Ciéncia & Salde Coletiva

ISSN: 1413-8123
cecilia@claves.fiocruz.br

Associacdo Brasileira de Pés-Graduacao
em Saude Coletiva

Brasil

% saude Coletiva

Santos Santana, Rafael; de Oliveira Lupatini, Evandro; Nair Leite, Silvana
Registro e incorporacao de tecnologias no SUS: barreiras de acesso a medicamentos
para doengas da pobreza?

Ciéncia & Saude Coletiva, vol. 22, nim. 5, mayo, 2017, pp. 1417-1428
Associacgédo Brasileira de P6s-Graduagédo em Saude Coletiva
Rio de Janeiro, Brasil

Disponivel em: http://www.redalyc.org/articulo.0a?id=63050935004

Como citar este artigo [t &\ ,/.L

Nimero completo Sistema de Informacéo Cientifica

Rede de Revistas Cientificas da América Latina, Caribe , Espanha e Portugal
Home da revista no Redalyc Projeto académico sem fins lucrativos desenvolvido no ambito da iniciativa Acesso Aberto

Mais artigos


http://www.redalyc.org/revista.oa?id=630
http://www.redalyc.org/revista.oa?id=630
http://www.redalyc.org/articulo.oa?id=63050935004
http://www.redalyc.org/comocitar.oa?id=63050935004
http://www.redalyc.org/fasciculo.oa?id=630&numero=50935
http://www.redalyc.org/articulo.oa?id=63050935004
http://www.redalyc.org/revista.oa?id=630
http://www.redalyc.org

Rafael Santos Santana !

DOI: 10.1590/1413-81232017225.32762016

Registro e incorporac¢ao de tecnologias no SUS:
barreiras de acesso a medicamentos para doengas da pobreza?

The regulation and adoption of health technologies under Brazil’s
Unified Health System: barriers to access to medicines

for diseases of poverty?

Evandro de Oliveira Lupatini !

Silvana Nair Leite 2

! Departamento de
Assisténcia Farmacéutica

e Insumos Estratégicos,
Ministério da Saude.
Esplanada dos Ministérios
Bloco G, Zona Civico-
Administrativa. 70058900
Brasilia DF Brasil. rafaels.
santanal @gmail.com

2 Departamento de Ciéncias
Farmacéuticas, Universidade
Federal de Santa Catarina.
Florianépolis SC Brasil.

Abstract The study aimed to examine the regu-
lation and adoption of health technologies for the
diseases of poverty in the Brazil’s Unified Health
System (SUS). An exploratory, descriptive study
was conducted between January and May 2016
consisting of the search and analysis of relevant
documents on the websites of Brazil’s National
Health Surveillance Agency, the U.S. Food and
Drug Administration (FDA), the European Med-
icines Agency (EMA), the National Commission
for the Adoption of Technologies by the SUS, and
Satide Legis (the Ministry of Health’s Legisla-
tion System). The 2014 version of the Brazilian
National List of Essential Medicines (RENAME,
acronym in Portuguese) contained 132 medicines
for diseases of poverty. Over one-third of these (49)
had only one national producer, while 24 were not
registered in the country. The number of medicines
contained in the RENAME dedicated to this group
of diseases increased by 46% between 2006 and
2014. Despite advances in the regulation and in-
corporation of technologies by the SUS, given the
lack of market interest and neglect of diseases of
poverty, the government has a vital role to play in
ensuring access to the best available therapies in
order to reduce health inequalities. It therefore fol-
lows that Brazil needs to improve the regulation of
medicines that do not attract market interest.

Key words Pharmaceutical care, Neglected dis-
eases, Product registration, Pharmaceutical prepa-
rations, Unified Health System

Resumo O presente trabalho buscou verificar os
aspectos relacionados ao registro sanitdrio e a in-
corporagao de tecnologias no SUS para as doengas
da pobreza. Trata-se de estudo exploratério, des-
critivo, desenvolvido entre janeiro e maio de 2016,
em que foram realizados levantamentos e andlises
de documentos nos sitios eletronicos da Anvisa,
FDA, EMA, Conitec e Sistema Saiide Legis. Veri-
ficou-se um total de 132 medicamentos elencados
na Rename 2014 para atendimento especifico das
doengas da pobreza, sendo que mais de um ter-
¢o (49) possuem apenas um produtor nacional e
outros 24 ndo possuem registro no pais. No perio-
do de 2006 a 2014 houve crescimento de 46% do
ntimero de medicamentos na Rename para tais
doengas. Apesar dos avangos do SUS nos campos
da regulagdo e incorporagio de tecnologias, dado
o desinteresse de mercado e a condigio de negli-
géncia para as doengas da pobreza, a atuagio do
Estado é imprescindivel para garantir o acesso as
melhores terapias disponiveis, visando a redugio
das iniquidades em satide. Infere-se que o Brasil
precisa avangar na regulagio e incorporagdo de
medicamentos sem interesse mercadolégico, agen-
da inconclusa que pode gerar barreiras de acesso
as tecnologias para as populagées vulnerdveis.
Palavras-chave Assisténcia farmacéutica, Doen-
¢as negligenciadas, Registro de produtos, Prepara-
¢oes farmacéuticas, Sistema Unico de Satide
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Introducao

No Brasil, ha previsao constitucional para o aces-
so universal e igualitdrio das acoes e servicos de
saide. O acesso especifico a assisténcia farma-
céutica, além de abordado em legislacdes com-
plementares, ¢ assegurado por duas politicas de
estado: a Politica Nacional de Medicamentos e a
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica.

