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RESUMO

Introducao: A insuficiéncia renal crénica é a perda lentaeviersivel das fungdes renais. No
Brasil o tratamento para esta doenca é fornecittbSistema Unico de Sautde (SUS) e inclui
didlises e transplante renal, além dos medicamenézessarios para o tratamento de
complicagcbes decorrentes da diminuigdo da fungdal.rédpenas no ano 2000, 6% do gasto
total com procedimentos ambulatoriais no SUS fodmspendidos para custear tratamentos
com medicamentos de alto custo. A este cenario sema agravante de a industria
farmacéutica ser altamente internacionalizada em@ado ser dominado por algumas poucas
multinacionais. Assim, dado que os medicamentdizadibs por pacientes em didlise séo
considerados de alto custo e a necessidade denabizegdo dos recursos financeiros
destinados a saude no pais, entende-se que esetdtig|ados sobre o tema proposto tornam-
se de grande importancia para compreender o impactnémico do uso destes
medicamentos na saude publica do palgetivo: Avaliar os gastos do Ministério da Saude
com medicamentos de dispensacdo em carater exocapagados por pacientes em dialise no
tratamento da insuficiéncia renal crénica, no Estdel Minas Gerais, no periodo de 2000 a
2004.Resultados:No presente estudo, observou-se que o gasto dgtétio da Saude com
procedimentos de alto custo no Brasil girou emdata R$ 8,6 bilh6es no periodo de 2000 a
2004 e cerca de R$ 780 milhdes foram despendidoasteio de medicamentos de alto custo.
O estado de Minas Gerais esteve entre os quatdosstie maior gasto com esta classe de
medicamentos. A eritropoetina foi o medicamento coamor percentual de gastos no estado
(88%), sendo totalmente importado. No que diz iies@® perfil dos usuarios do SUS/MG
que utilizaram algum medicamento para tratamenfRI@ no periodo analisado observou-se
gue, em sua maioria, eram do sexo masculino, caadeitnédia de 47 anos e tinham como
principal causa identificada de DRC a hipertensderial/doencas cardiovasculares. Além
disso, a modalidade de inicio em TRS de maior #aqgia foi a hemodialise e a macrorregiao
de saude de MG com maior numero de usuarios réeglem inicio do tratamento foi a
macrorregidao Centro, considerada a mais deseneobtlidestado. A analise de gasto médio
mensal individual apontou para uma tendéncia deogasnor para: individuos com idade
mais avancada; com causa indeterminada de DRGOngpieram a TRS em transplante renal
ou que nao tiveram uma modalidade determinada;ufilizaram esquemas terapéuticos
incluindo hidréxido de ferro; e que residiam em moipios de menor IDH-M no inicio do
tratamentoConcluséo: O estudo alcangou o seu objetivo principal deiavals gastos com
medicamentos utilizados na DRC por usuarios do BIGSPara tanto, foi demonstrado que é
possivel a construgdo de bancos de dados centramlogaciente a partir dos dados
administrativos disponibilizados por sistemas d#Brmacdes nacionais (SIA/SIH/SIM).
Bancos de dados centrados no paciente possibiitetaboracédo de informagdes de grande
importancia para a conducao de uma gestdo mamnedalos recursos do SUS uma vez que
viabilizam o conhecimento tanto do perfil dos uggrdo sistema quanto do perfil de
utilizacao e efetividade dos servicos prestados.



ABSTRACT

Introdution : The chronic kidney disease is represented favarsible and slow loss of
kidney functions. In Brazil, the treatment forghilness is supplied by Unique Health
System (SUS) and included dialyses and kidney ptang beyond the use of medicines for
treatment of resulting complications of kidney diation of function. In 2000, 6% of the
total expenses with procedures in SUS were spihthigh cost medicines. To this scenario
adds the problem of the drugs industry be highrmatéonalized and that the market is
dominated by some few multinational. So, givert th@ medicines utilized by patients in
dialysis are considered of high cost and the ndéedtmnalization of the financial resources
destined to the health in the country,studies @etaabout the subject proposed become of
importance to understand the economic impact ofude of these medicines in the public
health of the countryObjective: Analyse the expenses of the Department of thethi@ath
exceptional medicines used by patients in dialysistreatment of the chronic kidney
deficiency, in Minas Gerais from 2000 to 20@&esults: In this study, was observed that the
Department of Health expenses with proceduresigh cost in Brazil was around R$ 8.6
billion by 2000 to 2004 and around R$ 780 milliomsre spent with high cost medicines.
Minas Gerais was the fourth state in expenses wits kind of medicines. Epoetin
represents the bigger percentage of expense istdke (88%), being entirely imported. The
profile of the SUS/MG users that utilized some roegdi for treatment of CRD in analyzed
period it was observed that were of the male séth medium age of 47 years and had the
arterial hypertension/cardiovascular disease, da pmuse identified of CRD. So, the most
frequency entrance modality in TRS was hemodialgsid the place in MG with most
resident users in the beginning of the treatamex#t whe center region, considered to most
developed of the state. The medium individual espse analysis considering monthly
demonstrated a smaller tendency of expense withe mdvanced age; indeterminate causes
of CRD; that initiated RRP in kidney transplanttbat did not have a determined modality;
that utilized therapeutic plans including hydroxafdron; and residents in place with smaller
IDH-M in the beginning of the treatment.Conclusion: The study achieved the main
objective to evaluate the expenses with medicitiézad in CRD for SUS/MG users. It was
demonstrate that is possible the construction ¢dl#ses centered in the patient obtained
from administrative dates disposed by national rimftion systems (SIA/SIH/SIM).
Databases centered in patients permits importdotnmations for rational management of
SUS resources considering users profile and uiiimaand effectiveness profile of the
services.
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1 — INTRODUCAO

A doenca renal cronica (DRC) é caracterizada pefdglenta e irreversivel das funcdes
renais. Esta doenca tem atingido um numero cadamapr de brasileiros devido ao
envelhecimento da populacdo e ao aumento de poetade hipertensdo e diabetes mellitus,
principais causas da perda funcional do rim. A diungdo da funcédo renal pode ser
controlada por medicamentos e dieta no estagi@irda doenca, e por procedimentos como
dialise ou transplante renal, quando a funcéo meprahal € reduzida em mais de 90%.

