INCORPORACAO DENOVOS
MEDICAMENTOS NO SISTEMA UNICO DE
SAUDE (SUS): LACUNAS EXISTENTES E
NECESSIDADES EMERGENTES

Odesenvolvimento cientifico e tecnoldgico eaexpansio do complexoindustrial na dreadasaidendonecessariamente
trazem tecnologjas mais efetivas ou financeiramente mais atraentes. A incorporagdo acritica de novas tecnologias pode
acarretar riscos graves a populagio, bem como comprometer a sustentabilidade do sistema de saude. Uma tecnologia
em satde pode ser um medicamento ou equipamento; um procedimento clinico ou cirtirgico; ou ainda um modelo
organizacional deatengao asatide, porexemplo. Aincorporagao de tecnologias no Sistema Unico Satide (SUS) ¢ um tema
que mobiliza muitos interesses na sociedade, e a tomada de decisio nesta questao deve ser transparente e sistematizada .

A Avaliacao de Tecnologia em Satide (ATS) é uma forma de pesquisa que avalia do uso e as consequéncias
das tecnologias, em curto e longo prazo. Trata-se de um processo interdisciplinar continuo que conecta trés dreas
importantes: a pesquisa, a poh’tica € agestao. Osestudos de ATS objetiva responder questoes importantes como
se a tecnologia avaliada é efetiva e segura, se sua incorporagio é atraente do ponto de vista econdmico, ou ainda
se existem necessidades logfsticas, éticas e legais especificas para a sua incorpora¢io no sistema de saude. Ou seja,
sua finalidade primordial consiste em nortear as tomadas de decisoes '

Embora a implementagao da ATS seja estratégia obrigatoria na esfera federal do Sistema Unico de Satde
(SUS), as diretrizes vigentes possuem cardter apenas recomendatorio para a esfera municipal. Dessa maneira,
a elaboragio de estratégias de ATS em nivel municipal deve ocorrer de acordo com a realidade local'. E neste
contexto, € importante ressaltar que a incorporagio de medicamentos de forma inadequada pode comprometer
as prioridades sanitdrias da populacio e favorecer o custeio de tratamentos irracionais e que contradizem os
principios da equidade em saude e do acesso a assisténcia terapéutica integral e continua >

No caso de tecnologias em satide, como medicamentos, a utilizagao de informagdes sobre custos e beneficios
das interven¢des em saude podem auxiliar no estabelecimento de prioridades para a alocacao de recursos® E para
isso, ¢ necessdrio que os preceitos de selecao, programagao, aquisiao, armazenamento, distribuicao e correta
utilizacio destes insumos sejam rigorosamente seguidos, no intuito de garantir acesso continuo ao tratamento
medicamentoso. Todavia, para o gerenciamento da utilizagio de ferramentas na tomada de decisao ¢ necesséria
uma Comissio de Farmdcia e Terapéutica (CFT), que é uma das estratégias utilizadas para promover e monitorar
o uso racional dos medicamentos *. Em paises desenvolvidos, quando hd necessidade de incorporacio de novas
tecnologias, estas comissoes ja evidenciaram que sio fundamentais, sob o ponto de vista econdmico, social,
e sanitdrio % No Brasil, a atuagdo da CFTs é incentivada pela Politica Nacional de Medicamentos (PNM)>. No
entanto, estudos brasileiros apontam fragilidades na atuagao das CFTs, que refletem na sele¢io de medicamentos
que violam os conceitos de essenciais e comprometem o planejamento e execucdo da Assisténcia Farmacéutica.
Vale ressaltar, também, que as CFT's deveriam atuar na definigao de diretrizes clinicas bem como propor estratégias
para 0 monitoramento e a avaliacio de novos medicamentos incorporados no sistema de saude **,

