceito de essencialidade, na definicdo da Rename,
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recomendando a priorizacdo do acesso a medicamentos de acordo com a carga de doencas
brasileira e com o interesse sanitario (FIGUEIREDO et al., 2014).

Ainda se torna um desafio da area de regulacdo e incorporacdo de tecnologias em
salde a garantia de que também sejam realizados registros e disponibilizacdo de itens com
pouco interesse do mercado farmacéutico como medicamentos para doencas raras ou
doencas tipicas de populacdes pobres (BRASIL. MS. SVS, 2014a; STEVENS, 2008; WHO,
2012).

Alvo de inumeros trabalhos que alertam sobre a falta de investimentos na area de
pesquisa de medicamentos, as chamadas doencas negligenciadas ou doencas tropicais sao
reflexos das iniquidades em salde e, no sentido de ampliar a identificacdo de sua
caracteristica de vulnerabilidade, tém sido denominadas atualmente como “doencas
relacionadas a pobreza” ou simplesmente “doencgas da pobreza”(BRASIL. MS. SVS, 2014a;
STEVENS, 2008; WHO, 2012).

No periodo de 2000 a 2011, revisdo de Pedrique et al. (2013) constatou que, dos 850
novos produtos terapéuticos aprovados pelas principais agéncias reguladoras do mundo,
apenas 37 (4%) eram destinados as doencas da pobreza, sendo 29 medicamentos e 8 vacinas.
Impressiona ainda que, desse numero, somente 4 produtos foram classificados como nova
entidade quimica.

Apesar de o mercado farmacéutico ser orientado para determinadas doencas cronicas
que geram farmacos altamente rentaveis e, tendo em vista a necessidade de incentivos em
pesquisa e desenvolvimento de medicamentos para doencas da pobreza, a responsabilidade
do Estado em garantir 0 acesso as melhores terapias disponiveis ganha papel de destaque e
revela-se imprescindivel para reducdo das iniquidades, ponto esse abordado com menor

frequéncia nos trabalhos académicos (I0C, 2011; STEVENS, 2008).
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Nesse sentido, este artigo pretende investigar os aspectos relacionados ao registro

sanitario e a incorporacgéo de tecnologias no SUS para as doencas da pobreza.

Meétodos

Trata-se de estudo exploratorio, descritivo, em que foram realizados levantamentos
e analises de documentos relativos ao registro sanitario e a incorporacdo de medicamentos
no SUS para tratamento das doencas relacionadas a pobreza. O percurso metodolédgico
adotado compreendeu 5 etapas, realizadas entre janeiro e maio de 2016, conforme
apresentado a seguir.

Na etapa 1, realizou-se pesquisa direta por atos normativos e regulamentagdes
nacionais especificas sobre registro de medicamentos para doencas da pobreza no sitio
eletrébnico da Anvisa e no Sistema Salde Legis, Sistema de Legislacdo do Ministério da
Saude. Os termos empregados foram: “doengas da pobreza”, “doengas negligenciadas”,
“medicamentos 6rfaos” e “medicamentos estratégicos”.

Na etapa 2, para fins de comparacdo com normas internacionais, foram realizadas
buscas semelhantes nos sitios da agéncia norte-americana FDA e do 6rgdo europeu EMA.

A etapa 3, compreendeu buscas por registros ativos dos medicamentos para doencas
da pobreza, sendo utilizados os bancos de dados da Anvisa e da Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Como critério prévio para a busca, foram considerados
todos os medicamentos utilizados na prevencdo e tratamento etioldgico de doencgas e agravos
relacionados a pobreza que constavam na Rename 2014 (verséo atualizada em Junho/2015).

Na etapa 4, realizou-se uma revisdo dos medicamentos para doencgas relacionadas a
pobreza incluidos nas edi¢fes da Rename de 2006, 2008, 2010, 2012 e 2014, com o objetivo

de aferir a capacidade de incorporacao destes itens ao longo dos anos no SUS.
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Com a etapa 5, foi realizado um levantamento do percentual de incorporacdo no SUS
de medicamentos e outras tecnologias para doencas relacionadas a pobreza, a partir da
instituicdo da Conitec pela Lei n® 12.401/2011. Assim, todos os relatorios emitidos pela
comissdo no periodo de 2012 a 2015 foram analisados quanto a tecnologia, demandante e
recomendacdo final. Adicionalmente, foram verificadas também no sitio eletronico da
comissdo as normas para incorporagdo que pudessem impactar nos pedidos de incluséo de

medicamentos para doencas da pobreza no SUS.

Resultados e Discussao

Autorizar a comercializacdo de um medicamento no pais ou sua distribuicdo num
sistema publico é, sem duvida, uma grande responsabilidade sanitaria e social. Diversos
exemplos histéricos de problemas associados ao uso comunitario de medicamentos
inseguros sdo conhecidos: desde periodos pré-regulatorios como no caso da focomelia
causada pela talidomida na década de 50 e 60, passando pelas propriedades abortivas do
misoprostol descobertas pds-liberacdo de mercado (década de 90), até se chegar no caso
recente de retirada do rolecoxibe do mercado por estar associado ao aumento dos casos de
doencas coronarianas, fato ndo previsto, mesmo pelos critérios regulatérios atuais (VASEN,
2008).

O Brasil vem, nesse sentido, modernizando seus mecanismos de regulagéo,
garantindo melhor perfil de eficacia e seguranga dos medicamentos autorizados pela Anvisa,
ou mesmo incorporados pelo SUS por meio das recomendac6es da Conitec.

No entanto, é necessario ponderar que para tecnologias com pouco interesse do
mercado, a adequacdo a determinados parametros regulatérios pode ser um impeditivo para

a garantia do acesso e resultar em agravamento do quadro de escassez de tratamentos para
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doencas da pobreza. Nas secOes a seguir, sdo citadas algumas barreiras e proposicdes para

se avancar na agenda da saude.

Brasil precisa avancar em normas e incentivos para regulacdo de medicamentos sem
interesse mercadoldgico, seguindo estratégias internacionais

Condic6es negligenciadas pelo mercado farmacéutico ndo podem ser igualmente
ignoradas pelos 6rgdos regulatorios. Por isso, agéncias reguladoras como o FDA e EMA ja
desenvolveram normas diferenciadas (Tabela 7) para fomentar a pesquisa e registro desses
medicamentos, com destaque para os chamados “medicamentos orfaos”, proprios de
doencas raras, ou para o desenvolvimento de farmacos e formulagbes de uso pediatrico

(PARRA, 2015; SEOANE-VAZQUEZ et al., 2008).

Tabela 7 — Comparacdo entre normas e incentivos regulatdrios das agéncias Anvisa,
FDA e EMA.

Incentivos regulatérios Anvisa  FDA EMA

Norma especifica para registro de medicamentos “orfaos” e

) S NAO SIM SIM
medicamentos pediatricos

Assisténcia da agéncia reguladora para elaboracéo de protocolos

: . NAO SIM SIM
de investigacédo

Reducéo ou isencéo de taxas e incentivos fiscais NAO SIM SIM
Processo de analise comum entre agéncias reguladoras NAO SIM SIM
Mecanismos de ampliacdo da exclusividade de mercado NAO SIM SIM

ComissBes governamentais para definicdo de medicamentos

o . . NAO SIM SIM
prlorltarlos, suas normas e incentivos

Previsdao de “autorizagdo condicional” para medicamentos que

) : : - e NAO*  SIM SIM
ainda necessitam de mais estudos para elucidacéo de evidéncias

Norma para importacdo de medicamentos ndo registrados no pais

para condigdes especiais SIM SIM SIM

Norma para priorizagdo da analise para medicamentos de

interesse do servico de saude (fasttrack) SIM SIM SIM

* Vale ressaltar que ha regulamento especifico para os programas de acesso expandido, uso compassivo e
fornecimento de medicamento pés-estudo, conforme RDC n° 38, de 12 de agosto de 2013.
Fonte: fda.gov; ema.europa.eu; anvisa.gov.br; Parra (2015); Seoane-Vazquez et al. (2008)
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Assim, infere-se que o Brasil deve avancar no marco regulatorio para condi¢coes que
ndo sdo atrativas ao mercado farmacéutico, sejam elas doencas relacionadas a pobreza,
doencas raras ou mesmo condicdes especificas da populacdo pediatrica. Na Tabela 7 pode-
se observar diferencas nas normas da Anvisa, FDA e EMA que apontam agendas inconclusas
no marco regulatorio brasileiro.

A definicdo de norma para fomento da pesquisa e registro de medicamentos sem
interesse comercial € uma estratégia adotada para os chamados medicamentos “orfaos”
desde 1983, pelo “Orphan Drug Act” nos EUA e posteriormente adotada pelo Japao (1993),
Australia (1997) e pelo parlamento europeu em 1999. Em 2007, o FDA e EMA acordaram
conciliar formularios e fluxos comuns para o registro de medicamentos érfaos, o que facilita
0 processo junto ao setor regulado, apesar dos processos decisorios ainda serem separados
(PARRA, 2015).

As agéncias reguladoras internacionais entendem que, para um farmaco ser
considerada 6rféo, deve: (i) atender ao diagnostico, prevencdo ou tratamento de uma doenca
gue ameace a vida ou seja incapacitante; (ii) sem alternativa terapéutica satisfatoria para a
enfermidade em questdo ou que se configure como novo beneficio consideravel ao
tratamento; (iii) prevaléncia relativamente baixa para doenca em questdo, ndo sendo maior
que 5/10.000 na unido europeia e 6,3/10.000 habitantes nos EUA (EMA, 2016; FDA, 2016).

Mesmo ndo tratando especificamente de doencas relacionadas com a pobreza é
possivel observar que a prerrogativa de drogas 0rfés pode contribuir no desenvolvimento de
medicamentos para boa parte dessas enfermidades. Um exemplo caracteristico € a doenga
de Chagas, tipica do continente latino americano, extremamente incapacitante, com apenas
uma droga terapéutica pouco eficaz na forma aguda e ineficaz na forma cronica da doenca

e, atualmente, com dados compativeis com determinadas “doengas raras”, com incidéncia
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de 0,61 casos/10.000 habitantes (formas agudas), apesar da alta prevaléncia das formas
crénicas, fruto de quadros epidemioldgicos anteriores (BRASIL. MS. SVS., 2015c).

A existéncia dessa norma regulatéria no FDA tem levado, inclusive, ao registro de
medicamentos para doencgas de populac6es vulneraveis nos EUA, mas ndo no Brasil, mesmo
esse Ultimo pais possuindo uma maior prevaléncia e, consequentemente, um maior mercado
consumidor. A seguir, sdo citados dois exemplos.

A miltefosina, Unico medicamento via oral disponivel no mercado global para o
tratamento das leishmanioses, foi beneficiada com a norma de medicamentos orfaos do FDA
e estad registrada no 6rgdo desde 2013, mesmo os EUA possuindo casos normalmente
relacionados a fluxos migratorios e restritos a estados como Texas e Oklahoma. Ja no Brasil,
ainda ndo ha registro, nem importacdo do medicamento para uso no Programa Nacional de
Controle das Leishmanioses, mesmo com deteccdo de 20 mil casos/ano para forma
tegumentar e cerca de 4 mil casos/ano para a forma visceral. Vale ressaltar que a miltefosina
esta incluida na lista de medicamentos essenciais da OMS e esta no guia de recomendacdes
de tratamento das américas (FDA, 2016; OPAS, 2013).

Outro exemplo é a hidroxiureia, utilizada no tratamento cronico da doenca
falciforme, uma enfermidade congénita que atinge entre 25 mil a 50 mil brasileiros, em sua
maioria a populacdo negra e em estado de vulnerabilidade social. Esse farmaco também se
beneficiou da normativa de medicamentos 6rfaos do FDA e EMA, ha quase uma década,
com registro de formulacdes em cépsulas de 200 mg, 300 mg e 400 mg, mesmo com
estimativa de 22 mil pacientes em toda a Europa. No Brasil, ha apenas um registro de capsula
de 500 mg com indicac&o restrita a determinados tipos de cancer. Seu uso e financiamento
para doenca falciforme no SUS esta regulamentado de forma off-label (EMA, 2008; PLATT,

2008).
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Seoane-Vazquez et al. (2008) demonstraram que os incentivos realizados pelo FDA
para fomentar a pesquisa e registro de drogas com pouco interesse do mercado resultaram
em 322 novas aprovacdes com esse mecanismo durante o periodo de 1983 a 2007. O estudo
justificou como as principais estratégias exitosas: (i) subsidios de bolsas para pesquisadores;
(i) credito fiscal de 50% para gastos na fase de testes clinicos; e (iii) exclusividade de
mercado por 7 anos apos aprovacgdo do registro

Estratégias semelhantes também sdo adotadas pela EMA, destacando-se que esses
periodos de exclusividade aumentam em dois anos caso sejam encaminhadas investigacoes
para uso pediatrico, independente se resultara ou ndo em registro de indicacéo adicional para
esse publico (EMA, 2008).

Alguns dos itens aprovados receberam uma chamada “autorizacdo condicional” onde
se prevé em um tempo breve o encaminhamento de novos estudos para entdo conceder um
registro normal. Alguns estudiosos ponderam que essas estratégias também podem gerar
autorizacdes com baixa qualidade de evidéncia clinica, além de fomentar que muitas
empresas tentem induzir a entrada de medicamentos no mercado por esses mecanismos
facilitados, mesmo com justificativas questionaveis. Atualmente, quase 25% dos itens
registrados na EMA séo classificados como 6rfdos. Por outro lado, a taxa de sucesso na
aprovacao de itens classificados por essa via (62,9%) é menor que os nao-6rfaos (70%)

(DUPONT; WILDER, 2011; PARRA, 2015).

Poucos incentivos, poucos registros e inseguranca na sustentabilidade da producéo de
medicamentos para as populagdes mais vulneraveis

Alguns autores ja discutem a dificuldade das agéncias regulatorias em barrar registros
de medicamentos que ndo trazem, a rigor, beneficios adicionais aos tratamentos ja ofertados.

No Brasil, isso também é uma realidade, como demostrado por Botelho et al. (2017) que
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identificaram, entre 2003 e 2013, 159 medicamentos novos registrados e apenas 28 (17,6%)
foram considerados como inovacao terapéutica importante.

Além dessa dificuldade as agéncias também possuem, com atuais mecanismos
regulatérios, pouca capacidade de equilibrar o nimero de registros entre as diferentes classes
de medicamentos.

Em levantamento dos itens incluidos na Rename 2014, observa-se um total de 132
medicamentos que podem ser utilizados para a prevencao e tratamento de doengas e agravos
relacionados a pobreza. Mesmo possuindo mecanismos estabelecidos de financiamento para
todos os itens, esses medicamentos possuem média de apenas 3 produtores com registro
ativo na Anvisa. Mais de um terco deles (49) possuem apenas um Unico produtor nacional,
0 que traz um potencial risco de desabastecimento, caso ocorra qualquer contratempo no
processo regulatdrio ou produtivo. Ainda mais preocupante é o fato de que outros 24 (18%)
medicamentos ndo possuem qualquer registro no pais, boa parte deles adquiridos pelo
Ministério da Saude por meio de importacdo via organismos internacionais. Essas duas
ultimas situacdes somadas representam 54,8% (73) dos medicamentos utilizados para essas
doencas (Figura 5).

Para itens que ndo possuem registro no pais, a producdo magistral ndo parece ser uma
alternativa facilitada pela Agéncia, pois, a rigor, de acordo com o estabelecido na RDC n°
204/2006, “ficam proibidas a importacdo e comercializagdo de insumos farmacéuticos
destinados a fabricacdo de medicamentos que ainda ndo tiverem a sua eficacia terapéutica
avaliada pela Anvisa”. Nio fica claro, porém, se essa avaliagdo prévia trata-se de um registro
anterior descontinuado, uma andlise especifica do insumo ou mesmo a vigéncia de um

registro ativo (BRASIL. ANVISA, 2006).
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Figura 5 — NUumero de registros ativos de medicamentos na Anvisa para doencas da
pobreza (n=132).
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Fonte: O Autor

Como exemplo dessa situacao, em resposta ao questionamento sobre o uso do hidrato
de cloral (sedativo amplamente utilizado em procedimentos pediatricos), a Anvisa
interpretou que mesmo estando na lista de medicamentos sujeitos a controle especial, pelo
fato de ndo possuir medicamento com este principio ativo registrado no pais, “a importagado
do insumo ndo estd autorizada” para manipulagdo em farmacias (BRASIL. ANVISA,
2006;2015).

A inseguranca na sustentabilidade de medicamentos para doencas da pobreza fica
evidente quando se verifica o contraste do namero de registros de medicamentos para
doencas globais ndo transmissiveis incluidos no Programa Farmacia Popular do Brasil, por
exemplo, com uma média de 31 produtores para anti-hipertensivos e 29 produtores para
antidiabéticos.

J& é notorio a predilecdo da industria farmacéutica pela pesquisa de determinadas
doencas em detrimento de outras (CHIRAC; TORREELE, 2006; SANTOS et al., 2012),
porém a falta de incentivos direcionados nas politicas de regulagéo e entraves burocraticos

podem deixar ainda mais agudo esse desequilibrio.
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Tradicéo de incorporacdo de medicamentos na lista nacional para doencas da pobreza é
uma conquista do SUS e deve ser mantida

Avancos importantes na oferta de opgdes terapéuticas podem ser observados nas
politicas de medicamentos essenciais do Brasil ao longo dos anos, como pode ser observado
na Tabela 8. Observa-se um crescimento de 46% na inclusdo de medicamentos para esse

conjunto de doencas e agravos na Rename, durante o periodo de 2006 a 2014.

Tabela 8 — NUumero de medicamentos para doencgas da pobreza contemplados nas
edicOes da Rename (2006-2014).

Gruno Rename Rename Rename Rename Rename Principais Doencas e
P 2006 2008 2010 2012 2014 Agravos
; Caxumba, Difteria, Febre Amarela
Doengas Infectocontagiosas ' : '
¢ .. g 15 16 16 23 26 Meningites, Poliomielite, Sarampo,
Imunoprevenlvels Raiva, Rubéola, Varicela.
Acidentes com Animais
] Peconhentos, Doenca de Chagas,
D?engas Infectocqnta}glosas 68 68 77 90 92 Dengue, Diarreias Agud.a,s, Febre
N&ao Imunopreveniveis Maculosa, Geo-helmitiases,
Hanseniase, Leishmanoses,
Malaria, Tuberculose
Doenca Falciforme, Deficiéncias
Outras Doencas da Pobreza 7 10 10 13 14 Nutricionais, Agravos decorrentes
de Violéncia Sexual
Total 90 94 103 126 132

A continua incorporacdo de medicamentos para doencas da pobreza na lista nacional
é, sem duvida, uma estratégia decisiva que contribuiu para o acesso ao tratamento de doencas
com poucas alterativas terapéuticas adequadas. A adocdo dessa conduta pelo SUS segue uma
tendéncia internacional. Cohen et al. (2010) identificou que dos 46 novos medicamentos
para doencas negligenciadas lancados entre 1975 e 1999, a OMS incluiu 85% deles na sua

Lista Modelo de Medicamentos Essenciais (LME). No periodo de 2000 a 2009, 26 novos
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medicamentos e vacinas para estas doencas foram comercializados e metade deles foi
incluido na lista da OMS (COHEN et al., 2010).

O Brasil ja possuiu tradicdo de viabilizacdo do acesso a algumas dessas tecnologias.
O melhor exemplo refere-se a ampliacdo do acesso as vacinas, com um programa
consolidado, com mais de 40 anos, disponibilizando 100% das vacinas recomendadas pela
OMS para as doencas encontradas no Brasil, e que conta 20 apresentac¢des na Gltima edicao
da Rename 2014.

A ampla cobertura vacinal conquistada na Gltima década, superior a 90% para a
maioria das vacinas do calendario infantil, é resultado de uma politica de saude de referéncia
para muitas regides do mundo que ainda ndo conseguiram garantir 0 mesmo acesso. Mesmo
com avancos na incorporacao de vacinas em diferentes paises africanos e estruturacdo de
campanhas de vacinacdo, em média, uma em cada cinco crianc¢as africanas ndo possuem
acesso a vacinas e apenas nove paises registram seus percentuais de coberturas (MIHIGO et

al., 2015; WHO, 2016).

Agenda de avaliacdo de tecnologias esta centrada na alta tecnologia e pode dificultar a
pauta de novos medicamentos para doencgas da pobreza

No levantamento realizado a partir dos relatérios de recomendacdo da Conitec,
observou-se que das 162 recomendacdes emitidas pela Comissao durante o periodo do inicio
dos seus trabalhos em 2012 até final de 2015, 131 estavam relacionadas as doencas globais,
ndo transmissiveis, o que representa 81% da demanda avaliada pela Comissdo (Figura 6).

Essa predominancia de recomendacOes relacionadas as doencas globais néo
transmissiveis explica-se pelos proprios métodos e tendéncias do processo de ATS, que esta
centrado na alta tecnologia e na andlise das inovagdes, com pouca abertura para a avaliagcdo

de tecnologias leves ou de baixo custo. No Brasil, a pressdo do mercado pelas inovacgdes
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soma-se ao fendmeno da judicializacdo em saude que, continuamente interfere nos
orcamentos publicos e consolida o dilema entre os principios de integralidade e equidade no

SUS (GUIMARAES, 2014).

Figura 6 — Numero de recomendacdes da Conitec quanto as tecnologias avaliadas no
periodo de 2012 a 2015, classificadas por tipo de doenca.
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Fonte: O Autor

A presenca expressiva da demanda oriunda de industrias farmacéuticas, observada
em 40,7% (66) dos relatérios emitidos, demonstra essa pressao mercadoldgica sofrida pelo
SUS. Poder judiciario e associagdes relacionadas a saude representaram cerca de 4,3% (7)
dos demandantes da avaliacdo no periodo avaliado. Ainda assim, ha um esforco para que
cada vez mais ocorra um aumento das demandas de entes do proprio SUS (programas do
Ministério da Saude, secretarias estaduais e municipais de saide) mantendo os fluxos,
critérios e transparéncia das analises da Conitec, com padrdo de trabalho comparado a outras
experiéncias internacionais (PEREIRA; SALOMON; SOUZA, 2015).

As avaliacGes de tecnologias para doencas globais transmissiveis representaram 10%
da demanda e estavam centradas em basicamente dois temas especificos: hepatites e HIV,
com 13 das 16 demandas avaliadas pela Conitec. O alto grau de inovacao caracteristico

dessas doencas, a historica estruturacdo de programas e as redes exclusivas de cuidado
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ampliam a pressao pela rapida e continua incorporacdo de novos medicamentos, tanto no
SUS como internacionalmente (CANARY et al., 2015; DUARTE et al., 2011).

Apesar de em menor numero, ha presenca de decisfes sobre itens relacionados a
pobreza em cerca de 11% dos relatorios emitidos durante o periodo avaliado. Das 18
recomendacdes emitidas, 15 referiam-se a analises de medicamentos, duas de testes
diagnosticos e uma de procedimento de sadde. Na Tabela 9 pode-se verificar em detalhes
essas recomendacdes de medicamentos e demais tecnologias para doencas relacionadas a

pobreza.

Tabela 9 - Relatorios de recomendacéo da Conitec relacionados as doencas da pobreza
(2012-2015)

Recomendactes

Grupo (n=15)

Numero do relatorio e principais doencas e agravos

Relatorio 46 - Vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular)
Doencas - dTpa - para vacinagdo de gestantes
. Relatorio 21 - Vacina Tetraviral (varicela, sarampo, caxumba e
Infectocontagiosas 03 )
- rubéola)
Imunopreveniveis Relatério 131 -Azitromicina 250mg para tratamento ou
quimioprofilaxia da coqueluche

Relatério 96 -Doxicilina injetavel e o Cloranfenicol suspensdo para
terapéutica da febre maculosa brasileira e outras riquetsioses
Relatério 150 -Penicilina benzantina para prevencéo da sifilis
congénita
Relatorio 165 -Quimioprofilaxia de contatos de doentes de
Doencas hanseniase com rifampicina em dose Unica
. o Relatorio 157 -Doxiciclina 100mg comprimidos para tratamento de
Infectocontagiosas N&o 07 sifilis
Imunopreveniveis Relatério 153 -Ceftriaxona 500mg injetavel para o tratamento de
sifilis
Relatério 154 -Ceftriaxona 500mg injetavel para o tratamento de
gonorreia resistente a ciprofloxacina
Relatério 199 -Pentoxifilina 400mg em associagdo ao antimonial
para o tratamento da leishmaniose tegumentar mucosa

Relatério 130 - Suplemento alimentar em pd - NutriSUS com
multiplos micronutrientes
Relatério 57 -Hidroxiureia para criangas com doenca falciforme
Relatério 56 - Penicilina oral para profilaxia de infeccdo em

05 criangas menores de 5 anos com doenga falciforme
Relatério 137 -Risperidona no tratamento da dependéncia de
cocaina/crack
Relatorio 147 - Eritropoietina para o tratamento da doenca
falciforme

Outras Doencas da
Pobreza

113



Com pouco foco de inovacdo e interesse do mercado, as demandas para essas doengas
sdo essencialmente realizadas pelo préprio Ministério da Saude, demandante em 86% (13)
desses relatorios, com atendimento do pleito para incorporacao ou ampliacdo do uso em 80%
(12) dos casos.

Pode-se observar gque, efetivamente, poucos itens sdo realmente novos na lista, sendo
a maioria caracterizada pela ampliacdo de uso dos medicamentos ja utilizados em outras
doencas ou pequenas modificacdes nos esquemas de tratamentos estabelecidos nos
documentos oficiais. Porém, alguns itens merecem destaque pelo seu impacto na
qualificacdo da assisténcia prestada.