No Brasil o tratamento para esta doenca, forngo@o Sistema Unico de Saude (SUS), tem
por objetivos a prevencdo, 0 acompanhamento e evericdo nas comorbidades e
complicagbes decorrentes da diminui¢cdo da fungdal e inclui dialises, transplante renal e
medicamentos. Dados recentes do Ministério da S@@B) mostram que sdo gastos cerca
de 1 bilhdo de reais por ano com terapias rendistitutivas (TRS). Segundo dados do
Departamento de Informatica do SUS (DATASUS) (2084)no ano 2000, 6% do gasto total
com procedimentos ambulatoriais foram despendidasa pcustear tratamentos com

medicamentos de alto custo.

Ha, ainda, a questdo da dependéncia tecnoldgisddina no que diz respeito a producdo de
medicamentos, principalmente aqueles consideraeadtd custo. A industria farmacéutica
movimenta cerca de US$ 500bilhdes/ano no mercaduliau Este mercado é dominado por
algumas poucas multinacionais, centralizadas eesagesenvolvidas como Estados Unidos,
Unido Européia e Japdo que correspondem a 85% dmdeecitado (BASTOS, 2005). Em
1999, o Brasil era considerado o oitavo mercadmdiastria farmacéutica (US$ 6,2 bilhdes).
Em 2004, o mercado da industria de medicamentalegdicava a cifra de US$ 6,8 bilhdes no
pais, engquanto que o medicamento eritropoetindizadt® no tratamento da DRC,
representava US$ 4,4 bilh6es do mercado mundiab{B2S, 2005; GADELHA, 2003).

A eritropoetina € utilizada no tratamento da anemnaa das complicacdes da DRC causada,
principalmente, pela falta do hormoénio eritropoafproduzido pelos rins. O tratamento deste
agravo consiste na reposi¢ao de ferro ou do hoornitropoetina. Uma outra complicacéo é

a hiperfosfatemia, caracterizada pelo aumento deerttracéo plasmatica de fosfato que, em
associacado com o célcio, leva a deposicao deisretatecidos moles levando a calcificacéo
das artérias coronarias e, consequentemente, galcardiaca isquémica, infarto agudo do
miocardio, parada cardiaca e morte subita. Essascds, juntamente com outras
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complicacbes cardiovasculares normalmente obses\adgortadores de DRC, representam,
aproximadamente, a metade das causas de Obito emnges em dialise continua
(MINISTERIO DA SAUDE, 2002).

No Brasil, os medicamentos para o tratamento da B&E fornecidos pelo do Programa
Nacional de Medicamentos de Dispensacdo em Cdfatapcional do SUS. Este programa
tem sua origem na necessidade de ampliar o acesgmpullacdo a medicamentos nao
incluidos na Relacdo Nacional de Medicamentos Essen(RENAME). Inicialmente, o
financiamento destes medicamentos era de respbdadbi do Instituto Nacional de
Assisténcia Médica da Previdéncia Social (INAMRS),nome excepcional era utilizado para
identificar a modalidade de compra dos medicameadcato custo. Ja nessa época incluiam-
se nesta modalidade os medicamentos utilizados ppotadores de DRC, além dos
medicamentos utilizados em transplantados e o hoomdo crescimento (CONASS, 2004,
SILVA, 2000).

Em uma concepcdo mais atual, consideram-se meditasnele dispensacdo em caréater
excepcional agueles de alto valor agregado oupgleecronicidade do tratamento se tornam
excessivamente caros para serem financiados pelaagdo (MINISTERIO DA SAUDE,
2001). Atualmente, o programa € executado e ger@ogbelos Estados e financiado pelo
Ministério da Saude por meio do Fundo de A¢desaEsiicas e Compensacédo (FAEC), sob a
forma de ressarcimento e, de forma complementar,rgaursos préprios dos Estados. O
ressarcimento por parte do Ministério da Saudeaéizeglo por meio da Autorizacdo de
Procedimentos de Alta Complexidade/Custo (APAC)plantada desde 1996 (CONASS,
2004).

E sabido que o custo deste programa tem aumengattwrda progressiva com o passar dos
anos e que, em média, 16% dos gastos com 0s meglit@sncobertos pelo programa séo
destinados aos medicamentos para portadores de ARGdéncia de crescimento dos gastos
com os medicamentos citados € confirmada por dadesites de incidéncia e prevaléncia em
todo o mundo. Nos Estados Unidos, a incidéncialamédia de DRC é de 242 casos por
milhdo de habitantes cerca de 8% ao ano. Na Amgatiaa, a incidéncia de pacientes com
esta doenca tem crescido nos ultimos anos sen@¥,8epessoas por milhdo em 1992, 57
pessoas por milhdo em 1997 e 91,4 pessoas poronahd2001 (COSUMANGt al 2005;
HARRISON, 2002).

A prevaléncia de TRS em todas as modalidades tanob#sneu na América Latina passando
de 119 pacientes por milhdo em 1991 para 349 pasigor milhdo em 2001 (COSUMANO
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et al 2005). No Brasil, a prevaléncia de pacientes mastem programa dialitico passou de
24.000 em 1994 para 58.000 em 2004, segundo dad8saedade Brasileira de Nefrologia
(SBN, 2004).