No que se refere & Assisténcia Farmacéutica, percebe-se que no Brasil a judicializacio dos medicamentos
influencia o processo de incorporagio de medicamentos a serem disponibilizados pelo SUS, e isso pode
interferir de forma negativa na execugio de politicas publicas de saude, ao considerar que o cumprimento de
determinadas agdes judiciais para fornecimento de medicamentos, ocasiona gastos elevados e nio programados
que comprometem a Assisténcia Farmacéutica coletiva *'°. Por outro lado, a atualizagio dos protocolos e
praticas terapéuticas, as vezes pressionada pelos processos judiciais pode resultar em efeitos benéficos no sentido
de acompanhar o desenvolvimento das tecnologias em satide. Frente a estes contrapontos, ¢ necessrio que a
gestao publica nio trabalhe apenas no intuito de atender as demandas judiciais, mas na selecio consciente de
tecnologias em saude baseada em evidéncias cientificas plausiveis e livres de conflitos de interesse *°.

Uma sucessao de estudos realizados no ambito da gestao de um municipio brasileiro que incorporou a
linagliptina dentre os antidiabéticos do componente basico da Assisténcia Farmacéutica, identificou que:

a) aincorporagio foi precedida de elevada demanda judicial no municipio;

b) esta alternativa farmacoterapéutica ¢ considerada demasiadamente onerosa, quando comparada a
outras op¢des disponiveis no SUS;

c) de 108 pacientes tiveram indicagao para uso de linagliptina, 18 (16,7%) retiraram o medicamento na
farmécia do componente Bésico da Assisténcia por apenas um més para o tratamento;

d) 75 pacientes (69,4%) nao tiveram acesso ao medicamento de forma continuada por no minimo trés
meses consecutivos;
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e) a efetividade do medicamento foi inferior aos apresentados pelos
ensaios clinicos;

f) a linagliptina representou 750% do total dos gastos com
medicamentos para controle do DM2 da populagio estudada.

Além destes dados observados no mundo real, verificou-se na literatura que:

a) operfil de efetividade das gliptinas se mostrou similar ou inferior aos
antidiabéticos orais tradicionais (sulfoniluréias e metformina) ';

b) asitagliptina associada a metformina ¢ a opcao com melhor relagao
custo-efetividade (nesta andlise nao foi considerada a alogliptina) '';

¢) a grande maioria dos ensaios clinicos realizados com linagliptina
disponiveis na literatura (93,8%) héd declaragio de financiamento
pela industria farmacéutica %

d) a linagliptina nio estd presente na Relagio Nacional de
Medicamentos (RENAME), além disso, ha um pronunciamento
da Comissio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS
(CONITEC), sobre este medicamento, que destaca o arsenal
de opgoes farmacoterapéuticas para o tratamento do DM2 jd
disponibilizadas no SUS e ressalta a importincia das medidas nao
farmacoldgicas para o controle desta doenga .

Diante destes dados de um “municipio caso” e dos preceitos apresentados,
verifica-se que éessencial reduziralacuna entre aincorporagio de novastecnologias
e a andlise técnico-cientifica antes e apds a selegio de um medicamento que ird
comporalista de medicamentos essenciais. Dentre as necessidades deste processo
deincorporagio, destaca-se que devem ser consideradas:

a) areal necessidade da populacao, considerando o perfil nosolégico;
b) asdemais opcoes terapéuticas existentes;
c) aandlise critica das evidéncias cientificas existentes;

d) a capacidade orcamentdria de incorporar e de manter o acesso
continuado ao medicamento;

e) a capacidade da gestao de medir o impacto clinico e orcamentrio
apos a incorporagao;

f) acobertura que o tratamento ird abranger (ou a oferta da tecnologia
apartir de protocolos de indicacao) .

Por fim, ¢ importante que gestores locais avaliem as necessidades de
incorporagio de novas tecnologias no ambito de SUS baseando-se nos
preceitos técnicos e na premissa de que a incorpora¢ao ndo comprometa a
integralidade e continuidade do acesso aos medicamentos, sobretudo das
condicdes cronicas de satide.
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