Duas vacinas foram incorporadas pelo SUS no periodo estudado, uma delas
substituindo a triplice viral pela tetraviral, com inclusdo de protecdo contra varicela no
calendario infantil de vacinacdo. A inclusdo de suplementacdo de micronutrientes para
criancas em idade escolar também se configura como uma incorporacdo de destaque, dado
0 seu potencial de contribui¢do ao enfrentamento das anemias carenciais na infancia e para
auxiliar no pleno desenvolvimento da crianca. A incorporacdo da penicilina oral para
prevencdo de infeccdes na crianca com doenca falciforme revela-se um avanco,
possibilitando melhorias na qualidade de vida desses pacientes (BRASIL. MS. SGEP, 2013;
CONITEC, 2013, 2014).

Ampliacdo de uso ou ratificacdo de profilaxia e tratamento para hanseniase,
leishmaniose, coqueluche e febre maculosa, também possuem potencial para garantir a
assisténcia aos usuarios, apesar de ndo se configurarem como inovacgGes ou melhorias
significativas. Trés recomendagOes estavam relacionadas, ainda, a tentativa de estabelecer
alternativas para o tratamento dos casos de sifilis, dado o quadro de desabastecimento de
penicilina que ocorreu no pais, situagdo preocupante que foi objeto de audiéncia publica no

Congresso Nacional em 2015 e que levou o Ministério da Sadde a definir medidas de
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priorizacdo de acesso e a realizar aquisicdo de penicilinas no mercado internacional
(XAVIER, 2015; BRASIL, 2015).

Ressalta-se que os critérios de submissédo de evidéncias para avaliacdo pela Conitec
podem prejudicar o envio de demandas para doencas da pobreza, uma vez que ndo contam
com o0 mesmo investimento cientifico e ha muitas lacunas de qualidade das provas cientificas
quando se compara com tecnologias de alto custo, uma vez que o foco de producdo da
evidéncia cientifica mundial esta centrada nas pesquisas de doencas crénicas, com pouca
participacdo dos paises em desenvolvimento e suas doencas tipicas (GOMES et al., 2012).

Apesar do esforco da Conitec em orientar as principais areas demandantes sobre 0s
documentos de admissibilidade e criar estratégias para reducdo de demandas ndo conformes
ao longo dos anos, nao ha formalmente nenhum fluxo ou regra diferenciada para analise de
produtos com pouco interesse do mercado, o que, na pratica, ndo fomenta a submissao desse
tipo de demanda, principalmente por laboratérios farmacéuticos (RABELO et al., 2015).

A exigéncia prévia de registro na Anvisa pode ser um dos principais entraves para a
submissdo de propostas por laboratérios farmacéuticos (demanda externa) pois, como
verificado anteriormente, além das barreiras regulatdrias desses medicamentos no pais, é
pouco estratégico para empresa iniciar um pedido de registro sem ter certeza que sera
absorvido em determinados programas nacionais de saude, como tuberculose, malaria,
hanseniase, leishmaniose, caracterizados por um financiamento historicamente centralizado
e com acesso exclusivo de tratamento via SUS.

Alguns produtos langados nos altimos anos por industrias farmacéuticas para essas
doencas ja estdo incluidos em listas de alguns paises, mas ainda ndo foram submetidos a
avaliacdo do SUS como a miltefosina para leishmaniose, bedaquilina para tuberculose,
arterolana + piperaquina para malaria ou mesmo novas formulagdes soltveis de benznidazol

para a doenca de Chagas, todos sem registro no Brasil.

115



Apesar da exigéncia de registro prévio, a via alternativa parece ser a analise via
demanda interna do proprio Ministério da Saude, pois, dos itens demandados para estas
doencas, cinco medicamentos ndo possuiam registro e necessitariam passar por processos de
importacdo via organismo internacional para disponibilizacdo no SUS.

Esse quadro de negligéncia tecnoldgica pode ser explicado por trés principais
motivos: (i) o baixo nimero de pesquisas realizadas para doencas da pobreza e
consequentemente menor namero de inovacdes; (ii) a pouca mobilizacdo do mercado
farmacéutico e da sociedade para demandar a incorporacao ou revisao dos tratamentos para
esse tipo de doenca; e (iii) processo de ATS ndo adaptado a analise de tecnologias de baixo
custo ou de doencas da pobreza.

Uma postura proativa para fomentar a analise de itens como esses poderia resultar na
ampliacdo do acesso e na melhoria no tratamento de doencas que atingem pessoas com
menor poder de mobilizacdo social e, consequentemente, ndo conseguem pressionar o
sistema de saude. Uma proposta de acdo equitativa para andlise de tecnologias pode ser
centrada no desenvolvimento pelo SUS de atividades conhecidas como “Monitoramento do
Horizonte Tecnologico” (MHT) para doengas relacionadas & pobreza.

Vital et al. (2013) apontam que, com a estruturacdo de atividades de MHT no ambito
do Ministério da Saude, € possivel contribuir para a definicdo das tecnologias prioritarias
para 0 SUS e para a orientacdo de investimentos em pesquisa e desenvolvimento de

medicamentos que atendam as necessidades nacionais
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Considerac0es Finais

Apesar dos avancos do Brasil nos campos da regulacéo e incorporacao de tecnologias
em saude, dado o desinteresse de mercado e a condicdo de negligéncia em relacao as doencas
da pobreza, a atuacdo do Estado revela-se imprescindivel para garantir o acesso as melhores
terapias disponiveis, visando a reducdo dos descasos em saude.

A criacdo da Anvisa, em 1999, e da Conitec, em 2011, refletem o amadurecimento
das politicas pablicas que materializam o aprimoramento do SUS. Entretanto, o presente
trabalho apontou a necessidade de se avangar na regulacdo de medicamentos sem interesse
mercadologico, situacdo essa que pode gerar barreiras de acesso as tecnologias para as
populacdes vulneraveis. Aprimorar 0s mecanismos para avaliacdo de tecnologias e
incentivar a demanda dos entes do SUS para submissdo de propostas na Conitec sobre
doencas da pobreza também se revela etapa precipua para qualificar a assisténcia a salde.

Por fim, pode-se afirmar a agenda de saude sobre doencas da pobreza merece especial
atencdo e investimento do Estado brasileiro, seja no campo da pesquisa, desenvolvimento e
producdo de medicamentos, na ampliacdo do acesso da populacdo as tecnologias ja

incorporadas, seja na criacdo e aperfeicoamento do arcabouco juridico-sanitario.
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CAPITULO IV - ESTRATEGIAS PARA GARANTIA DO ACESSO
E O GASTO FEDERAL COM MEDICAMENTOS PARA

DOENCAS DA POBREZA
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"Os que comem bem, dormem bem e possuem boas casas, possivelmente

pensam gue se gastam demais com politicas sociais” (Pepe Mujica)



CAPITULO IV - ESTRATEGIAS PARA GARANTIA DO ACESSO E O GASTO

FEDERAL COM MEDICAMENTOS PARA DOENCAS DA POBREZA

Resumo:

O financiamento para acesso a medicamentos tem sido um dos grandes desafios do sistema
de satude em todo o mundo. Para doencas que possuem menor interesse e oferta de
medicamentos pelo mercado esse desafio se torna maior. Este trabalho pretendeu levantar as
principais estratégias adotadas pelo governo brasileiro para garantir o acesso as chamadas
doencas relacionadas a pobreza. Foram analisadas as aquisi¢cdes realizadas pelo governo
federal durante 10 anos (2005 a 2014) a partir dos bancos de dados do Ministério da Saude.
Foram identificadas trés estratégias principais para efrentar as dificuldades de garantir o
acesso a esses medicamentos: (i) aquisicdo via organismos internacionais; (ii) centralizacao
do financiamento e da aquisi¢do para a grande maioria dos medicamentos; e (iii) utilizacdo
dos laboratorios oficiais para sustentabilidade da producdo. A observacdo dessas estratégias
permite verificar os avangos e pontos de melhoria da politica de assisténcia farmacéutica
brasileira, evitando retrocessos em momentos de crise e auxiliando na definigéo de politicas

de outros paises.

Palavras-chave:

Pobreza; Doencas Negligenciadas; Acesso a Medicamentos; Iniquidades em Salde.

Introducéo:

Nos momentos de crise econdmica, a area da salde sempre se vé ameagada com 0s
discursos de cortes financeiros e acBes de austeridade fiscal. Porém, nesses momentos, as
politicas de protecédo social, como o SUS, passam a ter papel estratégico para lidar com o
aumento da prevaléncia de condicGes relacionadas ao sofrimento mental, determinadas
condigdes cronicas e doencas relacionadas a pobreza. O contingente de pessoas que deixam

de possuir recurso para custear atendimentos particulares ou planos de saude, ocasiona o

120



aumento da demanda pela assisténcia a saude prestada pelo Estado (VIEIRA, 2016; VIEIRA;
BENEVIDES, 2016).

O financiamento do SUS tem se configurado como um tema que mobiliza os trés
poderes da republica evidenciados nas disputas por ampliacdo e cortes de or¢camento nas
proposicdes legislativas, no discurso dicotémico de subfinanciamento e melhoria na gestéo
do SUS e no crescente fendmeno da judicializacdo da saide (SANTOS et al., 2016).

Segundo informacgdes do Ministério da Saude, o impacto da judicializacao da saude
pode chegar a R$ 7 bilhGes para a unido, estados e municipios (PENIDO, 2016). Um gasto
ndo previsto nas leis orcamentarias que requer o remanejamento das contas publicas para
atendimento e que possui como principal demanda a garantia de acesso a medicamentos.

Revisbes sistematicas (LEITAO et al., 2014; TORRES, 2013) sobre 0 acesso a
medicamentos por via judicial demonstram que a maior parte dos itens demandados estao
relacionados a doencas crénicas, tecnologias novas ndo disponiveis no SUS, mas também
h& um percentual significativo de medicamentos presentes nas listas de financiamento do
sistema (19,6% a 98,4%). Nos diferentes estudos analisados ndo se observa, no entanto, a
presenca de medicamentos comuns a determinadas doencas transmissiveis, de doencas
consideradas negligenciadas ou relacionadas a pobreza.

O baixo nimero de inovacdes e 0 pouco acesso dos acometidos por essas doengas ao
poder judiciario podem ser hipdteses possiveis, porém a estruturacdo do financiamento e
acesso a medicamentos para essas doencas no Brasil pode também contribuir para esse
quadro e serad abordado neste capitulo.

A definicdo de politicas de financiamento para doencas relacionadas a pobreza se
configura como estratégias de equidade em saude, que vem sendo ameacada pela agenda de
austeridade governamental e pelo pouco interesse de economistas e pesquisadores sobre o

tema. McLntyre e Mooney (2014) demonstram a nitida reducdo do debate e do investimento
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em pesquisas sobre acdes de equidade na saude, a prevaléncia de estudos econémicos mais
restritos a determinados desfechos clinicos em detrimento de estudos que avaliem custos e
benéficos ampliados, incluindo parametros de determinantes sociais da saude.

Stevens (2008) é ainda mais enfatico, ao defender que a falta de acesso a boa parte
dos medicamentos para doencas da pobreza ndo pode ser apenas atribuido a falta de
pesquisas clinicas ou investimentos da industria, mas também a falhas nos mecanismos de
definicdo de politicas publicas de financiamento e acesso a medicamentos que ja estdo
disponiveis. E necessario ainda, garantir acessibilidade as diferentes regides do pais, a um
custo sustentavel, evitando falsificacGes, desvios de qualidade e adocdo de orientacdo
adequada (HUNT; KHOSLA, 2008).

Diante dessa seara de conflitos de financiamento e definicdo de prioridades nas
politicas publicas de salde, este capitulo pretende contribuir com uma analise da estratégia

brasileira de financiamento e oferta de medicamentos para doencas da pobreza.

Métodos:

Realizou-se um estudo exploratério, com aspectos descritivo-analiticos, com
percurso metodoldgico organizado em 3 etapas.

Na primeira etapa, foi realizado um levantamento dos medicamentos incluidos na
Relacdo Nacional de Medicamentos vigente (Rename 2014) utilizados para a prevengao e
tratamento de doencas relacionadas a pobreza.

Como ha alguns dissensos na defini¢do dessas doencas, 0s pesquisadores adotaram
classificacdo de estudos anteriores (SANTANA; LEITE, 2016; SANTANA et al, 2017),
baseados na adaptacdo de conceitos da Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e da
organizacdo Médicos Sem Fronteiras (MSF), categorizando-as em: (i) doengas globais ndo
transmissiveis, (ii) doencas globais transmissiveis e (iii) doengas relacionadas com a

pobreza (MSF, 2001; WHO, 2012).
122



De posse do elenco de medicamentos para doencas da pobreza, foi realizada uma
busca na base de dados de registros da Anvisa e da CMED, com intuito de verificar a
disponibilidade de registros de laboratorios farmaceuticos para producéo nacional. Foram
consideradas as apresentacdes com registro ativo durante as buscas realizadas em agosto de
2016.

Na segunda etapa, foi realizado o levantamento dos dados orcamentarios e processos
de aquisicdo desses medicamentos em nivel federal na Gltima década (periodo de janeiro de
2005 a dezembro de 2014). Utilizaram-se para isso registros internos do Departamento de
Assisténcia Farmacéutica do Ministério da Saude, informacdes do Sistema de Informacéo
de Insumos Estratégicos (SIES) e informacgfes dos préprios contratos firmados entre o
Ministério e os fornecedores. Foram coletadas informacBes realicionadas ao
fornecedor/produtor contratado (laboratdrios oficias; laboratérios privados; e organismos
internacionais) e aos valores contratados. A evolucdo de gastos foi comparada a evolucdo de
orcamentos para o programa de HIV/Aids, do componente especializado da assisténcia
farmacéutica e de gastos com processos de judicializacdo dos medicamentos.

Todos os valores foram atualizados de acordo com os precos referentes a novembro
de 2016 por meio do Indice de Precos ao Consumidor Amplo (IPCA), e do Instituto do
Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE). Esse indice foi o escolhido por ser o utilizado
pelo Governo Federal para atualizar precos de medicamentos (IBGE, 2017). Nos contratos
internacionais que apresentavam valores de aquisicdo em dolar foi realizada converséo

utilizando os valores padrédo de conversdo definidos nos proprios contratos.

Resultados e Discussao:
Foram identificados 132 medicamentos incluidos na Rename vigente, utilizados na

prevencdo e tratamento das doengas relacionadas a pobreza. Pelo levantamento das empresas
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com registro no pais € possivel observar um limitado ndmero de produtores de
medicamentos. Mais da metade (55,3%) dos itens apresentam apenas um produtor nacional
ou s6 podem ser obtidos por meio de aquisi¢do internacional para atendimento de programas
consolidados como tuberculose, hanseniase, malaria ou mesmo para prevenc¢édo de doencas

nutricionais e para ac6es de imunizacao (Tabela 10).

Tabela 10 — Medicamentos para doencas da pobreza e respectivo nimero de empresas

com registro no Brasil em agosto de 2016

Média de Sem 01 02 03 04 ou +
Doencas da Pobreza . . . . ) . Total
Registros Registro  registro  registros registros registros

Doencas Infectocontagiosas

A 2,28 05 09 06 02 04 26
Imunopreveniveis
Doencas Infectocontagiosas 341 16 34 08 09 o5 92
N&ao Imunopreveniveis ’
Outras Doencas da Pobreza 2,61 03 06 00 01 04 14
Total 3,05 24(18,2%) 49(37,1%) 14(10,6%) 12(9,1%) 33(25%) 132

Entende-se que a existéncia de poucos ou nenhum produtor nacional gera um quadro
de inseguranca na oferta desses produtos, uma vez que problemas regulatérios e produtivos
no Brasil ou no pais de origem pode gerar um quadro eminente de desabastecimento.

Bolelho et al. (2016) demonstrou que os ultimos medicamentos registrados no pais
se caracterizam por itens em desacordo com a carga de doengas brasileira, sendo apenas 17%
deles classificados como inovagéo terapéutica importante. Santana et al. (2017) reforcam
ainda que apesar da ampliacdo da oferta de medicamentos para doencas da pobreza na
Rename nos dltimos anos, a escassez de registros para essas tecnologias coloca em risco a
sustentabilidade de programas estratégicos do SUS. Ambos afirmam que estratégias de
direcionamento da pesquisa de medicamentos para atendimento das necessidades nacionais
e fomento ao registro de medicamentos com pouco apelo comercial devem ser acGes das

politicas publicas de saude.
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Estratégia 01 — Aquisicdo de medicamentos via Organismo Internacional

Para solucdo imediata do acesso a itens que ndo possuem registro, o pais recorre a
estratégia de importacdo via organismos internacionais.

A importacdo de medicamentos sem registro no pais se sustenta em normativas como
da Lei n®9.782 de 1999 que diz:

“A Ageéncia podera dispensar de registro os imunobioldgicos, inseticidas,
medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio
de organismos multilaterais internacionais, para uso em programas de saude
publica pelo Ministério da Satde” (BRASIL. PRESIDENCIA DA
REPUBLICA, 1999).

A Lei n®10.191 de 2001 corrobora ainda destacando que essas aquisi¢des “poderéo
ser realizadas por intermédio de organismos multilaterais internacionais, de que o Brasil faca
parte e obedecerdo aos procedimentos por eles adotados” (BRASIL. PRESIDENCIA DA
REPUBLICA, 2001).

Mesmo com essa previséo legal, entende-se que a existéncia de pouco ou nenhum
produtor nacional gera um quadro de inseguranca na oferta desses produtos, uma vez que
problemas regulatérios e produtivos no Brasil ou no pais de origem podem gerar um quadro
eminente de desabastecimento.

Para os itens importados a principal forma de aquisicdo é via termos de cooperagdo
técnica com a Organizacdo Pan-americana da Saude (Opas), que se utiliza do chamado
Fundo Estratégico para Medicamentos, responsavel pela aquisi¢do, principalmente, de
vacinas, antirretrovirais e medicamentos para tratamento de doencas relacionadas pobreza
no continente americano (HORST; SOLER, 2010).

Para os itens produzidos no pais, a oferta é essencialmente garantida pela rede de

laboratdrios oficiais. Em 2014, por exemplo, esses laboratdrios publicos foram responsaveis
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pelo fornecimento de 50% (32) das compras realizadas pelo Ministério da Salde para

doencas da pobreza.

Estratégia 02 — Centralizacdo do financiamento e aquisicao

Dos 132 medicamentos identificados na edi¢do da Rename 2014, 79% (105) possuem
financiamento de responsabilidade da unido (Figura 7). O recurso é proveniente basicamente
do chamado componente estratégico da assisténcia farmacéutica. Estabelecido pela Portaria
n° 204 de 2007 que define os blocos de financiamento do SUS. Esse componente destina-se
a garantia do acesso a medicamentos para doencas e agravos de perfil endémico, com
importancia epidemioldgica, impacto socioecondmico ou que acometem populagdes
vulneréveis, contemplados em programas estratégicos do SUS (BRASIL. PRESIDENCIA
DA REPUBLICA, 2007; MARQUES et al, 2016).

Em outros paises em desenvolvimento, cerca de 50% a 90% dos medicamentos
essenciais precisam ser adquiridos pelo préprio paciente, o que pode ser inviavel quando se
tratam de doencas que atingem populacdes vulneraveis e para o custeio de tratamentos novos
de tuberculose, HIV/AIDS ou malaria, por exemplo (OMS, 2004).

A responsabilizacdo federal pela aquisicdo da maioria dos medicamentos para
Doencas da Pobreza configura-se como uma estratégia exitosa, modelo para politicas de
outros paises ou para estruturacdo de colaboragdes regionais, uma vez que nem sempre a
demanda de producdo desses medicamentos € custo-efetiva para um ganho de escala de um
laboratdrio. Por isso, a centralizacdo do financiamento, planejamento e concentracdo da
demanda e fluxo Unico de atendimento ao Ministério da Saude é estratégia crucial para que

os laboratdrios publicos possam atender a necessidades desses tipos de tratamento.
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Figura 7 — Elenco de medicamentos para doencas da pobreza por tipo de aquisi¢ao

B Aquisi¢do Centralizada

m Aquisi¢do Descentralida

104; 79%

Fonte: O Autor

Souza et al. (2015) demonstram que essa estratégia de centralizacdo do
financiamento, informacdes e demanda no Ministério da Saude contribuem para efetivacéo
do fornecimento de medicamentos ao SUS por meio de laboratérios oficiais, tendo o ente
federal como principal cliente. A ndo estruturacdo de um adequado fluxo de informacges de
demanda e canais de distribui¢do talvez justifique o fato desse mesmo éxito ndo ser

alcangado para atendimento de estados e municipios.

Estratégia 03 — Fortalecimento e utiliza¢ao dos laboratorios oficiais

No Brasil, as a¢des de fortalecimento dos laboratdrios publicos foram essenciais para
a garantia de oferta de medicamentos para doencas da pobreza. Como pode ser verificado na
figura 8, os laboratorios oficiais foram responsaveis pelo atendimento de quase dois tergos

das aquisicdes realizadas pelo Ministério da Sadde na ultima década.
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Figura 8 — Vias de fornecimento de medicamentos para Doengas da Pobreza na
Gltima década (2005 a 2014) por numero de aquisi¢des

 LAB. OFICIAIS

89, 14% 414, 62% H LAB. PRIVADOS

ORG INTERNACIONAL

Fonte: O Autor

A partir de 2000 com a organizacdo da Rede Brasileira de Producdo Publica de
Medicamentos e com a estruturacdo do mecanismo de aquisi¢des centralizadas para
medicamentos considerados estratégicos para 0 SUS pelo Ministério da Saude foi possivel
ao mesmo tempo investir na integracéo e capacidade tecnologica dos laboratérios oficiais e
também dimensionar adequadamente a demanda nacional de medicamentos para
atendimento (MAGALHAES et al., 2011).

O reduzido percentual de participagdo dos laboratorios privados no fornecimento de
medicamentos para doencas da pobreza (14%) contrasta com a ampla participacdo no
fornecimento de medicamentos de alto custo. Em 2014, laboratérios privados foram
responsaveis por 68,7% (22) das aquisicOes centralizadas de medicamentos do componente
especializado da assisténcia farmacéutica.

A lbgica de investimentos em pesquisa dos laboratorios privados esta centrada no
atendimento de programas de saude que se utilizam de medicamentos de alto custo,

especialmente doencas cronicas ndo transmissiveis como cancer e artrite reumatoide ou
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mesmo transmissiveis com perfil de cronicidade e grande instucionalizacdo governamental
como HIV e hepatites virais (SANTANA; LEITE, 2016).

O contraste de participacdo dos laboratérios privados com os publicos também pode
ser observado em relagdo aos gastos do Ministério da Saude ao longo desses anos, como

demonstrado na Figura 9.

Figura 9 — Vias de fornecimento de medicamentos para Doengas da Pobreza na

Gltima década (2005 a 2014) por volume de recurso.
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Fonte: O Autor

Pode-se observar que a participacdo de laboratérios privados no volume de recursos
destinados a esse grupo de medicamentos é constante e pouco expressiva, representando
menos de 2% (R$ 121 milhdes) das aquisicdes realizadas durante o periodo.

As aquisi¢des por organismo internacional foram responsaveis por quase 23% das
aquisicbes (R$ 1,6 bilhdo), caracterizada por oscilacbes de crescimento e queda no
percentual de compras, a depender das demandas de incorporacgéo. Isso porque, a aquisi¢cao

por importacdo é geralmente a estratégia utilizada quando ocorre incluséo de uma
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determinada tecnologia no SUS, ainda ndo produzida no pais. O percentual dessa via de
aquisicdo se reduz quando a producdo passa a ser realizada por um laboratério publico
nacional. O Impacto da inclusdo da vacina para prevencdo da meningite no calendario
vacinal a partir de 2010 e 2011, até entdo obtida via Opas, pode ser observado nitidamente
na Figura 9.

A participacdo dos laboratérios publicos também apresenta algumas oscilagdes, mas
com uma tendéncia geral de crescimento, representando cerca de 75% do total de aquisicdes

durante o periodo avaliado (R$ 5,3 bilhdes).

Contradicdes na divisdo do orcamento: uma ameaca a sustentabilidade do
financiamento?

Mesmo com as estratégias descritas pela politica de assisténcia farmacéutica
brasileira para as doencas da pobreza, ndo é possivel fugir da reproducdo dos contrates
sociais quando observamos 0s gastos com outros medicamentos.

Na Figura 10 é possivel observar o crescimento acentuado do orgcamento destinado
aos medicamentos excepcionais (componente especializado), ja alcangando a marca de 5,5
bilhGes anuais, e, portanto, a cada ano, superando os gastos de uma década de aquisicdes

para medicamentos das doencas da pobreza.
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Figura 10 — Comparacao da evolugdo dos gastos de medicamentos para doengas da
pobreza, com orcamentos de HIV/AIDS, excepcionais e demanda judicial.
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Fonte: O Autor

Em 2004 os gastos médios com medicamentos para cada paciente do componente
especializado ja variavam em torno de R$ 4.794,34 (BRANDAO et al., 2011). Porém
incorporacdes recentes causaram impacto significativo no orcamento, como por exemplo 0s
novos tratamentos para Hepatite C. Mesmo sendo destaque de éxito na negociacdo de
compra o Brasil gasta entre U$ 11 a U$ 22 mil por tratamento (ANDRIEUX-MEYER et al.,
2015).

