PEQUENAS DOSES DE UM GRANDE DESAFIO:
26 RECOMENDACOES PARA GARANTIR
ASSISTENCIA FARMACEUTICA APROPRIADA
PARA AS CRIANCAS BRASILEIRAS.

RESUMO

Trés importantes Politicas Nacionais — Medicamentos (PNM), Assisténcia Farmacéutica (PNAF) e
Atengdo Integral a Satide da Crianca (PNAISC) — publicadas entre 1998 e 2015 ressaltaram que tecnologias
adequadas devem ser asseguradas no cuidado pedidtrico. O Grupo de Trabalho (GT) de Assisténcia
Farmacéutica (AF) em Pediatria, instituido pelo Ministério da Satude em outubro de 2015, discutiu e propos
diretrizes e estratégias para disponibilizagao de medicamentos e formulagdes eficazes e seguras para criangas
brasileiras. Este artigo descreve a construgio do primeiro produto do referido grupo, um documento sobre AF
em Pediatria no Brasil com 8 eixos e 26 recomendacoes publicado ao final de 2017, apds seis reunides com
48 especialistas representantes de departamento do Ministério, agéncias reguladoras, associagdes, sociedades
cientificas e universidades. Entende-se que a disseminagao e o debate acerca de estratégias no ambito da (i)
pesquisa, (ii) desenvolvimento e producao de medicamentos, (iii) regulagio sanitdria de medicamentos, (iv)
incorporaco de tecnologias, (v) financiamento e acesso a medicamentos, (vi) transformagao, derivagao e
demais agoes de manipulacdo e preparo de doses pedidtricas, (vii) diretrizes clinicas, cuidado e seguranca
no uso de medicamento e (viii) formaco e educagao para o uso racional de medicamentos em pediatria

configuram uma agao promissora para abertura de novos caminhos na aten¢ao em pedidtrica no pais.

INTRODUGCAO

Adificuldadedegarantiroacessoamedicamentos
em formas apropriados s criangas, ja tio conhecida
na realidade da assisténcia pedidtrica, tem sido tema
de publicagoes frequentes de pesquisadores da
area. Coelho et al. (2013), por exemplo, comparou
a Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais
(Rename) do Brasil com a Lista de Medicamentos
Essenciais para Criancas (LMEC) da OMS e
observou que dos 261 medicamentos de interesse
listados nessa tltima publicagio, 30,3% ndo estio
presentes na Rename, 11,1% estao na lista brasileira,
mas sem qualquer formulagio para criancas, e
32,3% estao presentes em algumas, mas nao todas as
formulagoes necessérias'.

Além dos problemas relacionados a oferta
de medicamentos apropriados a essa faixa etdria,
preocupam  também  questdes relacionadas  a
qualidade do acesso e a0 seu uso racional. Em pesquisa
de base populacional foi constatado que 30% das
criancas brasileiras haviam utilizado medicamentos
nos ultimos 15 dias. Esse percentual aumenta para
38,4% ao se considerar apenasaregiao nordeste, e 48%
a0 se considerar apenas as criangas menores de 2 anos.
A prevaléncia de medicamentos para tratar condicoes
agudas e 0 uso de medicamentos off-label reforcam a
tese da escassez de alternativas terapéuticas adequadas
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Diferentes questoes sio levantadas para definira
causalidade dos problemas relacionados a assisténcia
terapéutica pedidtrica. O baixo nimero de ensaios

clinicos que investigam o uso de medicamentos em
pediatria resulta na falta de evidéncias suficientes
para o registro de medicamentos. O fomento dos
requisitos éticos e técnicos para o desenvolvimento de
estudos que garantam ao mesmo tempo investigagio
para esse publico e prote¢io a sua vulnerabilidade
intrfnseca se mostra necessario.

A falta de regulagio sanitdria especifica para
fomento e registro de medicamentos para uso
pedidtrico também é um aspecto que deve ser
abordado no pais, pois contrasta com iniciativas
internacionais de ageéncias de regulagﬁo como
na Europa e nos Estados Unidos, em que sio
observados avangos em regulamentagoes desse tipo
e com impactos positivos no aumento de registros e
reducao de uso off-label*.

A escassez de producio nacional também requer
que a politica de assisténcia farmacéutica andlise
a adogao de estratégias utilizadas para promogao
do acesso de outros produtos estratégicos como a
importagéoviaorganismosinternacionais,aprodugéo
por laboratérios publicos ou mesmo a manipulagio
magistral, dependendo da essencialidade do item ou
da sua escala de producao™.