Para a viabiliza¢do do acesso a medicamen-
tos fica ainda mais clara a prerrogativa do SUS de
“formulacdo e execugdo de politicas econdmicas
e sociais”!, uma vez que se trata de uma drea pro-
fundamente influenciada por préticas comerciais
e interesses mercadoldgicos diversos, muitas ve-
zes conflitantes com o interesse publico.

A criagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa), em 1999, e o avango no ar-
cabougo juridico-normativo regulatério mate-
rializa a interveng¢ao do SUS no mercado para a
garantia da qualidade e seguranca dos medica-
mentos produzidos no pais®.

Ressalta-se, porém, o papel abrangente da
Anvisa, pois trata do registro e autoriza¢ao de
medicamentos em todo o mercado nacional e
nao necessariamente no SUS, que se configura
como um passo posterior. Atualmente, o proces-
so de avaliacdo de tecnologias em satide (ATYS)
estd sob a responsabilidade da Comissao Nacio-
nal de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Co-
nitec), que assessora o Ministério da Satde nas
atribui¢des de incorporagio, exclusio ou altera-
¢ao de tecnologias em saide no SUS.

Instituida com a promulgacdo da Lei n°
12.401/2011, pode-se dizer que a Conitec é um
orgao estratégico do sistema publico de satide
brasileiro no que se refere a avaliagdo e a incor-
poragdo tecnolégica, regulamentada pelo Decre-
to n° 7.646/2011, tendo como atribuigdes: (i) a
emissao de relatorios sobre a incorporagao, ex-
clusao ou alteragao pelo SUS de tecnologias em
satde, e a constitui¢ao ou altera¢do de protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas; (ii) a atualiza-
¢ao da Relagdo Nacional de Medicamentos Es-
senciais — Rename.

No entanto, a defini¢do e o escopo da Re-
name tém gerado opinides divergentes. Por um
lado, alguns autores entendem que houve uma
harmonizagao entre as “listas de recomenda¢ao”
e as “listas de financiamento” a partir desses e de
outros atos normativos, com institucionaliza¢ao
de avaliagoes de eficdcia, seguranca e custo-efeti-
vidade e, a0 mesmo tempo, defini¢do da respon-
sabilidade de financiamento’. Por outro lado, ha
autores que apontam retrocessos com o distan-

ciamento do conceito de essencialidade na defi-
nicdo da Rename, recomendando a prioriza¢ido
do acesso a medicamentos de acordo com a carga
de doengas brasileira e com o interesse sanitario*.

Ainda se torna um desafio da drea de regula-
¢do e incorporagdo de tecnologias em satde a ga-
rantia de que também sejam realizadas anélises,
registros e disponibilizacdo de itens com pouco
interesse do mercado farmacéutico ou para do-
engas com poucas alternativas terapéuticas dis-
poniveis como medicamentos para doengas raras
ou tipicas de popula¢des vulnerdveis®”.

Alvo de intmeros trabalhos que alertam so-
bre a falta de investimentos na drea de pesquisa
de medicamentos, as chamadas doenc¢as negli-
genciadas, ou doengas tropicais, sdo reflexos das
iniquidades em sadde e, no sentido de ampliar a
identifica¢do de sua caracteristica de vulnerabi-
lidade, tém sido denominadas atualmente como
“doencas relacionadas a pobreza” ou simples-
mente “doencas da pobreza™”’.

No periodo de 2000 a 2011, revisdo de Pedri-
que et al.® constatou que, dos 850 novos produtos
terapéuticos aprovados pelas principais agéncias
reguladoras do mundo, apenas 37 (4%) eram
destinados as doengas da pobreza, sendo 29 me-
dicamentos e 8 vacinas. Impressiona ainda que,
desse nimero, somente 4 produtos foram classi-
ficados como nova entidade quimica.

Como o mercado farmacéutico estd orien-
tado para determinadas doengas cronicas que
geram farmacos altamente rentaveis e, tendo em
vista a necessidade de incentivos em pesquisa e
desenvolvimento de medicamentos para doencgas
da pobreza, a responsabilidade do Estado em ga-
rantir o acesso as melhores terapias disponiveis
ganha papel de destaque e revela-se imprescin-
divel para a redugdo das iniquidades, ponto este
abordado com menor frequéncia nos trabalhos
académicos’™.

Nesse sentido, este artigo pretende investigar
as potenciais barreiras de acesso a medicamen-
tos para as doencas da pobreza relacionadas as
normas e aos processos de registro sanitdrio e
incorporagao de tecnologias no SUS, bem como
apontar proposi¢des para se avan¢ar na agenda
de saide.

Métodos

Trata-se de estudo exploratdrio, descritivo, em
que foram realizados levantamentos e andlises
de documentos relativos ao registro sanitdrio e
a incorporacio de medicamentos no SUS para



tratamento das doencas relacionadas a pobreza.
O percurso metodoldgico 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
doengas da pobreza no sitio eletronico da Anvisa
e no Sistema Saude Legis, Sistema de Legislacao
do Ministério da Sadde. Os termos empregados
foram: “doencas da pobreza”, “doencas negligen-
ciadas”, “medicamentos 6rfiaos” e “medicamentos
estratégicos”.