Da mesma forma, o crescimento dos gastos com processos judiciais, também
representa riscos, uma vez que ndo ha orcamento previsto e, portanto, for¢a a unido a realocar
recursos de outros programas. E essa realocacdo ndo planejada custa caro as politicas de
salde, como demonstrou Chieffi e Barata, (2009) na experiéncia do estado de Séo Paulo,
onde os gasto médio por paciente na judicializa¢do representou quase 10 vezes o valor do
paciente do programa de alto custo, o que levou a um debate inclusive sobre questdes de

equidade na assisténcia farmacéutica.
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Os gastos com aquisicéo de antirretrovirais para portadores de HIV/AIDS, chegando
proximo a R$1 bilhdo/ano, superam os gastos anuais com medicamentos para doencas da
pobreza (R$ 800 milhdes/ano).

Estudo anterior do IPEA ja havia demonstrado essa discrepancia, ao verificar que
gastos de tratamento para tuberculose, hanseniase, malaria e leishmaniose representaram
apenas 4,6% da despesa com os antirretrovirais do HIV/AIDS. Mesmo o nimero de casos
das quatro primeiras doencas sendo 3,4 vezes maior (GARCIA, 2011).

Na Figura 11 pode-se observar por meio de um grafico de dispersao a discrepancia
de investimento por populacdo atendida (per capta). A malaria por exemplo que em 2014
teve um ndmero de atingidos (143.552) proximo a populacdo atendida para tratamento de
Aurtrite Reumatoide (120.483) possui investimentos per capta com medicamentos (R$ 6,13)
muito menores quando comparadas a esta ultima (R$ 9.792,93) (BRASIL. MS. SCTIE,

2014; BRASIL. MS. SVS, 2015).

Figura 11 — Comparacao entre populacédo atendida (x), gastos com medicamentos (y)
e valor per capita (tamanho da bola).
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Fonte: O Autor
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Essa diferenca € explicada pela dindmica dos investimentos publicos e privados na
area de medicamentos. Haja vista que as doencas da pobreza possuem pouco percentual de
inovacdo, sdo caracterizados por tratamentos antigos e em sua maioria produzidos por
laboratdrios publicos ou adquiridos por importacdo. J& medicamentos para doencgas cronicas
como Artrite Reumatoide, HIV/AIDS ou Hepatites Virais possuem grandes investimentos
em inovacdo, lancamentos continuos de novos produtos com patentes e pouca producao
nacional por laboratorios publicos (ANDRIEUX-MEYER et al., 2015; DUARTE et al.,

2011; GARCIA, 2011).

Considerac6es Finais:

Os achados desse trabalho permitem verificar que diferentes estratégias foram
adotadas pelo governo brasileiro na ultima década com intuito de contornar as deficiéncias
na oferta de medicamentos para doencas da pobreza.

A utilizacdo da colaboragdo com organismos internacionais permitiu o rapido acesso
a medicamentos indisponiveis no pais e muitas vezes sem interesse de producdo pela
indUstria farmacéutica nacional.

A centralizacdo do financiamento pelo ente nacional e a utilizacdo dos laboratorios
publicos permitem a sustentabilidade desse acesso, uma vez que aquisicdo de insumos em
quantidades menores e de baixo custo é prejudicada num contexto de descentralizacdo para
estados e municipios, assim como ndo ha interesse para empresas farmacéuticas privadas.

A utilizacdo dessas estratégias para outros tipos de medicamentos deve ser
considerada nas estratégias de economia de recursos para evitar que a competicdo por
recursos orcamentarios traga prejuizos a acOes exitosas da politica de assisténcia

farmacéutica.
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CAPITULO V — O DUPLO PADRAO DE DIRETRIZES
CLINICAS DO SUS: DOENCAS DE ALTO CUSTO VERSUS

DOENCAS DA POBREZA
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"De todas as formas de desigualdade, a injustica na area da saude é a mais

chocante e mais desumana.” (Martin Luther King, Jr.)



CAPITULO V - O DUPLO PADRAO DE DIRETRIZES CLINICAS DO SUS:

DOENCAS DE ALTO CUSTO VERSUS DOENCAS DA POBREZA

Resumo:

A cada ano verifica-se que as diretrizes clinicas baseadas em evidéncias ganham mais espago
na pratica dos profissionais de salde e na organizacdo dos servicos. Com a escassez de
producdo cientifica, o desenvolvimento de diretrizes clinicas bem fundamentadas ganha
ainda mais importancia para as doencas da pobreza. Por isso, esse trabalho procurou avaliar
a qualidade das diretrizes brasileiras para essas doencas. Foi utilizada a ferramenta AGREE
Il para avaliacdo de 16 diretrizes selecionadas para doencas relacionadas a pobreza (DRP) e
para 16 diretrizes de doencas globais que utilizam tecnologias de alto custo (GAC) com fins
de comparacdo dos resultados. Observou-se que de uma maneira geral o padrdo de qualidade
na elaboracdo é maior para as GAC quando comparado as DRP, com destaque para 0s
critérios de “rigor do desenvolvimento” (48% e 7%) e “independéncia editorial” (43% e 1%)
que apresentaram as maiores discrepancias. As diretrizes GAC apresentam resultados
proximos ou superior as medias internacionais, ja as diretrizes DRP apresentaram resultados
inferiores nos 6 dominios de avaliacdo do AGREE Il. Um redirecionamento das prioridades
de elaboracdo dos protocolos clinicos € necessario para qualificar os guias que definem o

cuidado e a organizacdo da assisténcia de populacdes vulneraveis.

Palavras-Chave:

Guias de Pratica Clinica; AGREE; Doencas Negligenciadas; Assisténcia Farmacéutica;

Introducao:

O avanco da saude baseada em evidéncias impactou positivamente no cuidado em
salde, promovendo maior precisdo nos diagnasticos, orientando profissionais de satde sobre
os tratamentos mais eficazes e reduzindo a exposic¢ao dos pacientes a intervencdes ineficazes
ou mesmo inseguras (ROSENFELD; SHIFFMAN, 2009).

Pelo grande avanco de estudos cientificos na area da salde, pode-se dizer inclusive
que ter acesso a melhor evidéncia disponivel é um direito do profissional de saude e do

paciente alvo das intervengdes sanitarias. Diretrizes Clinicas bem elaboradas possuem entéo
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0 poder de intermediar interesses diversos das politicas de salde, dos exercicios
profissionais, financiamento governamental, contextos regionais e escolhas dos pacientes
(KREDO et al., 2016).

Porém, o intenso nimero de diretrizes clinicas produzidas continuamente sem um
padrdo de qualidade aceitavel que dé suporte as suas recomendagdes contribui para o
descrédito desse mecanismo fundamental de qualificacdo do cuidado em saude. Diretrizes
diversas para o cuidado de uma mesma doenca, elaboradas com diferentes métodos e
objetivos, pode gerar uma desnecessaria competicdo de orientagdes e um complexo sistema
de condutas e intervenc@es conflitantes (RIBEIRO, 2010).

No Brasil, desde 0 ano 2000, iniciou-se um movimento de qualificacdo das diretrizes
clinicas produzidas a partir da definicdo de meétodos estruturados para a elaboracdo e
publica¢do dos chamados “Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)”. Que
inicialmente estavam restritos a um pequeno namero de doencas e com um Viés de controle
do uso de medicamentos de alto custo, incluidos no componente especializado da assisténcia
farmacéutica (MEGA et al., 2015).

Com a promulgacao da lei n° 12.401 de 2011 e o decreto n° 7.508 de 2011, os PCDT
ganham legitimidade institucional e aumento de abrangéncia, configurando-se como
documento de referéncia para o diagndstico da doenca ou agravo, tratamento farmacologico
e nao farmacol6gico, acompanhamento do usuério e verificacdo dos resultados terapéuticos.

Boa parte das condi¢des negligenciadas ou atualmente denominadas de “doengas e
agravos relacionados com a pobreza”, no entanto, ainda sao tratadas por diferentes tipos de
guias e diretrizes de cuidado, com metodologias diversas, ndo estruturadas no formato dos

PCDT.
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Este artigo pretende avaliar a qualidade metodologica dessas publicacbes como
forma de verificar sua adequacdo aos padrGes de saude baseada em evidéncias e

consequentemente as necessidades dos profissionais de salde, cuidadores e pacientes.

Métodos:
Identificacdo das diretrizes clinicas

Foram levantados documentos vigentes com diretrizes clinicas para prevencao e
tratamento de doencas e agravos relacionados a pobreza emitidas pelo Ministério da Saude
brasileiro.

Para definicdo das doencas e agravos que se enquadrariam como ‘“doencas da
pobreza”, os pesquisadores seguiram padrao de classificagao adotado em outros dois estudos
anteriores (SANTANA; LEITE, 2016; SANTANA et al.,, 2016) que basearam-se em
proposicdes anteriores da organizacdo Médicos Sem Fronteiras (MSF) e OMS.
Comparativamente também foi adotado o conceito de “doenca global”, para classificar
aquelas que ndo teriam o viés de vulnerabilidade socioeconémica como determinante
fundamental (MSF, 2001; WHO, 2012).

N&o foram incluidas nas anélises, documentos de estados, municipios ou outras
instituicGes de satude. Também ndo foram considerados cartazes, folders ou documentos
semelhantes com estrutura diversa de guias ou protocolos de cuidado, ainda que em alguns
casos houvesse orientagdes de tratamento.

Dado o grande numero de diferentes documentos identificados, foram considerados
para avaliacdo da qualidade o documento de referéncia mais atual para aquela determinada
doenca ou agravo e que abrangesse de forma mais completa a doenca (maior nimero de

formas, manifestacdes e grupos afetados).

138



O levantamento inicial realizado pelos pesquisadores demonstrou o grande nimero

e variabilidade de publicacbes do Ministério da Saude com recomendactes de cuidado a

doencas da pobreza, conforme pode ser visto na Tabela 11.

Tabela 11 — Diretrizes Clinicas do Ministério da Saude para doencas e agravos

relacionados com a Pobreza

Doenga ou Agravo

Documentos com diretrizes de assisténcia terapéutica

Abuso de alcool e
drogas

Cadernos de Atenc¢do Bésica: saide mental (2013)*

Acidentes por animais

Cadernos de Atencdo Basica: vigilancia em zoonoses (2009)
Guia de doencas infecciosas e parasitarias (2010)
Guia de vigilancia em saude (2014)*

pegonhentos Manual de Diagndstico e Tratamento de Acidentes por Animais
Peconhentos (2001)

Brucelose Guia de doencas infecciosas e parasitarias (2010)*
Guia de doencas infecciosas e parasitarias (2010)

Botulismo Guia de vigilancia em sadde (2014)*

Manual Integrado de Vigilancia Epidemioldgica do Botulismo (2006)

Colera e outras
doencas diarreicas
agudas

Guia de vigilancia em sadde (2014)*

Guia de doencas infecciosas e parasitarias (2010)

Manual integrado de prevencdo e controle de doencas transmitidas
por alimentos (2010)

Coqueluche
(pertussis)

Guia de doencas infecciosas e parasitarias (2010)

Guia de vigilancia em sadde (2014)*

Novas Recomendac6es para Vigilancia Epidemioldgica da
Coqueluche (2011)

Deficiéncias
Nutricionais

Cadernos de Atencdo Basica: Caréncias de Micronutrientes (2007)
Guia de Consulta para Vigilancia Epidemioldgica, Assisténcia e
Atencdo Nutricional dos Casos de Beribéri (2012)*

NutriSUS: guia de evidéncias: estratégia de fortificacdo da
alimentacdo infantil com micronutrientes (vitaminas e minerais) em
po (2015)*

Manual de condutas gerais do Programa Nacional de Suplementacao
de Vitamina A (2013)*

Programa Nacional de Suplementacdo de Ferro: manual de condutas
gerais (2013)*

Dengue

Caderno de Atencdo Basica: Vigilancia em Saude na dengue,
esquistossomose, hanseniase, maléria, tracoma e tuberculose (2008)
Dengue: diagnostico e manejo clinico - adulto e crianca, 5ed. (2016)*
Guia de doencas infecciosas e parasitarias (2010)

Guia de vigilancia em saude (2014).

Difteria

Guia de doencas infecciosas e parasitarias (2010)
Guia de vigilancia em saude (2014)*

Doenga de Chagas

Consenso Brasileiro da Doenga de Chagas (2005)
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http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/caderno_34.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/vigilancia_saude_zoonoses_p1.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/janeiro/23/doen-infecciosas-guia-bolso-8ed.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/fevereiro/06/guia-vigilancia-saude-atualizado-05-02-15.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/funasa/manu_peconhentos.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/funasa/manu_peconhentos.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/janeiro/23/doen-infecciosas-guia-bolso-8ed.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/janeiro/23/doen-infecciosas-guia-bolso-8ed.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/fevereiro/06/guia-vigilancia-saude-atualizado-05-02-15.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_integrado_vigilancia_epidemiologica_botulismo.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/fevereiro/06/guia-vigilancia-saude-atualizado-05-02-15.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/janeiro/23/doen-infecciosas-guia-bolso-8ed.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/PDF/2014/setembro/22/Manual-VE-DTA.PDF
http://portalsaude.saude.gov.br/images/PDF/2014/setembro/22/Manual-VE-DTA.PDF
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/janeiro/23/doen-infecciosas-guia-bolso-8ed.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/fevereiro/06/guia-vigilancia-saude-atualizado-05-02-15.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/julho/15/Coq-NI-Novas-Recomenda----es-02-06-2014-FINAL.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/julho/15/Coq-NI-Novas-Recomenda----es-02-06-2014-FINAL.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/cadernos_atencao_basica_carencia_micronutrientes.pdf
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_consulta_beriberi.pdf
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_consulta_beriberi.pdf
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_evidencias_nutrisus.pdf
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_evidencias_nutrisus.pdf
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_evidencias_nutrisus.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_condutas_suplementacao_vitamina_a.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_condutas_suplementacao_vitamina_a.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_suplementacao_ferro_condutas_gerais.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_suplementacao_ferro_condutas_gerais.pdf
http://dab.saude.gov.br/portaldab/biblioteca.php?conteudo=publicacoes/cab21
http://dab.saude.gov.br/portaldab/biblioteca.php?conteudo=publicacoes/cab21
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2016/janeiro/14/dengue-manejo-adulto-crianca-5d.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/janeiro/23/doen-infecciosas-guia-bolso-8ed.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/fevereiro/06/guia-vigilancia-saude-atualizado-05-02-15.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/janeiro/23/doen-infecciosas-guia-bolso-8ed.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/fevereiro/06/guia-vigilancia-saude-atualizado-05-02-15.pdf
ftp://ftp.cve.saude.sp.gov.br/doc_tec/ZOO/chagas05_consenso_svs.pdf

Cadernos de Atencdo Basica: vigilancia em zoonoses (2009)
Doenca de Chagas: Guia para vigilancia, prevencao, controle e
manejo clinico da doenca de chagas aguda transmitida por alimentos
(2009).

Guia de doencas infecciosas e parasitarias (2010)

Guia de vigilancia em saude (2014)*

Doenga Falciforme

Doenca falciforme: condutas basicas para tratamento (2012)*
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Doenca
Falciforme (2010)

Doenga
Meningocdcica e
outras meningites

Guia de doencas infecciosas e parasitérias (2010)
Guia de vigilancia em saude (2014)*

Escabiose e outras
ectoparasitoses

Guia de doencas infecciosas e parasitarias (2010)*

Esquistossomose

Caderno de Atencdo Basica: Vigilancia em Saude na dengue,
esquistossomose, hanseniase, maléria, tracoma e tuberculose (2008)
Guia de doencas infecciosas e parasitarias (2010)

Guia de vigilancia em satde (2014)

Vigilancia da Esquistossomose Mansoni: diretrizes técnicas (2014)*

Febre Maculosa e
outras transmitidas
por carrapatos

Guia de doencas infecciosas e parasitarias (2010)
Guia de vigilancia em saude (2014)*

Febre Amarela

Cadernos de Atenc¢do Basica: vigilancia em zoonoses (2009)
Guia de doencas infecciosas e parasitarias (2010)
Guia de vigilancia em satde (2014)*

Guia de doencas infecciosas e parasitarias (2010)
Guia de vigilancia em satde (2014)*

Febre Tifoide Manual Integrado de Vigilancia e Controle da Febre Tifoide (2010)
Manual integrado de prevencéo e controle de doencas transmitidas
por alimentos (2010)

Febre de Guia de vigilancia em satde (2014)

Chikungunya

Febre de chikungunya: manejo clinico (2015)*

Febre do Zika Virus

Protocolo de Atencgdo a Salde e Resposta a Ocorréncia de
Microcefalia Relacionada a Infec¢do pelo Virus Zika (2016)*
Protocolo de vigilancia dos casos de manifestacdes neuroldgicas de
infeccdo viral prévia (2015)

Filariose

Guia de doencas infecciosas e parasitarias (2010)
Guia de Vigilancia Epidemiol6gica e Eliminacdo da Filariose
Linfatica (2009)*

Geo-helmintiases e
outras parasitoses

Guia de doencas infecciosas e parasitarias (2010)
Guia de vigilancia em saude (2014)*

intestinais
Caderno de Atencdo Basica: Vigilancia em Saude na dengue,
esquistossomose, hanseniase, maléria, tracoma e tuberculose (2008)
Manual Técnico Operacional - Diretrizes para vigilancia, atencdo e
Hanseniase eliminacéo da hanseniase como problema de saude publica (2016)*

Talidomida: Orientagdo Sobre o Uso Controlado (2014)
Guia de doencas infecciosas e parasitarias (2010)
Guia de vigilancia em saude (2014)

Hantaviroses

Manual de vigilancia, prevencéo e controle das hantaviroses (2013)
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http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/vigilancia_saude_zoonoses_p1.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/maio/12/Guia-Doenca-Chagas-2009.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/maio/12/Guia-Doenca-Chagas-2009.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/maio/12/Guia-Doenca-Chagas-2009.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/janeiro/23/doen-infecciosas-guia-bolso-8ed.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/fevereiro/06/guia-vigilancia-saude-atualizado-05-02-15.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/doenca_falciforme_condutas_basicas.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2010/prt0055_29_01_2010.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2010/prt0055_29_01_2010.html
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/janeiro/23/doen-infecciosas-guia-bolso-8ed.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/fevereiro/06/guia-vigilancia-saude-atualizado-05-02-15.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/janeiro/23/doen-infecciosas-guia-bolso-8ed.pdf
http://dab.saude.gov.br/portaldab/biblioteca.php?conteudo=publicacoes/cab21
http://dab.saude.gov.br/portaldab/biblioteca.php?conteudo=publicacoes/cab21
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/janeiro/23/doen-infecciosas-guia-bolso-8ed.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/fevereiro/06/guia-vigilancia-saude-atualizado-05-02-15.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/vigilancia_esquistossome_mansoni_diretrizes_tecnicas.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/janeiro/23/doen-infecciosas-guia-bolso-8ed.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/fevereiro/06/guia-vigilancia-saude-atualizado-05-02-15.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/vigilancia_saude_zoonoses_p1.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/janeiro/23/doen-infecciosas-guia-bolso-8ed.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/fevereiro/06/guia-vigilancia-saude-atualizado-05-02-15.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/janeiro/23/doen-infecciosas-guia-bolso-8ed.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/fevereiro/06/guia-vigilancia-saude-atualizado-05-02-15.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_integrado_vigilancia_febre_tifoide.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/PDF/2014/setembro/22/Manual-VE-DTA.PDF
http://portalsaude.saude.gov.br/images/PDF/2014/setembro/22/Manual-VE-DTA.PDF
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/fevereiro/06/guia-vigilancia-saude-atualizado-05-02-15.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/febre_chikungunya_manejo_clinico.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2016/marco/29/Protocolo-SAS-versao-3.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2016/marco/29/Protocolo-SAS-versao-3.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2016/fevereiro/05/Protocolo-de-vigilancia-de-manifestacoes-neurologicas.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2016/fevereiro/05/Protocolo-de-vigilancia-de-manifestacoes-neurologicas.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/janeiro/23/doen-infecciosas-guia-bolso-8ed.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_vigilancia_filariose_linfatica.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_vigilancia_filariose_linfatica.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/janeiro/23/doen-infecciosas-guia-bolso-8ed.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/fevereiro/06/guia-vigilancia-saude-atualizado-05-02-15.pdf
http://dab.saude.gov.br/portaldab/biblioteca.php?conteudo=publicacoes/cab21
http://dab.saude.gov.br/portaldab/biblioteca.php?conteudo=publicacoes/cab21
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2016/fevereiro/10/Manual-t--cnico-operacional-diretrizes-eliminacao-hanseniase-4fev16-web.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2016/fevereiro/10/Manual-t--cnico-operacional-diretrizes-eliminacao-hanseniase-4fev16-web.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/outubro/15/Guia-Talidomida-15.10.14.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/janeiro/23/doen-infecciosas-guia-bolso-8ed.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/fevereiro/06/guia-vigilancia-saude-atualizado-05-02-15.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_vigilancia_prevencao_controle_hantaviroses.pdf

Guia de doencas infecciosas e parasitarias (2010)
Guia de vigilancia em saude (2014)*

Infec¢bes fungicas
sistémicas

Guia de doencas infecciosas e parasitarias (2010)
Guia de vigilancia em saude (2014)*

Leishmaniose
Tegumentar
Americana e
Leishmaniose
Visceral

Cadernos de Atencdo Basica: vigilancia em zoonoses (2009)

Guia de doencas infecciosas e parasitarias (2010)

Guia de vigilancia em saude (2014)

Manual de Vigilancia da Leishmaniose Tegumentar Americana
(2007)

Manual de Vigilancia e Controle da Leishmaniose Visceral (2006)
Recomendacdes Clinicas para Reducdo da Letalidade de
Leishmaniose Visceral — LV (2011)*

Leptospirose

Cadernos de Atencdo Basica: vigilancia em zoonoses (2009)
Guia de doencas infecciosas e parasitarias (2010)

Guia de vigilancia em saude (2014)

Leptospirose: Diagndstico e Manejo Clinico (2014)*

Caderno de Atencdo Basica: Vigilancia em Saude na dengue,
esquistossomose, hanseniase, malaria, tracoma e tuberculose (2008)

Malaria Guia de doencas infecciosas e parasitarias (2010)
Guia de vigilancia em sadde (2014)*
Guia pratico de tratamento da malaria no Brasil (2010)
Oncocercose Guia de doencas infecciosas e parasitarias (2010)*
Guia de doencas infecciosas e parasitarias (2010)
Peste Guia de vigilancia em saude (2014)*
Manual de Vigilancia e Controle da Peste (2008)
Poliomielite Guia de doencas infecciosas e parasitarias (2010)
Guia de vigilancia em satde (2014)
Guia de doencas infecciosas e parasitarias (2010)
Raiva Guia de vigilancia em saude (2014)*

Protocolo de Tratamento da Raiva Humana no Brasil (2011)
Normas Técnicas da Profilaxia da Raiva Humana (2011)

Rubéola e sindrome
da rubéola congénita

Guia de doencas infecciosas e parasitarias (2010)
Guia de vigilancia em satde (2014)*

Sarampo

Guia de doencas infecciosas e parasitarias (2010)
Guia de vigilancia em satde (2014)*

Sifilis e outras
doencas sexualmente
transmissiveis

Guia de doencas infecciosas e parasitarias (2010)

Guia de vigilancia em satde (2014)

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Prevencdo da
Transmissdo Vertical de HIV, Sifilis e Hepatites Virais (2015)
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Atencédo Integral as
Pessoas com Infec¢des Sexualmente Transmissiveis (2016)*

Tétano acidental e
neonatal

Guia de doencas infecciosas e parasitarias (2010)
Guia de vigilancia em saude (2014)*

Toxoplasmose

Tracoma

Guia de doencas infecciosas e parasitarias (2010)*

Protocolos da Atencdo Bésica: Saude das Mulheres (2016)

Caderno de Atencédo Basica: Vigilancia em Salde na dengue,
esquistossomose, hanseniase, maldria, tracoma e tuberculose (2008)
Guia de doencas infecciosas e parasitarias (2010)

Guia de vigilancia em saude (2014)
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http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/janeiro/23/doen-infecciosas-guia-bolso-8ed.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/fevereiro/06/guia-vigilancia-saude-atualizado-05-02-15.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/janeiro/23/doen-infecciosas-guia-bolso-8ed.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/fevereiro/06/guia-vigilancia-saude-atualizado-05-02-15.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/vigilancia_saude_zoonoses_p1.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/janeiro/23/doen-infecciosas-guia-bolso-8ed.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/fevereiro/06/guia-vigilancia-saude-atualizado-05-02-15.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/maio/12/manual-lta-2ed.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/maio/12/manual-lta-2ed.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_vigilancia_controle_leish_visceral_2006.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/vigilancia_saude_zoonoses_p1.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/janeiro/23/doen-infecciosas-guia-bolso-8ed.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/fevereiro/06/guia-vigilancia-saude-atualizado-05-02-15.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/janeiro/16/Leptospirose-diagnostico-manejo-clinico.pdf
http://dab.saude.gov.br/portaldab/biblioteca.php?conteudo=publicacoes/cab21
http://dab.saude.gov.br/portaldab/biblioteca.php?conteudo=publicacoes/cab21
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/janeiro/23/doen-infecciosas-guia-bolso-8ed.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/fevereiro/06/guia-vigilancia-saude-atualizado-05-02-15.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_pratico_malaria.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/janeiro/23/doen-infecciosas-guia-bolso-8ed.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/janeiro/23/doen-infecciosas-guia-bolso-8ed.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/fevereiro/06/guia-vigilancia-saude-atualizado-05-02-15.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/julho/24/manual-vigilancia-controle-peste.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/janeiro/23/doen-infecciosas-guia-bolso-8ed.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/fevereiro/06/guia-vigilancia-saude-atualizado-05-02-15.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/janeiro/23/doen-infecciosas-guia-bolso-8ed.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/fevereiro/06/guia-vigilancia-saude-atualizado-05-02-15.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/protocolo_tratamento_raiva_humana.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/outubro/19/Normas-tecnicas-profilaxia-raiva.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/janeiro/23/doen-infecciosas-guia-bolso-8ed.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/fevereiro/06/guia-vigilancia-saude-atualizado-05-02-15.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/janeiro/23/doen-infecciosas-guia-bolso-8ed.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/fevereiro/06/guia-vigilancia-saude-atualizado-05-02-15.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/janeiro/23/doen-infecciosas-guia-bolso-8ed.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/fevereiro/06/guia-vigilancia-saude-atualizado-05-02-15.pdf
http://www.aids.gov.br/sites/default/files/anexos/publicacao/2015/58572/pcdt_transm_vertical_091215_pdf_12930.pdf
http://www.aids.gov.br/sites/default/files/anexos/publicacao/2015/58572/pcdt_transm_vertical_091215_pdf_12930.pdf
http://www.aids.gov.br/sites/default/files/anexos/publicacao/2015/58357/pcdt_ist_28_04_2016_web_pdf_26946.pdf
http://www.aids.gov.br/sites/default/files/anexos/publicacao/2015/58357/pcdt_ist_28_04_2016_web_pdf_26946.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/janeiro/23/doen-infecciosas-guia-bolso-8ed.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/fevereiro/06/guia-vigilancia-saude-atualizado-05-02-15.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/janeiro/23/doen-infecciosas-guia-bolso-8ed.pdf
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/protocolo_saude_mulher.pdf
http://dab.saude.gov.br/portaldab/biblioteca.php?conteudo=publicacoes/cab21
http://dab.saude.gov.br/portaldab/biblioteca.php?conteudo=publicacoes/cab21
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/janeiro/23/doen-infecciosas-guia-bolso-8ed.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/fevereiro/06/guia-vigilancia-saude-atualizado-05-02-15.pdf

Manual de vigilancia do tracoma e sua eliminagcdo como causa de
cegueira (2014)*

Tuberculose

Caderno de Atencédo Basica: Vigilancia em Salde na dengue,
esquistossomose, hanseniase, malaria, tracoma e tuberculose (2008)
Guia de doencas infecciosas e parasitarias (2010)

Guia de vigilancia em saude (2014)*

Manual de Recomendac@es para o Controle da Tuberculose no Brasil
(2011)

Varicela e varicela
zoster

Guia de doencas infecciosas e parasitarias (2010)
Guia de vigilancia em saude (2014)*

Violéncia sexual e
doméstica

Profilaxia antirretroviral pos-exposicao a risco para infeccdo pelo
HIV (2015)

Prevencao e tratamento dos agravos resultantes da violéncia sexual
contra mulheres e adolescentes (2012)*

Anticoncepc¢do de Emergéncia: perguntas e respostas para
profissionais de saude (2011)

Protocolos da Atencdo Bésica: Saude das Mulheres (2016)

*Destaque para o item selecionado

Como critério para comparacdo com diretrizes de doencas globais, foram também

incluidos na amostra do estudo todos os PCDT emitidos pela Conitec no ano de 2015.