A instituicdio de normas, orientacoes e
treinamento para o grande nimero de adaptagoes,
derivagdes farmacéuticas e técnicas de manipulagio
realizadas cotidianamente nos hospitais brasileiros
também se revela como uma necessidade emergente,
a0 tempo em que se tenta adaptar os medicamentos
e demais tecnologias, visando promover uma maior
seguranga do paciente ™.
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A inclusio de temas relacionados & promogio do uso racional de
medicamentos em criancas nos curriculos dos profissionais da drea da
satide e a realizacdo de atividades de educacao em satide com usudrios do
SUS para alertar sobre os riscos da automedicagdo e do uso excessivo de
medicamentos em criangas também sio questdes apontadas®'’.

DESENVOLVIMENTO DO TRABALHO

Para levantar as necessidades nacionais e estratégias de
promogio do acesso a medicamentos apropriados as criangas brasileiras, o
Ministério da Saude, por meio da Portaria SCTIE n° 62, de 15 de outubro
de 2015, institui o Grupo de Trabalho (GT) de Assisténcia Farmacéutica
(AF) em Pediatria.

Coordenado pelas dreas de Assisténcia Farmacéutica e Saude da
Crianga do Ministério da Satde, o grupo contou com a participagao de
diferentes gestores e técnicos do 6rgao, especialistas e pesquisadores sobre
o tema, representantes de sociedades cientificas e categorias proﬁssionais,
organizagoes de satide, drea produtiva e sociedade civil organizada.

O documento foi desenvolvido considerando a estrutura de 8
eixos tematicos, abordando temas transversais e interrelacionados a assisténcia
farmacéutica pedidtrica, desde a pesquisa, a regulagio sanitdria, os mais
variados aspectos relacionados a medicamentos como o seu desenvolvimento,
producio, adaptaq;io, Incorporagao, financiamento e acesso no Sistema Unico
de Satde (SUS), perpassando por questdes relacionadas as diretrizes clinicas
em pediatria, as necessidades de tecnologias para o cuidado em saude, além da
formagdo e capacitacao de recursos humanos.

Durante o perfodo de um ano, foram realizadas reunioes
presenciais e debates, levantamento de dados da literatura cientifica,
exposicoes e posicionamentos de 26 entidades e dreas técnicas, com a
participagao de 48 profissionais e especialistas de diversas dreas. O trabalho
culminou em um relatério técnico que contém 26 recomendagdes,
cada qual com suas respectivas estratégias descritas detalhadamente
na publicacio “Assisténcia Farmacéutica em Pediatria no Brasil:
recomendagdes e estratégias para a ampliagio da oferta, do acesso e do
Uso Racional de Medicamentos em criangas™".

Eixos e Recomenda¢oes do Relatorio

Eixo I: Pesquisa

1. Esclarecer e disseminar os aspectos éticos relacionados & participagio
da populagio pedidtrica em pesquisas clinicas no Pas.

2. Definir e revisar periodicamente lista de necessidades e estudos prio-
ritdrios para populagao pedidtrica no Brasil.

3. Elaborar Guia com orientacoes éticas e técnicas para conducao de
pesquisas em criangas, com énfase em estudos prioritdrios.

4. Monitorar a assisténcia prestada em Neonatologia e Pediatria para
propiciar o compartilhamento das informagées e a geracio de evi-
déncias, para fins de pesquisa e melhoria do cuidado.

5. Incluir nas estratégias de fomento a pesquisa do Pafs os temas rela-
cionados a Pediatria, incluindo o desenvolvimento de medicamentos
apropriados a criangas.

Eixo II: Desenvolvimento e producio de medicamentos
6. Identificar as necessidades de medicamentos e produtos prioritdrios
para satide pedidtrica e mecanismos de incentivo a produgio pela

inddstria farmacéutica nacional.

7. Estabelecer mecanismos de incentivo a producio de medicamentos
apropriados a criangas por laboratérios oficiais.

Eixo III: Regulacao sanitiria de medicamentos.

8.  Estabelecer mecanismos que permitam andlises diferenciadas para
processos de registro de medicamentos com indicagio pedidtrica,
seguindo iniciativa de outras agéncias internacionais.

9. Regulamentar a apresentagio do plano de desenvolvimento clinico
na populagio pedidtrica no momento da solicitagio de registro de
medicamentos novos.

