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Aquisi¢ao de medicamentos para a Doenca de Alzheimer
no Brasil: uma anélise no sistema federal de compras, 2008 a 2013

The acquisition of medication to treat Alzheimer’s disease in Brazil:
an analysis of federal purchases, 2008-2013
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Abstract The demographic transition in Bra-
zil has led to substantial aging of the population
and an increased prevalence of age-related dis-
eases such as dementia and Alzheimer’s Disease
(AD). The Brazilian Ministry of Health finances
AD medication and, since 2002, a Clinical Proto-
col and Therapeutic Guidelines (PCDT) for this
condition have been made available. This study
investigated the acquisition of medication for
AD in the Integrated System of Administration
of General Services (SIASG) database. A profile
of purchases, expenditures and prices from 2008
to 2013 was prepared. All medication and forms
of treatment of AD were investigated, including
those not contained in the PCDT protocol. Unit
prices were deflated to December 2013 by the
IPCA (Brazilian Pricing Index). More than 47
million units of medication for AD were acquired
and expenditures attained 90.1 million Brazilian
reals. The purchase of the various administra-
tion routes of rivastigmine were in the forefront.
Medication not listed in the protocol represented
3% of expenditures and purchases resulting from
health litigation were negligible. Over the period,
a reduction of corrected weighted average prices of
PCDT and non-PCDT medication was observed.
Key words Alzheimer’s disease, Expenses on
medication, Drugs, Pharmaceutical services, Bra-
zilian Unified Health System

Resumo O processo de transicido demogrdfica
brasileiro tem levado a substancial envelhecimen-
to populacional e a aumento na prevaléncia de
sindromes demenciais, entre as quais se destaca a
Doenga de Alzheimer (DA). Desde 2002, o trata-
mento farmacoldgico da doenga possui Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) especifi-
co e os medicamentos recomendados sao de finan-
ciamento pelo Ministério da Satide. O estudo in-
vestigou a aquisicao dos medicamentos utilizados
no tratamento da DA a partir do Sistema Integra-
do de Administragio de Servigos Gerais, tracando
um perfil evolutivo das quantidades adquiridas,
gastos e precos praticados no periodo de 2008 a
2013. Foram analisados os dados relativos a todas
as apresentacoes adquiridas, inclusive as ausentes
do PCDT. Os pregos unitdrios foram deflaciona-
dos para dezembro/2013, pelo IPCA. Foram com-
pradas mais de 47 milhées de unidades e gastos R$
90,1 milhées com medicamentos para DA. Desta-
ca-se nos gastos a participagdo da rivastigmina
em suas diversas apresentagées. Medicamentos
ndo indicados pelo PCDT representaram 3% dos
gastos, com percentuais de compra associados ao
atendimento de agdes judiciais pouco expressivos.
No periodo, ocorreu redugdo dos pregos médios
ponderados corrigidos de todos os medicamentos,
mesmo dos ndo presentes no PCDT.
Palavras-chave Doenca de Alzheimer, Gastos
com medicamentos, Assisténcia farmacéutica,
SUS
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Introducao

No Brasil, o envelhecimento populacional vem
ocorrendo de modo acelerado. Prevé-se que a
populacdo de maiores de 60 anos, corresponden-
te a 10% do total em 2010, atingira 28,3 milhdes
(13,7%) em 2020, e 52 milhoes (23,8%) de idosos
em 2040, ou seja, quase um quarto do total de
habitantes do pais’.

Dentre as doencgas relacionadas com o en-
velhecimento estdo as deméncias. Metanalise
recente’ estimou que, na maioria das regides do
mundo, a prevaléncia das deméncias, padroniza-
das por idade, varia entre 5% e 7% nos maiores
de 60 anos. Na América Latina, a prevaléncia é
elevada, com cerca de 35,6 milhdes de pessoas
vivendo com deméncia em 2010, que deverdo
dobrar a cada 20 anos. Parte significativa desses
quadros demenciais decorre de Doenga de Al-
zheimer (DA), colocando esta condi¢dao como
uma prioridade de saide mundial.

No pais, estudos apontam para prevaléncia
de deméncia na populagdo maior de 65 anos de
7,1%, com a DA responsavel por mais da meta-
de dos casos’. A taxa de incidéncia varia entre
os estudos e regides brasileiras, de acordo com
a estrutura etdria das populagoes e os métodos
usados em sua mensuragdo: de 7,7 por 1.000 pes-
soas-ano, em Sao Paulo?, a 14,8 por 1.000 pesso-
as-ano, no Rio Grande do Sul’. Considerando a
prevaléncia de deméncia no Brasil e a populacao
de idosos de aproximadamente 15 milhdes de
pessoas, em 2013, a estimativa era de 1,1 milhdo
nesse ano®.

A Doenga de Alzheimer leva ao comprome-
timento das fun¢des cognitivas, motoras e com-
portamentais, influenciando no dia a dia dos
individuos e induzindo, em estdgios avancados,
a elevado grau de dependéncia’. A enfermidade
tem impacto significativo sobre a familia e cui-
dadores, por sua longa extensao e complexidade
de manifesta¢des funcionais, emocionais e con-
sequéncias sociais®. A doenga nao tem cura e o
manuseio da condi¢do envolve o tratamento de
sintomas cognitivos e comportamentais®.

Possui, também, importante impacto eco-
ndémico para pacientes, familiares e para saide
publica, em decorréncia dos custos indiretos, as-
sociados a perda ou redugdo dos ganhos do pa-
ciente e membros da familia, e dos custos diretos
relacionados com tratamento médico, servicos
sociais, e necessidade de institucionaliza¢do ou
de um cuidador formal, a medida que a doen-
¢a atinge estdgios avancados’. Segundo relatério
mundial sobre o impacto econémico da DA™, os

custos diretos totais da doen¢a em todo mundo
foram de U$ 604 bilhoes, em 2010. Apenas nos
Estados Unidos, foram estimados em mais de U$
183 bilhoes, com expectativa de aumento para
US$ 1,1 trilhdes, em 2050. Parte desses custos
relaciona-se ao tratamento farmacoldgico da do-
enga, que no Brasil é coberto pelo Sistema Unico
de Saude (SUS).