Tradicionalmente, os PCDT focam em doencas consideradas de “alto custo”, na sua

maioria pertencentes ao chamado componente especializado da assisténcia farmacéutica. As

32 diretrizes selecionadas para o estudo estdo descritas na Tabela 12:

Tabela 12 — Diretrizes Clinicas do Ministério da Saude selecionadas para o estudo

Diretriz Selecionada

DRP 01 Guia de vigilancia em satde (2014)

DRP 02 Guia de doencas infecciosas e parasitarias (2010)

DRP 03 Guia de Consulta para Vigilancia Epidemioldgica, Assisténcia e
Atencdo Nutricional dos Casos de Beribéri (2012)

DRP 04 NutriSUS: guia de evidéncias: estratégia de fortificacdo da alimentagdo
infantil com micronutrientes (vitaminas e minerais) em p6 (2015)

DRP 05 Manual de condutas gerais do Programa Nacional de Suplementacédo de
Vitamina A (2013)

DRP 06 Programa Nacional de Suplementacgéo de Ferro: manual de condutas
gerais (2013)

DRP 07 Dengue: diagnostico e manejo clinico - adulto e crianga (2016)

DRP 08 Doenga falciforme: condutas béasicas para tratamento (2012)

DRP 09 Vigilancia da Esquistossomose Mansoni: diretrizes técnicas (2014)

DRP 10 Protocolo de Atencéo a Saide e Resposta a Ocorréncia de Microcefalia

Relacionada a Infeccéo pelo Virus Zika (2016)
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http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/dezembro/01/Manual-de-vigil--ncia-do-tracoma-e-sua-elimina----o-como-causa-de-cegueira.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/dezembro/01/Manual-de-vigil--ncia-do-tracoma-e-sua-elimina----o-como-causa-de-cegueira.pdf
http://dab.saude.gov.br/portaldab/biblioteca.php?conteudo=publicacoes/cab21
http://dab.saude.gov.br/portaldab/biblioteca.php?conteudo=publicacoes/cab21
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/janeiro/23/doen-infecciosas-guia-bolso-8ed.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/fevereiro/06/guia-vigilancia-saude-atualizado-05-02-15.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_recomendacoes_controle_tuberculose_brasil.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_recomendacoes_controle_tuberculose_brasil.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/janeiro/23/doen-infecciosas-guia-bolso-8ed.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/fevereiro/06/guia-vigilancia-saude-atualizado-05-02-15.pdf
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_PEP_HIV.pdf
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_PEP_HIV.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/prevencao_agravo_violencia_sexual_mulheres_3ed.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/prevencao_agravo_violencia_sexual_mulheres_3ed.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/anticoncepcao_emergencia_perguntas_respostas_2ed.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/anticoncepcao_emergencia_perguntas_respostas_2ed.pdf
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/protocolo_saude_mulher.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/fevereiro/06/guia-vigilancia-saude-atualizado-05-02-15.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/janeiro/23/doen-infecciosas-guia-bolso-8ed.pdf
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_consulta_beriberi.pdf
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_consulta_beriberi.pdf
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_evidencias_nutrisus.pdf
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_evidencias_nutrisus.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_condutas_suplementacao_vitamina_a.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_condutas_suplementacao_vitamina_a.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_suplementacao_ferro_condutas_gerais.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_suplementacao_ferro_condutas_gerais.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2016/janeiro/14/dengue-manejo-adulto-crianca-5d.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/doenca_falciforme_condutas_basicas.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/vigilancia_esquistossome_mansoni_diretrizes_tecnicas.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2016/marco/29/Protocolo-SAS-versao-3.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2016/marco/29/Protocolo-SAS-versao-3.pdf

DRP 11 Guia de Vigilancia Epidemioldgica e Eliminacdo da Filariose Linfatica
2009

DRP 12 I(\/Ianu.?il Técnico Operacional - Diretrizes para vigilancia, atengéo e
eliminacdo da hanseniase como problema de satde publica (2016)

DRP 13 Leptospirose: Diagnostico e Manejo Clinico (2014)

DRP 14 PCDT para Atencdo Integral as Pessoas com Infec¢fes Sexualmente
Transmissiveis (2016)

DRP 15 Manual de vigilancia do tracoma e sua eliminagdo como causa de
cegueira (2014)

DRP 16 Prevencao e tratamento dos agravos resultantes da violéncia sexual
contra mulheres e adolescentes (2012)

GAC 17 PCDT Artrite Reumatoide (2015)

GAC 18 PCDT Hepatite Viral C Cronica e coinfec¢des (2015)

GAC 19 PCDT Cancer de Mama (2015)

GAC 20 PCDT Artrite Reativa (2015)

GAC 21 PCDT Cancer de Cabeca e Pesco¢o (2015)

GAC 22 PCDT Doenca Celiaca (2015)

GAC 23 PCDT Esclerose Lateral Amiotrofica (2015)

GAC 24 PCDT Esclerose Mdltipla (2015)

GAC 25 PCDT Hiperprolactinemia (2015)

GAC 26 PCDT Hipotireoidismo Congénito (2015)

GAC 27 PCDT Ictioses Hereditérias (2015)

GAC 28 PCDT Insuficiéncia Adrenal Primaria (2015)

GAC 29 PCDT Miastenia Gravis (2015)

GAC 30 PCDT Mieloma Multiplo (2015)

GAC 31 PCDT Sindrome de Guillain-Barré (2015)

GAC 32 PCDT Uveites Posteriores Nao-Infecciosas (2015)

*DRP = Doencas Relacionadas a Pobreza; GAC = Globais de Alto Custo

Avaliacdo da qualidade metodoldgica: instrumento Agree Il

A analise da qualidade das diretrizes clinicas selecionadas foi realizada por meio da

ferramenta “Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation” (AGREE), um

instrumento elaborado a partir da analise de mais de 100 diretrizes selecionadas e avaliadas

de forma independente por mais de 200 avaliadores de diversas partes do mundo. A ultima

edicdo do AGREE Il conta com 23 itens organizados em 6 diferentes dominios de qualidade.

E o instrumento de referéncia para analise da qualidade de diretrizes da OMS e das principais
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http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_vigilancia_filariose_linfatica.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_vigilancia_filariose_linfatica.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2016/fevereiro/10/Manual-t--cnico-operacional-diretrizes-eliminacao-hanseniase-4fev16-web.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2016/fevereiro/10/Manual-t--cnico-operacional-diretrizes-eliminacao-hanseniase-4fev16-web.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/janeiro/16/Leptospirose-diagnostico-manejo-clinico.pdf
http://www.aids.gov.br/sites/default/files/anexos/publicacao/2015/58357/pcdt_ist_28_04_2016_web_pdf_26946.pdf
http://www.aids.gov.br/sites/default/files/anexos/publicacao/2015/58357/pcdt_ist_28_04_2016_web_pdf_26946.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/dezembro/01/Manual-de-vigil--ncia-do-tracoma-e-sua-elimina----o-como-causa-de-cegueira.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/dezembro/01/Manual-de-vigil--ncia-do-tracoma-e-sua-elimina----o-como-causa-de-cegueira.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/prevencao_agravo_violencia_sexual_mulheres_3ed.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/prevencao_agravo_violencia_sexual_mulheres_3ed.pdf
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/pcdt_ArtriteReumatoide_2015.pdf
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_HepatiteC.pdf
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DiretrizesDiagnosticasTerapeuticas_CarcinomaMama.pdf
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_ArtriteReativa.pdf
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DDT/DDT_CancerCabecaPescoco_2015.pdf
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_DoencaCeliaca.pdf
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_ELA.pdf
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Retificacao_EscleroseMultipla_06.07.2015.pdf
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/pcdt_hiperprolactinemia_2015.pdf
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/pcdt_hipotirodismo-congenito_2015.pdf
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/pcdt_ictioses-hereditarias_2015.pdf
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/pcdt_insuficiencia-adrenal-congenita_2015.pdf
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/pcdt_miastenia-gravis_2015.pdf
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/ddt_Mieloma-Multiplo.pdf
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/pcdt_guilain-barre_2015.pdf
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/pcdt_uveites-posteriores_2015.pdf

agéncias de incorporacao de tecnologias do mundo (BROUWERS et al., 2010; RONSONI
etal., 2015).

As diretrizes selecionadas para este estudo foram avaliadas por quatro especialistas
com experiéncias prévias na analise de diretrizes clinicas, de forma independente e seguindo
orientacdes da versdo em lingua portuguesa do AGREE Il (AGREE NEXT STEPS
CONSORTIUM, 2009). Comumente verifica-se que trabalhos semelhantes tem optado por
utilizar dois ou trés juizes, a adocao de quatro juizes para analise € considerado ideal pelo
grupo que elaborou o instrumento (AGREE NEXT STEPS CONSORTIUM, 2009;

ALONSO-COELLO etal., 2010; MOLINO et al., 2016; RONSONI et al., 2015).

Extracdo, manejo e analise dos dados

Foram coletados dados de analise dos seis dominios de avaliacdo descritos pelo
AGREE II: (i) escopo e finalidade; (ii) envolvimento das partes interessadas; (iii) rigor do
desenvolvimento; (iv) clareza da apresentacdo; (v) aplicabilidade; (vi) independéncia
editorial. O instrumento prevé a adocdo de notas entre 1 (discordancia total ou auséncia da
informacdo) a 7 (concordéancia total) para cada uma das 23 questdes avaliadas. Ao final tem-
se um percentual de adequacdo da diretriz para cada um dos seis dominios avaliados
(AGREE NEXT STEPS CONSORTIUM, 2009).

Apesar de ndo previsto pelas orientagdes do instrumento, optou-se por realizar uma
analise de concordancia entre os juizes, utilizando-se o teste kappa com intuito de evitar
aleatoriedade da analise ou mesmo um baixo grau de concordancia. Seguindo outros estudos
(MOLINO et al., 2016), considerou-se um kappa de concordancia moderada (kappa > 0,4)
como meta para esse tipo de estudo. A Tabela 13 descreve padréo de concordéncia a partir

da analise de kappa usando critérios de Landis e Koch's (LANDIS; KOCH, 1977).
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Tabela 13 — Coeficiente de Kappa segundo Landis & Koch

Classificacao Kappa
Quase perfeita 0,8al
Substancial 0,6a0,8
Moderada 0,4a0,6
Regular 0,2a04
Discreta 0a0,2
Pobre 0a-1

Para analise de concordancia da avaliagdo, foi definido entre os juizes que notas 1 e
2, seriam ambas consideradas “baixas”, notas 3, 4, 5 consideradas “intermediarias” e notas
6 ¢ 7 consideradas “altas”. Avaliando-se a concordancia entre essas categorias obteve-se um
kappa inicial de 0.263 (regular). Na sequéncia foi realizada uma reuniéo entre os juizes, a
fim de discutir os principais pontos de dissenso nos critérios de avaliacdo, e apds nova
avaliacdo independente obteve-se um kappa final de 0.598 (moderado).

Na comparacao entre os resultados das diretrizes para doencas relacionadas a pobreza
(DRP) e das doencas globais de alto custo (GAC) foi realizado teste de significancia de t-
student entre as médias dos diferentes dominios do AGREE II.

O instrumento ndo define um padrao para indicar se a diretriz como um todo deve ou
nédo ser recomendada e a fim de tornar a avaliagdo menos subjetiva quanto a este quesito,
neste estudo, se consensuou que o dominio (ii1) “rigor do desenvolvimento” seria o padrao
principal para avaliagdo global da diretriz, seguindo definigdo de outros autores (MOLINO

et al., 2016).

Resultados e Discussao:

A variabilidade das publicacbes se refletiu no dissenso de suas denominagdes:
2 (13 29 ¢

“cadernos de atengdo basica”, “guias”, “protocolos”, “consensos”, “manuais”, “diretrizes

técnicas”. Apesar de algumas diferengas conceituais entre os termos, ndo parece haver

145



consenso na literatura sobre a denominacdo padrdo desse tipo de documento que aqui se

optou por chamar genericamente de “diretriz clinica”. Porém, a falta de padrdo nas

publicacGes do ente federal da satde contribui para um acesso confuso a essas informacoes,

tanto por pesquisadores como para profissionais de salde alvo.

A diversidade de recomendacdes para 0 manejo de uma mesma doenca parece

perigosa na medida que pode gerar conflitos entre as condutas sugeridas, dada as diferencas

dos métodos de elaboracao das diretrizes.

O instrumento utilizado AGREE 11, no entanto, é sensivel a diferentes tipos de

diretrizes, pois avalia questdes globais e necessarias a qualquer tipo de documento guia para

os cuidados terapéuticos. O resultado das avaliacOes, estdo expressos em percentuais de

adequacao (0 a 100) para dominio e cada uma das 32 diretrizes validadas (Tabela 14).

Tabela 14 — Percentuais de adequacao das diretrizes avaliadas segundo AGREE 11

Diretriz e aepariss dusanvol,__ apresantagao_APicebilitace M CELE
DRP 01 65% 10% 5% 51% 24% 4%
DRP 02 46% 24% 1% 43% 10% 4%
DRP 03 68% 26% 8% 54% 40% 4%
DRP 04 S7% 24% 11% 51% 25% 2%
DRP 05 86% 31% 7% 53% 43% 0%
DRP 06 74% 18% 5% 60% 39% 0%
DRP 07 82% 7% 4% 58% 22% 0%
DRP 08 75% 7% 6% 65% 20% 0%
DRP 09 81% 40% 8% 71% 44% 0%
DRP 10 88% 35% 4% 65% 35% 0%
DRP 11 63% 26% 6% 54% 31% 0%
DRP 12 74% 31% 6% 67% 33% 0%
DRP 13 76% 35% 3% 75% 32% 0%
DRP 14 88% 58% 19% 79% 45% 0%
DRP 15 79% 21% 4% S57% 35% 0%
DRP 16 78% 24% 8% 68% 42% 0%
GAC 17 94% 40% S57% 93% 30% 46%
GAC 18 97% 40% 53% 90% 25% 40%
GAC 19 89% 39% 53% 75% 33% 27%
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GAC 20 83% 42% 52% 65% 22% 46%
GAC 21 81% 43% 43% 61% 33% 27%
GAC 22 86% 44% 47% 58% 26% 46%
GAC 23 86% 44% 46% 75% 23% 46%
GAC 24 88% 44% 45% 76% 26% 46%
GAC 25 85% 44% 49% 74% 22% 46%
GAC 26 85% 44% 44% 63% 19% 46%
GAC 27 85% 44% 49% 63% 24% 46%
GAC 28 83% 42% 46% 64% 23% 46%
GAC 29 85% 44% 46% 2% 27% 46%
GAC 30 85% 44% 42% 61% 30% 46%
GAC 31 85% 44% 45% 61% 21% 46%
GAC 32 83% 43% 45% 69% 22% 46%

Os resultados das avaliacBes dos juizes também sdo apresentados na Tabela 15, de
acordo com a média das notas (1 a 7) dadas em cada dominio, numa comparacao direta entre
os dois grupos de diretrizes avaliadas. O teste t-student demonstrou diferenca estatistica entre

todas as médias apresentadas.

Tabela 15 — Média das Pontuacdes de Diretrizes de Doencas da Pobreza versus Doencas
Globais de Alto Custo segundo AGREE I

Dominio de Avaliacdo DRP GAC P
Escopo e Finalidade 54 6,2 <0,01
Envolvimento das Partes Interessadas 2,6 3,6 <0,01
Rigor e Desenvolvimento 1,4 3,9 <0,01
Clareza da apresentacao 4,6 5,2 <0,01
Aplicabilidade 2,9 2,5 <0,05
Independéncia Editorial 1,1 3,6 <0,01

Escopo e Finalidade

Esse dominio visa basicamente analisar se 0s objetivos da diretriz, as doengas
cobertas e a populagdo a quem se destina estdo bem definidos. As diretrizes de doencgas
globais de alto culto apresentaram maiores pontuagdes (86% ou 6,2) quando comparadas as

diretrizes das doencas da pobreza (74% ou 5,4) apesar dessas Ultimas também apresentarem

147



em média pontuacao alta. Destaca-se que o formato padrdo das GAC definem com exatiddo
as condicOes cobertas pela diretriz, inclusive usando o recurso da Codigo Internacional de
Doengas (CID), além de possuir claramente descritos os critérios de “inclusao” e “exclusao”.
Molino et al., (2016); Ronsoni et al., (2015) também verificaram maiores pontuagdes nesses
itens, apesar dos dois estudos terem centrado as analises apenas em protocolos de doencas

cronicas ndo-transmissiveis.

Envolvimento das Partes Interessadas

Nesse dominio, ja podemos verificar uma reducdo nas pontuacdes e percentuais de
adequacdo de ambos os grupos de diretrizes avaliados, apesar da manutencdo da
superioridade entre as médias GAC (43% ou 3,6) que as DRP (26% ou 2,6). Destaca-se dois
pontos fracos: a falta de envolvimento de todos os grupos profissionais interessados e 0 nao
estabelecimento da participacdo da populacdo-alvo. A diretriz de cuidado da doenca
falciforme (DRP 08), que possui 0 menor percentual de adequacdo no dominio (7%), por
exemplo, foi elaborado apenas por dois médicos especialistas, sem participacdo relatada de
outros profissionais de salde ou de metodologistas para busca e analise de evidéncias.

Uma diferenca importante entre os grupos avaliados é que todas as diretrizes GAC
sdo previamente aprovadas pela Conitec e passam por consulta publica de no minimo 20
dias, aberta a toda sociedade. Apenas uma diretriz (DRP 14) do grupo de DRP foi
previamente avaliada pela Conitec e passou por consulta publica. Nenhuma das 32 diretrizes
avaliadas relatou ter algum tipo de participacdo ativa de usuarios na sua elaboragéo.

A participacdo de pacientes na elaboracdo de diretrizes clinicas tem se mostrado
como uma dificuldade, por questdes relacionadas tanto a estrutura fechada da area de ATS,
quanto pela desconfianca de que seus representantes possam ser influenciados por empresas

farmacéuticas (VAN DE BOVENKAMP; TRAPPENBURG, 2009; VAN DE

148



BOVENKAMP; ZUIDERENT-JERAK, 2015). Porém, diferentes estudos demonstram que
essa estratégia € crucial para melhorar a qualidade das recomendacdes de cuidado, pois
permite identificar pontos discordantes entre profissionais e pacientes, verificar quais as
queixas prioritarias na perceptiva do usuarios, pontos pouco observados pelos cuidadores e

melhorar as estratégias de adesdo (SERRANO-AGUILAR et al., 2016; UTENS et al., 2016).

Rigor do Desenvolvimento

Esse dominio apresentou uma das maiores disparidades entre os grupos avaliados,
com as diretrizes GAC possuindo um percentual de adequacéo aos critérios do instrumento
quase sete vezes maior (48%) que as que as diretrizes DRP (7%) e uma média de pontuacgédo
dos juizes (3,9) quase trés vezes maior (1,4).

Questdes fundamentais para determinar a qualidade das diretrizes foram totalmente
negligenciadas nas DRP como descri¢cdo dos métodos de busca, selecdo das evidéncias e
formulacdo das recomendac6es, descri¢do de pontos fortes, limitacGes, beneficios e riscos a
salde, além de procedimentos de revisdo por experts e atualizacdo permanente da diretriz.

Dentre as diretrizes avaliadas, 0 Guia de Doencas Infeciosas e Parasitarias (DRP 02),
recebeu 0 menor percentual de adequacéo (1%), a publicacdo que tem uma proposta de ser
um guia rapido para a atencao basica nao possui secdo que esclareca ao leitor os métodos de
elaboracdo das recomendacdes e sequer possui referéncias bibliograficas. Apesar disto esse
documento possui a maior tiragem dentre as publicacdes avaliadas, com 90 mil exemplares.

Molino et al., (2016) e Ronsoni (2013) chegaram a avaliar algumas diretrizes GAC
do Ministério da Saude e encontraram valores de percentual de adequagéo parecidos, com
médias de 41% e 36% respectivamente.

Os decretos n° 7508/11 e 7646/11 estabeleceram que os PCDT do Ministério da

Saude devem ser atualizados a cada dois anos, atribuindo a Conitec a constituicdo ou
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alteracdo dessas diretrizes. Todos os documentos GAC avaliados atenderam a essas
normativas. Das 16 diretrizes para DPR, uma foi publicada antes dos decretos e das demais
apenas uma foi publicada em conformidade com as normativas legais (BRASIL.

PRESIDENCIA DA REPUBLICA, 2011a, 2011b; MEGA et al., 2015).

Clareza da apresentagao

Segundo dominio com as maiores pontuacdes, mesmo mantendo a tendéncia de
médias maiores das diretrizes GAC (70% e 5,2) quando comparadas as diretrizes DRP (61%
e 4,6). De uma maneira geral, ambos os grupos apresentam linguagem clara, geralmente
abordando varios aspectos da questdo de salde.

As diretrizes GAC se mostram mais sintéticas que os documentos de DRP. Estes
altimos possuiam uma grande variedade de formatos e tamanhos dos documentos,
contrastando com o primeiro grupo, que possuia um formato padrdo estabelecido
anteriormente meio da portaria especifica, com roteiro para elaboracdo de PCDT e
consequentemente apresentando maior coeréncia na sua apresentacdo (BRASIL. MS. SAS,

2009).

Aplicabilidade
Outro campo com resultado baixo para ambos os grupos é o dominio
“aplicabilidade”. Nesse campo sdo avaliadas questdes que descrevam fatores facilitadores e
barreiras para implantacéo das diretrizes, recursos que devem ser utilizados e critérios para
0 seu monitoramento por exemplo (AGREE NEXT STEPS CONSORTIUM, 2009).
Apesar da pequena margem de diferenca observa-se que as diretrizes DRP

apresentaram pontuacgdes superiores (33% e 2,9) as diretrizes GAC (25% e 2,5). O que
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demonstra uma certa preocupacéo da area elaboradora com a aplicacéo das orientacbes em
contextos de maior dificuldade operacional.

O carater normativo e com pouca abordagem nas acfes para implementacdo das
diretrizes ja foram descritos por outros autores que avaliaram alguns PCDT do Ministério da
Saude e encontraram resultados semelhantes a este estudo, como Ronsoni (2013;2015)

(37,5% e 3,3) e Molino et al., (2016) (34%).

Independéncia Editorial

Assim como o dominio “rigor do desenvolvimento”, essa foi uma das categorias que
mais apresentou discrepancia entre as pontuacdes das diretrizes GAC (43% e 3,6) e das
diretrizes DRP (1% e 1,1). Trata-se de item que avalia o grau de credibilidade e isencdo na
producdo das diretrizes.