Na etapa 2, para fins de comparagdo com
normas internacionais, foram realizadas buscas
semelhantes nos sitios da agéncia norte-ame-
ricana Food and Drug Administration (FDA) e
do 6rgdo europeu European Medicines Agency
(EMA).

A etapa 3 constou de buscas por registros ati-
vos dos medicamentos para doencas da pobreza,
sendo utilizados os bancos de dados da Anvisa e
da Cémara de Regulacdo do Mercado de Medi-
camentos (CMED). Como critério prévio para a
busca foram considerados todos os medicamen-
tos utilizados na preven¢do e tratamento etiold-
gico de doengas e agravos relacionados a pobreza
que constavam na Rename 2014.

Na sequéncia, na etapa 4, realizou-se uma re-
visdo dos medicamentos para doengas relaciona-
das a pobreza incluidos nas diferentes edi¢des da
Rename de 2006, 2008, 2010, 2012 e 2014, com
o objetivo de aferir a capacidade de inclusdo ou
incorporagdo destes itens ao longo dos anos no
SUS.

Com a etapa 5, foi realizado um levantamen-
to do percentual de incorporag¢do no SUS de me-
dicamentos e outras tecnologias para doencas
relacionadas a pobreza, a partir da institui¢do da
Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnolo-
gias no SUS (Conitec) pela Lei n° 12.401/2011.
Assim, todos os relatdrios emitidos pela Coni-
tec no periodo de 2012 a 2015 foram analisados
quanto a tecnologia, demandante e recomenda-
¢do final. Adicionalmente, foram verificadas tam-
bém no sitio eletronico da Comissao as normas
para incorporagdo que pudessem impactar nos
pedidos de inclusao de medicamentos para do-
engcas da pobreza no SUS.

Como hd dissensos na literatura do que se-
riam consideradas doengas da pobreza, para fins
da presente pesquisa foram assumidos critérios
adotados em estudo anterior, que partiram de
adaptagoes da classificagdo de doengas da Orga-
niza¢do Mundial da Satide (OMS) e da organiza-

¢30 Médicos Sem Fronteiras (MSF), categorizan-
do-as em: (i) doengas globais nao transmissiveis,
(i) doengas globais transmissiveis e (iii) doencas
relacionadas com a pobreza>'®!!.

A categoria (iii) foi subdividida por suas ca-
racteristicas em: (i) doencas infectocontagiosas
evitdveis por vacinac¢io; (ii) doengas infectocon-
tagiosas nao evitdveis por vacinagio; (iii) outros
agravos e doengas da pobreza.

Por fim, os dados foram tabulados e organi-
zados em planilhas do programa Microsoft Offi-
ce Excel 2010.

Resultados e Discussao

Autorizar a comercializagao de um medicamento
no pais ou sua distribui¢do num sistema publi-
co ¢, sem davida, uma grande responsabilidade
sanitaria e social. Diversos exemplos histéricos
de problemas associados ao uso comunitario de
medicamentos inseguros sao conhecidos: desde
periodos pré-regulatérios como no caso da foco-
melia causada pela talidomida na década de 50
e 60, passando pelas propriedades abortivas do
misoprostol descobertas pds-liberagdo de merca-
do (década de 90), até se chegar no caso recente
de retirada do rofecoxibe do mercado por estar
associado ao aumento dos casos de doengas co-
ronarianas, fato ndo detectado previamente ao
registro, mesmo pelos critérios regulatérios mais
modernos'?.

O Brasil vem, nesse sentido, modernizan-
do seus mecanismos de regulagdo, garantindo
melhor perfil de eficdcia e seguranca dos medi-
camentos autorizados pela Anvisa, ou mesmo
incorporados pelo SUS por meio das recomen-
dagdes da Conitec.

No entanto, é necessdrio ponderar que para
tecnologias com pouco investimento ou sem in-
teresse do mercado, a adequagdo a determinados
pardmetros regulatérios pode ser um impediti-
vo para a garantia do acesso e resultar em agra-
vamento do quadro de escassez de tratamentos
para doengas, até certo ponto, negligenciadas.
Nas se¢des a seguir, sdo citadas algumas barrei-
ras e proposi¢oes para se avancar na agenda da
saude.

Normas e incentivos regulatérios para
medicamentos sem interesse
mercadoldgico: estratégias internacionais

Condigoes negligenciadas pelo mercado far-
macéutico ndo podem ser igualmente negligen-
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ciadas pelos d6rgaos regulatérios. Por isso, agén-
cias reguladoras como FDA e EMA jd desenvol-
veram normas regulatérias diferenciadas para
fomentar a pesquisa e o registro desses medica-
mentos, com destaque para os chamados “medi-
camentos 6rfaos”, préprios de doengas raras, ou
para o desenvolvimento de firmacos e formula-
¢des de uso pedidtrico’!.

Assim, infere-se que o Brasil deve avancar no
marco regulatério para condi¢des que nao siao
atrativas ao mercado farmacéutico, sejam elas
doengas relacionadas a pobreza, doencas raras ou
mesmo condi¢des especificas da populagdo pedi-
atrica. No Quadro 1 pode-se observar diferencas
nas normas da Anvisa, FDA e EMA que apontam
agendas inconclusas no marco regulatério brasi-
leiro.