O Programa de Assisténcia aos Portadores da
Doenga de Alzheimer foi criado no 4mbito do
SUS, em 2002, devendo ser executado de forma
integrada pelo Ministério da Satde (MS) e Se-
cretarias de Satude dos Estados, Distrito Federal
e Municipios, em cooperagdo com as redes es-
taduais e seus centros de referéncia em assistén-
cia a satde do idoso'!. O primeiro PCDT para o
tratamento da DA foi instituido no mesmo ano,
contendo os critérios diagndsticos da condicio,
medicamentos e doses a serem utilizadas'.

Em 2010, este PCDT foi atualizado e, no mo-
mento, vige a terceira versdo, reatualizada em
2013°. Segundo o Protocolo, indica-se os inibi-
dores de acetilcolinesterase donepezila, rivastig-
mina e galantamina, em diversas apresentagdes
orais, para o tratamento da doenga. Embora com
propriedades farmacoldgicas levemente diferen-
tes, estes fairmacos inibem a degradagdo da molé-
cula de acetilcolina, o neurotransmissor associa-
do a fun¢do de memdria, por bloquear a enzima
acetilcolinesterase. Atuariam contribuindo para a
melhoria cognitiva e comportamental, de modo
a estabilizar as manifestacdes da doenca, retardar
sua progressdo e a necessidade de institucionali-
zagdo dos pacientes'™. As evidéncias acumula-
das apontam beneficios na deméncia leve a mo-
derada, sem diferencas significativas de eficicia
entre os trés firmacos e com a substituicdo entre
eles justificada pela intolerancia ao medicamento
ou contraindicagdes especificas®.

Existem ainda outros esquemas farmacoldgi-
cos que incluem a rivastigmina na forma trans-
dérmica e a memantina oral®. A auséncia destes
dois esquemas no PCDT tem determinado suas
solicitagdes via demandas judiciais, agregando
custos para o SUS em suas diversas instdncias go-
vernamentais.

Os medicamentos presentes no PCDT fazem
parte do Componente Especializado da Assistén-
cia Farmacéutica (CEAF), cujo financiamento
é feito pelo Ministério da Saide. Ademais, em
funcio de seu impacto econdmico e importéncia
sanitaria, a partir de 2009, os inibidores da acetil-
colinesterase definidos no PCDT passaram a ser
objeto de Parcerias de Desenvolvimento Produti-
vo (PDP). Esta iniciativa objetiva a transferéncia



de tecnologias de medicamentos considerados
estratégicos para o sistema de satde, principal-
mente daquelas em estdgio maduro de seu ciclo
de vida, como é o caso dos medicamentos para
DA. De acordo com o MS, as PDP pretendem
ainda racionalizar o poder de compra do Estado,
mediante a centralizagdo seletiva dos gastos na
area da saude, com vistas a sustentabilidade do
SUS e a amplia¢ao da produg¢io no pais de pro-
dutos estratégicos'®.

Este estudo, de carater exploratdrio, preten-
deu investigar o conjunto de medicamentos para
tratamento da DA adquiridos no Brasil e regis-
trados no sistema federal de compras, tracando
um perfil evolutivo das quantidades, gastos e pre-
¢os praticados, no periodo de 2008 a 2013.

Metodologia

Os dados das compras foram obtidos dos regis-
tros do Sistema Integrado de Administragao de
Servigos Gerais (SIASG), de responsabilidade do
Ministério do Planejamento, Or¢amento e Ges-
tdao. Este Sistema possui informagdes referentes
aos processos de compras realizados pelo go-
verno federal, seus conveniados e aquelas insti-
tui¢des que utilizam o sistema do Comprasnet'’.
Exceto as aquisi¢oes de produtos da PDP e de
laboratérios oficiais, que ocorrem via convénios
especificos, todos os demais medicamentos ad-
quiridos por qualquer érgao federal sdo registra-
dos nesse Sistema. Medicamentos comprados pe-
las insténcias estaduais, financiados ou ndo pelo
MS, s6 passaram a ter obrigatoriedade de registro
no SIASG a partir de 2012.

O SIASG permite identificar os seguintes
dados, além da especificacio completa do item:
data da compra; érgao responsdvel e sua locali-
zagdo geografica; modalidade de aquisicdo (pre-
gdo ou dispensa de licitagdo) e justificativa para
compra (uso regular ou atendimento de deman-
da judicial); quantidade de unidades compradas
e preco unitdrio.

Foram extraidos dados relativos a todas as
apresentagdes dos medicamentos com indica-
¢do para tratamento da DA, inclusive aquelas
nio presentes no PCDT, compreendendo: (1)
donepezila: comprimido 5mg e 10 mg; (2) ga-
lantamina: capsulas de liberacdo prolongada de
8mg, 16mg e 24mg; (3) rivastigmina: cdpsulas de
1,5mg, 3mg, 4,5mg e 6 mg, solu¢do oral de 2mg/
ml, adesivo transdérmico 4,6mg/dia; 9,5mg/dia;
13,3mg/dia, e 17,7mg/dia; e (4) memantina:
comprimido de 10mg.

O periodo analisado abrangeu de janei-
ro/2008 a dezembro/2013. Este intervalo de
tempo cobre marcos importantes, em termos da
Doenga de Alzheimer. Em 2008, a galantamina
passou a fazer parte do Componente de Medi-
camentos de Dispensacdo Excepcional (que se
transformou posteriormente no Componente
Especializado). Em 2009, foi assinada a primeira
PDP relacionada aos medicamentos para trata-
mento desta doenca. Por fim, houve atualizagoes
do PDCT relacionado a DA, em 2010 e 2013.