Observa-se que as diretrizes GAC ndo alcancaram pontuacGes maiores por nao
especificarem claramente no texto das diretrizes os procedimentos para evitar influéncia dos
orgados financiadores do documento e os encaminhamentos para potenciais conflitos de
interesse. Apesar de que em documentos e normativas acessorios sao definidos
procedimentos e atribuicGes de cada grupo de participantes, além de especificar que todos
assinaram declaracdo de conflitos de interesse (BRASIL. MS. SCTIE, 2015b; MOLINO et
al., 2016).

Ja as diretrizes DRP ndo possuiram nenhum procedimento ou norma semelhante, ndo
havendo registro de assinatura de declaracdo de conflito de interesses, nem tampouco a¢oes

para evitar a influéncia negativa do 6rgéo financiador na defini¢do das recomendacdes.
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Comparacéo Internacional

Com intuito de analisar os resultados alcancados dentro de uma perspectiva
internacional, realizou-se uma comparacao dos percentuais de adequacao por dominio com
os resultados do trabalho de Alonso-Coelho et al.(2010), uma revisdo sistematica de estudos
de todo o mundo que reuniu 625 diretrizes diferentes. Para compor a Figura 12 foram
utilizados os dados mais atuais do estudo em questdo, com diretrizes publicadas a partir de

2003.

Figura 12 — Percentuais de adequacdo dos dominios do AGREE Il comparados as
diretrizes internacionais de Alonso-Colho et al. (2010)
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Fonte: O Autor

E possivel verificar que de uma maneira geral, as diretrizes GAC estdo em
consonancia aos padrdes internacionais, com resultados semelhantes e levemente superiores
em todos os dominios avaliados.

Ja as diretrizes DRP apresentam resultados inferiores na maioria dos dominios. Os
principais contrastes podem ser observados no dominio “rigor do desenvolvimento” e no

dominio “independéncia editorial”, reforcando os achados que verificam que esses
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documentos apresentam falhas nos critérios metodologicos sob a Gtica da saude baseada em

evidéncias e nos procedimentos para garantia da isencdo no processo de elaboracéo.

Avaliagdo Global da Diretriz Clinica

A comparabilidade dos resultados desse estudo com achados internacionais,
demonstram a eficadcia do método escolhido, no entanto, 0s juizes participantes nao
consideram adequado avaliar individualmente se uma determinada diretriz seria recomenda
ou ndo para uso, conforme descrito no AGREE II. Por isso, optou-se por adotar critérios
baseados nas andlises dos dominios anteriores.

Pelo maior destaque em trabalhos semelhantes (ALONSO-COELLO et al., 2010;
MOLINO et al., 2016; SMITH et al., 2015; ZHANG et al., 2014), adotou-se a concepcao de
que o dominio “rigor do desenvolvimento” deveria ser o item central de andlise por sua
relevancia e maior nimero de parametros de andlise. Considerou-se como uma diretriz
“recomendada” as que possuiam percentual superior a 50% em rigor do desenvolvimento e
em mais dois outros dominios; foi considerada “recomendada com ressalvas” a diretriz que
possuia percentual entre “30% a 50% em rigor do desenvolvimento, mas superior a 50% em
outros dois dominios; e por ultimo foi considerada “ndo recomenda” aquelas com percentual
inferior a 30% em rigor do desenvolvimento.

Por esses critérios, os PCDT para artrite reumatoide (GAC 17), hepatite viral C (GAC
18) e de céncer de mama (GAC 19) foram considerados “recomendados”, j& as demais
diretrizes GAC (20 a 32) foram consideradas “recomendadas com ressalvas”. Esse resultado
estd em consonancia com outros trés estudos semelhantes que verificaram que os PCDT do
Ministério da Saude (GAC), precisam de continuas adequacgdes, mas apresentam padrao
metodoldgico superior a outras diretrizes nacionais e comparavel a outras diretrizes

internacionais (MOLINO et al., 2016; RONSONI, 2013; RONSONI et al., 2015).
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Todas as diretrizes DRP (01 a 16) foram consideradas “ndo recomendadas”, pois
basicamente ndo atingiram critérios minimos de método cientifico, ndo trazendo
informacdes que demonstrassem ao leitor se 0 documento foi ou ndo elaborado pela 6tica da
salde baseada em evidéncias.

Doencas com maior percentual de pontuacdo no AGREE Il sdo justamente as que
demandam um maior gasto do Ministério da Saide com medicamentos (artrite, hepatite C e
cancer de mama), com impacto or¢camentario bilionario no sistema de saude brasileiro e na
maioria dos sistemas de salde dos paises desenvolvidos. (ANDRIEUX-MEYER et al., 2015;
BRASIL. MS. SCTIE, 2014). Os menores percentuais foram para documentos que definiam
o tratamento de doencas da pobreza de pouca visibilidade como parasitoses intestinais,
brucelose, oncocercose, tracoma, entre outras.

Esse contraste incita sobre a influéncia que a pressdo orcamentaria exerce nas
prioridades de acédo e de investimentos na qualificacdo da saude. O que nao parece ser uma
decisdo acertada, uma vez que séo as doencas da pobreza que possuem um menor potencial
de geracdo de evidencias, decorrentes do menor investimento em pesquisa clinica
(SANTANA; LEITE, 2016). Soma-se a isso a tendéncia de menor abordagem desses temas
nos curriculos de formacao da aérea da salde, que consequentemente gera maior necessidade

por diretrizes clinicas consistentes (CRUMP et al., 2010).

Considerac0es Finais:

Pelos achados desse trabalho é possivel verificar um duplo padrdo de qualidade na
elaboracdo de diretrizes clinicas do Ministério da Satde, em que as doencas que demandam
tecnologias de alto custo apresentaram melhores pontuacfes na avaliacdo pelo AGREE Il
quando comparadas as diretrizes de doencas da pobreza que normalmente demandam

tecnologias antigas e de baixo custo.
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Discrepancias encontradas na qualidade e nos métodos se selecdo e uso das
evidéncias cientificas, bem como nos critérios de transparéncia editorial sdo preocupantes e
devem ser revistos para as diretrizes de doencas da pobreza.

Infere-se que o poder orcamentario e a pressdo dos recursos também influenciam a
priorizacdo dos trabalhos e a qualidade da assisténcia no setor publico, fazendo com que
doencas que sdo negligenciadas pelo mercado farmacéutico também sejam negligenciadas

em determinados niveis pelo sistema de saude.
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CONSIDERACOES FINAIS DA TESE

Os diferentes achados dessa tese nos permitem observar que o pais tragou um
caminho de avancos em diversos pontos nas politicas farmacéuticas para doencas da
pobreza, porém diferentes barreiras ainda se configuram como desafios para a superacao
dessas doencas no Brasil.

Talvez a propria salde publica tenha dado seus primeiros passos em torno do
combate a essas doencas, como ilustra episodios historicos como a “revolta da vacina” ou as
diferentes a¢des de combate as “epidemias” brasileiras. Essas a¢des contribuiram inclusive
para a dréastica reducdo da mortalidade por doencas infeciosas no ultimo século.

Quando verificamos os resultados das pesquisas clinicas com medicamentos no pais,
observamos que, por mais que durante décadas tenha-se discutido sobre a falta de
investimento na pesquisa com medicamentos para “doengas negligenciadas”, ndo se
observou mudancgas praticas no panorama de ensaios clinicos e o prognéstico ndao parece
bom quando verificamos que apenas 4% das pesquisas tem alguma relacdo com doencas da
pobreza. Esse resultado faz ainda mais sentido quando outros autores apontam entre 1,3% a
4,6% de registro de novos medicamentos para essas doengas. Mesmo caracterizadas por
tratamentos antigos e em alguns casos associados a falhas terapéuticas e eventos adversos.

Apesar disso, um achado do estudo leva a refutar a tese do desequilibrio 90/10 no
Brasil, uma vez que o percentual de ensaios clinicos tem sido proporcional aos percentuais
de carga de doenca, ndo avaliando, porém, se sdo doencas com maior ou menor grau de
alternativas terapéuticas.

Mesmo num contexto de escassez de oferta pelo mercado, se evidencia o esfor¢o do
SUS de incorporacéo de tecnologias para doencas da pobreza, como verificado na continua
disponibilizagdo de vacinas pelo PNI ou no crescimento de itens incluidos na Rename ao

longo das suas edigoes.



No entanto, a modernizacdo do arcabouco regulatorio criando estratégias de
incentivo para o registro de medicamentos com pouco interesse pelo mercado se mostrou
uma necessidade para acdo governamental. LegislacGes especificas para “medicamentos
orfaos” e outras formas de fomento a pesquisa e registro comuns a outras agéncias
exemplificam o quanto o Brasil precisa avancar.

Regras diferenciadas para analises de incorporacdo de tecnologias no SUS se
mostram necessarias apos a criacdo da Conitec e consequente estabelecimento de um novo
padrdo na avaliacdo de evidéncias. Um padrdo que nem sempre pode ser alcancado quando
se fala em doencas pouco pesquisadas.

Para os medicamentos ja incorporados pode-se verificar a dificil acdo de manter seu
acesso uma vez que metade dos itens possuem apenas um produtor nacional ou ndo possuem
registro, caracterizando entdo um quadro potencial de insustentabilidade na oferta. Trés
estratégias importantes foram observadas e discutidas nessa tese.

A centralizacdo do financiamento e da aquisicdo, permitindo que a maioria dos
medicamentos dessas doencas ndo sofressem com oscilaces de or¢camento regionais e fosse
criado uma cadeia Unica logistica com os laboratorios oficiais (principais fornecedores).

O investimento na rede de laboratorios oficiais para atendimento dessa demanda se
mostrou fundamental para garantia da oferta desses itens. Na Gltima década, os laboratorios
publicos foram responsaveis por quase 2/3 dos contratos.

A aquisi¢do via organismos internacionais também representou uma estratégia
importante, principalmente quando se tratavam de novas tecnologias e medicamentos que
ainda nao podiam ser produzidos por laboratorios oficiais.

Em contextos de crise fiscal e disputas por orcamento fica o receio com o grande
crescimento dos gastos com medicamentos de alto custo e demandas judiciais, estes tltimos

ja superiores aos investimentos em doencas da pobreza. Percebe-se que ha um abismo de
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investimentos quando se compara algumas doencas da pobreza e outras que envolvem
medicamentos de alto custo.

Essa disparidade de investimentos se reflete inclusive nas acdes de qualificacdo para
essas doencas, como se pode verificar na comparacéo realizada entre as diretrizes clinicas
de Doencas Relacionadas a Pobreza e Doencas Globais de Alto Custo. Essas ultimas
apresentavam parametros de qualidade metodologica na elaboracdo muito superiores e
comparaveis as diretrizes produzidas internacionalmente. A diretrizes para doencas da
pobreza apresentam falhas graves em questdes de rigor do desenvolvimento e independéncia
editorial, por exemplo, o que coloca em questionamento sua ado¢do para organizar a
assisténcia terapéutica aos pacientes dessas doengas no SUS.

Com a universidade e os servicos de salde cada vez mais voltados a pauta da alta
tecnologia, retornar a atencdo para essas doencas foi uma das contribuicbes pretendidas
dessa tese. Discutir e ampliar o entendimento do que as doencas da pobreza ndo se restringem
apenas as um grupo restrito de doencas infeciosas é outro ponto relevante apontado.

Limitagcdes importantes do estudo estdo relacionadas a divergéncias na literatura
sobre quais doencas e agravos se enquadrariam no conceito de “relacionadas a pobreza” o
que levou o autor a definir um rol para execucao de suas analises, mas que pode em maior
ou menor grau dificultar a comparabilidade com outros autores.

A dificuldade de acesso ou ndo confiabilidade de algumas bases de dados também
impediu a realizagdo de determinadas andlises pretendidas inicialmente, como os dados
relativos a casos notificados ou pessoas atendidas para determinadas doencgas, que poderiam
gerar informagGes importantes de valores per capita ou outras analises econémicas e que
demonstrassem diferentes graus de iniquidades.

Novos estudos que abordem comparagOes internacionais sd8o necessarios, para

analise comparada de estratégias e resultados de outros sistemas de sadde. Estudos que
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demonstrem impacto de algumas a¢des e politicas levantadas em contextos regionais, nos
estados ou municipios também podem ampliar o debate e trazer luz a lacunas do trabalho. O
monitoramento do acesso aos medicamentos distribuidos pelo Ministério da Saude, e
questdes relacionadas a efetividade do seu uso assim como aspectos de farmacovigilancia
sdo pouco abordados na literatura cientifica e precisam de novos estudos para analise das
politicas farmacéuticas do SUS.

Os diferentes dados e analises desse trabalho permitiram identificar um componente
claro de iniquidade na execucdo do direito de acesso a medicamentos no pais. As
comparagOes realizadas entre doencas da pobreza e outras doencas demonstram que
influéncias mercadoldgicas, pressdes orcamentarias e politicas, ou grau de empoderamento
dos interessados impactam decisivamente na efetivacao do acesso. Intervencdes equitativas

s80 necessarias para garantir que tenhamos um real SUS para todos.
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APENDICES

APENDICE | - MEDICAMENTOS UTILIZADOS EM DOENCAS E AGRAVOS RELACIONADOS A POBREZA

Componente
. Doenc¢a ou . Ne de Tipo de Rename | Rename | Rename | Rename
. . R
Medicamento Agravo Tipo DRP registros Fabricante g2 zf)::me 2012 2010 2008 2006
. . - Varicela e Herpes Infectocontagiosas .
aciclovir 200 mg comprimido .o 21 PP BASICO SIM SIM SIM SIM
Zoster Imunopreveniveis
aC|cIo~\/|r.sc.)d|<,:o 250 mg po para Varicela e Herpes Infectocontagllos?s 4 PRIVADO BASICO SIM SIM SIM SIM
solugdo injetavel Zoster Imunopreveniveis
albendazol 40 mg/mL suspensdo | . bl mitiases Infectocontagiosas NAO 18 PRIVADO BASICO SIM SIM SIM SIM
oral Imunopreveniveis
aIber?d?zoI 400 mg comprimido Geo-helmitiases Infectocontaglos:a\s !\IAO 12 PRIVADO BASICQ E SIM SIM SIM SIM
mastigavel Imunopreveniveis ESTRATEGICO
Amoxicili L pd L [ Inf i NAO ]
moxw|~|na 50 mg/m pé para eptosp.)lroseNe n ectocontagloslas I 6 PRIVADO BASICO SIM SIM SIM SIM
suspensdo oral (Basico) outras infecgbes Imunopreveniveis
anfotericina B (desoxicolato) S0 mg || o o nioces Infectocontagiosas NAO 4 PRIVADO | Estratégico | SIM SIM SIM SIM
solucgdo injetavel Imunopreveniveis
. L Paracocidiodimicose . ~
anfotericina BNC(?n?pl?XO lipidico e outras micoses Infecmcontag'os?s !\'AO 1 PRIVADO Estratégico SIM NAO NAO NAO
100 mg solugdo injetavel Imunopreveniveis
profundas
fotericina B li | Inf [ NAO ~ ~ .
anfotericina B lipossomal S0mg 1) i 1 anioses nfectocontagiosas | 1 PRIVADO | Estratégico | SIM NAO | NAO | NAO
solucgdo injetavel Imunopreveniveis
ti iato de Meglumi Infect tagi NAO -
antimoniato de fyieglumina Leishmanioses nrectocontaglosas | 1 PRIVADO | Estratégico | SIM SIM SIM SIM
300mg/mL solugdo injetavel Imunopreveniveis
temeter 80 L soluga . Infect tagi NAO - -
artemeter 80 mg/mL solucdo Malaria niectocontagiosas 0 IMPORTACAO | Estratégico | SIM SIM SIM SIM

injetavel

Imunopreveniveis




Componente

) Doenc¢a ou . Ne de Tipo de Rename | Rename | Rename | Rename
R
Medicamento Agravo Tipo DRP registros | Fabricante | O zﬁzime 2012 | 2010 | 2008 | 2006
+ i + i A o ~ ~ ~
artemeter+ lumefantrina 20 mg Maléria Infectocontagiosas NAO 0 IMPORTACAO | Estratégico | SIM NAO | NAO | NAO
120 mg comprimido Imunopreveniveis
+ . + H A ~ ~
artesunato + mefloquina 100 mg + |\ o0 Infectocontagiosas NAO 1 PUBLICO | Estratégico | SIM SIM NAO | NAO
220 mg comprimido revestido Imunopreveniveis
+ . + H A ~ ~
artesunato + mefloguina 25 mg Malaria Infectocontagiosas NAO 1 PUBLICO | Estratégico | SIM siMm | NAO | NAO
55 mg comprimido revestido Imunopreveniveis
f':lr.tes~unato 60 mg/mL po lidfilo para Malria Infectocontaglos:a\s !\IAO 0 IMPORTACAO | Estratégico SIM SIM SIM SIM
injecdo endovenosa Imunopreveniveis
Violénci Sstica | Inf [ NAO . - -
atazanavir 300 mg capsula dura loléncia doméstica | In ectocontagloslas . 2 PP Estratégico SIM NAO NAO NAO
e sexual Imunopreveniveis
azitromicina 250 mg comprimido Tracoma e Infec¢do | Infectocontagiosas NAO NAO . = = = =
E NA NA NA NA
revestido Genital Imunopreveniveis 0 DISPONIVEL strategico © © © ©
azitromicina 500 mg comprimido Tracoma e Infecgdio | Infectocontagiosas NAO BASICO E
revestido Genital Imunopreveniveis 27 PRIVADO ESTRATEGICO SIM SIM SIM SIM
azitromicina 600 mg pd para Tracoma e Infeccdo | Infectocontagiosas NAO BASICO E - - -
7 PRIVAD . IM NA NA NA
suspensdo oral Genital Imunopreveniveis © ESTRATEGICO S © © ©
benzlllpenlullna berlza'tlr.\a %.200.00 Febre r.eumat~|ca e Infectocontaglos:a\s !\IAO 4 pp BASICO SIM SIM SIM SIM
Ul p6 para suspensdo injetavel outras infecgoes Imunopreveniveis
bc?nznpemcmna kN)erTz:?Itlrla 600.00 Ul | Febre r.eumat~|ca e Infectocontaglos:a\s !\IAO 4 pp BASICO SIM SIM SIM SIM
pé para suspensdo injetavel outras infecgoes Imunopreveniveis
. - L. Leptospirose, . -
b I | t 5.000.000 Infect t NAO .
enzipeniciiina potassica 5. 490990 |\ o ingites e outras | oo ocON aBl0osas | 3 PRIVADO BASICO SIM SIM SIM SIM
Ul pd para solucdo injetavel (Basico) | . o Imunopreveniveis
infecgoes
benzilpenicilina procaina +
benzilpenicilina potassica Sifilis e outras Infectocontagiosas NAO 3 PP BASICO SIM SIM SIM SIM

suspensdo injetavel de 300.000 Ul +
100.000 Ul

infecgOes sexuais

Imunopreveniveis
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Componente
) Doenc¢a ou . Ne de Tipo de Rename | Rename | Rename | Rename
R
Medicamento Agravo Tipo DRP registros | Fabricante | O zﬁzime 2012 | 2010 | 2008 | 2006
benznidazol 100 mg comprimido Doenga de Chagas Infectocontaglos:a\s !\IAO 1 PUBLICO Estratégico SIM SIM SIM SIM
Imunopreveniveis
Infect tagi NAO . . -
benznidazol 12,5 mg comprimido Doenga de Chagas nrectocon agloslas . 1 PUBLICO Estratégico SIM NAO NAO NAO
Imunopreveniveis
benzoilmetronidazol 40 mg/mL Geo-helmitiases Infectocontagiosas NAO 6 PRIVADO BASICO SIM SIM SIM NAO
suspensdo oral (Basico) Imunopreveniveis
. . o Leptospirose, . -
ceftriaxona 1 g po para solugdo Meningites e outras | " cciocontagiosas NAO 12 PRIVADO BASICO SIM SIM SIM SIM
injetavel (Basico) . ~ Imunopreveniveis
infecgOes
. . ~_ | Sifilis, Meningites e . .
fi 2 | ! Inf NAO p ~ o o
ceftriaxona 250 mg po para solugdo | | - <infeccaes nfectocontagiosas | 4 PRIVADO BASICO SIM NAO | NAO | NAO
injetavel . Imunopreveniveis
sexuais
ciprofloxacino 500 mg comprimido | 1S € outras Infectocontagiosas NAG 26 PRIVADO BASICO SIM SIM SIM SIM
infecgBes sexuais Imunopreveniveis
.cll.nd?mlcma 150 mg/mL solucéo MalarLa e outras Infectocontaglos:a\s !\IAO 7 PRIVADO Estratégico SIM SIM SIM SIM
injetavel infecgdes Imunopreveniveis
) - , Maléria e outras Infectocontagiosas NAO BASICO E
clindamicina 300 mg capsula infeccies Imunopreveniveis 5 PRIVADO ESTRATEGICO SIM SIM SIM SIM
Inf [ NAO ~
clofazimina 100mg cépsula Hanseniase n ectocontagloslas . 0 IMPORTAGCAO | Estratégico SIM SIM SIM SIM
Imunopreveniveis
) . Infect tagi NAO ~ L
clofazimina 50mg capsula Hanseniase niectocon aglos'as . 0 IMPORTAGCAO | Estratégico SIM SIM SIM SIM
Imunopreveniveis
cIoranferTlcoI 250 mg capsula ou Febre IVI.acqus.a e Infectocontaglos'as !\IAO 0 NAO BASICO SIM SIM SIM SIM
comprimido outras rickettsioses Imunopreveniveis DISPONIVEL
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Componente

) Doenc¢a ou . Ne de Tipo de Rename | Rename | Rename | Rename
R
Medicamento Agravo Tipo DRP registros | Fabricante | O zﬁzime 2012 | 2010 | 2008 | 2006
cloranfenicol, palmitato de Febre Maculosa e Infectocontagiosas NAO BASICO E
54,4mg/mL xarope ou cloranfenicol . . 8 .o 0 IMPORTACAO . SIM SIM SIM SIM
~ outras rickettsioses Imunopreveniveis ESTRATEGICO
25mg/mL suspenséo oral
Infect tagi NAO
cloroquina 150 mg comprimido Malaria niectocontaglosas | 2 PUBLICO | Estratégico | SIM SIM SIM SIM
Imunopreveniveis
Inf [ NAO -
dapsona 100mg comprimido Hanseniase nfectocontagiosas | 0 IMPORTACAO | Estratégico | SIM SIM SIM SIM
Imunopreveniveis
dapsona 50mg comprimido Hanseniase Infectocontag|os:a\s !\IAO 0 IMPORTACAOQ | Estratégico SIM SIM SIM SIM
Imunopreveniveis
Dietil [ Inf i NAO .
letilcarbamazina 50 mg Filariose nfectocontagiosas | 1 PUBLICO | Estratégico | SIM SIM SIM SIM
comprimido Imunopreveniveis
Febre Maculosa,
Doxiciclina 100 mg comprimido Leptospirose, Infectocontagiosas NAO 8 PRIVADO | Estratégico | SIM SIM SIM SIM
Maldria e outras Imunopreveniveis
rickettsioses
Doxiciclina 100 mg p6 para solugdao | Febre Maculosa e Infectocontagiosas NAO NAO , . . ~ ~ ~
injetavel outras rickettsioses Imunopreveniveis 0 DISPONIVEL Estratégico NAO NAO NAO NAO
Paracocidiodimicose ~ .
Inf i NAO BASI E
fluconazol 100 mg capsula e outras micoses n ectocontaglos'as . 6 PRIVADO S C,o SIM SIM SIM SIM
Imunopreveniveis ESTRATEGICO
profundas
N Paracocidiodimicose . .
fluconazol 2 mg/mL solucdo e outras micoses | Tectocontagiosas NAQ 8 PRIVADO BASICO SIM SIM SIM SIM
injetavel Imunopreveniveis
profundas
. . irrabica 1 .
|munoglobuIN|n§ Efntllrrablca >0 Raiva Infectocontagllos?s 1 PRIVADO Estratégico SIM SIM SIM SIM
Ul/mL solugdo injetavel Imunopreveniveis
. . tetanica 2 .
imunoglobulina antitetanica 250 Tétano Infectocontagiosas ) PRIVADO Estratégico SIM SIM SIM SIM

Ul/mL solugdo injetavel

Imunopreveniveis
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Componente

) Doenc¢a ou . Ne de Tipo de Rename | Rename | Rename | Rename
R
Medicamento Agravo Tipo DRP registros | Fabricante | O zﬁzime 2012 | 2010 | 2008 | 2006
. . L Varicela e Herpes Infectocontagiosas , . ~ ~ ~
imunoglobulina antivaricela zoster . 1 PRIVADO Estratégico SIM NAO NAO NAO
Zoster Imunopreveniveis
isoniazida + rifampicina 7 + Infect tagi NAO . -
isoniazida + rifampicina 75 mg Tuberculose niectocontaglosas | 1 PUBLICO | Estratégico | SIM siMm | NAO | NAO
150 mg comprimido Imunopreveniveis
Inf [ NAO
Isoniazida 100 mg Comprimido Tuberculose nfectocontagiosas | 1 PUBLICO | Estratégico | SIM SIM SIM SIM
Imunopreveniveis
isotionato pentamidina 300 mg/sal || . onioces Infectocontagiosas NAO 0 IMPORTACAO | Estratégico | SIM SIM SIM SIM
solugdo injetavel Imunopreveniveis
Paracocidiodimicose . . -
itraconazol 10 mg/mL solucdo oral | e outras micoses Infectocontaglos:a\s !\IAO 0 NAO BASICO SIM SIM SIM SIM
Imunopreveniveis DISPONIVEL
profundas
Paracocidiodimicose . . .
itraconazol 100 mg capsula e outras micoses Infectocontaglos:a\s !\IAO 13 PRIVADO BASIC,O E SIM SIM SIM SIM
Imunopreveniveis ESTRATEGICO
profundas
Ectoparasitoses . ~
! Inf NAO .
ivermectina 6 mg comprimido Geo-helmitiases, htectocontagiosas 6 PRIVADO BASICO SIM SIM SIM SIM