A defini¢do de norma para fomento da pes-
quisa e registro de medicamentos sem interesse
comercial é uma estratégia adotada para os cha-
mados medicamentos “6rfaos” desde 1983 pelo
“Orphan Drug Act” nos EUA e posteriormen-
te adotada pelo Japao (1993), Austrdlia (1997)
e pelo parlamento europeu em 1999. Em 2007,
FDA e EMA acordaram conciliar formularios e
fluxos comuns para o registro de medicamentos
orfaos, o que facilita o processo junto ao setor
regulado, apesar dos processos decisérios ainda
serem separados®.

As agéncias reguladoras internacionais enten-
dem que, para uma droga ser considerada 6rfa,
deve: (i) atender ao diagndstico, preven¢do ou
tratamento de uma doenca que ameace a vida ou

seja incapacitante; (ii) sem alternativa terapéu-
tica satisfatéria para a enfermidade em questao
ou se configure como novo beneficio considera-
vel ao tratamento; (iii) prevaléncia relativamente
baixa para doeng¢a em questdo, ndo sendo maior
que 5/10.000 na unido europeia e 6,3/10.000 ha-
bitantes nos EUA''®.

Mesmo ndo tratando especificamente de
doengas relacionadas com a pobreza é possi-
vel observar que a prerrogativa de drogas orfas
pode contribuir no desenvolvimento de medi-
camentos para boa parte dessas enfermidades.
Um exemplo caracteristico é a doenga de Chagas,
tipica do continente latino-americano, extrema-
mente incapacitante, com apenas uma droga te-
rapéutica pouco eficaz na forma aguda e ineficaz
na forma cronica da doenga e, atualmente, com
dados compativeis com determinadas “doencas
raras’, com incidéncia de 0,061 casos/100.000
habitantes (formas agudas), apesar da alta pre-
valéncia das formas crdnicas, fruto de quadros
epidemioldgicos anteriores'.

A existéncia dessa norma regulatéria no FDA
tem levado, inclusive, ao registro de medicamen-
tos para doencgas de populagdes vulnerdveis nos
EUA, mas nio no Brasil, mesmo este ultimo pais
possuindo uma maior prevaléncia e, consequen-
temente, um maior mercado consumidor. A se-
guir, sdo citados dois exemplos.

A miltefosina, inico medicamento via oral
disponivel no mercado global para o tratamento
das leishmanioses foi beneficiada com a norma
de medicamentos 6rfaos do FDA e esta registrada

Quadro 1. Comparagao entre normas e incentivos regulatdrios das agéncias Anvisa, FDA e EMA.

Incentivos regulatérios Anvisa | FDA | EMA
Norma especifica para registro de medicamentos “6rfios” e medicamentos Nao Sim Sim
pedidtricos
Assisténcia da agéncia reguladora para elaboragao de protocolos de investigacdo Nao Sim Sim
Reducdo ou isengao de taxas e incentivos fiscais Nao Sim Sim
Processo de andlise comum entre agéncias reguladoras Nao Sim Sim
Mecanismos de ampliacdo da exclusividade de mercado Nao Sim Sim
Comissdes governamentais para definicdo de medicamentos prioritdrios, suas| Nao Sim Sim
normas e incentivos
Previsao de “autorizagao condicional” para medicamentos que ainda necessitam de | Nao* Sim Sim
mais estudos para elucidagao de evidéncias
Norma para importa¢do de medicamentos nio registrados no pais para condi¢des | Sim Sim Sim
especiais
Norma para prioriza¢do da anélise para medicamentos de interesse do servigo de| Sim Sim Sim
saude (fast track)

* Vale ressaltar que hd regulamento especifico para os programas de acesso expandido, uso compassivo e fornecimento de

medicamento pés—estudo, conforme RDC ne 38, de 12 de agosto de 2013.
Fonte: fda.gov; ema.europa.eu; anvisa.gov.br; Parra'®; Seoane—Vazquez et al.'*.




no 6rgao desde 2013, mesmo os EUA possuindo
casos normalmente relacionados a fluxos migra-
tdrios e restritos a estados como Texas e Oklaho-
ma. J4 no Brasil, ainda ndo ha registro, nem im-
portacdo do medicamento para uso no Programa
Nacional de controle das leishmanioses, mesmo
com detec¢ao de 20 mil casos/ano para a forma
tegumentar e cerca de 4 mil casos/ano para a vis-
ceral. Vale ressaltar que a miltefosina estd inclui-
da na lista de medicamentos essenciais da OMS
e estd no guia de recomendagdes de tratamento
das américas'®'s.

Outro exemplo é a hidroxiureia, utilizada no
tratamento da doenga falciforme, enfermidade
congénita que atinge entre 25 mil a 50 mil bra-
sileiros, em sua maioria a popula¢do negra e em
estado de vulnerabilidade social. Esse farmaco
também se beneficiou da normativa de medi-
camentos 6rfaos do FDA e EMA, ha quase uma
década, com registro de formula¢des em cdpsulas
de 200 mg, 300 mg e 400 mg, mesmo com esti-
mativa de 22 mil pacientes em toda a Europa. No
Brasil, ha apenas um registro de cdpsula de 500
mg com indicagdo restrita a determinados tipos
de cincer. Seu uso e financiamento para doenga
falciforme no SUS estéd regulamentado de forma
off-label™.