Os precos unitérios foram deflacionados para
dezembro/2013, empregando-se a variagao anu-
al do Indice Nacional de Precos ao Consumidor
Amplo (IPCA), calculado pelo IBGE e obtidos
diretamente no Instituto de Pesquisa Economica
Aplicada (IPEA), disponivel no site http://www.
ipeadata.gov.br/IBGE, para permitir a compara-
bilidade, dada a extensdo do periodo analisado
e a importincia da atualizagdo monetdria dos
valores para avaliacdo de tendéncias. A op¢ao
pelo uso desse deflator tomou por base a Lei ne.
10.742/2003, que estabeleceu as normas de regu-
la¢do do setor farmacéutico e definiu este indice
para fins de ajuste nos precos dos medicamentos
no pais'®.

As quantidades compradas, valores totais e
precos médios ponderados dos medicamentos
foram examinados segundo ano de aquisi¢io,
6rgao responsédvel pela compra (Ministérios da
Satde, Educagdo e Defesa, e Secretarias estaduais
e municipais, que utilizam do Comprasnet para
melhorar as margens de negociagdo de precos),
modalidade (pregdo ou dispensa de licitacdo) e
justificativa para compra (atendimento de de-
manda judicial). Foram elaboradas planilhas
anuais, no aplicativo Microsoft Excel (Microsoft
Corp., Estados Unidos), por medicamento/apre-
sentacdo, permitindo a andlise a partir de frequ-
éncias absolutas e relativas no intervalo temporal
examinado.

Resultados

No periodo 2008-2013, foram compradas mais
de 47 milhdes de unidades de medicamentos
para tratamento da DA (Tabela 1), predominan-
do as compras de donepezila (77,4%). Houve
tendéncia de aumento nas quantidades adquiri-
das de donepezila até 2012, com queda no dltimo
ano do periodo. As compras da galantamina tam-
bém apresentam tendéncia de elevagdo constan-
te, com as quantidades adquiridas em 2013 cor-
respondendo a um aumento de mais de quinze
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vezes em relacdo a 2008. A rivastigmina, em todas
as suas apresentacdes, incluindo aquelas nao pre-
sentes no PCDT, apresenta uma tendéncia flutu-
ante no periodo examinado, com redugao signi-
ficativa do volume comprado em 2012 e 2013,
quando os produtos dos convénios de PDP pas-
sam a ser adquiridos. A memantina, mesmo nao
integrando o PCDT, sofreu aumento progressivo

das unidades adquiridas (mais de 360 mil unida-
des entre 2008 e 2013), com crescimento de mais
de cinco vezes no periodo.

Foram gastos mais de R$ 90 milhdes com
medicamentos para tratamento da doenca no
periodo (Tabela 2). Destaca-se, nos gastos, a
participagdo da rivastigmina, em suas diversas
apresentagdes: 46,4% do total. Cerca de 3% dos

Tabela 1. Quantidades adquiridas segundo medicamentos utilizados no tratamento da Doenga de Alzheimer,

2008-2013.
Medicamentos 2008 2009 2010 2011 2012 2013 Total
2008-2013
donepezila 10.656 776.184 344,488 12.643.034 22.951.316 38.540 36.764.218
donepezila 5 mg 7.084 362.962 214.112  6.042.638 9.092.310 18.616 15.737.722
donepezila 10 mg 3.572 413.222 130.376  6.600.396 13.859.006 19.924  21.026.496
galantamina 44.824 185.979 9.458 264.404 352.853 705.036 1.562.554
galantamina 8mg 10.940 48.655 6.166 78.524 138.189 383.044 665.518
galantamina 16mg 16.278 70.800 1.848 113.648 51.632 169.696 423,902
galantamina 24mg 17.606 66.524 1.444 72.232 163.032 152.296 473.134
riVaStigmina‘ 3.504.083 528.306 1.679.018 1.725.692 753.207 639.070 8.829.376
rivast 2mg/ml 6.056 2.476 3.654 560 2.074 4.660 19.480
rivast 1,5mg 806.168 207.528 399.508 17.364 219.912 184.536 1.835.016
rivast 3mg 1.155.031 153.824 418.328 992.316 177.924 191.760 3.089.183
rivast 4,5mg 759.054 68.100 452.550 15.488 227.851 89.326 1.612.369
rivast 6mg 775.974 62.888 354.508 641.532 88.756 91.308 2.014.966
rivast 4,6mg/dia™* 900 8.850 11.430 24.640 7.590 21.160 74.570
rivast 9,5rng/dia”:k 900 24.640 39.040 22.000 21.510 41.500 149.590
rivast 13,3mg/dia""* — — — 7.992 7.590 14.820 30.402
rivast 17,7mg/dia"* — — — 3.800 — — 3.800
memantina* 24.548 34,956 53.140 33.524 55.468 159.153 360.789
Total 3.584.111 1.525.425 2.086.104 14.666.654 24.112.844 1.541.799  47.516.937

DA — Doenga de Alzheimer; PCDT — Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica para DA; rivast. — rivastigmina
" Inclui todas as apresentagdes de cada medicamento, inclusive as ausentes do PCDT; " forma farmacéutica transdérmicas;
# medicamento ausente do PCDT.

Tabela 2. Gastos com aquisi¢des governamentais federais segundo medicamentos utilizados no tratamento da Doenga de Alzheimer,
2008-2013 (em Reais deflacionados pelo IPCA de dezembro/2013).

Medicamentos 2008 2009 2010 2011 2012 2013 Total
2008-2013
donepezila 165.902,27 11.120.268,20 3.656.186,82 12.209.021,00 7.648.005,91 77.138,96 34.876.523,16
galantamina 625.187,70  1.980.407,21 85.120,39 2.345.592,73  2.743.998,55 5.034.193,84 12.814.500,42
rivastigmina” 15.229.906,72  3.260.777,13  9.523.045,23 8.376.567,40 2.865.414,26 2.589.215,27 41.844.926,00
apresentagoes 15.208.217,49 2.960.062,63 9.082.557,35 8.056.641,82 2.461.389,60 1.939.337,67 39.708.206,55
indicadas pelo PCDT
apresentacoes na 21.689,23 300.714,49 440.487,88 358.514,58 365.435,90 649.877,60  2.136.719,45
forma transdérmica
memantina 64.984,50 91.758,67 102.058,51 74.244,25 89.337,67 150.551,96 572.935,55
Total 16.085.981,19 16.453.211,20 13.366.410,96 23.044.014,13 13.308.167,62 7.851.100,03 90.108.885,14

IPCA - Indice Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo; PCDT — Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica.
" gastos totais, incluindo as apresentagoes ausentes do PCDT.



gastos com medicamentos para o tratamento da
DA corresponderam a aquisi¢cdes de memantina
e rivastigmina transdérmica, ndo indicados pelo
PCDT. Esses gastos — R$ 2.709.655,00, de 2008 a
2013 — representaram apenas 0,18% do total de

unidades adquiridas.