Oncocercose

Imunopreveniveis
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Componente
) Doenc¢a ou . Ne de Tipo de Rename | Rename | Rename | Rename
R
Medicamento Agravo Tipo DRP registros | Fabricante | O zﬁzime 2012 | 2010 | 2008 | 2006
Violénci Ssti tras D BASIC . - -
levonorgestrel 0,75mg comprimido | ¥ ©/cncia doméstica | - Outras Doengas da 7 PRIVADO SICO SIM NAO | NAO | NAO
e sexual Pobreza (centralizado)
levonorgestrel 1,5mg comprimido | ©lencia doméstica | Outras Doencas da 3 PRIVADO BASICO SIM SIM SIM SIM
e sexual Pobreza (centralizado)
micronutrientes (cada saché de 1 g
contém: vitamina A 400 mcg,
vitamina D 5 mcg, vitamina E 5 mg,
vitamina C 30 mg, vitamina B1 0,5 Outras Doencas da
mg, vitamina B2 0,5 mg, vitamina B6 | Anemias carenciais Pobrezg 0 IMPORTACAO | Estratégico NAO NAO NAO NAO
0,5 mg, vitamina PP 6 mg, vitamina
B9 150 mcg, vitamina B12 0,9 mcg,
ferro 10 mg, zinco 4,1 mg, cobre 560
mcg, selénio 17 mcg, iodo 90mcg)
inocicli 1 imi Inf [ NAO
m|noc!cma 00mg  comprimido Hanseniase n ectocontagloslas. 2 PP Estratégico SIM SIM SIM SIM
revestido Imunopreveniveis
ofloxacino 400mg comprimido Hanseniase e Infectocontaglos:':\s !\IAO 7 PP Estratégico SIM SIM SIM SIM
Tuberculose Imunopreveniveis
[ NA
oxamniquina 50mg/mL solucdo oral | Esquistossomose Infectocontaglos:a\s . © 1 PRIVADO Estratégico SIM SIM SIM SIM
Imunopreveniveis
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Componente

) Doenc¢a ou . Ne de Tipo de Rename | Rename | Rename | Rename
R
Medicamento Agravo Tipo DRP registros | Fabricante | O zﬁzime 2012 | 2010 | 2008 | 2006
palmitato d? retinol (vitamina A) Anemias carenciais Outras Doengas da 1 PUBLICO Estratégico SIM NAO NAO NAO
100.000 Ul capsula Pobreza
palmitato de retinol (vitamina A) . .. Outras Doengas da -
A 1 PRIVAD Estrat IM IM IM IM
150.000 Ul/mL solu¢do oleosa nemias carenciais Pobreza 0 strategico > > > >
Imi inol (vitamina A D .
ggoﬂ?&ﬁ igp;ﬁlt;m (vitamina A) | \ o mias carenciais O“trasob‘;z;fs da 1 PUBLICO | Estratégico | SIM SIM SIM SIM
Inf [ NAO . - -
pentoxifilina 400mg comprimido hanseniase n ectocontagloslas . 3 PP Estratégico SIM NAO NAO NAO
Imunopreveniveis
permetrina 10 mg/g (1%) locio Ectoparasitoses Infectocontagiosas NAO 10 PRIVADO BASICO SIM SIM SIM SIM
Imunopreveniveis
Inf [ NAO ]
permetrina 50 mg/g (5%) locio Ectoparasitoses nfectocontagiosas | 5 PRIVADO BASICO SIM SIM SIM SIM
Imunopreveniveis
pirazinamida 3% solugdo oral Tuberculose Infectocontaglos:a\s !\IAO 1 PUBLICO Estratégico SIM SIM SIM SIM
Imunopreveniveis
Inf [ NAO ~ ~ .
piridoxina 100 mg comprimido Tuberculose n ectocontaglos'as . 1 PRIVADO Estratégico SIM NAO NAO NAO
Imunopreveniveis
Inf [ NAO
praziquantel 600 mg comprimido Esquistossomose n ectocontagloslas . 1 PUBLICO Estratégico SIM SIM SIM SIM
Imunopreveniveis
Inf [ NAO
primaquina 15 mg comprimido Malaria n ectocontagloslas . 1 PUBLICO Estratégico SIM SIM SIM SIM
Imunopreveniveis
primaquina 5 mg comprimido Malaria Infectocontaglos:':\s !\IAO 1 PUBLICO Estratégico SIM SIM SIM SIM
Imunopreveniveis
gtfml'na 300 mg/mL solucdo Malaria Infectocontaglos'as !\IAO 1 PUBLICO Estratégico SIM SIM SIM SIM
injetavel Imunopreveniveis
[ NA
quinina 500 mg comprimido Malaria Infectocontagiosas NAO 1 PUBLICO Estratégico SIM SIM SIM SIM

Imunopreveniveis
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Componente

) Doenc¢a ou . Ne de Tipo de Rename | Rename | Rename | Rename
R
Medicamento Agravo Tipo DRP registros | Fabricante | O zﬁzime 2012 | 2010 | 2008 | 2006
Rifabutina 150mg Tuberculose Infectocontaglos:a\s !\IAO 0 IMPORTACAOQ | Estratégico SIM NAO NAO NAO
Imunopreveniveis
rifampicina + isoniazida +
. . . + + . X . . .
pirazinamida + etambutol 150 mg Tuberculose Infectocontaglos:a\s !\IAO 1 PUBLICO Estratégico SIM SIM NAO NAO
75 mg + 400 mg + 275 mg Imunopreveniveis
comprimido revestido
. . , . Infectocontagiosas NAO ~ L. ~ ~ -
rifampicina 150 mg capsula Hanseniase - 0 IMPORTACAO | Estratégico SIM NAO NAO NAO
Imunopreveniveis
. . . 0, . X
rlfamplclna 20mg/mL (2%) Tube'rcu'lose e Infectocontaglos:a\s !\IAO 1 PUBLICO Estratégico SIM SIM SIM SIM
suspensdo oral Meningites Imunopreveniveis
Quimioprofilaxia . ~
Inf NAO
Rifampicina 300 mg capsula Meningites, n ectocontagloslas . 2 - Estratégico SIM SIM SIM SIM
; Imunopreveniveis
Hanseniase
. . - Célera e outras . ~ ,
sais para reu?lratagao oral 279g doencas diarreicas Infectocontaglos:a\s !\IAO ) pp BASICF) E SIM SIM SIM SIM
envelope (pod) Imunopreveniveis ESTRATEGICO
agudas
. . Envenenamento por . ~
soro antiaracnidico (L.?Xf)scelés € |animais 'nfecmcontag'os?s NAO 1 PUBLICO Estratégico SIM SIM NAO NAO
Phoneutria) e escorpibnico (Tityus) Imunopreveniveis
peconhentos
. . Envenenamento por . ~
soro antlbotrorilco (pentavalente) - animais Infectocontagloslas NAO 3 PUBLICO Estratégico SIM SIM NAO SIM
serpentes do género Bothrops Imunopreveniveis
peconhentos
. , . Envenenamento por . ~
sorQ antlb.otroplco (pentavalente) e animais Infectocontaglos:a\s !\IAO 3 PUBLICO Estratégico SIM SIM SIM SIM
anticrotalico Imunopreveniveis
peconhentos
soro antibotrdpico (pentavalente) e | Envenenamento por . -
. X o NA . o
antilaquético (cobra género animais Infectocontagiosas NAQ 3 PUBLICO Estratégico SIM SIM SIM SIM

lachesis)

peconhentos

Imunopreveniveis
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Componente

) Doenc¢a ou . Ne de Tipo de Rename | Rename | Rename | Rename
R
Medicamento Agravo Tipo DRP registros | Fabricante | O zﬁzime 2012 | 2010 | 2008 | 2006
Envenenamento por ) -
Infect t NAO .
soro antibotulinico AB (bivalente) | animais niectocontaglosas | 1 PUBLICO | Estratégico | SIM SIM SIM SIM
Imunopreveniveis
peconhentos
. . Envenenamento por . ~
s?ro anticrotalico - serpentes do animais Infectocontaglos:a\s !\IAO 3 PUBLICO Estratégico SIM SIM SIM SIM
género Crotalus (cascavel) Imunopreveniveis
peconhentos
Inf i .
soro antidiftérico Difteria nfectocontaglosas 1 PUBLICO | Estratégico | SIM SIM SIM SIM
Imunopreveniveis
soro antielapidico (bivalente) - Envenenamento por . .
Inf NAO .
serpentes do género Micrurus animais n ectocontagloslas . 2 PUBLICO Estratégico SIM SIM SIM SIM
. . Imunopreveniveis
(corais verdadeiras) peconhentos
Envenenamento por ) -
Inf NAO .
soro antiescorpiénico animais nfectocontagiosas | 3 PUBLICO | Estratégico | SIM SIM SIM SIM
Imunopreveniveis
peconhentos
soro antilonémico - taturana Envenenamento por Infectocontagiosas NAO
. . animais & - 1 PUBLICO Estratégico SIM SIM SIM SIM
(Lonomia obliqua) Imunopreveniveis
peconhentos
soro antiloxoscélico (trivalente) ou | Envenenamento por Infectocontagiosas NAO
soro antiaracnidico (Loxosceles, animais & .o 1 PUBLICO Estratégico SIM SIM SIM SIM
. . Imunopreveniveis
Phoneutria e Tityus) peconhentos
soro antirrébico Raiva Infectocontagiosas 3 PUBLICO | Estratégico | SIM SIM SIM SIM
Imunopreveniveis
soro antitetanico Tétano Infectocontagllos?s 2 PUBLICO Estratégico SIM SIM SIM SIM
Imunopreveniveis
sulfato de zinco 10 mg comprimido . . Outras Doengas da NAO . ~
mastigavel (Basico) Anemias carenciais Pobreza 0 DISPONIVEL BASICO SIM SIM SIM NAO
i 2 L a D p -
sulfato de zinco 200 meg/mL soluco | o oo carenciais | OUtras Doensas da 1 PRIVADO BASICO SIM SIM SIM NAO

injetavel (Basico)

Pobreza
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Componente

) Doenc¢a ou . Ne de Tipo de Rename | Rename | Rename | Rename
R
Medicamento Agravo Tipo DRP registros | Fabricante | O zﬁzime 2012 | 2010 | 2008 | 2006
. . . Outras Doengas da . ~
sulfato de zinco 4 mg/mL xarope Anemias carenciais Pobreza 0 - BASICO SIM SIM SIM NAO
sulfato ferroso 25 mg/mL solucdo |\ ioc carenciais | OUEras Doencas da 5 PRIVADO BASICO SIM SIM SIM SIM
oral Pobreza
sulfato ferroso 40 mg comprimido | )\ oo o renciais | OUtras Doencas da 6 PRIVADO BASICO SIM SIM SIM SIM
(Basico) Pobreza
talidomida 100mg comprimido Hanseniase Infectocontaglos:a\s !\IAO 1 PUBLICO Estratégico SIM SIM NAO NAO
Imunopreveniveis
teclozana 10 mg/mL suspensdo oral | Geo-helmitiases Infectocontaglos:a\s !\IAO 1 PRIVADO BASICO SIM SIM NAO NAO
Imunopreveniveis
teclozana 500 mg comprimido Geo-helmitiases Infectocontagiosas NAO 1 PRIVADO BASICO SIM SIM NAO | NAO
(Basico) Imunopreveniveis
tenofovir + Iarpl\{udlna 309 mg + Violéncia doméstica Outras Doengas da 1 PRIVADO Estratégico NAO NAO NAO NAO
300 mgcomprimido revestido e sexual Pobreza
tetrahydrobiopterin =BH4 | . Infectocontagiosas 1 PRIVADO | Estratégico | SIM NAO | NAO | NAO
(Sapropterina) 100 mg Comprimido Imunopreveniveis
tiamina 300mg comprimido Anemias carenciais O“trasoic;::;as da PRIVADO BASICO SIM SIM SIM SIM
vacina adsorV|df1 d.lft.erlla e tétano Difteria e tetano Infectocontagllos?s 0 i Estratégico SIM SIM SIM NAO
adulto suspensdo injetavel Imunopreveniveis
. . ifteri . Inf . ) ) )
Yacma.adsorwdaN dl. tgrlej e tetano Difteria e tetano " ectocontagllos§s 0 - Estratégico SIM NAO NAO NAO
infantil suspensdo injetavel Imunopreveniveis
vacina adsorvida difteria, tétano e Difteria, Tetano Infectocontagiosas
pertussis (acelular) adulto ’ ’ & 2 PRIVADO Estratégico SIM SIM NAO NAO

suspensdo injetavel

Coqueluche

Imunopreveniveis
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Componente

) Doenc¢a ou . Ne de Tipo de Rename | Rename | Rename | Rename
Renam
Medicamento Agravo Tipo DRP registros | Fabricante | O 2312 €| 2012 | 2010 | 2008 | 2006
vacina adsorvida difteria, tétano e Difteria, Tetano Infectocontagiosas
pertUssis (acelular) infantil ’ ! glose 1 PRIVADO Estratégico NAO NAO NAO NAO
., Coqueluche Imunopreveniveis
suspensdo injetavel
i ida difteria, tét Difteria, Tet Infect tagi o
vacm{a a?dsorwda ~| 'er'|a,,e ano e ifteria, Tetano, nfectocon agllosz'as 0 i Estratégico SIM NAO SIM SIM
pertussis suspensdo injetavel Coqueluche Imunopreveniveis
vacina adsorvida difteria, tétano,
pertussis, hepatite B Difteria, Tetano, Infectocontagiosas
(recombinante) e Haemophilus Coqueluche, 81052 0 - Estratégico SIM NAO NAO NAO
. . . Imunopreveniveis
influenza e B (conjugada) Hepatite, Influenza
suspensdo injetavel
ina B 5 liofili Inf [ NAO
vacina BCG po liofilizado para Tuberculose nfectocontagiosas | 2 PRIVADO | Estratégico | SIM SIM SIM SIM
suspensdo injetavel Imunopreveniveis
Colera e outras Infectocontagiosas
vacina célera (inativada) doencas diarreicas . 0 - Estratégico NAO NAO NAO NAO
Imunopreveniveis
agudas
\{ac'lr?a febre amareIaN(ajce.nuz'ada) po | Febre Amarella e Infectocontagl'os§s ) pp Estratégico SIM SIM SIM SIM
liofilizado para solugdo injetavel Outras Arboviroses Imunopreveniveis
vacm? fgbre t’|f0|de (polissacaridica) Febre Tifoide Infectocontagllos?s 1 PRIVADO Estratégico SIM SIM SIM SIM
solugdo injetavel Imunopreveniveis
vacina meningocdcica C (conjugada) Infectocontagiosas
po liofilizado para suspensao Meningites g' . 2 PRIVADO Estratégico SIM SIM SIM SIM
A Imunopreveniveis
injetavel
vacina pneumocdcica 10-valente . Infectocontagiosas , . ~ ~ ~
. e s Meningites .o 2 PP Estratégico SIM NAO NAO NAO
(conjugada) suspensao injetavel Imunopreveniveis
i jcica 23-valent Infect tagi , . ~ ~ =
vacina pneumococica 23-valente -\ 1o hingites ntectocontagiosas 2 PRIVADO | Estratégico | SIM NAO | NAO | NAO

(polissacaridica) solugdo injetavel

Imunopreveniveis
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Componente

) Doenc¢a ou . Ne de Tipo de Rename | Rename | Rename | Rename
R

Medicamento Agravo Tipo DRP registros | Fabricante | O zﬁzime 2012 | 2010 | 2008 | 2006
vacina poliomielite 1,2 e 3 Poliomielite Infectocontagiosas 1 PUBLICO | Estratégico | SIM SIM SIM SIM
(atenuada) solugao oral Imunopreveniveis

i liomielite 1, 2 Infect tagi ~ . .
vacina poliomielite 1, 2 e 3 Poliomielite nrectocontaglosas 1 PRIVADO | Estratégico | SIM NAO | NAO | NAO
(inativada) solugdo injetavel Imunopreveniveis
vacina raiva (inativada) p6
|I(?fI!IZE.|C:iO para solugdo |nje~tavel e Raiva Infectocontagl'os§s ) pp Estratégico SIM SIM SIM SIM
pé liofilizado para suspensado Imunopreveniveis
injetavel
Cédlera e outras
i i h 1P1 Inf i
vacina rotavirus urPano G (8] doengas diarreicas " ectocontagllos§s 3 PP Estratégico SIM SIM SIM SIM
(atenuada) suspenséo oral Imunopreveniveis
agudas
vacina sarampo, caxumba, rubéola | Caxumba Infectocontag[os‘j:\s 4 PP Estratégico SIM SIM SIM SIM
Imunopreveniveis

vacina sarampo, caxumba, rubéola Infectocontagiosas
e varicela (atenuada) p¢ liofilizado | Caxumba §l052 1 PRIVADO Estratégico NAO NAO NAO NAO

s i s Imunopreveniveis
para solucdo injetavel
vacina varicela (atenuada) po Varicela e Herpes Infectocontagiosas 4 PRIVADO Estratégico SIM NAO NAO NAO

liofilizado para solugdo injetavel

Zoster

Imunopreveniveis
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APENDICE Il - RESULTADOS DAS DIRETRIZES AVALIADAS SEGUNDO A FERRAMENTA AGREE II

Diretriz Avaliada -->

DOMINIO 1. ESCOPO E FINALIDADE

O(s) objetivo(s) geral(is) da(s) diretriz(es)
encontra(m)-se especificamente descrito(s)?

A(s) questdo(des) de saude coberta(s) pela diretriz
encontra(m)-se especificamente descrita(s)?

A populagdo (pacientes, publico, etc.) a quem a
diretriz se destina encontra-se especificamente
descrita?

DOMINIO 2. ENVOLVIMENTO DAS PARTES
INTERESSADAS

A equipe de desenvolvimento da diretriz inclui
individuos de todos os grupos profissionais
relevantes?

Procurou-se conhecer as opinies e preferéncias da
populagdo-alvo (pacientes, publico, etc.)?

Os usuarios-alvo da diretriz estdo claramente
definidos?

DOMINIO 3. RIGOR DO DESENVOLVIMENTO

Foram utilizados métodos sistematicos para a
busca de evidéncias?

Os critérios para a selegdo de evidéncias estao
claramente descritos?

. A 2) Guia de doencas
1) Guia de vigilancia em infecciosas e parasitarias
' 201
saude (2014) 2010)
J- | J- | J- J-|J-|J- ] J-

‘ 2 ‘ 3 ‘ a MED Total 112 ‘ 3 ‘ 4 MED Total
12 17 17 4,9 65% (12 8 10 15 3,8 46%
3 5 5 4,0 2 2 3 5 3,0
4 6 7 5,3 4 3 4 4 3,8
5 6 5 5,5 6 3 3 6 45
5 5 4 16 10% |7 7 8 7 24 24%
2 2 1 18 2 2 2 1 18
1 1 1 1,0 1 1 1 1 1,0
2 2 2 20 4 4 5 5 4,5
14 9 10 1,3 5% 8 10 8 8 1,1 1%
1 1 1 1,0 1 1 1 1 1,0
1 1 1 1,0 1 1 1 1 1,0
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3) Guia dos Casos de

Beribéri (2012)

R O Y E Iy

1‘2 3‘4 MED Total
17 15 11 18 51 68%
4 6 2 5 43

7 4 4 7 55

6 5 5 6 55

7 8 8 8 26 26%
2 2 2 2 20

1 1 1 1 1,0

4 5 5 5 48

10 14 11 12 1,5 8%
12 1 1 13

11 1 1 1,0

4) NutriSUS: guia de
evidéncias (2015)

R Y O Y Iy

113213 ‘ 4 MED Total
15 13 13 12 4,4 57%
4 2 3 5 35

5 5 5 3 45

6 6 5 4 53

8 7 7 7 24 24%
311 1 15

1 1 1 1 1,0

4 5 5 5 48

13 15 13 13 1,7 11%
1 2 1 1 1,3

1 1 1 1 1,0



http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/fevereiro/06/guia-vigilancia-saude-atualizado-05-02-15.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/fevereiro/06/guia-vigilancia-saude-atualizado-05-02-15.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/janeiro/23/doen-infecciosas-guia-bolso-8ed.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/janeiro/23/doen-infecciosas-guia-bolso-8ed.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/janeiro/23/doen-infecciosas-guia-bolso-8ed.pdf
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_consulta_beriberi.pdf
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_consulta_beriberi.pdf
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_evidencias_nutrisus.pdf
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_evidencias_nutrisus.pdf

Os pontos fortes e limitagGes do corpo de
evidéncias estdo claramente descritos?

Os métodos para a formulagdo das recomendagdes
estdo claramente descritos?

Os beneficios, efeitos colaterais e riscos a saude
foram considerados na formulagao das
recomendagdes?

Existe uma relagdo explicita entre as
recomendacdes e as evidéncias que lhe ddo
suporte?

A diretriz foi revisada externamente por experts
antes da sua publicagdo?

Um procedimento para atualizagdo da diretriz esta
disponivel?

DOMINIO 4. CLAREZA DA APRESENTACAO
As recomendagdes sdo especificas e sem
ambiguidade?

As diferentes opgGes de abordagem da condigao ou
problema de saude estdo claramente
apresentadas?

As recomendac¢Ges-chave sdo facilmente
identificadas?
DOMINIO 5. APLICABILIDADE

A diretriz descreve os fatores facilitadores e as
barreiras para sua aplicagdo?

A diretriz traz aconselhamento e/ou ferramentas
sobre como as recomendagdes podem ser
colocadas em pratica?

1 2 1
1 1 1
2 3 2
1 2 1
1 2 1
1 2 1
12 11 13
3 4 5
4 5 4
5 2 4
12 11 8
4 3 5
4 3 1

1,3

1,3

2,3

1,3

1,3

1,3

3,8

4,5

4,0
2,4

4,3

2,3

51% |10

24% | 8

194

1 1
1 1
1 1
1 1
1 1
1 1
11 13
4 4
3 4
4 5
4 5
1 2
1 1

1,0

1,0

1,3

1,0

1,3

1,0
3,6

3,5

3,5

3,8
1,6

1,8

1,5

43%

10%

1 1
1 2
3 4
1 2
1 1
1 1
12 15
4 5
4 5
4 5
13 17
4 5
5 6

1 1
1 1
4 5
1 1
1 1
1 1
13 11
4 5
4 1
5 5
9 15
1 5
6 7

1,0

1,3

4,0

1,3

1,0

1,0
4,3

4,5

3,5

4,8
3,4

3,8

6,0

54%

40%

13

1 1
2 1
3 3
4 4
1 1
1 1
12 11
4 3
5 3
3 5
18 4
5 1
5 1

1,0

1,3

3,0

4,0

1,0

1,0

4,0

4,3

4,0
2,5

3,0

3,0

51%

25%




Foram consideradas as potenciais implicacGes
qguanto aos recursos decorrentes da aplicagdo das
recomendagdes?

A diretriz apresenta critérios para o seu
monitoramento e/ou auditoria?

DOMINIO 6. INDEPENDENCIA EDITORIAL
O parecer do érgdo financiador ndo exerceu
influéncia sobre o conteudo da diretriz?

Foram registrados e abordados os conflitos de
interesse dos membros da equipe que
desenvolveram a diretriz?

Diretriz Avaliada -->

DOMINIO 1. ESCOPO E FINALIDADE

O(s) objetivo(s) geral(is) da(s) diretriz(es)
encontra(m)-se especificamente descrito(s)?

A(s) questdo(des) de saude coberta(s) pela diretriz
encontra(m)-se especificamente descrita(s)?

A populacgdo (pacientes, publico, etc.) a quem a
diretriz se destina encontra-se especificamente
descrita?

DOMINIO 2. ENVOLVIMENTO DAS PARTES
INTERESSADAS

2 2 1 1 15 2 2 1 1 15 213 1 1 1,8 2 4 1 1 20

2 3 1 1 1,8 2 3 1 1 18 2 3 1 2 20 2 4 1 1 20

3 3 2 2 13 4% (3 3 2 2 13 % (3 3 2 2 13 4% |3 2 2 2 11 2%
2 2 1 1 15 2 2 1 1 15 2 2 1 1 15 2 1 1 1 13

1 1 1 1 1,0 1 1 1 1 1, 1 1 1 1 1,0 1 1 1 1 1,0

5) Manual de - 7) Dengue: diagndstico e 8) Doenca falciforme:
~ . . 6) Suplementacdo de Ferro: . .
Suplementacdo de Vitamina manual de condutas (2013) manejo clinico - adulto e condutas basicas para
A (2013) crianca, 5ed. (2016). tratamento (2012)

J-1J-1J-1J- J- | J-|J- ] J- J-|J-1]J- |- J- 1)1 )] J-

1 ‘ 5 ‘ 3 ‘ 4 MED Total 1 ‘ ) ‘ 3 ‘ a MED Total 1 ‘ 213 a MED Total 1 ‘ 213 ‘ 4 MED Total
18 16 19 21 6,2 86% |15 13 19 18 54 74% |19 14 18 20 5,9 82% |19 10 16 21 5,5 75%
5 6 7 7 6,3 4 3 7 7 5,3 7 5 6 7 63 5 2 7 7 53

7 5 5 7 6,0 6 4 6 4 5,0 7 5 5 7 6,0 7 3 5 7 55

6 5 7 7 6,3 5 6 6 7 6,0 5 4 7 6 5,5 7 5 4 7 58

8 8 9 9 28 31% |5 6 7 7 21 18% |5 4 3 5 14 7% |5 3 4 5 14 7%
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http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_condutas_suplementacao_vitamina_a.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_condutas_suplementacao_vitamina_a.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_condutas_suplementacao_vitamina_a.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_suplementacao_ferro_condutas_gerais.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_suplementacao_ferro_condutas_gerais.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2016/janeiro/14/dengue-manejo-adulto-crianca-5d.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2016/janeiro/14/dengue-manejo-adulto-crianca-5d.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2016/janeiro/14/dengue-manejo-adulto-crianca-5d.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/doenca_falciforme_condutas_basicas.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/doenca_falciforme_condutas_basicas.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/doenca_falciforme_condutas_basicas.pdf

A equipe de desenvolvimento da diretriz inclui
individuos de todos os grupos profissionais
relevantes?