Seoane-Vazquez et al.* demonstram que os
incentivos realizados pelo FDA para fomentar
a pesquisa e o incentivo de drogas com pouco
interesse do mercado resultaram em 322 novas
aprovagdes com esse mecanismo durante o pe-
riodo de 1983 a 2007. O estudo justificou como
as principais estratégias exitosas: (i) subsidios de
bolsas para pesquisadores; (ii) crédito fiscal de
50% para gastos na fase de testes clinicos; e (iii)
exclusividade de mercado por 7 anos apés apro-
vagdo do registro’.

Estratégias semelhantes também sdo adota-
das pela EMA, destacando-se que esses periodos
de exclusividade aumentam em dois anos caso
sejam encaminhadas investigagdes para uso pe-
didtrico, independente se resultard ou ndo em re-
gistro de indicac¢do adicional para esse ptblico®.

Alguns dos itens aprovados receberam uma
chamada “autorizagdo condicional”, em que 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 autorizagdes
com baixa qualidade de evidéncia clinica, além
de fomentar que muitas empresas tentem indu-
zir a entrada de medicamentos no mercado por
esses mecanismos facilitados, mesmo com justi-
ficativas questiondveis. Atualmente, quase 25%

dos itens registrados na EMA sao classificados
como orfaos. Por outro lado, a taxa de sucesso
na aprovagao de itens classificados por essa via
(62,9%) é menor que os nio érfaos (70%)'**.

Panorama de registros a sustentabilidade
da producdo de medicamentos
para as populagdes mais vulneraveis

Alguns autores jia discutem a dificuldade
das agéncias regulatdrias em barrar registros de
medicamentos que ndo trazem, a rigor, bene-
ficios adicionais aos tratamentos ja ofertados.
No Brasil, isso também ¢ uma realidade, como
demostrado por Botelho et al.?2, que identifica-
ram, entre 2003 e 2013, 159 medicamentos novos
registrados, dos quais apenas 28 (17,6%) foram
considerados como inovagao terapéutica impor-
tante.

Contudo, é necessdrio observar também a
pouca capacidade dos mecanismos regulatérios
de equilibrar o nimero de registros entre as dife-
rentes classes de medicamentos. Alguns medica-
mentos incluidos nas politicas publicas do SUS,
mesmo com financiamento assegurando, ndo
possuem um numero significativo de industrias
produtoras.

Em levantamento dos itens incluidos na Re-
name 2014, observa-se um total de 132 medica-
mentos que podem ser utilizados para a preven-
¢do e o tratamento de doengas e agravos relacio-
nados a pobreza. Mesmo possuindo mecanismos
estabelecidos de financiamento para todos os
itens, esses medicamentos possuem média de
apenas 3 produtores com registro ativo na An-
visa. Mais de um terco deles (49) possuem ape-
nas um unico produtor nacional, o que traz um
potencial risco de desabastecimento caso ocorra
qualquer contratempo no processo regulatério
ou produtivo. Ainda mais preocupante é o fato de
que outros 24 medicamentos ndo possuem qual-
quer registro no pais, boa parte deles adquiridos
pelo Ministério da Saide por meio de importa-
¢do via organismos internacionais de satde. Es-
sas duas ultimas situagdes somadas representam
54,8% (73) dos medicamentos utilizados para
essas doengas (Grafico 1).

Para itens que nao possuem registro no pais, a
produgao magistral ndo parece ser uma alternati-
va facilitada pela Agéncia, pois, a rigor, de acordo
com o estabelecido na RDC n° 204/2006, “ficam
proibidas a importagdo e comercializa¢io de in-
sumos farmacéuticos destinados a fabrica¢do de
medicamentos que ainda ndo tiverem a sua efi-
cécia terapéutica avaliada pela Anvisa”. Néo fica
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claro, porém, se essa avalia¢do prévia trata-se de
um registro anterior descontinuado, uma andlise
especifica do insumo ou mesmo a vigéncia de um
registro ativo®.

Como exemplo da citada situa¢do, em respos-
ta ao questionamento sobre o uso do hidrato de
cloral (sedativo amplamente utilizado em proce-
dimentos pedidtricos), a Anvisa interpretou que
mesmo estando na lista de medicamentos sujei-
tos a controle especial, pelo fato de ndo possuir
medicamento com este principio ativo registrado
no pais, “a importa¢do do insumo nao esta auto-
rizada” para manipula¢do em farmdacias®?.

A inseguranga na sustentabilidade de medi-
camentos para doengas da pobreza fica evidente
quando se verifica o contraste do ndmero de re-
gistros de medicamentos para enfermidades glo-
bais nao transmissiveis incluidos no Programa
Farmdcia Popular do Brasil, por exemplo, com
uma média de 31 produtores para anti-hiperten-
sivos e 29 produtores para antidiabéticos.

J4 é notoria a predilecdo da industria farma-
céutica pela pesquisa de determinadas doencas
em detrimento de outras®?*, porém a falta de in-
centivos direcionados nas politicas de regulacdo
e entraves burocréticos podem deixar ainda mais
agudo esse desequilibrio.