A Tabela 3 permite examinar a propor¢ao de
compras por demandas judiciais segundo a pre-
senga do medicamento no PCDT. Observa-se,
de modo geral, que as proporgdes sio pequenas,
particularmente quando o medicamento estd no

Protocolo. Destoa um pouco deste quadro a ri-
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Tabela 3. Compras federais de medicamentos utilizados no tratamento da Doenga de Alzheimer e propor¢ao de aquisi¢des originadas
por demanda judicial, Brasil, 2008-2013.

2008 2009 2011
Medicamentos NeTotal % Demanda NeTotal % Demanda NeTotal % Demanda Ne°Total % Demanda
Unidades Judicial Unidades Judicial Unidades Judicial Unidades  Judicial

donepezila 5mg 7.084 8,3 362.962 0,2 214.112 0,1 6.042.638 0,0
donepezila 10mg 3.572 10,5 413.222 0,0 130.376 0,0 6.600.396 0,0
galantamina 8mg 10.940 1,7 48.655 0,0 6.166 0,0 78.524 0,0
galantamina 16mg 16.278 0,0 70.800 0,0 1.848 0,0 113.648 0,0
galantamina 24mg 17.606 2,1 66.524 0,5 1.444 13,6 72.232 0,3
rivast. sol 2mg/mL 6.056 0,0 2.476 0,0 3.654 0,1 560 14,3
rivast. 1,5mg 806.168 0,0 207.528 0,0 399.508 0,0 17.364 0,0
rivast. 3mg 1.155.031 0,0 153.824 0,0 418.328 0,0 992.316 0,0
rivast. 4,5mg 759.054 0,0 68.100 0,0 452.550 0,0 15.488 0,0
rivast. 6mg 775.974 0,1 62.888 0,6 354.508 0,2 641.532 0,2
Total PCDT  3.557.763 0,1 1.456.979 0,2 1.982.494 0,2 14.574.698 0,0

memantina 10mg 24.548 20,6 34.956 27,2 53.140 12,4 33.524 14,8
rivast. FT 1.800 20,0 33.490 1,7 50.470 4,3 58.432 1,8
rivast. 4,6mg/dia 900 20,0 8.850 0,0 11.430 6,3 24.640 1,7
rivast. 9,5mg/dia 900 20,0 24.640 2,3 39.040 3,7 22.000 2,7
rivast. 13,3mg/dia 0 — 0 — 0 — 7.992 0,0
rivast. 17,7mg/dia 0 — 0 — 0 — 3.800 0,0
Total Fora PCDT 28.148 19,2 101.936 9,9 154.080 5,7 150.388 4,0

2012 2013 Total 2008-2013
Medicamentos Ne Total % Demanda Ne Total % Demanda Ne Total % Demanda
Unidades Judicial Unidades Judicial Unidades  Judicial

donepezila 5mg 9.092.310 0,0 18.616 0,0 15.737.722 0,01
donepezila 10mg 13.859.006 0,0 19.924 0,0 21.026.496 0,00
galantamina 8mg 138.189 0,0 383.044 0,0 665.518 0,03
galantamina 16mg 51.632 0,0 169.696 0,0 423.902 0,00
galantamina 24mg 163.032 0,3 152.296 0,0 473.134 0,34
rivast. sol 2mg/mL 2.074 0,0 4.660 87,6 19.480 21,38
rivast. 1,5mg 219.912 0,0 184.536 0,0 1.835.016 0,00
rivast. 3mg 177.924 0,0 191.760 0,0 3.089.183 0,00
rivast. 4,5mg 227.851 0,0 89.326 0,0 1.612.369 0,00
rivast. 6mg 88.756 0,2 91.308 0,0 2.014.966 0,18
Total PCDT 24.020.686 0,0 1.305.166 0,5 46.897.786 0,05

memantina 10mg 55.468 14,7 159.153 3,5 360.789 11,04
rivast. FT 36.690 13,3 77.480 6,5 258.362 5,42
rivast. 4,6mg/dia 7.590 20,6 21.160 0,6 74.570 4,02
rivast. 9,5mg/dia 21.510 10,5 41.500 6,7 149.590 5,21
rivast. 13,3mg/dia 7.590 13,8 148.20 14,6 30.402 10,56
rivast. 17,7mg/dia 0 — 0 — 3.800 0,00
Total Fora PCDT 128.848 10,3 299.293 3,5 877.513 6,17

FT — formas transdérmicas; PCDT — Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica; rivast. — rivastigmina; rivast. sol. — rivastigmina solu¢ao oral.
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vastigmina solu¢io oral. Os percentuais de com-
pra associados ao atendimento de a¢des judiciais
dos medicamentos ausentes do PCDT nao sdo
expressivos; apenas 11,0% das quantidades ad-
quiridas de memantina e 5,4% da rivastigmina
em forma transdérmica possuem esta justificati-
va de compra. Embora os volumes de memantina
adquiridas se elevem ao longo do periodo, a pro-
porgdo de aquisi¢oes por demanda judicial foi se
reduzindo progressivamente, atingindo a apenas
3,5% do total, em 2013. A risvastigmina na forma
de adesivos transdérmicos apresenta tendéncia
similar: crescimento das quantidades absolutas
adquiridas (de 1.800 unidades em 2008, para
mais de 77.000, em 2013), com redugdo nos gas-
tos para atendimento de demanda judicial (de
20% para 6,5%, no mesmo periodo).