Procurou-se conhecer as opinides e preferéncias
da populagdo-alvo (pacientes, publico, etc.)?

Os usudrios-alvo da diretriz estdo claramente
definidos?

DOMINIO 3. RIGOR DO DESENVOLVIMENTO

Foram utilizados métodos sistematicos para a
busca de evidéncias?

Os critérios para a selegao de evidéncias estao
claramente descritos?

Os pontos fortes e limitagGes do corpo de
evidéncias estdo claramente descritos?

Os métodos para a formulagao das
recomendagdes estdo claramente descritos?

Os beneficios, efeitos colaterais e riscos a saude
foram considerados na formulagao das
recomendagdes?

Existe uma relagdo explicita entre as
recomendacdes e as evidéncias que lhe ddo
suporte?

A diretriz foi revisada externamente por experts
antes da sua publicagao?

Um procedimento para atualizagao da diretriz esta
disponivel?

DOMINIO 4. CLAREZA DA APRESENTACAO

As recomendac0es sdo especificas e sem
ambiguidade?

1 1 1 1
1 1 1 1
6 6 7 7
11 13 10 12
1 1 1 1
1 1 1 1
1 1 1 1
1 1 1 1
3 4 3 5
2 3 1 1
1 1 1 1
1 1 1 1
13 10 13 14
4 3 4 5

1,0

1,0

6,5
1,4

1,0

1,0

1,0

1,0

3,8

1,8

1,0

1,0
4,2

4,0

1 1 1
1 1 1
3 4 5
7% |10 10 9
1 1 1
1 1 1
1 1 1
1 1 1
2 2 2
2 2 1
1 1 1
1 1 1
53% (14 13 12
4 4 3
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16

5

1,0

1,0

4,3

1,0

1,0

1,0

1,0

2,0

2,3

1,0

1,0

4,6

5%

60%

2 1 1 2
1 1 1 1
2 2 1 2
9 11 9 10
1 1 1 1
1 1 1 1
1 1 1 1
1 1 1 1
2 2 2 3
1 2 1 1
1 2 1 1
1 1 1 1
16 10 14 14
5 3 5 4

1,5

1,0

1,8

1,0

1,0

1,0

1,0

2,3

1,3

1,3

1,0
4,5

4,3

4%

58%

2 1 2 2
1 1 1 1
2 1 1 2
10 12 10 11
1 1 1 1
1 1 1 1
1 1 1 1
1 1 1 1
3 4 3 4
1 2 1 1
1 1 1 1
1 1 1 1
16 14 12 17
5 4 3 5

1,8

1,0

1,5

1,0

1,0

1,0

1,0

3,5

1,3

1,0

1,0
4,9

4,3

6%

65%




As diferentes opgOes de abordagem da condicao
ou problema de saude estdo claramente
apresentadas?

As recomendag¢des-chave sdo facilmente
identificadas?
DOMINIO 5. APLICABILIDADE

A diretriz descreve os fatores facilitadores e as
barreiras para sua aplicagdo?

A diretriz traz aconselhamento e/ou ferramentas
sobre como as recomendagdes podem ser
colocadas em pratica?

Foram consideradas as potenciais implicacGes
guanto aos recursos decorrentes da aplicagdo das
recomendagdes?

A diretriz apresenta critérios para o seu
monitoramento e/ou auditoria?

DOMINIO 6. INDEPENDENCIA EDITORIAL
O parecer do érgao financiador ndo exerceu

influéncia sobre o conteudo da diretriz?

Foram registrados e abordados os conflitos de
interesse dos membros da equipe que
desenvolveram a diretriz?

Diretriz Avaliada -->

4 4 4 4 4,0 4 4 3 5 4,0 5 5 4 5 4,38 5 4 3 5 4,3
5 3 5 5 45 6 5 6 6 5,8 6 2 5 5 45 6 6 6 7 6,3
17 15 9 16 3,6 43% |14 17 9 13 3,3 39% (14 8 7 8 2,3 22% |14 10 4 7 2,2 20%
5 2 1 5 3,3 5 4 1 5 3,8 5 2 1 2 25 5 3 1 3 3,0
6 6 6 7 6,3 5 6 6 6 58 5 2 4 4 3,8 5 4 1 2 3,0
2 3 1 1 1,8 2 4 1 1 20 2 2 1 1 15 2 2 1 1 15
4 4 1 3 3,0 2 3 1 1 1,8 2 2 1 1 15 2 1 1 1 1.3
2 2 2 2 10 0% (2 2 2 2 10 0% |2 2 2 2 10 0% (2 2 2 2 10 0%
1 1 1 1 1,0 1 1 1 1 1,0 11 1 1 1,0 1 1 1 1 1,0
1 1 1 1 1,0 1 1 1 1 1,0 11 1 1 1,0 1 1 1 1 1,0
9) Esquistossomose 10) Protocolo de . o 12) Manual de Diretrizes
. - . . ; ; 11) Guia de Filariose . -
Mansoni: diretrizes técnicas | Microcefalia Relacionada ao Linfatica (2009 para eliminacdo da
p - ( ) p
(2014) Virus Zika (2016) hanseniase (2016)
J-1J-1J-1J- J- | J-|J- 1 J- J- | J-1J- |- J-1J)-1J-]J-
113 ‘ 3 ‘ 4 MED Total 11213 ‘ a MED Total 112 ‘ 3 ‘ A MED Total 1121314 MED Total
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http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/vigilancia_esquistossome_mansoni_diretrizes_tecnicas.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/vigilancia_esquistossome_mansoni_diretrizes_tecnicas.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/vigilancia_esquistossome_mansoni_diretrizes_tecnicas.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2016/marco/29/Protocolo-SAS-versao-3.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2016/marco/29/Protocolo-SAS-versao-3.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2016/marco/29/Protocolo-SAS-versao-3.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_vigilancia_filariose_linfatica.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_vigilancia_filariose_linfatica.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2016/fevereiro/10/Manual-t--cnico-operacional-diretrizes-eliminacao-hanseniase-4fev16-web.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2016/fevereiro/10/Manual-t--cnico-operacional-diretrizes-eliminacao-hanseniase-4fev16-web.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2016/fevereiro/10/Manual-t--cnico-operacional-diretrizes-eliminacao-hanseniase-4fev16-web.pdf

DOMINIO 1. ESCOPO E FINALIDADE

O(s) objetivo(s) geral(is) da(s) diretriz(es)
encontra(m)-se especificamente descrito(s)?

A(s) questdo(Ges) de saude coberta(s) pela diretriz
encontra(m)-se especificamente descrita(s)?

A populagdo (pacientes, publico, etc.) a quem a
diretriz se destina encontra-se especificamente
descrita?

DOMINIO 2. ENVOLVIMENTO DAS PARTES
INTERESSADAS
A equipe de desenvolvimento da diretriz inclui

individuos de todos os grupos profissionais
relevantes?

Procurou-se conhecer as opinides e preferéncias
da populagdo-alvo (pacientes, publico, etc.)?

Os usuarios-alvo da diretriz estdo claramente
definidos?

DOMINIO 3. RIGOR DO DESENVOLVIMENTO

Foram utilizados métodos sistematicos para a
busca de evidéncias?

Os critérios para a selecdo de evidéncias estdo
claramente descritos?

Os pontos fortes e limitagGes do corpo de
evidéncias estdo claramente descritos?

Os métodos para a formulagdo das
recomendacgdes estdo claramente descritos?

Os beneficios, efeitos colaterais e riscos a saude
foram considerados na formulagao das
recomendacgdes?

20 13 16 21

6

11

10

5 6 7
4 4 7
4 6 7
12 9 9
4 2 1
2 1 1
6 6 7
17 10 10
1 1 1
1 1 1
3.1 1
2 1 1
5 3 3

5,8

6,0

5,5

6,0

3,4

2,8

1,3

6,3
1,5

1,0

1,0

1,5

1,3

3,5

81% |21 14 20 20
7 4 7 7
7 5 6 6
7 5 7
40% |10 10 9
3 3 1
1 2 1
6 5 7
8% |8 12 11
1 1 1
1 1 1
1 1 1
1 1 2
1 2 2

198

6,3

6,3

6,5

3,1

2,0

1,3

6,0

1,0

1,0

1,0

1,3

1,5

88%

35%

4%

13 12
3 5
5 3
5 4
9 9
4 3
1 1
4 5
8 14
1 1
1 1
1 2
1 1
1 4

13 19
6 7
3 5
4 7
8 5
4 1
1 1
3 3
9 12
1 1
1 1
1 1
1 1
2 5

4,8

53

4,0

5,0

2,6

3,0

1,0

3,8

1,0

1,0

1,3

1,0

3,0

63%

26%

6%

15 15 17 18
4 6 7 7
5 4 5
6 5 6
9 10 7
4 4 1
1 1 1
4 5 5
9 13 13
1 1 1
1 1 1
1 1 1
1 1 2
2 4 5

6,0

5,0

53

2,8

2,8

1,0

4,8
1,4

1,0

1,0

1,0

1,3

3,3

74%

31%

6%




Existe uma relagdo explicita entre as
recomendagdes e as evidéncias que lhe ddo
suporte?

A diretriz foi revisada externamente por experts
antes da sua publicagao?

Um procedimento para atualizagao da diretriz esta
disponivel?

DOMINIO 4. CLAREZA DA APRESENTACAO
As recomendagdes sdo especificas e sem
ambiguidade?

As diferentes op¢Ges de abordagem da condigdo
ou problema de saude estdo claramente
apresentadas?

As recomendag¢des-chave sdo facilmente
identificadas?
DOMINIO 5. APLICABILIDADE

A diretriz descreve os fatores facilitadores e as
barreiras para sua aplicagao?

A diretriz traz aconselhamento e/ou ferramentas
sobre como as recomendacgdes podem ser
colocadas em pratica?

Foram consideradas as potenciais implicagdes
quanto aos recursos decorrentes da aplicagdo das
recomendagdes?

A diretriz apresenta critérios para o seu
monitoramento e/ou auditoria?

DOMINIO 6. INDEPENDENCIA EDITORIAL

O parecer do érgao financiador ndo exerceu
influéncia sobre o contetddo da diretriz?

15

17

1 1
1 1
1 1
16 19
4 5
6 7
6 7
9 17
1 7
6 7
1 2
1 1
2 2
1 1

1,3

1,3

1,0
53

4,3

6,5

5,0
3,6

4,8

6,3

2,0

1,5
1,0

1,0

1 2
1 2
1 2
71% |15 13
4 4
5 5
6 4
44% |12 16
4 5
4 6
2 2
2 3
0% |2 2
1 1

199

1 1
1 1
1 2
17 14
6 5
4 5
7 4
8 14
1 5
5 7
1 1
1 1
2 2
1 1

1,3

1,3

1,5
4,9

4,8

4,8

53
3,1

3,8

5,5

1,5

1,8
1,0

1,0

65%

35%

0%

1 2
1 2
1 1
13 13
4 4
5 5
4 4
13 12
5 3
4 5
212
2 2
2 2
1 1

13

1,3

1,3

1,0

4,3

4,3

4,3

3,5

5,0

1,5

1,5
1,0

1,0

54%

31%

0%

11

2 1 1
2 1 1
1 1 1
13 15 18
4 5 6
4 5 7
5 5 5
15 8 14
4 1 6
6 5 6
2 1 1
3 1 1
2 2 2
1 1 1

1,3

1,3

1,0
5,0

4,8

5,5

4,8
3,0

3,5

5,3

1,5

1,8
1,0

1,0

67%

33%

0%




Foram registrados e abordados os conflitos de
interesse dos membros da equipe que
desenvolveram a diretriz?

Diretriz Avaliada -->

DOMINIO 1. ESCOPO E FINALIDADE

O(s) objetivo(s) geral(is) da(s) diretriz(es)
encontra(m)-se especificamente descrito(s)?

A(s) questdo(Ges) de saude coberta(s) pela diretriz
encontra(m)-se especificamente descrita(s)?

A populacgdo (pacientes, publico, etc.) a quem a
diretriz se destina encontra-se especificamente
descrita?

DOMINIO 2. ENVOLVIMENTO DAS PARTES
INTERESSADAS

A equipe de desenvolvimento da diretriz inclui
individuos de todos os grupos profissionais
relevantes?

Procurou-se conhecer as opiniGes e preferéncias
da populagdo-alvo (pacientes, publico, etc.)?

Os usuarios-alvo da diretriz estdo claramente
definidos?

DOMINIO 3. RIGOR DO DESENVOLVIMENTO

1 1 1 1 1,0 1 1 1 1 1,0 1 1 1 1 1,0 1 1 1 1 1,0
13) Leptospirose: 14) PCDT Infeccbes 16) Prevencdo e tratamento
. . . . 15) Manual do tracoma T
Diagndstico e Manejo Sexualmente Transmissiveis 5014 dos agravos da violéncia
Clinico (2014 (2016) (2014) sexual (2012)
J-1J-1J-|1J- J-1J-1J-|)- J-1J-1]J-|J- J-1J-1J-|J-
1‘2‘3‘4MEDTotaI1‘2‘3‘4MEDTotaI1‘2‘3‘4MEDTotaI1‘2‘34MEDTotaI
17 12 17 21 56 76% (19 15 20 21 6,3 88% |18 15 15 21 5,8 79% |18 15 15 20 5,7 78%
4 4 5 7 5,0 5 6 7 7 6,3 6 6 7 7 6,5 6 5 5 7 58
7 5 7 7 6,5 7 4 7 7 6,3 7 4 4 7 5,5 6 4 5 6 53
6 3 5 7 5,3 7 5 6 7 63 5 5 4 7 5,3 6 6 5 7 6,0
9 11 8 9 3,1 35% (15 17 11 11 45 58% |7 8 6 6 23 21% |8 9 6 6 24 24%
4 4 2 1 28 4 5 2 1 3,0 2 2 1 1 15 2 3 1 1 18
1 1 1 1 1,0 5 5 3 3 4,0 1 1 1 1 1, 11 1 1 1,0
4 6 5 7 55 6 7 6 7 65 4 5 4 4 43 5 5 4 4 45
9 11 8 9 1,2 17 24 12 16 2,2 19% |9 12 8 10 1,2 4% |11 14 11 12 1,5 8%

200



http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/janeiro/16/Leptospirose-diagnostico-manejo-clinico.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/janeiro/16/Leptospirose-diagnostico-manejo-clinico.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/janeiro/16/Leptospirose-diagnostico-manejo-clinico.pdf
http://www.aids.gov.br/sites/default/files/anexos/publicacao/2015/58357/pcdt_ist_28_04_2016_web_pdf_26946.pdf
http://www.aids.gov.br/sites/default/files/anexos/publicacao/2015/58357/pcdt_ist_28_04_2016_web_pdf_26946.pdf
http://www.aids.gov.br/sites/default/files/anexos/publicacao/2015/58357/pcdt_ist_28_04_2016_web_pdf_26946.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/dezembro/01/Manual-de-vigil--ncia-do-tracoma-e-sua-elimina----o-como-causa-de-cegueira.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/dezembro/01/Manual-de-vigil--ncia-do-tracoma-e-sua-elimina----o-como-causa-de-cegueira.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/prevencao_agravo_violencia_sexual_mulheres_3ed.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/prevencao_agravo_violencia_sexual_mulheres_3ed.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/prevencao_agravo_violencia_sexual_mulheres_3ed.pdf

Foram utilizados métodos sistematicos para a
busca de evidéncias?

Os critérios para a selegdo de evidéncias estdao
claramente descritos?

Os pontos fortes e limitagGes do corpo de
evidéncias estdo claramente descritos?

Os métodos para a formulagdo das
recomendac0es estdo claramente descritos?

Os beneficios, efeitos colaterais e riscos a saude
foram considerados na formulagao das
recomendagdes?

Existe uma relagdo explicita entre as
recomendacdes e as evidéncias que lhe ddo
suporte?

A diretriz foi revisada externamente por experts
antes da sua publicagdo?

Um procedimento para atualizagdo da diretriz esta
disponivel?

DOMINIO 4. CLAREZA DA APRESENTAGAO
As recomendagdes sdo especificas e sem
ambiguidade?

As diferentes opgGes de abordagem da condigao
ou problema de saude estdo claramente
apresentadas?

As recomendacgGes-chave sdo facilmente
identificadas?

DOMINIO 5. APLICABILIDADE

A diretriz descreve os fatores facilitadores e as
barreiras para sua aplicagdo?

1 1
1 1
1 1
1 1
2 2
1 2
1 2
1 1
16 14
5 5
6 5
5 4
15 11
4 2

1 1
1 1
1 1
1 1
1 2
1 1
1 1
1 1
17 19
5 6
7 7
5 6
8 13
1 5

1,0

1,0

1,0

1,0

1,8

1,3

1,3

1,0
5,5

53

6,3

5,0

3,0

2 3
1 2
2 3
1 2
3 4
2 3
2 2
4 5
75% |16 19
5 6
6 7
5 6
32% |16 18
6 6
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1 1
1 1
1 2
1 1
2 4
1 1
1 3
4 3
14 20
4 6
4 7
6 7
9 16
1 5

1,8

1,3

2,0

1,3

3,3

1,8

2,0

4,0
5,8

53

6,0

6,0

4,5

79%

45%

1 1
1 1
2 1
1 1
1 3
1 2
1 2
1 1
15 8
4 2
6 4
5 2
15 14
5 3

1 1
1 1
1 1
1 1
1 3
1 1
1 1
1 1
12 18
4 6
3 7
5 5
9 12
1 3

1,0

1,0

1,3

1,0

2,0

1,3

1,3

1,0
4,4

4,0

5,0

4,3

3,0

57%

35%

1 1
1 1
2 1
1 1
3 5
1 2
1 2
1 1
16 17
4 5
6 6
6 6
16 15
6 5

1 1
1 1
1 1
1 1
4 5
1 1
1 1
1 1
13 15
3 4
4 5
6 6
9 16
1 7

1,0

1,0

1,3

1,0

4,3

1,3

1,3

1,0
51

4,0

53

6,0

4,8

68%

42%




A diretriz traz aconselhamento e/ou ferramentas
sobre como as recomendagdes podem ser
colocadas em pratica?

Foram consideradas as potenciais implicagdes
qguanto aos recursos decorrentes da aplicagdo das
recomendagdes?

A diretriz apresenta critérios para o seu
monitoramento e/ou auditoria?

DOMINIO 6. INDEPENDENCIA EDITORIAL
O parecer do érgao financiador ndo exerceu
influéncia sobre o contetdo da diretriz?

Foram registrados e abordados os conflitos de
interesse dos membros da equipe que
desenvolveram a diretriz?

Diretriz Avaliada -->

DOMINIO 1. ESCOPO E FINALIDADE

O(s) objetivo(s) geral(is) da(s) diretriz(es)
encontra(m)-se especificamente descrito(s)?

A(s) questdo(Ges) de saude coberta(s) pela diretriz
encontra(m)-se especificamente descrita(s)?

A populacgdo (pacientes, publico, etc.) a quem a
diretriz se destina encontra-se especificamente
descrita?

6 5 5 6 55
2 2 1 1 15
3 2 1 1 1,8
2 2 2 2 1,0 0%
1 1 1 1 1,0
1 1 1 1 1,0

17) Artrite Reumatoide

(2015)
I O Y H Iy
1‘2‘3‘4 MED Total
20 20 20 20 6,7 94%
6 6 6 7 63
7 7 7 6 68
7 7 7 7 1,0

6 6 6 7
2 3 1 3
2 3 1 1
2 2 2 2
1 1 1 1
1 1 1 1

6,3

2,3

1,8
1,0 0%

1,0

1,0

18) Hepatite Viral C e

Coinfeccdes (2015)

12|34

)- ‘ J- ‘ )- ‘ )-

MED Total

20 20 21 21 6,8 97%

6 6 7 7
7 7 7 7
7 7 7 7

202

6,5

7,0

7,0

6 6 6 7 63
2 3 1 1 18
212 1 1 15
2 2 2 2 1,0 0%
11 1 1 1,0
11 1 1 1,0

19) Cancer de Mama (2015)

6 6 6 7 63
2 3 1 1 18
2 1 1 1 1,3
2 2 2 2 1,0 0%
1 1 1 1 1,0
1 1 1 1 1,0

20) Artrite Reativa (2015)

1313 |J-
1‘2‘3‘4 MED Total
20 18 18 20 6,3 89%
6 5 6 7 60

7.7 7 6 68

7 6 5 7 63

O R Y Oy
1‘2‘3‘4 MED Total
19 18 15 20 6,0 83%
5 6 6 7 60

7 7 5 6 63

7 5 4 7 58



http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/fevereiro/06/guia-vigilancia-saude-atualizado-05-02-15.pdf
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/fevereiro/06/guia-vigilancia-saude-atualizado-05-02-15.pdf
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_consulta_beriberi.pdf
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_consulta_beriberi.pdf
http://189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/guia_evidencias_nutrisus.pdf
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_ArtriteReativa.pdf

DOMINIO 2. ENVOLVIMENTO DAS PARTES
INTERESSADAS

A equipe de desenvolvimento da diretriz inclui
individuos de todos os grupos profissionais
relevantes?

Procurou-se conhecer as opinides e preferéncias
da populagdo-alvo (pacientes, publico, etc.)?

Os usuarios-alvo da diretriz estdo claramente
definidos?

DOMINIO 3. RIGOR DO DESENVOLVIMENTO

Foram utilizados métodos sistematicos para a
busca de evidéncias?

Os critérios para a selecdo de evidéncias estdao
claramente descritos?

Os pontos fortes e limitagGes do corpo de
evidéncias estdo claramente descritos?

Os métodos para a formulagdo das
recomendagdes estdo claramente descritos?

Os beneficios, efeitos colaterais e riscos a saude
foram considerados na formulagdo das
recomendagdes?

Existe uma relagdo explicita entre as
recomendacdes e as evidéncias que lhe ddo
suporte?

A diretriz foi revisada externamente por experts
antes da sua publicagdo?

Um procedimento para atualizagdo da diretriz esta
disponivel?

DOMINIO 4. CLAREZA DA APRESENTACAO

14 11 8 8
5 3 1 1
5 3 3 3
4 5 4 4
41 38 30 32
7 7 7 6
7 6 5 6
5 3 1 2
2 2 1 1
6 6 6 7
6 5 4 4
3 6 3 3
5 3 3 3
18 19 21 21

3,4

2,5

3,5

4,3
4,4

6,8

6,0

2,8

1,5

6,3

4,8

3,8

3,5

6,6

40% |14 11 8 8

5 3 1 1
5 3 3 3
4 5 4 4

57% |41 26 34 33

7 4 7 4
7 3 4 5
5 2 3 3
2 2 1 1
6 5 6 7
6 4 7 7
3 3 3 3
5 3 3 3

93% |18 17 21 21

203

3,4

2,5

3,5

4,3

5,5

4,8

3,3

1,5

6,0

6,0

3,0

3,5

6,4

40%

53%

90%

13 12 7 8
4 3 1 1
5 4 3 3
4 5 3 4
37 38 29 29
7 7 7 6
4 5 5 5
4 3 3 4
2 3 1 1
6 5 4 4
6 5 3 3
3 5 3 3
5 5 3 3
16 17 16 17

3,3

2,3

3,8

4,0

6,8

4,8

3,5

1,8

4,8

4,3

3,5

4,0

5,5

39%

53%

75%

12 14 8 8
4 4 1 1
5 5 3 3
3 5 4 4
37 36 29 30
7 7 7 6
5 5 4 5
4 3 3 3
2 3 1 1
5 5 4 5
6 4 4 4
3 4 3 3
5 5 3 3
15 16 11 17

3,5

2,5

4,0

4,0

6,8

4,8

3,3

1,8

4,8

4,5

3,3

4,0

4,9

42%

52%

65%




As recomendag0es sdo especificas e sem
ambiguidade?

As diferentes opgOes de abordagem da condicao
ou problema de saude estdo claramente
apresentadas?

As recomendacgdes-chave sdo facilmente
identificadas?

DOMINIO 5. APLICABILIDADE

A diretriz descreve os fatores facilitadores e as
barreiras para sua aplicagdo?

A diretriz traz aconselhamento e/ou ferramentas
sobre como as recomendagdes podem ser
colocadas em pratica?

Foram consideradas as potenciais implicagées
guanto aos recursos decorrentes da aplicagdo das
recomendagdes?

A diretriz apresenta critérios para o seu
monitoramento e/ou auditoria?

DOMINIO 6. INDEPENDENCIA EDITORIAL

O parecer do érgdo financiador ndo exerceu
influéncia sobre o contetddo da diretriz?

Foram registrados e abordados os conflitos de
interesse dos membros da equipe que
desenvolveram a diretriz?