Assim, tendo em vista este cenario, o presentel@stascreve os gastos do Ministério da
Saude com estes medicamentos, identificados nadssados SIA/SUS, para o Brasil e
Minas Gerais. O estudo descreve, também, o pegfihadjrafico e epidemioldgico dos
usuarios do SUS de Minas Gerais, que iniciaramseid@lo periodo de 2000 a 2004, além de
analisar os fatores associados ao gasto médio miedsadual destes individuos com os

medicamentos utilizados.
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2 — REVISAO DE LITERATURA
2.1 - DOENCA RENAL CRONICA — EVOLUCAO E TRATAMENTO

O Brasil encontra-se em processo de transicdo repitiegica e demografica apresentando

um quadro na saude da populacdo em que ocorre sginento das doencas cronico-

degenerativas e morbidades oriundas da violéneimlgdamente & presenca constante de
doencas caracteristicas de regides subdesenvolAdésy disso, ocorre 0 aumento da

populacédo idosa devido a queda da fecundidadeadidca aproximadamente 30 anos que,
associada ao crescimento das doencas-cronicasedatyess, relaciona-se com a progressao
da DRC e ao crescente niumero de pacientes quaubatetidos a algum procedimento de

dialise a cada ano (MINISTERIO DA SAUDE, 2004; SA\2000).

A doenca renal é definida como uma lesdo decoratmultiplas etiologias que levam a
perda progressiva da funcdo dos rins devido aocadesglos néfrons em numero e funcéao.
Varios fatores podem contribuir para o surgimergstal doenca como: nefrite, infeccdo dos
rins, doengas hereditarias (rins policisticos, symntre outras), célculos renais, e 0 uso de
medicamentos nefrotdéxicos. Porém, alguns estudws démonstrado que, atualmente, o
diabetes mellitus e a hipertenséao arterial saoriasipais causas da doenca (HARRISON,
2002; SBN, 2004).

Um estudo de coorte realizado no Brasil, com duralg 16 anos acompanhando 332.500
pessoas entre 35 e 57 anos, estimou que a incaddaddRC em hipertensos correspondia a
cerca de 156 casos por milhdo e que, o risco dendelver nefropatia seria de
aproximadamente 30% em diabéticos tipo 1 e de 20Pdiabéticos tipo 2 (SBN, 2004).
Também em outros paises, a literatura da contadesdsemelhantes. No México, o diabetes
mellitus e a hipertensdo sdo consideradas os rsafateres de risco associados a DRC
(AMATO et al, 2005).

Nos Estados Unidos, a principal causa de DRC éabetks mellitus (40% dos casos
diagnosticados) seguida da hipertenséo arteri&b (@@s casos diagnosticados) (HARRISON,
2002). Ja um estudo realizado por Cosunsral. (2005), detectou que na América Latina as
nefropatias diabéticas (33%) e a nefroangioes@ef@2%) foram consideradas as principais
causas desta doenca. No Brasil, conforme dadosBtla &ntre 2.467.812 pacientes com
hipertensdo e/ou diabetes cadastrados no prograpelib do Ministério da Salude em
marco de 2004, a frequéncia de DRC foi de 6,63%egal 155.472 casos (SBN, 2004).
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Comparativamente, a incidéncia média anual da @oestal nos Estados Unidos é de 242
casos por milhdo de habitantes e aumenta cerca%ded® ano. Na América Latina, a
incidéncia de pacientes com esta doenca tem ceesomlultimos anos sendo de 27,8 pessoas
por milhdo em 1992, 57 pessoas por milhdo em 1997,£& pessoas por milhdo em 2001
(COSUMANOEet al.2005; HARRISON, 2002).

A prevaléncia de TRS em todas as modalidades tarok#sneu na América Latina passando
de 119 pessoas por milhdo em 1991 para 349 pesslbd® em 2001 (COSUMANGt al.
2005). No Brasil, a prevaléncia de pacientes mastidm programa dialitico passou de
24.000 em 1994 para 58.000 em 2004, segundo dad8saedade Brasileira de Nefrologia
(SBN). Além disso, a incidéncia desses pacienteseata aproximadamente 8% ao ano
(SBN, 2004).

O principal marcador fisiologico desta doenca édtea¢do glomerular (FG) que permite a
estimativa de perda da funcédo renal. Valores da dexFG inferiores a 10% do normal, sem
terapia renal substitutiva, sdo incompativeis conda (HARRISON, 2002; SBN, 2004). A
SBN classifica a doenca renal cronica em seis iestagie se baseiam no grau de funcéo

renal do paciente, sendo eles:

* Fase de funcdo renal normal sem lesdo renadste estagio inclui pessoas que
integram os grupos de risco para o desenvolvimdat®@RC como, por exemplo,
hipertensos, diabéticos, pessoas com historicdiarde DRC, entre outros;

* Fase de lesdo com funcédo renal normaste estagio inclui as pessoas que possuem
filtracdo glomerular preservada apesar de possu@sdio renal em fase inicial,

* Fase de insuficiéncia renal funcional ou leveorresponde ao inicio da perda da
funcéo renal em que somente métodos acurados tieacdeafuncional sdo capazes de
detectar as anormalidades, ja que, nesta fasan®Eonseguem manter o controle
razoavel dos fluidos corporais;

* Fase de insuficiéncia renal laboratorial ou modesiadeste estagio é caracterizado
por alteracdes laboratoriais nos niveis de uréle ereatinina plasméticos apesar do
paciente apresentar-se clinicamente bem;