Os precos médios unitdrios ponderados pelas
quantidades e deflacionados para dezembro/2013
apresentaram queda no periodo, com propor¢des
e em anos diversos (Tabela 4). No caso dos medi-
camentos sob PDP, apenas a donepezila mostrou
reducdo importante do prego, diminuicio que
ocorreu ja a partir do ano seguinte a sua introdu-
¢ao nesta estratégia, em 2010. A risvastigmina, ao
contrério, apresentou aumento ou estabilizacao
nos pregos apds assinatura da Parceria (2009).
Dos medicamentos nido recomendados pelo
PCDT, apenas a memantina apresentou queda

significativa nos precos unitdrios, em paralelo ao
aumento no volume de compras.

A Tabela 5 examina o drgdo responsavel pelas
compras de memantina e rivastigmina transdér-
mica. Ndo houve quaisquer aquisi¢des pelo Mi-
nistério da Educagdo. O Ministério da Defesa foi
sempre o principal comprador, independente do
medicamento/apresentagdo, em propor¢ao que
atingiu a 91,4% do total adquirido, no caso da
rivastigmina transdérmica de 9,5mg/dia. Ainda
assim, nem sempre esses volumes de compra se
expressaram na obten¢do de um melhor prego
médio. Nas apresenta¢des transdérmicas, desta-
ca-se também a participa¢do dos entes infrana-
cionais a partir de 2012, sobretudo no dltimo ano
examinado, com aquisi¢oes realizadas geralmen-
te a precos médios inferiores aos dos ministérios.
No caso da memantina, as SES/SMS apresenta-
ram volume adquirido (32,1%) apenas secunda-
do pelo MD (53%). Embora o MS tenha adqui-
rido 53.792 unidades de memantina no periodo,
quase 75% foram vinculadas a atendimento de
demandas judiciais.

Discussao

Para a adequada aprecia¢do dos resultados deste
estudo, é importante ter em mente algumas altera-

Tabela 4. Preco médio ponderado pago nas compras federais de medicamentos para o tratamento da Doenga
de Alzheimer, segundo medicamento/apresentagao e ano de aquisi¢ao, 2008-2013 (em Reais deflacionados pelo

IPCA de dezembro/2013).

Medicamentos/apresentagao 2008 2009 2010 2011 2012 2013
donepezila 5mg™ 15,87 13,57 12,65 0,96 0,32 1,79
donepezila 10mg™ 14,97 14,99 7,27 0,97 0,34 2,20
galantamina 8mg™* 11,81 9,42 8,28 8,03 6,86 6,60
galantamina 16mg™ 14,27 10,74 10,14 8,95 7,94 7,48
galantamina 24mg™* 14,97 11,45 10,62 9,65 8,5 8,12
rivastigmina 1,5mg™* 3,25 3,74 4,05 4,02 2,62 2,25
rivastigmina 3mg™* 3,76 4,57 4,66 4,45 3,46 2,77
rivastigmina 4,5mg"* 4,30 5,35 5,30 5,19 3,68 3,07
rivastigmina 6mg™* 4,36 5,18 5,41 5,15 3,55 3,43
rivastigmina Sol 2mg/ml’ 263,26 319,06 328,92 329,80 56,10 86,82
rivastigmina patch 4,6mg/24h 11,15 9,82 11,73 9,01 9,50 8,64
rivastigmina patch 9,5mg/24h 12,95 11,06 11,20 10,54 12,09 11,12
rivastigmina patch 13,3mg/24h — — — 10,72 12,08 11,35
rivastigmina patch 17,4mg/24h — — — 10,15 — —
memantina 10mg 2,65 2,62 1,92 2,21 1,61 0,95

IPCA — Indice Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo; PCDT — Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica; PDP — Parceria de

Desenvolvimento Produtivo.

"apresentac¢des presentes no PCDT; * Apresentagdes objeto de PDP especifica.
Nota: As marcagdes em negrito demarcam o ano em que se instituiu a PDP especifica para o medicamento/apresentagao.



Tabela 5. Volume comprado e preco médio ponderado dos medicamentos/apresenta¢des para o tratamento
da Doenga de Alzheimer fora do PDCT, segundo 6rgao comprador e ano de aquisi¢ao, 2008-2013 (em Reais

deflacionados pelo IPCA de dezembro/2013).

A MS MD SES/SMS
Orgao
qtidade PMP qtidade  PMP qtidade PMP Total
memantina
2008 19.002 2,64 5.546 2,66 0 NA 24.548
2009 9.520 4,19 25.436 2,04 0 NA 34.956
2010 6.586 2,27 26.562 2,19 19.992 1,42 53.140
2011 4.952 2,77 26.412 2,18 2.160 1,41 33.524
2012 8.172 2,18 11.896 1,69 35.400 1,45 55.468
2013 5.560 1,27 95.393 0,89 58.200 1,00 159.153
Total 53.792 — 191.245 — 115.752 — 360.789
risvastigmina FT 4,6 mg/dia
2008 180 20,88 720 9,54 0 NA 900
2009 8.850 10,24 0 NA 0 NA 8.850
2010 720 9,72 10.710 12,61 0 NA 11.430
2011 420 9,28 24.220 9,60 0 NA 24.640
2012 1.560 8,99 4.950 10,54 1.080 9,36 7.590
2013 120 8,34 16.840 8,72 4.200 8,34 21.160
Total 11.850 — 57.440 — 5280 — 74.570
rivastigmina FT 9,5mg/dia
2008 180 24,12 720 11,12 0 NA 900
2009 570 10,93 24.070 11,55 0 NA 24.640
2010 1.440 11,27 37.600 11,88 0 NA 39.040
2011 600 10,92 21.400 11,24 0 NA 22.000
2012 2.250 10,63 17.820 13,24 1.440 10,65 21.510
2013 2.760 9,92 35.140 11,35 3.600 9,73 41.500
Total 7.800 — 136.750 — 5040 — 149.590
rivastigmina FT 13,3mg/dia
2011 0 NA 7.992 11,42 0 NA 7.992
2012 1.050 10,65 5.940 13,37 600 10,74 7.590
2013 2.160 9,75 11.460 11,82 1.200 9,72 14.820
Total 3.210 — 25.392 — 1800 — 30.402
rivastigmina FT 17,7mg/dia
2011 0 NA 3.800 10,82 0 NA 3.800
Total 0 NA 3.800 10,82 0 NA 3.800

FT — formas transdérmicas (patch); IPCA — Indice Nacional de Pregos a0 Consumidor Amplo; MD — Ministério da Defesa; MS —
Ministério da Satide; SES/SMS— compras das Secretarias estaduais e municipais de satde utilizando o SIASG ; NA — Nao se aplica;
qtidade — n° de unidades adquiridas; PCDT — Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica; PMP — preco médio ponderado.