6 6
6 7
6 6
12 15
4 4
3 4
2 3
3 4
9 6
4 2
5 4

12

6,5

6,8

6,5
2,8

3,8

3,0

2,3

2,3

3,8

3,0

4,5

6 5
6 6
6 6
30% |13 13
4 4
4 4
2 2
3 3
46% | 6 6
1 2
5 4

204

6,3

6,5

6,5
2,5

3,8

2,8

1,5

2,0

3,4

2,3

4,5

25%

40%

6 6
7 6
3 5
13 15
4 5
3 3
2 3
4 4
9 5
4 2
5 3

14

6,3

6,3

4,0

4,0

2,3

2,3

3,5

2,6

2,0

3,3

33%

27%

6 6
4 5
5 5
12 13
4 4
3 3
2 3
3 3
9 6
4 2
5 4

5,8

4,5

4,5
2,3

3,5

2,0

1,8

2,0

3,8

3,0

4,5

22%

46%




Diretriz Avaliada -->

DOMINIO 1. ESCOPO E FINALIDADE

O(s) objetivo(s) geral(is) da(s) diretriz(es)
encontra(m)-se especificamente descrito(s)?

A(s) questdo(Ges) de saude coberta(s) pela diretriz
encontra(m)-se especificamente descrita(s)?

A populagdo (pacientes, publico, etc.) a quem a
diretriz se destina encontra-se especificamente
descrita?

DOMINIO 2. ENVOLVIMENTO DAS PARTES
INTERESSADAS

A equipe de desenvolvimento da diretriz inclui
individuos de todos os grupos profissionais
relevantes?

Procurou-se conhecer as opiniGes e preferéncias
da populagdo-alvo (pacientes, publico, etc.)?

Os usuarios-alvo da diretriz estdo claramente
definidos?

DOMINIO 3. RIGOR DO DESENVOLVIMENTO

Foram utilizados métodos sistematicos para a
busca de evidéncias?

Os critérios para a selegdo de evidéncias estao
claramente descritos?

Os pontos fortes e limitagGes do corpo de
evidéncias estdo claramente descritos?

21) Cincer de Cabeca e

Pescoco (2015)

1313 |J-
112,34
20 15 15 20 5,8 81%

MED Total

6 5 6 7
7 6 5 6
7 4 4 7
14 13 8 8
5 4 1 1
5 5 3 3
4 4 4 4
36 33 23 22
7 6 7 6
4 5 1 2
4 3 1 2

6,0

6,0

5,5

3,6

2,8

4,0

4,0
3,6

6,5

3,0

2,5

43%

43%

22) Doenca Celiaca (2015)

R R Y R Y
1(2(3/4a
20 20 14 20
6 6 6 7
7 7 5 6
7 7 3 7
14 14 8 8
5 4 1 1
5 5 3 3
4 5 4 4
38 34 25 26
7 7 7 6
5 5 3 5
5 3 1 1

6,2

6,3

6,3

6,0

3,7

2,8

4,0

4,3
3,8

6,8

4,5

2,5

MED Total

86%

44%

47%

23) Esclerose Lateral
Amiotrofica (2015)

24) Esclerose Multipla

S R Y O

A ‘ 4 MED Total
20 20 14 20 6,2 86%
6 6 6 7 63

7 7 5 6 63

7 7 3 7 60

14 14 8 8 3,7 44%
5 4 1 1 28

5 5 3 3 4,0

4 5 4 4 43

38 34 23 25 3,8 46%
7 7 7 6 68

5 5 3 4 43

5 3 1 1 25

(2015)

| R Y R I

113213 ‘ 4 MED Total
20 20 15 20 6,3 88%
6 6 6 7 6,3

7 7 5 6 6,3

7 7 4 7 63

14 14 8 8 3,7 44%
5 4 1 1 28

5 5 3 3 4,0

4 5 4 4 43

38 34 20 26 3,7 45%
7 7 5 5 60

5 5 2 5 4,3

5 3 1 1 25



http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DDT/DDT_CaMama_2015.pdf
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DDT/DDT_CaMama_2015.pdf
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_DoencaCeliaca.pdf
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_ELA.pdf
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_ELA.pdf
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Retificacao_EscleroseMultipla_06.07.2015.pdf
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Retificacao_EscleroseMultipla_06.07.2015.pdf

Os métodos para a formulagdo das
recomendagdes estdo claramente descritos?

Os beneficios, efeitos colaterais e riscos a saude
foram considerados na formulagdo das
recomendagdes?

Existe uma relagdo explicita entre as
recomendagdes e as evidéncias que lhe ddo
suporte?

A diretriz foi revisada externamente por experts
antes da sua publicagdo?

Um procedimento para atualizagdo da diretriz esta
disponivel?

DOMINIO 4. CLAREZA DA APRESENTACAO

As recomendagdes sdo especificas e sem
ambiguidade?

As diferentes opgGes de abordagem da condigao
ou problema de saude estdo claramente
apresentadas?

As recomendac¢Ges-chave sdo facilmente
identificadas?

DOMINIO 5. APLICABILIDADE

A diretriz descreve os fatores facilitadores e as
barreiras para sua aplicagcdo?

A diretriz traz aconselhamento e/ou ferramentas
sobre como as recomendacgdes podem ser
colocadas em pratica?

Foram consideradas as potenciais implicagGes
guanto aos recursos decorrentes da aplicagdo das
recomendagdes?

2 3
5 5
6 4
3 4
5 3
14 14
6 5
5 5
3 4
13 17
4 5
3 3
2 6

12

1,8

4,5

4,0

3,3

3,0

58

4,8

3,5

4,0

2,3

2,5

61% |16

33% |13

206

3 2
5 3
4 3
4 3
3 3
13 11
5 5
4 3
4 3
14 5
5 2
3 1
3 1

2,0

4,0

4,3

3,3

3,5

5,5

3,8

4,3
2,6

3,3

2,0

1,8

58%

26%

2 3 1 1
5 5 4 4
6 4 3 3
3 4 1 3
5 3 3 3
17 17 15 17
6 6 6 6
6 6 6 6
5 5 3 5
12 14 6 6
4 5 3 3
3 3 1 1
2 3 1 1

1,8

4,5

4,0

2,8

3,5
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4,5
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3,8

2,0

1,8

75%

23%
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6 6 6 6
6 6 6 7
5 5 3 5
12 14 6 9
4 4 3 4
3 4 1 3
2 3 1 1

1,8

4,8

4,0

2,8

3,5
5,6

6,0

6,3

4,5
2,6
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A diretriz apresenta critérios para o seu

monitoramento e/ou auditoria?

DOMINIO 6. INDEPENDENCIA EDITORIAL

O parecer do drgao financiador ndo exerceu
influéncia sobre o conteudo da diretriz?

Foram registrados e abordados os conflitos de
interesse dos membros da equipe que

desenvolveram a diretriz?

Diretriz Avaliada -->

DOMINIO 1. ESCOPO E FINALIDADE

O(s) objetivo(s) geral(is) da(s) diretriz(es)
encontra(m)-se especificamente descrito(s)?

A(s) questdo(Ges) de saude coberta(s) pela diretriz
encontra(m)-se especificamente descrita(s)?

A populagdo (pacientes, publico, etc.) a quem a
diretriz se destina encontra-se especificamente

descrita?

DOMINIO 2. ENVOLVIMENTO DAS PARTES

INTERESSADAS

A equipe de desenvolvimento da diretriz inclui
individuos de todos os grupos profissionais

relevantes?
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4 3 1 5 3,3 4 3 1 5 3,3
9 5 5 2 26 27% |9 6 7 8 3,8 46%
4 2 1 1 20 4 2 3 3 3,0
5 3 4 1 3,3 5 4 4 5 45

25) 26) Hipotireoidismo
Hiperprolactinemia (2015) Congénito (2015)
J-1J-1J-1J- J- | J-|J-1J-
11213 ‘ 4 MED Total 11213 ‘ a MED Total
20 20 13 20 6,1 85% (20 20 13 20 6,1 85%
6 6 6 7 6,3 6 6 6 7 6,3
7 7 4 6 6,0 7 7 4 6 6,0
7 7 3 7 6,0 7 7 3 7 6,0
14 14 8 8 3,7 44% (14 14 8 8 3,7 44%

3 1 1 20
6 7 8 38 46%
2 3 3 30
4 4 5 45

27) Ictioses Hereditarias

3 1 1 20
6 7 8 38 46%
2 3 3 30
4 4 5 45

28) Insuficiéncia Adrenal

(2015)

J-1J-11J-1|J-

11213 ‘ A MED Total
20 20 13 20 6,1 85%
6 6 6 7 6,3

7 7 4 6 6,0

7 7 3 7 6,0

14 14 8 8 3,7 44%

Primaria (2015)

J-1J- | J- | J-

11213 ‘ a MED Total
20 19 13 20 6,0 83%
6 6 6 7 63

7 6 4 6 58

7 7 3 7 6,0

14 14 6 8 3,5 42%



http://conitec.gov.br/images/Protocolos/pcdt_hiperprolactinemia_2015.pdf
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/pcdt_hiperprolactinemia_2015.pdf
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/pcdt_hipotirodismo-congenito_2015.pdf
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/pcdt_hipotirodismo-congenito_2015.pdf
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/pcdt_ictioses-hereditarias_2015.pdf
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/pcdt_ictioses-hereditarias_2015.pdf
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/pcdt_insuficiencia-adrenal-congenita_2015.pdf
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/pcdt_insuficiencia-adrenal-congenita_2015.pdf

Procurou-se conhecer as opiniGes e preferéncias
da populagdo-alvo (pacientes, publico, etc.)?

Os usuarios-alvo da diretriz estdo claramente
definidos?

DOMINIO 3. RIGOR DO DESENVOLVIMENTO

Foram utilizados métodos sistematicos para a
busca de evidéncias?

Os critérios para a selegao de evidéncias estao
claramente descritos?

Os pontos fortes e limitagGes do corpo de
evidéncias estdo claramente descritos?

Os métodos para a formulagao das
recomendagdes estdo claramente descritos?

Os beneficios, efeitos colaterais e riscos a saude
foram considerados na formulagao das
recomendagdes?

Existe uma relagdo explicita entre as
recomendacdes e as evidéncias que lhe ddo
suporte?

A diretriz foi revisada externamente por experts
antes da sua publicagao?

Um procedimento para atualizagao da diretriz esta

disponivel?

DOMINIO 4. CLAREZA DA APRESENTA(;AO
As recomendacg0es sdo especificas e sem
ambiguidade?

As diferentes op¢bes de abordagem da condicdo
ou problema de saude estdo claramente
apresentadas?

5 5 3 3
4 5 4 4
39 35 25 28
7 7 7 6
5 5 3 5
5 3 1 1
2 3 1 1
6 6 6 6
6 4 3 3
3 4 1 3
5 3 3 3
17 17 14 17
6 6 6 6
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4,0

4,0

6,8

4,5

2,5

1,8

6,0

4,0

2,8

3,5
5,4

6,0

5,8

5 5 3 3

4 5 4 4

49% |37 34 22 24

7.7 7 6
5 5 3 5
4 3 1 1
2 3 1 1
5 5 3 2
6 4 3 3
3 4 1 3
5 3 3 3

74% |15 15 13 14

4,0

3,7

6,8

4,5

2,3

1,8

3,8

4,0

2,8

3,5
4,8

5,3

4,5

44%

63%

5 5 3 3
4 5 4 4
38 35 23 30
7 7 7 6
5 5 3 3
4 3 1 5
2 3 1 1
6 6 4 6
6 4 3 3
3 4 1 3
5 3 3 3
15 16 12 14
5 5 5 5
5 6 4 5

4,0

3,9

6,8

4,0

3,3

1,8

5,5

4,0

2,8

3,5
4,8

5,0

5,0

49%

63%

5 5 3 3
4 5 2 4
37 34 22 27
7 7 7 6
5 5 2 3
4 3 1 4
2 3 1 1
5 5 4 4
6 4 3 3
3 4 1 3
5 3 3 3
15 15 13 15
5 5 5 5
5 5 4 5

4,0

3,8

6,8

3,8

3,0

1,8

4,5

4,0

2,8

3,5
4,8

5,0

4,8

46%

64%




As recomendag¢Ges-chave sdo facilmente
identificadas?

DOMINIO 5. APLICABILIDADE

A diretriz descreve os fatores facilitadores e as
barreiras para sua aplicagdo?

A diretriz traz aconselhamento e/ou ferramentas
sobre como as recomendagdes podem ser
colocadas em pratica?

Foram consideradas as potenciais implicagGes
qguanto aos recursos decorrentes da aplicagdo das
recomendagdes?

A diretriz apresenta critérios para o seu
monitoramento e/ou auditoria?

DOMINIO 6. INDEPENDENCIA EDITORIAL

O parecer do érgao financiador ndo exerceu
influéncia sobre o contetddo da diretriz?

Foram registrados e abordados os conflitos de
interesse dos membros da equipe que
desenvolveram a diretriz?

Diretriz Avaliada -->

DOMINIO 1. ESCOPO E FINALIDADE

5 5
22% (12 13
4 4
3 3
2 3
3 3
46% | 9 6
4 2
5 4

29) Miastenia Gravis (2015)

- ()10 )
12|34
20 20 13 20 6,1

1

MED Total

4,5
2,1

2,8

2,0

1,8

2,0

3,8

3,0

4,5

19%

46%

30) Mieloma Multiplo

24%

46%

31) Sindrome de Guillain-

12 14 6 6 24 23%

9 6 7 8 38 46%

32) Uveites Posteriores Nao-

J-

2

J-

3

(2015)

J-

4

MED Total

85% |20 20 13 20 6,1
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85%

Barré (2015)

J-13-1J|J
12|34
20 20 13 20 6,1

MED Total

85%

Infecciosas (2015)

J-1J- 13|
‘ MED Total

1,23 |4
20 19 13 20 6,0 83%



http://conitec.gov.br/images/Protocolos/pcdt_miastenia-gravis_2015.pdf
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/ddt_Mieloma-Multiplo.pdf
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/ddt_Mieloma-Multiplo.pdf
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/pcdt_guilain-barre_2015.pdf
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/pcdt_guilain-barre_2015.pdf
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/pcdt_uveites-posteriores_2015.pdf
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/pcdt_uveites-posteriores_2015.pdf

O(s) objetivo(s) geral(is) da(s) diretriz(es)
encontra(m)-se especificamente descrito(s)?

A(s) questdo(Ges) de saude coberta(s) pela diretriz
encontra(m)-se especificamente descrita(s)?

A populagdo (pacientes, publico, etc.) a quem a
diretriz se destina encontra-se especificamente
descrita?

DOMINIO 2. ENVOLVIMENTO DAS PARTES
INTERESSADAS

A equipe de desenvolvimento da diretriz inclui
individuos de todos os grupos profissionais
relevantes?

Procurou-se conhecer as opiniGes e preferéncias
da populagdo-alvo (pacientes, publico, etc.)?

Os usuarios-alvo da diretriz estdo claramente
definidos?

DOMINIO 3. RIGOR DO DESENVOLVIMENTO

Foram utilizados métodos sistematicos para a
busca de evidéncias?

Os critérios para a selegdo de evidéncias estao
claramente descritos?

Os pontos fortes e limitagGes do corpo de
evidéncias estdo claramente descritos?

Os métodos para a formulagao das
recomendagdes estdo claramente descritos?

Os beneficios, efeitos colaterais e riscos a saude

foram considerados na formulagdo das
recomendagdes?

6 6 6 7
7 7 4 6
7 7 3 7
14 14 8 8
5 4 1 1
5 5 3 3
4 5 4 4
37 34 22 27
7 7 7 6
5 5 2 5
4 3 1 1
2 3 1 1
5 5 4 4

6,3

6,0

6,0

3,7

2,8

4,0

4,3
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6,8

4,3

2,3

1,8

4,5

6 6 6 7
7 7 4 6
7 7 3 7

44% (14 14 8 8

5 4 1 1
5 5 3 3
4 5 4 4

46% (37 33 20 22

7 7 7 6
5 4 1 1
4 3 1 2
2 3 1 1
5 5 3 3
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6,0

3,7

2,8

4,0

4,3
3,5

6,8

2,8

2,5

1,8

4,0

44%

42%

6 6 6 7
7 7 4 6
7 7 3 7
14 14 8 8
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4 5 4 4
37 33 22 26
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2,8

4,0
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6,5

4,0

2,3

1,8

4,8

44%

45%

6 6 6 7
7 6 4 6
7 7 3 7
14 13 8 8
5 4 1 1
5 5 3 3
4 4 4 4
37 33 22 26
7 7 7 5
5 4 2 5
4 3 1 1
2 3 1 1
5 5 4 5

6,3

5,8

6,0

3,6

2,8

4,0

4,0
3,7

6,5

4,0

2,3

1,8

4,8

43%

45%




Existe uma relagdo explicita entre as
recomendagdes e as evidéncias que lhe ddo
suporte?

A diretriz foi revisada externamente por experts
antes da sua publicagao?

Um procedimento para atualizagao da diretriz esta
disponivel?

DOMINIO 4. CLAREZA DA APRESENTACAO
As recomendagdes sdo especificas e sem
ambiguidade?

As diferentes op¢Ges de abordagem da condigdo
ou problema de saude estdo claramente
apresentadas?

As recomendag¢des-chave sdo facilmente
identificadas?
DOMINIO 5. APLICABILIDADE

A diretriz descreve os fatores facilitadores e as
barreiras para sua aplicagdo?

A diretriz traz aconselhamento e/ou ferramentas
sobre como as recomendacgdes podem ser
colocadas em pratica?

Foram consideradas as potenciais implicagdes
guanto aos recursos decorrentes da aplicagao das
recomendagdes?

A diretriz apresenta critérios para o seu
monitoramento e/ou auditoria?

DOMINIO 6. INDEPENDENCIA EDITORIAL

12

4 3
4 1
3 3
17 14
6 5
6 6
5 3
14 6
5 3
3 1
3 1
3 1
6 7

10

4,3

2,8

3,5
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72% |15

27% |14

46% | 9
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14 11
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46%
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O parecer do érgao financiador ndo exerceu
influéncia sobre o contetddo da diretriz?

Foram registrados e abordados os conflitos de
interesse dos membros da equipe que
desenvolveram a diretriz?

4 2 3 3

5 4 4 5

3,0

4,5
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ANEXOS

ANEXO | - ARTIGO ACEITO PARA PUBLICACAO NA REVISTA CIENCIA & SAUDE COLETIVA (2016)

G ASSOCIACAD BRASILEIRA
A B R A S ‘ O DE POS-GRADUACAD
EM SAUDE COLETIVA

Revista Ciéncia & Saude Coletiva

Rio de Janeiro, 25 de outubro de 2016.

Prezado(a)s Sr(a)s. Rafael Santos Santana; Evandro de O. Lupatini; Silvana Nair

Leite

Informamos que seu artigo ‘Registro e incorporagdo no SUS: Barreiras de
acesso a medicamentos para doengas da pobreza?” foi selecionado para integrar
o Numero Tematico da Revista Ciéncia & Saude Coletiva e o mesmo ja foi avaliado.
Abaixo seguem os comentarios do revisor.

Comentarios:

Parecer 1:
Comentarios gerais (observagdes sobre originalidade, relevancia e qualidade de manuscrito)
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ANEXO Il - ARTIGO ACEITO PARA PUBLICACAO NA REVISTA PAN-AMERICANA DE SAUDE PUBLICA (2016)

Revista Panamericana de Salud Publica/Pan American Journal of Public Health - 2016-00222.R2 - =
Decision on your manuscript Doutorado UNB  x

Revista Panamericana de Salud Piblica/Pan American Journal of Public Health <onbehalfof+edit 11 de ago - |
para mim, rafael santana |~

x inglés = » portugués ¥  Traduzir mensagem Desativar para: inglés x

11-Aug-2016

Dear Dr. Santana,

We are pleased to inform you that the revised version of your manuscript 2016-00222.R2, entitled "PRIORIDADES DE PESQUISA
CLINICA COM MEDICAMENTOS NO BRASIL E AS DOENCAS DA POBREZA" has been accepted for publication as Special Report in
the Revista Fanamericana de Salud Publica/Pan American Journal of Public Health. As soon as the manuscript has been edited, you will

receive from our Associate editor an e-mail with a copy of the edited version along with any queries the editor may have. In advance, thank
you for your prompt response to this request.

Sincerely,

for Dr. Damian Vazquez
Managing Editor
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Artigo especial

Fum Arverican bounal
of ublic Fwaith

Prioridades da pesquisa clinica com
medicamentos no Brasil e as
doencas da pobreza

Rafael Santos Santana' e Silvana Nair Leite®

Como citar

Santana RS, Leite SN. Prioridades da pesquisa clinica com medicamentos no Brasil e as doengas da
pobreza. Rev Panam Salud Publica. 2001640(5)355-61.

RESUMO

Objetivo. ldenlificar os ensaios clinicos com medicamenios realizados no Brasil entre 2012
¢ 2015, com destague para os que envolvem doengas da pobreza.

Método. Foram pesquisados os repositdrios de ensaios clinicos ReBEC e ClinicalTrials.goo.
Verificou-se a distribuicdo dos ensaios clinicos identificados em relogdo d carga de doengas do
pais ¢ em relagdo ao grau de iniquidade (doengas da pobreza vs. doengas nde vinculadas @
pobreza). Também foran investigadas as fases dos ensaios clinicos, as instiluigbes que conduzi-
ramt os ensaios ¢ o Hpo de financiamento (privado, piblico ou misfo).

Resultados. Foram incluidos 866 ensaios clinicos, 88 identificados ne ReBEC ¢ 778 no
Clinical Trials.gov; 73 (8,5%) eram de fase 1, 610 (70,5%) de fases I e I ¢ 183 (21%) de fase
IV. Foram identificados 38 ensaios (4%) enfocando as doengas relacionadas i pobreza. Quanio
& carga de doengas, 734 (84,8%) ensaios abordaram as doengas ndo fransmissiveis, que de falo
representam a maior carga de doenca no Brasil. A indiistria farmacéutica foi a grande respon=
sivel pelo desenvolvimento de ensaios clinicos de medicamentos (553%). O financiamento
privado predominou (57,1%); endretanto, considerando-se apenas os estudos com doengas da
pobreza, 63,1% foram financiados por recirsos piiblicos.

Conclustes. Os ensaios clinicos com medicamentos realizados no Brasil nos diltimos anos
possuem relativa conformidade com a propergio de carga de doengas. Porém, as doeengas da
pobreza ndo foram priovitdrias. 5do necessdrias agdes mais efetivas para redirecionar a pesquisa
clinica com medicamentos ae atendimente dos necessidades nacionais.
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ANEXO Il - TRABALHO APRESENTADO NO V CONGRESSO BRASILEIRO DO USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS (2014)

Certificado -

o
COngresso ......................................................................................

Brasileiro Certificamos que © trabalho “CONTRIBUICOES DA RELACAO NACIONAL DE MEDICAMIENTOS

USO R ac l o n a I > PARA MELHORIA DOS TRATAMENTOS DE DOENGAS RELACIONADAS A POBREZA™, torcs come

autores RAFAEL SANTOS SANTANA; Nicole Menezes de Souza; Evandro ce O

Diono Groziele dos Santos,; Luiz Henrique Costa; Silvana Nair Leite, foi apres=

e Medlcamentos “Exposicdo de Pdster”, no V Congresso Brasileiro sobre o Uso Radonal ce h.'edc:s-re"cs.
realizado no periodo de 22 a 25 de Setembro de 2014, no Paldcio das Convenglas Anhemis,

em S3o Paulo/SP.

S3o Paulo, 25 de Setembro de 2012

~
z/a/\ ! % ‘t !. C:\:t_u.\\\q\'
S —
Carlos A bois Gadelh M%v.— Joaguin Molina
Area Técnicade

Dirce C
Secretariode Cleru:oa. Tecnologiae Coordenadora da

Imsumos Estratégicos/MS Assisténcia Farmacéutica da Secretaria
Municipal de Sadde de S3o Paulo

Representante da OPAS/OMS Diretor-Precdents &2 Amvisa

Apoio: = o da
= C ) Ministério
DS @Emr. EANVISA S o= v
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(FORTALEZA - CE, 2015)

ANEXO IV - TRABALHO APRESENTADO NO 51° CONGRESSO DA SOCIEDADE BRASILEIRA DE MEDICINA TROPICAL

~ ‘p 14 a 17 de junho de 2015
MedTrop 2015

Centro de Eventos do Ceara
51° Congresso da Sociedade
Brasileira de Medicina Tropical

Fortaleza/CE - Brasil

Toma Cootrat
Doengas Tropicais: do ensino e pesquisa aos servicos de satude

CERTIFICADO

Certificamos que o trabalho

DOENGAS RELACIONADAS A POBREZA E INCORPORAGAO DE TECNOLOGIAS NO SUS: UMA PAUTA
POSSIVEL?

Tendo como autores: Rafael Santos Santana, Evandro de Oliveira Lupatini, Gustavo Laine Araujo de Oliveira,

Silvana Nair Leite, Luiz Henrique Costa, foi apresentado no 51° Congresso da Sociedade Brasileira de

Medicina Tropical - MEDTROP,

como Poéster na categoria Miscelanea/ Outros.

Fortaleza, 17 de junho de 2015.

Yo v7/‘7
/{;n‘:ayer Galvao dds Reis

: O <
ﬁ/ @Q}*‘ &é 4 (OADEBRAS
o Castelo Branco Coelho Luciano Pamplon es Cavalcanti g m
Presidente da SBMT Presidente do Congresso Presidente da Comissao Cientifica : f
Para verificar a autenticidade deste certificado, acesse o link hitp://medtrop2015_gnius.com.br/certificado e informe o codigo: 07037092 %QZ ﬂpé"
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