* Fase de insuficiéncia renal clinica ou sevenaesta fase o paciente apresenta sinais e
sintomas da uremia como, por exemplo, anemia, teipsfio arterial, edema, fraqueza,
mal-estar e sintomas digestivos;

* Fase terminal de insuficiéncia renal cronieaeste estagio caracteriza-se pela perda

significativa da funcéo renal. Nesta fase, o rirn déatém o controle do meio interno,
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0 qual se torna incompativel com a vida. E o momamh que as terapias renais

substitutivas tornam-se as Unicas opc¢des terapéutic

O tratamento desta doenca € dependente da sug@vaitem por objetivos a prevencéo, o
acompanhamento e a intervencdo nas complicacOesmerlnidades. Assim, a deteccdo
precoce da doenca renal € essencial para a malbaha terapéutica, bem como para o uso
racional dos recursos financeiros destinados stegfien. Na fase inicial da doenca, quando é
observada a hiperfiltracdo glomerular como mecamidencompensacao dos néfrons lesados,
as principais medidas terapéuticas a serem irddgWSa0 a restricdo da ingestao de proteinas
e 0 controle da hipertenséo intraglomerular. Uma gténcipais complicacbes da DRC é a
anemia causada, principalmente, pela falta do haionéritropoetina produzido pelos rins,
sendo observada em pacientes com taxa de FG m&80 mL/min. O tratamento da anemia
é feito com a reposicao de ferro ou do horméniwogroetina. Os critérios observados para a
reposicao do ferro sdo a saturacdo da transfesrid@% e/ou ferretina sérica < 100ng/mL.
Este pode ser administrado por via oral, entretalgaido a intolerancia gastrica causada pelo
medicamento, pode-se administra-lo por via endosendo Brasil, a Unica prepara¢ao nesta
apresentacao disponivel é o Sacarato de Hidroxed&edro 11l (HARRISON, 2002; SBN,
2004).

O tratamento com este medicamento consiste na edragéio de 2 ampolas por semana por
um periodo de 1 a 2 meses e na monitorizacdo feaidibs niveis de saturacdo da
transferrina e/ou ferretina (SBN, 2004). Os obpivdo tratamento de reposicdo de ferro
incluem: manutencdo da hemoglobina entre 11g/dR g/dL ou hematodcrito entre 33% e
36%, manutencédo do nivel de ferretina sérica dftdee 800ng/mL, manutengéo da saturagédo
da transferrina entre 20% e 50% e, finalmente,ipéino efeito da eritropoetina em pacientes
que fazem reposicéo deste horménio (MINISTERIO DYWSE, 2002).

Segundo a SBN (2004), deve-se iniciar a reposigcritropoetina quando o nivel de
hematdcrito for igual a 30%, valor normalmente em@o em pacientes com depuragédo de
creatinina em torno de 20 mL/min. Os objetivos dataimento sdo semelhantes aos do
tratamento de reposicao de ferro ja citados engaelaos niveis desejaveis de hematdcrito e
da hemoglobina. A eritropoetina pode ser admirdstrpor via endovenosa ou subcutanea,
sendo esta Ultima a preferencial para maior eftitédmlo tratamento. A dose inicial do
medicamento € de 80 a 160 U/Kg divida em 2 aplieagior semana e devera ser ajustada
conforme a variacdo do hematocrito e da hemoglogi#RRISON, 2002; MINISTERIO
DA SAUDE, 2002; SBN, 2004).
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A hiperfosfatemia também se configura como uma ¢icagiio da DRC. Nos estagios mais
avancados da doenca, ocorre o aumento da coné@nlasmatica de fosfato quando a taxa
de filtracdo glomerular fica abaixo de 25mL/minutéma das principais consequéncias da
hiperfosfatemia € o hiperparatireoidismo secundapue, quando n&o tratado, leva ao
aparecimento de dores, osteopenia, aumento dodesé@tura e anemia, além de contribuir
para a progressdo da insuficiéncia renal. O aumdmtiosfato sérico, em associacdo com o
calcio, pode resultar, ainda, em deposicédo deawsisie fosfato de calcio em tecidos moles
levando a calcificacdo das artérias coronarias ogseguentemente, a doenca cardiaca
isquémica, infarto agudo do miocardio, parada eaedie morte subita. Essas doencgas,
juntamente com outras complicagbes cardiovasculareemalmente observadas em
portadores de DRC representam, aproximadamentegetaden das causas de Obito em
pacientes em dialise continua. No Brasil, os medérdaos disponibilizados no SUS para o
tratamento da hiperfosfatemia séo: carbonato deiogcahcetato de célcio, hidréxido de
aluminio e cloridrato de sevelamer. Estes medictmseguelam o fésforo na luz intestinal
impedindo sua absorcdo. O objetivo do tratamemt@éter os niveis séricos de fésforo entre
4,5 e 5,5 mg/dL para os pacientes em dialise cadmi8,5 e 4,5 mg/dL para os pacientes com
DRC, que ainda n&o realizam diélise (MINISTERIO BAUDE, 2002).

As terapias de substituicdo renal devem ser ifdéituna fase mais avancada da doenca, em
tempo adequado para evitar o aparecimento das wawmi¢s graves da sindrome urémica,
devendo seguir critérios clinicos e laboratoriaasapsua selecdo. As principais indicacdes
para a instituicdo da terapia de substituicdo recatrem normalmente em pacientes com FG
< 10mL/min, e incluem: pericardite, neuropatia pesgiva devido a uremia, encefalopatia,
hipertenséo refrataria ao tratamento anti-hipeitermmedicamentoso, irritabilidade muscular,
acidose metabdlica ndo controlada, anorexia e paupee ndo desaparecem com restricao
protéica razoavel e anormalidades hidroeletroitiedratarias a medidas terapéuticas, como
por exemplo, tratamento da hiperfosfatemia e a midimacdo de medicamentos diuréticos
(HARRISON, 2002; SBN, 2004).