Incorporacao de medicamentos
para doengas da pobreza na lista do SUS

Avangos importantes na oferta de op¢oes te-
rapéuticas podem ser observados nas politicas de

Nimero de registros (n,%)

49;37,1%
33;25%
24;18,2%
145 10,6%
12;9,1%
1 4ou 0 2 3
mais

Grafico 1. Numero de registros de medicamentos na
Anvisa para doencgas da pobreza (n = 132).

medicamentos essenciais do Brasil ao longo dos
anos, como pode ser observado na Tabela 1. Ob-
serva-se um crescimento de 46% na inclusao de
medicamentos para esse conjunto de doengas e
agravos na Rename, durante o periodo de 2006
a2014.

A continua incorpora¢do de medicamentos
para doengas da pobreza na lista nacional é, sem
davida, uma estratégia decisiva que contribuiu
para o acesso ao tratamento de enfermidades
com poucas alternativas terapéuticas adequadas.
A adogdo dessa conduta pelo SUS segue uma ten-
déncia internacional. Cohen et al.” identificaram
que dos 46 novos medicamentos para doencgas
negligenciadas langados 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 medicamentos e vacinas
para estas doengas foram comercializados e me-
tade deles foi incluido na lista da OMS.

O Brasil ja possuiu tradi¢ao de viabilizagao
do acesso a algumas dessas tecnologias. O melhor
exemplo refere-se a ampliacdo do acesso as vaci-
nas, com um programa consolidado, com mais
de 40 anos, disponibilizando 100% das vacinas
recomendadas pela OMS para as doengas encon-
tradas no Brasil e que conta 20 apresentagdes na
ultima edi¢do da Rename 2014.

A ampla cobertura vacinal conquistada na ul-
tima década, superior a 90% para a maioria das
vacinas do calendério infantil, distribuidas numa
rede de mais de 35 mil pontos de vacinagdo, é
resultado de uma politica de saide de referéncia
para muitas regides do mundo que ainda nio
conseguiram garantir o mesmo acesso. Mesmo
com avangos na incorporacao de vacinas em di-
ferentes paises africanos e estruturacdo de cam-
panhas de vacina¢do, em média, uma em cada
cinco criangas africanas ndo possuem acesso a
vacinas e apenas nove paises registram seus per-
centuais de coberturas™?.

Agenda de avaliagao de tecnologias
e as doengas da pobreza

No levantamento realizado a partir dos rela-
térios de recomendagdo da Conitec, observou-se
que das 162 emitidas pela Comissdo durante o
periodo do inicio dos seus trabalhos em 2012 até
final de 2015, 131 estavam relacionadas as doen-
cas globais, ndo transmissiveis, o que representa
81% da demanda avaliada pela Comissao (Gra-
fico 2).

Essa predominancia de recomendagdes rela-
cionadas as doengas globais ndo transmissiveis



Tabela 1. Numero de medicamentos e demais tecnologias para doengas da pobreza contemplados nas edi¢des da

Rename.
Grupo Rename Rename Rename Rename Rename Principais Doengas
2006 2008 2010 2012 2014 e Agravos
Doengas 15 16 16 25 28 Caxumba, Difteria, Febre Amarela,
infectocontagiosas Meningites, Poliomielite, Sarampo,
imunopreveniveis Raiva, Rubéola, Varicela.
Doengas 57 57 66 77 79 Acidentes com Animais
infectocontagiosas Pegonhentos, Doenga de Chagas,

nao imunopreveniveis

Outras doengas da 6 9 9
pobreza
Total 78 82 91

Dengue, Diarreias Agudas, Febre
Maculosa, Geo-helmitiases,
Hanseniase, Leishmanoses,
Maléria, Tuberculose

11 13 Doenga Falciforme, Deficiéncias
Nutricionais, Agravos decorrentes
de Violéncia Sexual

113 120 -

Global n3o transmissivel - 128; 79%

Doenga relacionada com a pobreza - 18; 11%

Global transmissivel - 16; 10%

Grifico 2. Numero de recomendagdes da Conitec quanto as tecnologias avaliadas no periodo de 2012 a 2015,

classificadas por tipo de doenca.

explica-se pelos proprios métodos e tendéncias
do processo de Avaliagao de Tecnologias em Sat-
de (ATS) que estd centrado na alta tecnologia e na
andlise das inovagdes, com pouca abertura para
a andlise de tecnologias leves ou de baixo custo.
No Brasil, a pressao do mercado pelas inovagdes
soma-se ao fendmeno da judicializagdo em saud-
de que, continuamente, interfere nos orgamentos
publicos e consolida o dilema entre os principios
de integralidade e equidade no SUS*.

A presenga expressiva da demanda oriunda
de industrias farmacéuticas, observada em 40,7%
(66) dos relatérios emitidos, demonstra essa
pressao mercadolégica sofrida pelo SUS. Poder
judicidrio e associagdes relacionadas a satide re-
presentaram cerca de 4,3% (7) dos demandantes

da avaliagdo no periodo avaliado. Ainda assim,
ha um esforco para que cada vez mais ocorra um
aumento das demandas de entes do préprio SUS
(programas do Ministério da Satde, secretarias
estaduais e municipais de satide) e isso ndo pa-
rece influenciar os fluxos, os critérios e a trans-
paréncia das andlises da Conitec, com padrao de
trabalho comparado a outras experiéncias inter-
nacionais®’.