¢oes ocorridas ao longo do tempo no financiamen-
to dos medicamentos utilizados no tratamento da
DA. A partir da Portaria n° 2.981, os medicamen-
tos do PCDT passaram a fazer parte do Compo-
nente Especializado da Assisténcia Farmacéutica,
que incluiu a donepezila no grupo 1A, de aquisi¢ao
centralizada pelo MS e fornecimento para as SES,
enquanto galantamina e rivastigmina faziam parte
do grupo 1B, de medicamentos financiados pelo
MS mediante transferéncia de recursos financeiros
as SES e Distrito Federal, que realizavam as aquisi-
¢des necessarias'®. Em 2012, como preparagdo para
a aquisi¢do via convénio dos produtos de PDP, a

Portaria n° 1.103 estabeleceu a aquisi¢do centra-
lizada da rivastigmina nas apresentacdes cdpsula
de 1,5mg, 3mg, 4,5mg e 6 mg®. Nao foi surpresa
constatar que, em 2013, a Portaria n° 1.554 produ-
ziu nova alteragdo na posi¢ao da rivastigmina no
elenco do CEAF, incluindo-a no grupo 1A, exceto
a apresentagdo em solugdo oral que continuou fa-
zendo parte do grupo 1B?'. Esse perfil de financia-
mento e as alteracdes ocorridas determinam que
as quantidades e gastos associados as compras dos
medicamentos presentes no PCDT representam
apenas parte do que é financiado pelo SUS para o
tratamento dos pacientes com DA.
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Observou-se progressivo crescimento das
quantidades totais dos medicamentos compra-
dos até 2012, que atinge inclusive os medicamen-
tos para DA ausentes do PCDT. O grande volume
de compras de donepezila em 2012 (81% a mais
de unidades que em 2011), com formagio de es-
toques, pode explicar a importante redugdo das
quantidades compradas em 2013. As compras da
galantamina presentes no SIASG correspondem
apenas a uma parcela do total financiado pelo
MS, mas mesmo assim quase triplicaram, s con-
siderando o periodo de 2011 a 2013 (de 264.404
para 705.036 unidades). Os entes subnacionais
podem se utilizar do sistema de compras fede-
rais para tentar obter melhores precos unitérios
de aquisi¢do. Das 1.516.898 unidades de galan-
tamina adquiridas no periodo, 85,2% correspon-
deram a aquisi¢oes feitas por esses entes, com
destaque para a SES do Ceara.

A rivastigmina passou a ser objeto de PDP em
2009, com previsdo de produgio local a cargo do
Instituto Vital Brazil. Ja as PDP da donepezila e ga-
lantamina, assinadas, respectivamente, em 2010 e
2013, ndo redundaram ainda em produgao local.
Houve grande compra federal, de mais de 3,5 mi-
lhoes de unidades de rivastigmina, em 2008, ano
que antecedeu a PDP. A queda nas compras regis-
tradas no SIASG, em 2012 e 2013, explica-se pela
aquisi¢do de produtos da PDP desde 2012, que se
realizam mediante convénios e ndo se encontram
registradas neste Sistema. Foram adicionalmente
compradas 26.566.350 unidades anuais de rivas-
tigmina, nas apresentagoes de 1,5mg; 3mg; 4,5mg
e 6mg. Ou seja, considerando estes quantitativos,
nio houve queda e sim aumento das unidades ad-
quiridas: de 1.725.692, em 2011, para mais de 27
milhdes em 2012 e 2013%%,

Os gastos apresentaram tendéncia similar as
quantidades compradas, com relevincia para a
participa¢do da rivastigmina (46,4% do total). Se
somarmos aos gastos do medicamento registrado
no SIASG aqueles decorrentes da compra dos pro-
dutos dos convénios de PDP a partir de 2012, o
gasto total com aquisi¢des diretas de medicamen-
tos para DA ascenderia a R$ 156.069.761,24, com
este farmaco representando 67,7% desse total.

Gastos com medicamentos representam um
desafio para as politicas de satde, principalmente
quando se referem a condi¢des cronicas cuja pre-
valéncia tende a aumentar com o envelhecimento
da populagao®. Segundo Vieira e Mendes?®, utili-
zando dados do MS, os gastos com aquisi¢ao de
medicamentos, no periodo de 2002 a 2006, au-
mentaram em quase 124%, enquanto os gastos
totais em saude se elevaram tao somente 9,6%.

Carias et al.” referem que os valores gastos com
medicamentos do Componente Especializado, aos
quais pertencem aqueles aqui estudados, represen-
tam, a cada ano, parcela maior no orcamento da
satde. Nao raramente, esses medicamentos apre-
sentam alto custo unitdrio, devido aos avangos
técnico-cientificos incorporados, ou elevado custo
agregado, decorrente de seu uso frequente em con-
digdes cronicas, como é o caso da DA.

Conforme estabelecido no conceito do CEAE,
os PCDT publicados pelo Ministério da Sadde
sdo documentos que devem estabelecer as linhas
de cuidado para cada uma das doengas perten-
centes a0 Componente”, devendo ser periodi-
camente revisados. Estes protocolos pretendem
qualificar a atengdo aos usudrios do SUS e criar
mecanismos para garantia de uma prescri¢ao se-
gura e eficaz, na medida em que se apoiem nas
melhores evidéncias disponiveis sobre a eficdcia,
efetividade, seguranca e qualidade do fdrmaco e
considerem as necessidades, comodidade posolé-
gica, custo e disponibilidade no mercado?.