A escolha entre uma das terapias disponiveis daxag em consideracdo diversos fatores,
incluindo idade do paciente, presenca de co-madeglapossibilidade de realizacdo do
procedimento e a opcdo do paciente. As opcdes g imBluem a hemodialise, a dialise
peritoneal e o transplante renal. A hemodidlisesist® em um sistema de circulacao
extracorpdrea que bombeia o0 sangue heparinizadeéatdo dialisador na medida em que o

dialisato flui em direcdo oposta. Tem como objetiepurar o sangue do paciente removendo
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solutos de alto e baixo peso molecular que s&adills por uma membrana semipermeavel,
de acordo com o gradiente de concentracdo, dalagém para o dialisato. As principais
complicacbes do procedimento de hemodialise incligpmotensédo, caibras musculares e
reacdes anafilaticas. (COELHO, 1996; HARRISON, 2@ERBN, 2004).

A dialise peritoneal é o procedimento de escoll@nda o paciente nao tolera o procedimento
de hemodialise ou ndo possui acesso venoso adeghadse procedimento as toxinas
produzidas pelo organismo sao filtradas pelo peotéa favor de um gradiente de
concentracdo gerado pelo dialisato difundido nadeale peritoneal. A absorcdo da agua e de
solutos da cavidade peritoneal ocorre através dbp® para a circulacdo capilar peritoneal
e, através dos vasos linfaticos peritoneais parecalacao linfatica. Os principais fatores que
influenciam na taxa de transporte peritoneal inolue presenca de infeccdo (peritonite), a
presenca de medicamentdsbloqueadores e blogueadores do canal de caldéy de
fatores fisicos como postura e exercicio (COELHIGE]L HARRISON, 2002; SBN, 2004).

7

Uma outra opgado de tratamento é o transplante ,rermaimalmente indicado quando a
insuficiéncia renal crbnica encontra-se em fasaiteal, estando o paciente em dialise ou em
fase pre-dialitica (pré-emptivo). Em pacientes éliilos € preferivel que se faca o transplante
pré-emptivo para evitar as complicagbes comunsasel mais freqlientes nestes pacientes.
Para criangas em idade inferior a 10 anos, estegimento também é indicado na medida
em que previne complicagbes da didlise como, pemelo, prejuizo do crescimento e
osteodistrofia renal, além das dificuldades em aalizar a didlise nestes pacientes
(HARRISON, 2002; KAPLANet al, 1999; SBN, 2004).

Este procedimento permite, na maioria dos casosteracdo do paciente com seu estilo de
vida, podendo apresentar uma melhor expectativavida em relagdo aos pacientes
submetidos as dialises, além de ser consideradidenatura como o procedimento mais
custo-efetivo entre os tratamentos disponiveis (G@E, 1996; HARRISON, 2002; SBN,
2004).
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2.2 - EVOLUCAO DA POLITICA PUBLICA DE ATENCAO AO PO RTADOR DE
DRC NO BRASIL

O tratamento da DRC por meio da hemodialise teveioimo Brasil em 1949, com a
utilizag&@o do primeiro rim artificial. A didlise poneal foi introduzida mais tarde (década de
60) como alternativa de tratamento, juntamente aasgalizacao do primeiro transplante renal
de doador vivo ocorrido no Hospital das Clinicassde Paulo e o primeiro transplante renal
de doador cadaver ocorrido no Hospital das ClirdesRibeirdo Preto (COELHO, 1996).

Apesar das iniciativas de atendimento as necessddal portador de DRC terem se iniciado
em 1949, foi apenas na década de 70 que houvagiarda primeira Comisséo de Dialise e
Transplante da SBN e a divulgacao dos primeirogsiadbre transplante e dialise do Brasil.
Nesta época, o modelo assistencial era definidoocpnvatista, configurado sob o tripé
Estado (financiador), setor privado nacional (@@st de servicos) e setor privado
internacional (produtor de insumos). Ainda nestetexto se deu a criagcdo do INAMPS, que
corroborava com a légica da atencdo centrada noegso procedimento/doenca. Neste
periodo, a atencdo médica voltava-se para teraggsonta sendo seguida de um grande
investimento na construgdo de hospitais para odememto especializado. Nesta mesma
época, a dialise foi regulamentada pela PrevidéBo@al que estabeleceu o reembolso aos
centros de dialise pelos servicos prestados atadooes de DRC. Foi implantado, também,
o DATAPREV (Empresa de Tecnologia e InformacOe®sevidéncia Social) na tentativa de
controlar a corrupcdo exacerbada no setor saludeatamo que era, em sua maioria, de
natureza privada (COELHO, 1996; CUNHA, 2001).

Em 1979, a SBN propds, pela primeira vez, as bpaeso estabelecimento de um Programa
Nacional de Assisténcia ao Doente Renal Croénicanirel no Brasil. Em 1980, com a
criacdo das Normas Basicas, os centros de diatigeridm ser reconhecidos e fiscalizados
pelo INAMPS, e a autorizacdo para o tratamentoititial deveria ser fornecida por uma
comissao deste 6rgdo. Neste mesmo ano, a didhbegastatuto de programa do Ministério
da Previdéncia e Assisténcia Social que passoufiairde inclusdo de procedimentos na
tabela e o valor dos mesmos, cabendo aos estadomdenciamento e a fiscalizacdo dos
servigos (COELHO, 1996).