As avaliagdes de tecnologias para doengas
globais transmissiveis representaram 10% da de-
manda e estavam centradas em basicamente dois
temas especificos: Hepatites e HIV, com 13 das 16
demandas avaliadas pela Conitec. O alto grau de
inovagdo caracteristico dessas doengas, a histori-
ca estruturacao de programas e as redes exclusi-
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vas de cuidado ampliam a pressio pela rdpida e
continua incorporagdo de novos medicamentos,
tanto no SUS como internacionalmente®*.

Apesar de em menor numero, hd presenca de
decisdes sobre itens relacionados a pobreza em
cerca de 11% dos relatérios emitidos durante o
periodo avaliado. Das 18 recomendac¢des emiti-
das, 15 referiam-se a anélises de medicamentos,
duas de testes diagndsticos e um de procedimen-
to de saide. No Quadro 2 pode-se verificar em
detalhes essas recomenda¢des de medicamentos
e demais tecnologias para doengas relacionadas
a pobreza.

Com pouco foco de inovagio e interesse do
mercado, as demandas para essas doengas sdo
essencialmente realizadas pelo préprio Ministé-
rio da Saude, demandante em 86% (13) desses
relatérios, com atendimento do pleito para in-

corpora¢do ou ampliagdo do uso em 80% (12)
dos casos.

Assim, pode-se observar que, efetivamente,
poucos itens sdo realmente novos na lista, sendo a
maioria caracterizada pela amplia¢ao de uso dos
medicamentos jé utilizados em outras doencas
ou pequenas modificagdes nos esquemas de tra-
tamentos estabelecidos nos documentos oficiais.
Porém, alguns itens merecem destaque pelo seu
impacto na qualificagdo da assisténcia prestada.

Duas vacinas foram incorporadas no SUS no
periodo estudado, uma delas substituindo a tri-
plice viral pela tetraviral, com inclusdo de prote-
¢do contra varicela no calendério infantil de vaci-
nagdo. A inclusdo de suplementa¢io de micronu-
trientes para criancas em idade escolar também se
configura como uma incorporacio de destaque,
dado o seu potencial de contribui¢do ao enfrenta-

Quadro 2. Relatérios de recomendagao da Conitec relacionados as doengas da pobreza (2012-2015).

Grupo Recomendagoes (n=15) Relatdrio e principais doengas e agravos
Doengas 03 Relatério 46 — Vacina adsorvida difteria, tétano e
infectocontagiosas pertussis (acelular) — dTpa — para vacinagao de gestantes
imunopreveniveis Relatério 21 — Vacina Tetraviral (varicela, sarampo,

caxumba e rubéola)
Relatério 131 — Azitromicina 250mg para tratamento ou
quimioprofilaxia da coqueluche
Doengas 07 Relatério 96 — Doxicilina injetdvel e o Cloranfenicol
infectocontagiosas suspensao para terapéutica da febre maculosa brasileira e

nao imunopreveniveis

outras riquetsioses

Relatério 150 —Penicilina benzantina para prevengdo da
sifilis congénita

Relatério 165 — Quimioprofilaxia de contatos de doentes
de hanseniase com rifampicina em dose tinica
Relatério 157 — Doxiciclina 100mg comprimidos para
tratamento de sifilis

Relatério 153 — Ceftriaxona 500mg injetédvel para o
tratamento de sifilis

Relatorio 154 — Ceftriaxona 500mg injetdvel para o
tratamento de gonorreia resistente a ciprofloxacina
Relatério 199 — Pentoxifilina 400mg em associagao

ao antimonial para o tratamento da leishmaniose
tegumentar mucosa

Outras doengas da 05

Relatério 130 — Suplemento alimentar em p6

pobreza — NutriSUS com multiplos micronutrientes

Relatério 57 — Hidroxiureia para criangas com doenga
falciforme

Relatoério 56 — Penicilina oral para profilaxia de infecgao
em criangas menores de 5 anos com doenga falciforme
Relatorio 137 — Risperidona no tratamento da
dependéncia de cocaina/crack

Relatério 147 — Eritropoietina para o tratamento da
doenga falciforme




mento das anemias carenciais na infincia e para
auxiliar no pleno desenvolvimento da crianga. A
incorpora¢ido da penicilina oral para prevencao
de infec¢des na crianca com doenga falciforme
revela-se um avanco, possibilitando melhorias na
qualidade de vida desses pacientes®-°.

A amplia¢do de uso ou a ratificagdo de profi-
laxia e tratamento para hanseniase, leishmaniose,
coqueluche e febre maculosa, também possuem
potencial para garantir a assisténcia aos usudrios,
apesar de ndo se configurarem como inovagdes
ou melhorias significativas. Trés recomendagdes
estavam relacionadas, ainda, a tentativa de esta-
belecer alternativas para o tratamento dos casos
de sifilis, dado o quadro de desabastecimento de
penicilina que ocorreu no pais, situagdo preo-
cupante que foi objeto de audiéncia publica no
Congresso Nacional em 2015 e que levou o Mi-
nistério da Sadde a definir medidas de prioriza-
¢d0 de acesso e a realizar a aquisi¢do de penicili-
nas no mercado internacional®*.