Diversas compras de medicamentos ndo con-
formes ao PCDT - rivastigmina em apresenta-
¢des transdérmicas e memantina — tém ocorrido,
apontando para a existéncia de um conjunto de
pacientes sendo tratados fora do recomendado.
Trabalho realizado no Rio Grande do Sul exami-
nou a adesdo dos padrdes de prescri¢do ao pro-
tocolo nacional da DA. O exame de 1.399 pres-
cri¢gdes de inibidores da colinesterase, realizadas
entre janeiro de 2005 e outubro de 2007, por um
comité de especialistas regionais, mostrou que
apenas 25% delas estavam conforme as recomen-
dagdes do PCDT, com o diagndstico de outros ti-
pos de deméncia (principalmente deméncias de
origem vascular ou por Doenc¢a de Parkinson),
DA grave e performance cognitiva ndo compati-
vel com os padroes do PCDT, os principais moti-
vos de ndo conformidade®.

Em contrapartida, é relevante lembrar que os
adesivos cutaneos possuem maior facilidade de
administragdo e permitem a redugido de efeitos
adversos gastrintestinais presentes nas formula-
¢des orais, caracteristicas importantes conside-
rando a faixa etdria mais atingida pela DA™'*. Em
diversos paises, é a principal forma farmacéutica
utilizada. J4 a memantina estd indicada na doen-
¢a moderada a grave”, cujo tratamento ndo se
encontra incluso no PCDT, o que pode indicar
a necessidade de revisao deste protocolo, ja que a
indicagdo é coberta em diversos sistemas de saud-
de, incluindo o inglés e canadense'.

Os medicamentos envolvidos nas compras
sem conformidade com o PCDT possuem precos



comparativamente mais elevados, estio hd me-
nos tempo no mercado, e alguns ainda protegidos
por patente, como é o caso dos adesivos cutaneos.
Suas compras responderam por 3% dos gastos
totais e a menos de 0,2% das unidades adquiridas
no periodo 2008-2013. Nessas condi¢des, o MS
nao pode exercer seu poder de compra associado
aaquisi¢oes centralizadas. Muitas vezes, também,
sdo aquisi¢des relacionadas ao atendimento de
demandas judiciais, em pequenas quantidades e
a precos mais elevados.

A judicializagdo dos medicamentos continua
como fendémeno bastante presente no Brasil, in-
fluenciando diretamente na gestao da assisténcia
farmacéutica, na medida em que impacta nos
gastos, desloca prioridades e atinge principios do
SUS, como a equidade®. Nesse sentido, salienta-
se o fato referido por Pepe et al. de que grande
parte dos medicamentos solicitados judicialmen-
te encontra-se nos elencos de listas oficiais, com
destaque para aqueles do CEAF*'.

Estudos sobre judicializacao do acesso mos-
tram que a presenca nos protocolos do SUS au-
menta a chance do produto ser comprado por
vias normais da gestdo, jd que os PCDT auxiliam
os gestores de saude na aquisi¢ao e dispensacao
de medicamentos, cumprindo papel importan-
te no gerenciamento da assisténcia farmacéuti-
ca, bem como nos aspectos legais envolvidos no
acesso a medicamentos e na assisténcia como um
todo?. Esperar-se-ia, portanto, que a compra dos
medicamentos ndo conformes ao PCDT de DA
estivesse associada ao atendimento de demandas
judiciais, o que nao se verificou. A maior pro-
porgao deles foi comprada de forma regular, por
pregédo eletronico. Além disto, verificou-se certa
tendéncia de queda nas compras associadas a essa
justificativa, ao longo do periodo estudado.

Chama atenc¢do o papel desempenhado pelo
Ministério da Defesa nas compras de medica-
mentos ausentes do PCDT, sugerindo que este
ente ndo atua em conformidade com as diretri-
zes nacionais recomendadas para o tratamento
dos individuos com DA. Isso se torna ainda mais
relevante porque nenhuma das aquisi¢cdes deste
ministério adveio de atendimento a a¢do judicial.
Por outro lado, é importante ser lembrada a co-
bertura diferenciada que o MD possui em rela-
¢do a seus assistidos, que se mantém atendidos
mesmo apos a aposentadoria da vida militar ati-
va e que se estende a dependentes e pensionistas.
A disponibilidade de informagdes presentes no
SIASG ndo permite o aprofundamento dos de-
terminantes das aquisi¢des pelo MD, mas reforca
desde ja a importancia de que as diretrizes sejam

elaboradas contando com ampla participagdo de
todos os atores relevantes envolvidos e fortemen-
te apoiadas em evidéncias cientificas de elevada
qualidade, bem como a necessidade de sua divul-
gacdo abrangente a profissionais, usudrios e ges-
tores dos diferentes niveis.

Os anticolinesterdsicos, indicados no trata-
mento da DA, sdo produtos antigos no mercado,
com patentes vencidas ou em fase de vencimento,
o que tende a impactar nos seus pregos. Nossos
resultados mostram que praticamente todos os
medicamentos estudados apresentaram queda
dos precos médios unitdrios no periodo, ainda
que com velocidades e em propor¢des bastante
diversas.

A significativa queda nos precos da donepezi-
la—de R$ 12,65, em 2010, para valores inferiores
aR$ 2,00, a partir de 2011, quando se completou
o processo de centralizagdo de compras pelo MS
— possivelmente decorreu do grande aumento do
volume comprado, permitindo melhores mar-
gens de negociagdo com os produtores. Especi-
ficamente no caso da rivastigmina, verifica-se re-
dugdo mais acentuada a partir do momento em
que se inicia a aquisi¢do dos produtos oriundos
dos convénios de PDP. Embora o impacto direto
das compras oriundas da transferéncia tecnologi-
ca ndo se encontre diretamente representado nas
aquisi¢des registradas no SIASG, a perspectiva
concorrencial decorrente de sua disponibilidade
pode estar se refletindo no observado'®, empur-
rando os precos para baixo. Mesmo nédo sendo a
solucdo oral objeto de PDP, houve também re-
dugdo importante de seu preco a partir de 2012,
possivelmente pela possibilidade de substituigao,
pelos prescritores, dessa apresentagdo por outras
produzidas via PDP.