Em 1981, houve a implantacdo do Registro NacioedDidlise e Transplante pela Comisséo
de Dialise e Transplante da Sociedade Brasileifdedmlogia. Neste ano, os dados referentes
ao tratamento indicavam que, dos tratamentos oflr®c89% eram gerados pelo INAMPS.
Além disso, dos 400 transplantes realizados, 6Q#nfdinanciados pelo INAMPS, 29,4%
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por hospitais universitarios que atendiam apendigentes e 10,6% foram pagos com
recursos do paciente (COELHO, 1996). Portanto,galécada de 80 observava-se que a
atencdo ao portador de DRC era predominantemenéagi@da pelo governo e financiada
pelo INAMPS.

Ainda em 1981, foi criado o CONASP (Conselho Camnsulde Administracdo de Saude
Previdenciaria) que reunia representantes de vaniosstérios e sindicatos e tinha como
objetivo estabelecer diretrizes gerais para umastéesia meédica mais eficiente. Este
Conselho formulou, em 1982, o Plano CONASP que icaph em uma estratégia de
reorientacdo da saude e incluia a proposta dena@giacéo progressiva do sistema de saude e
a racionalizagéo da oferta dos procedimentos deca#ito (COELHO, 1996).

No que diz respeito, especificamente, ao desemaelvio de uma politica de medicamentos
para o pais, também foram observados avancos ia gartiécada de 60. Entretanto, tais
avancos ocorreram de forma paralela e desarticdasgaliscussdes sobre a atengdo a saude
no pais. Em 1964 foi estabelecida a primeira tistanedicamentos “essenciais” no Brasil por
meio do Decreto n° 53.612. Neste decreto foi etgalsm, além da Relacdo Basica e
Prioritaria de Produtos Biologicos e Materiais pds® Farmacéutico Humano e Veterinario,

a obrigatoriedade de aquisi¢éo, por 6rgaos federaitusivamente dos produtos relacionados
na lista (SILVA, 2000).

Ao longo da década de 70 foi criada a Central delisdnentos (CEME) e, ainda nesta
década, foi distribuido o primeiro Memento Teram&uta CEME, bem como, oficializado
seu Plano Diretor de Medicamentos. A CEME apresanm&ste plano, pela primeira vez, a
“Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais”, qprdava com 315 medicamentos em
472 apresentacOes farmacéuticas, e que previa atengho de estoques de medicamentos

importados utilizados no tratamento de doencaasadéncia rara no Brasil (SILVA, 2000).

Em 1974, a CEME passou a ser vinculada ao Mingstiai Previdéncia e Assisténcia Social
(MPAS) e a ser responsavel pela aquisicdo e digtdb dos medicamentos utilizados por
instituicdes vinculadas ao ministério recém criablo. ano de 1975, foi realizada a 28°
Assembléia Mundial de Saude da Organizacdo Murt#iabBaude (OMS), considerada um
marco no desenvolvimento da politica de medicanseMesta assembléia, o Diretor Geral da
OMS apresentou um informe enfatizando a necessidadenplantacdo de uma politica de
medicamentos como estratégia para ampliar o acasswedicamentos, bem como para
promover o seu uso racional (SILVA, 2000; CUNHAQ2D
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Ainda nesta assembléia, foi definido o conceitondgelicamentos essenciais como sendo:

Medicamentos essenciais sdo aqueles que satistazemcessidades de salde da maioria
da populacéo, devem estar disponiveis a todos osemtos, em quantidades adequadas e
em dosagens apropriadas (WHO, 1995).

Assim, sob a orientacdo dos principios da OMSe#&tébelecida no Brasil a RENAME, por
meio da portaria MPAS/GM n° 514, de 18 de outulrd @876. Entretanto, a regulamentacao
desta relacdo se deu somente em 1982, pela partamieinisterial MPAS/MS/MEC n° 03.
Os subitens 3.2 e 3.3 desta portaria citam, patagma vez, a possibilidade de realizacéo de
compras de medicamentos em carater excepcionabdrarfoi estabelecido por esta portaria,
o destaque de até 15% do valor global de recuisasdeiros destinados a compra de
produtos da RENAME por cada ministério, e a présiage contas referente a aquisicéo
destes produtos para o INAMPS passou a ser felids p@idades por meio de notas fiscais
(SILVA, 2000).

Ainda na década de 80, no cenario internacionakrfado nos Estados Unidos da América
(EUA), o Office of Orphan Products Development (@)Pligado ao Food and Drug
Adminstrations (FDA). Este 6rgéo instituiu um smgede promoc¢ao do desenvolvimento de
medicamentos 6rfaos, denominado Orphan Drug ActAPIEste sistema definiu como
sendo medicamento 6Orfao aqueles medicamentos odutpso bioldgicos destinados ao
diagndstico, tratamento ou a prevencdo de uma doenccondicdo rara. Segundo Silva
(2000), alguns medicamentos que se enquadram pesticdo constam na relacdo de
medicamentos excepcionais no Brasil, justamenta gamgarantir seu acesso pelos pacientes

de doencas raras.