Os critérios de apresentacdo de evidéncias
comuns as demais tecnologias e exigidos pela
Conitec podem prejudicar o envio de demandas
para doengas da pobreza, uma vez que ndo conta
com 0 mesmo investimento cientifico e hd mui-
tas lacunas de qualidade das provas cientificas
quando se compara com tecnologias inovadoras
de alto custo, uma vez que o foco de producio
da evidéncia cientifica mundial estd centrada nas
pesquisas de doengas cronicas como cancer, com
pouca participagdo dos paises em desenvolvi-
mento e suas doengas tipicas no cendrio global®.

Apesar do esfor¢o da Conitec em orientar as
principais dreas demandantes sobre os documen-
tos de admissibilidade e criar estratégias para a
redu¢do de demandas nao conformes ao longo
dos anos, nao ha formalmente nenhum fluxo
ou regra diferenciada para a andlise de produ-
tos com pouco interesse do mercado, o que, na
prética, ndo fomenta a submissdo desse tipo de
demanda, principalmente por laboratérios far-
macéuticos®.

A exigéncia prévia de registro na Anvisa pode
ser um dos principais entraves para a submissao
de propostas por laboratérios farmacéuticos,
pois, como verificado anteriormente, além das
barreiras regulatérias desses medicamentos no
pais, é pouco estratégico para a empresa iniciar
um pedido de registro sem ter certeza que sera
absorvido em determinados programas nacio-
nais de satde, como tuberculose, malaria, han-
seniase, leishmaniose, caracterizados por um fi-
nanciamento historicamente centralizado e com
acesso exclusivo de tratamento via SUS.

Alguns produtos lancados nos dltimos anos
por industrias farmacéuticas para essas doencas
ja estdo incluidos em listas de alguns paises, mas
ainda nio foram submetidos a avaliacdo do SUS
como a miltefosina para leishmaniose, bedaqui-
lina para tuberculose, arterolana + piperaquina
para maldria ou mesmo novas formula¢des so-
ltveis de benznidazol para a doenga de Chagas,
todos sem registro no Brasil.

Apesar da exigéncia de registro prévio, a via
alternativa parece ser a andlise via demanda inter-
na do préprio Ministério da Sauide, pois, dos itens
demandados para estas doengas, cinco medica-
mentos nao possufam registro e necessitariam
passar por processos de importacdo via organis-
mo internacional para disponibilizagdo no SUS.

Esse quadro de negligéncia tecnoldgica pode
ser explicado por trés principais motivos: (i) o
baixo numero de pesquisas realizadas para do-
engas da pobreza e consequentemente menor
numero de inovag¢des; (i) a pouca mobiliza¢do
do mercado farmacéutico e da sociedade para
demandar a incorporagdo ou a revisdo dos trata-
mentos para esse tipo de doenga; e (iii) processo
de ATS nao adaptado a andlise de tecnologias de
baixo custo ou de doencas da pobreza.

Uma postura proativa para fomentar a ana-
lise de itens como esses poderia resultar na am-
pliagdo do acesso e na melhoria no tratamento de
doengas que atingem pessoas com menor poder
de mobilizagdo social e, consequentemente, ndo
conseguem pressionar o sistema de satde. Uma
proposta de agdo equitativa para andlise de tec-
nologias pode ser centrada no desenvolvimento
pelo SUS de atividades conhecidas como “mo-
nitoramento do horizonte tecnolégico” (MHT)
para doengas relacionadas a pobreza.

Vital et al.* apontam que, com a estruturacdo
dessas atividades de MHT no ambito do Minis-
tério da Saude, é possivel contribuir para a defi-
ni¢do das tecnologias prioritarias para o SUS e
para a orientagdo de investimentos em pesquisa e
desenvolvimento de medicamentos que atendam
as necessidades nacionais.

Consideragoes Finais

A criagdo da Anvisa, em 1999, e da Conitec, em
2011, refletem o amadurecimento das politicas
publicas que materializam o aprimoramento do
SUS. Entretanto, o presente trabalho apontou a
necessidade de se avangar na regulacao de medi-
camentos sem interesse mercadoldgico, situagdo
essa que pode gerar barreiras de acesso as tecno-
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logias para as populagoes vulnerdveis. Aprimorar
0s mecanismos para avaliagdo de tecnologias e
incentivar a demanda dos entes do SUS para sub-
missao de propostas na Conitec sobre doengas da
pobreza também se revela etapa precipua para
qualificar a assisténcia a saude.

Como limita¢do do presente estudo, aponta-
se principalmente a questdo da classificagao que
se opta para as doengas da pobreza, o que, a de-
pender do referencial tedrico e da defini¢do a ser

Colaboradores

RS Santana foi responsével pela concepgdo do es-
tudo, coleta e andlise dos dados, discussao e reda-
¢ao do artigo. EO Lupatini colaborou na analise
critica, redagdo e revisao do texto. SN Leite orien-
tou o estudo e contribuiu na redagao, anilise cri-
tica e revisao do texto.

seguida, altera-se o escopo das doengas e, conse-
quentemente, as informagdes objeto de analise.

Por fim, pode-se afirmar que a agenda de
satide sobre doengas da pobreza merece especial
atengdo e investimento do Estado brasileiro, seja
no campo da pesquisa, desenvolvimento e pro-
dugdo de medicamentos, na amplia¢do do acesso
da populagao as tecnologias ja incorporadas e na
criagdo e aperfeicoamento do arcabougo juridi-
co-sanitdrio.
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