10. Publicar orientagdes de seguranca acerca de excipientes que possam
ser utilizados na formulagao de medicamentos destinados a popula-
¢do pedidtrica.

11. Publicar dados de eficicia e seguranca dos medicamentos para uso na
populagio pediatrica.

Eixo IV: Incorporacao de tecnologias.

12. Encaminhar lista de medicamentos recomendados pelo GT de
Assisténcia Farmacéutica em Pediatria para conhecimento e
priorizagdo das andlises das proximas edigoes da Relagio Nacional de
Medicamentos Essenciais (Rename).

13.  Encaminhar e discutir com a Comissio Nacional de Incorporacao de
Tecnologias no SUS (Conitec), conforme previsao no artigo 21 do
Decreto n° 8.077, de 14 de agosto de 2013, propostas de solicitagoes
de autorizagio a4 Anvisa para uso de medicamentos no SUS cuja
eficacia, seguranca e custo-efetividade sejam demonstrados em
populagéo pediétrica, mas que sua indicacao terapéutica nao esteja
registrada.

14. Incluira busca de alternativas terapéuticas para condi¢des pedidtricas,
com foco em doengas negligenciadas, como prioridade do trabalho
de monitoramento do horizonte tecnolégico (MHT), no ambito do
Ministério da Satde.

15. Introduzir a temdtica de tecnologias em satde para pediatria, com
foco em doencas negligenciadas, no ambito da Rede Brasileira de
Avaliagao de Tecnologias em Saude, Red de Evaluacion de Tecnolo-
gfas em Salud de las Americas e outras redes internacionais por meio
da Organizagio Panamericana de Saude, para desenvolvimento de
estudos e diretrizes que atendam as necessidades especiais demanda-
das pela populagio pedidtrica.

Eixo V: Financiamento e acesso a medicamentos:

16. Elaborar, no dambito do GT de Assisténcia Farmacéutica em Pediatria,
uma lista de medicamentos e produtos prioritdrios para Assisténcia
Pedidtrica no Brasil.

17. Estruturar rede de servigos de referéncia em manipulacio, adaptacio
ou derivacao de medicamentos para atendimento das necessidades

de Pediatria no SUS.

18.  Garantir informacoes sobre acesso a medicamentos para criangas nas
diretrizes do Ministério da Satde.

19. Revisar os mecanismos de financiamento e acesso a medicamentos
para saude da crianga, com foco nas condi¢oes transmissiveis congé-
nitas.
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Eixo VI: Transformacio, derivacio e demais agoes de
manipula¢ao e preparo de doses pediatricas.

20. Elaboracao de Documento Técnico Nacional (Memento Farmaco-
técnico) com diretrizes e orientacoes sobre transformacao, derivacao,
demais agoes de manipulagio e preparo de doses.

21. Fomentar estudos para elaboragio de evidéncias de estabilidade e
qualidade de determinados produtos-alvo de transformagio, deriva-
¢ao, manipulagao magistral.

Eixo VII: Diretrizes clinicas, cuidado e seguranca no uso de
medicamentos.

22. Elaborar protocolos para a assisténcia pedidtrica no ambito do SUS.

23. Revisar e atualizar os diferentes documentos de atencio integral &
satde da crianca do Ministério da Saude.

Eixo VIII: Formacao e educacio para o uso racional de
medicamentos.

24. Promover atividades sobre o uso racional de medicamentos (URM)
em Pediatria, direcionadas aos cidadaos, especialmente pais, cuidado-
res e educadores.

25. Estimular e promover a presenca de farmacéutico clinico com ca-
pacitacdo especifica na rotina das unidades de assisténcia a satde da
populagio pedidtrica.

26. Formar e capacitar profissionais da Saude, especialmente dentistas,
enfermeiros, farmacéuticos e médicos, sobre o URM em recém-nas-
cidos, lactentes, criancas e adolescentes.

CONSIDERACOES FINAIS

A garantia de uma assisténcia farmacéutica adequada em pediatria
trata-se de um desafio multissetorial e complexo. No entanto, o
apontamento de caminhos e estratégias de ampliagiao do acesso e uso
racional de medicamentos para as criangas brasileiras se mostra como uma
agao pioneira e promissora para garantia do principio da equidade no SUS.

A agenda do grupo de trabalho possui como perspectiva a discussio
de lacunas e problemas relacionados a disponibilidade de medicamentos
pedidtricos prioritdrios no Brasil.
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