Enquanto em outros paises buscava-se estratégiasopanfrentamento dos problemas
relacionados aos medicamentos de alto custo coon@xemplo, os medicamentos 6rfaos, no
Brasil passava-se por intensas discussbes a cargaedtruturacdo do sistema de saude
vigente. Em 1984, foram implantadas as Ac¢des iatlag de Saude (AIS) por meio de
convénios assinados pelo INAMPS, estados e muogigtstes convénios permitiam o
repasse de verbas para as secretarias estaduaisagpais, mediante apresentacdo de faturas
elaboradas com base na producao de servi¢os. @eatf@85 foi marcado pelo inicio da Nova
Republica e um cenério de intensa mobilizacdo keniatorno das questdes ligadas a saude,
havendo posse de dirigentes ligados ao Moviment®e&farma Sanitaria em algumas das
principais instituicbes de saude do pais. Nestermoeso, houve a transferéncia da CEME do
MPAS para o Ministério da Saude e, em 1986, fditiisla uma lista de medicamentos com

carater complementar a RENAME, para os itens dehosgpitalar, denominada Relac¢do de
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Medicamentos Padronizados (RMP). Nesta lista, tamjBése incluiam alguns medicamentos
gue, mais tarde, fariam parte da lista de excep@oque contemplaria 0os medicamentos
utilizados no tratamento da DRC e na imunossupoedsdransplante renal (COELHO, 1996;

SILVA, 2000).

Com a institucionalizacdo do processo de descemcdlo, a partir dos anos noventa, houve
uma rapida incorporacdo, em nivel nacional, dosasendiscutidos na comunidade
internacional ligada ao transplante o que poswhilalguns avancos no que diz respeito a
assisténcia prestada ao portador de DRC. Foi caasociacdo Brasileira de Transplante de
Orgaos (ABTO) que pretendia estabelecer um amgatdesobre a atividade transplantadora
e subsidiar iniciativas que contribuissem parauocsescimento. Neste momento, vinha sendo
instituida a discussdo sobre a possibilidade dessabelecer um Programa Nacional de
Assisténcia a Insuficiéncia Renal Cronica que irstege 0s programas de transplante renal e

dialise com maior participacao regional nas atidetade gestdo (COELHO, 1996).

Em 1987, foi criado o Sistema Integrado de Asss#éaos Doentes Renais Cronicos (SIRC-
TRANS) por meio de uma portaria dos Ministérios Bducacdo e da Previdéncia e
Assisténcia Social. A camara deste sistema deveeia formada por cinco servigos

universitarios com experiéncia em transplante reonal representante da SBN, um da
Sociedade de Urologia e um da Sociedade de Hisjpatdniidade, excluindo-se a

participacdo no nucleo decisoério dos usuarios eeda privada que incluia hospitais, centros
de didlise e industria (COELHO, 1996)

Segundo Coelho (1996), esta composicao da canalitofao processo de funcionamento da
mesma e garantiu que os hospitais universitarisgnaissem o controle dos trabalhos. A
exclusdo da rede privada também contribuiu paraméndicdo do numero de leitos, o que
limitou a politica de expansdo dos transplantesSIRC-TRANS era responsavel pela
regulamentacéo e controle dos procedimentos depliearte em nivel nacional. Sua principal
estratégia para aumentar sua influéncia no setorcémdicionar o pagamento dos
procedimentos realizados ao credenciamento dososgnnto a camara, bem como ao envio
de relatérios trimestrais com dados referentes tearssplantes realizados pelos centros
(COELHO, 1996). Esta estratégia possibilitou o auwimeno aporte de informacoes

relacionadas aos transplantes renais no pais.

Em relagcdo aos medicamentos utilizados por portgdde DRC, foi autorizado o pagamento

pelo INAMPS da ciclosporina utilizada no tratamehuaspitalar e ambulatorial dos doentes
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transplantados e com patologias cardiacas, aten@iciohospitais participantes do Sistema
Integrado de Doencgas Cardiovasculares do SIRC-TR@EWS/A, 2000).

No final da década de 80, o INAMPS procurava revea processo de privatizacao da
assisténcia meédica, conter as fraudes e regionaipmlitica de saude reduzindo os gastos
com o setor privado, expandindo a oferta de sesvigmbulatoriais na rede publica e
repassando montantes significativos de recursoa patados e municipios. Assim, o
INAMPS reduziu os valores de remuneracdo dos pnmesdos de dialise e aumentou a
fiscalizacdo do setor no pais, 0 que contribui@a gamaior controle sobre as altas taxas de

mortalidade em alguns centros notificadas na éO0&ELHO, 1996).

O INAMPS prop@és, ainda, transformar em convéniaaim repasse de recursos que era feito
de forma isolada para cada programa, como estap@ga aumentar a responsabilidade dos
estados pelo planejamento de acdes de saude. Gonem 1987, foram assinados o0s

convénios do Sistema Unico e Descentralizado ddeSEBiUDS) entre os estados e governo
federal (COELHO, 1996).

Em 1988 foi promulgada a Constituicdo Federal aqustitiiu o Sistema Unico de Saude.
Nesta a saude foi enunciada como direito do cidaslabever do Estado, devendo ser
assegurado a todos os cidaddos o acesso univegalli¢ario as acdes e servicos de saude.
Assim, o direito de assisténcia a saude, entdoidlaseo capitulo da Seguridade Social, passa
a ser norteada por uma politica baseada nos pgosdlp hierarquizacéo, da descentralizagéo,
da integracdo dos servicos de saude e da paréidpagpular (BRASIL, 1988). Entretanto,
apesar dos servicos passarem a ser financiadosemunrsos do orcamento da Seguridade
Social, dos estados e dos municipios, entre ofdrdges, a constituicdo ndo assegurou um
patamar minimo e permanente de recursos paratosséite (COELHO, 1996).