Considerando-se a importancia da realiza-
¢ao de estudos que acompanhem os gastos com
a aquisi¢do de compras governamentais, deve ser
destacado que o SIASG revelou-se fonte de infor-
magao relevante para a observacio das tendéncias
ao longo do tempo. Contudo, a partir do momen-
to que as aquisi¢des oriundas das PDP comecem
a se fazer mais presentes, torna-se necessaria a
utilizagdo de outras fontes de dados que reflitam
o perfil de consumo e gastos que se originam dos
convénios, cujo registro nio se encontra disponi-
vel nessa base. Embora todas as compras sejam
publicadas em Didrio Oficial, seu conhecimento
implica no monitoramento desta fonte, cujos da-
dos nio sdo tdo facilmente acessiveis como aque-
les associados a sistemas como o SIASG.

O SIASG ¢é uma base federal de acesso publi-
co. A oportunidade de verificar a especifica¢do
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dos itens e de conhecer o 6rgdo comprador traz
confiabilidade e rastreabilidade as informagdes,
favorecendo de modo impar a transparéncia das
compras publicas. Por outro lado, o estudo das
aquisi¢cdes de medicamentos no sistema federal
de registro de compras parte do pressuposto de
que todas as compras executadas por dérgaos fe-
derais estejam obrigatoriamente presentes no
SIASG, mormente aquelas realizadas pelo pré-
prio Ministério da Sadde.

Em documento do MS sobre o CEAF publi-
cado em 2014%, os gastos totais com donepezi-
la atingiram valores de R$ 54.627.654,22 para o
ano de 2011. Isso contrasta fortemente com o re-
gistrado no SIASG e levantado neste estudo: R$
12.209.021,00 (Tabela 2). No entanto, a andlise
dos gastos do CEAF mostra que esta considerdvel
diferenca de valores, de mais de R$ 42 milhoes, é
proveniente dos gastos deste medicamento regis-
trados no Sistema de Informa¢oes Ambulatoriais
(SIA-SUS). Valores deste medicamento foram
langados via Autorizagdo de Procedimento de
Alto Custo/Complexidade (APAC), a partir de
2010 até setembro de 2011, quando as primeiras
distribui¢cdes provenientes da compra centrali-
zada foram iniciadas. A donepezila (grupo 1A)
corresponde a produto de aquisi¢do por meio
de processo centralizado no MS, com posterior
distribui¢do aos estados. Uma possivel demora
nesse processo ocasionou o pagamento via APAC
ou por ressarcimento de estoques®™*.

O complexo processo de financiamento do
SUS, no qual ocorre migragdo de medicamentos
para diferentes modalidades ao longo do tempo,
traz dificuldades a rastreabilidade das informa-
¢des e, ainda que inadvertidamente, compromete
a transparéncia das compras publicas. Seria im-
portante que o SIASG pudesse trazer elementos
que ajudassem a verificagao dos precos, volumes
e gastos e dos mecanismos de compra ao longo
do tempo.

Em relagdo as limitagdes do estudo, deve ser
considerado que todo trabalho baseado em da-
dos secunddrios é fortemente dependente do
tipo e qualidade da informagdo presente nas
bases, nem sempre suficiente para investigacdes
adicionais. No caso do SIASG, os dados disponi-
bilizados pelo Sistema sdo alimentados por uma
diversidade de entes compradores, o que pode se
refletir na completude e qualidade dos registros.
Além disso, a estrutura do banco em questdo no
que se refere as varidveis presentes restringe por

si s6 as possibilidades de aprofundamento de cer-
tas questdes mencionadas no texto.

Destaca-se que as quantidades e valores apre-
sentados no estudo ndo expressam os gastos
totais federais com o financiamento da galanta-
mina, em todo o periodo estudado, e com a ri-
vastigmina, até 2012. Embora o financiamento
desses farmacos seja federal, sua aquisi¢ao pode-
ria ocorrer de forma descentralizada nos estados,
demandando a necessidade de estudos ulteriores,
que considerem a compra pelos entes infrana-
cionais, para o adequado dimensionamento dos
gastos publicos relacionados com o tratamento
da DA no pais.

Consideragoes Finais

Houve aumento relevante da quantidade de me-
dicamentos adquiridos no periodo. Estima-se
que a constante atualizagdo do protocolo, defi-
nindo os critérios de indicagdo do tratamento
farmacoldgico, e a centralizagio das compras
pelo MS possam ter contribuido para uma pos-
sivel expansdo do tratamento da DA. Os gastos
também se elevaram ao longo do tempo, o que
demonstra o efeito da prevaléncia crescente des-
sa condi¢do na populagdo brasileira e, potencial-
mente, de um maior acesso ao tratamento.

Nota-se que os mecanismos de provisdo do
sistema (PDP) estdo se multiplicando e o volume
de compras dos medicamentos para DA aumen-
tando. Por outro lado, a demanda judicial por
esses medicamentos estd diminuindo propor-
cionalmente, significando um direcionamento
das compras de anticolinesterdsicos no sentido
da normalizagdo dos mecanismos de aquisi¢do.
Até que ponto o aumento nos quantitativos com-
prados representa, por um lado, melhor acesso,
ou por outro, sobreprescri¢do de medicamentos,
ndo é possivel revelar com base nos dados de
compras. No entanto, seria importante investigar
se os incrementos verificados estdo atendendo as
necessidades sanitdrias do pais.

Também levanta preocupagdes o volume de
recursos que vem sendo consumido na aquisi-
¢30 de medicamentos para a DA fora do PCDT
instituido pelo MS, sobretudo pelo Ministério da
Defesa. Nesse sentido, o trabalho realizado nao
apenas aponta para um consumo fora do reco-
mendado, mas sinaliza para potencial diferenca
de acesso entre a popula¢io assistida por diferen-
tes entes de um mesmo e inico governo.
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