Ainda em 1988, a CEME prop6s uma acao governampatal disponibilizar medicamentos
essenciais, incluindo os medicamentos ja clasdifieanternacionalmente como produtos
orfaos. No Brasil, na contram&o das discussfGesnat®nais, estes medicamentos foram
definidos como produtos de dificil aquisicdo no cado internacional, tanto pela baixa
rentabilidade de sua producédo, quanto pela raridldeiso do medicamento nos paises
produtores. Neste contexto, a CEME passou a finanqubjetos de producéo industrial de
Etambutol, Sulfaquinoxalina, Sulfasalazina e Su#tamina pelo Instituto de Veterinaria
Aplicada, de Corticotrofina, Desmopressina e Vassgina, pela Formil Quimica S.A e o
projeto de desenvolvimento do processo de sintadeedmopressina em fase liquida, pela
Escola Paulista de Medicina desde 1986 (SILVA, 20@ntretanto, apesar da CEME
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priorizar o desenvolvimento destes produtos, ogré&brios oficiais ndo desenvolveram, até o
ano 2008, a tecnologia de producdo de medicamert&pcionais ou “Orfaos” para romper a

dependéncia na éarea.

Em 1990, o SUS foi regulamentado pela Lei 8.08AMPS transferido do Ministério da
Previdéncia Social para o Ministério da Saude. Estnsferéncia promoveu a
descentralizagédo das atividades de assisténciadéutica para os Estados, permanecendo no
ministério a responsabilidade por programas véizeados. Também foi criada, neste ano, a
Divisdo Nacional de Procedimentos de Alta Complade que desenvolveu o SIPAC-RIM
(Sistema Integrado de Atencao ao Portador de DoBRegal Cronica) como um dos onze
sistemas integrados de alta complexidade. Esensastepresentou a continuidade do SIRC-
TRANS e deveria definir as normas técnicas e diea$i para indicacdo do tratamento e a
aplicacao e controle dos procedimentos de alta cade. Este sistema deveria, também,
especificar normas para credenciamento de unidgaeéstadoras de servi¢os, além de sugerir
planilhas de custo para os procedimentos a seremetidas as unidades do Ministério da
Saude, cadastrar os usuarios de procedimentostalec@hplexidade e monitorar o seu
atendimento (CONASS, 2004; SILVA, 2000).

Segundo Coelho (1996), o SIPAC-RIM foi uma das pitas agéncias estatais envolvidas
com a questao renal a ter representantes dos daeniEs em seu quadro. Uma das maiores
conquistas do SIPAC-RIM foi dar continuidade a jpsip anterior do SIRC-TRANS, de
vincular o pagamento via INAMPS, ao cadastrameon®akntros de transplantes e ao envio
de relatorios pelos mesmos. Esta estratégia aumeraporte de informacfes que passou de
43% de registros em 1987 para 94% de registros3, b que nao foi observado para os
centros de dialise (COELHO, 1996).

Em 1991, foram regulamentadas as regras de fimaraoi® que mantinham as decisdes
referentes a distribuicdo de recursos entre oednmentos ambulatoriais e hospitalares, bem
como a definicdo dos valores de remuneracdo dassv@rocedimentos no nivel federal. No

qgue diz respeito as TRS, o transplante continuodse&ntendido como um procedimento

hospitalar enquanto que a dialise passou a serideftomo um procedimento ambulatorial,

inviabilizando a implementacédo de uma politica zagmintegrar as duas terapias (COELHO,
1996).

Ainda em 1991, as atividades de assisténcia fautiaa&ealizadas pelo INAMPS, incluindo
0 gerenciamento dos medicamentos excepcionaignferdintas, e o Ministério da Saude

passou a definir os medicamentos contemplados Petgrama de Medicamentos de
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Dispensacdo em Carater Excepcional. Foram incluitsprograma, medicamentos de
elevado valor unitério ou que, pela duragdo damnanto, tornavam-se excessivamente caros
e estes eram pagos por meio da Guia de Autorizagd@rocedimentos. Os medicamentos
Ciclosporina e Eritropoetina utilizados por portaegode DRC foram incluidos na tabela de
procedimentos do Sistema de Informacdes Ambulasod® Sistema Unico de Saude
(SIA/SUS) (CONASS, 2004).

Em 1994, sob pressao das reivindicacdes de grupgmcientes portadores de DRC para
inclusdo de medicamentos na lista de excepciofiaiam estabelecidas as Normas do
Sistema Integrado de Atencdo ao Renal Cronico motese obrigatoria a vinculagdo dos

centros de dialise aos centros de transplante. Bkmm ano, a Portaria MS/SAS n° 32/94
determinou, em carater provisorio, a emissédo de @&R cobranca de despesas com DPAC,
tratamento fora do domicilio e medicamentos exog@is, com excecdo dos ja incluidos no
SIA/SUS. Em 1995, foi padronizada uma nova listantEdicamentos excepcionais que

somavam 22 principios ativos em 33 apresentac@sbdm foram mantidas as fungbes da
CEME de promover a definicdo, gestdo e execucagalitica nacional de assisténcia

farmacéutica e ficou explicitado que a aquisicdonuedicamentos excepcionais era de
competéncia do gestor estadual (COELHO, 1996; COBA&B04; SILVA, 2000).

Em 1996, foi implantada a Autorizagdo de Procedtose Alta Complexidade/Custo na
area de TRS, incluindo os medicamentos excepcigras este grupo de pacientes. Foram
implantados, também, formularios de autorizacdo obramca previamente numerados
contendo a identificacdo do paciente pelo CPFraniestabelecidas as quantidades maximas
de medicamentos para pacientes em TRS e trangpdansaitorizadas pelo MS. A cobrancga
destes medicamentos passou a ser feita por megnlétim de Procedimento Ambulatorial
(BPA), e foram estabelecidas medidas para maiotralendos gastos, complementacdo da
relacdo de medicamentos excepcionais, criacdo dakgas da Tabela SIA/SUS e
estabelecimento do Formulério para Solicitacdo dedibhmentos Excepcionais (SME)
(CONASS, 2004; SILVA, 2000).

Além disso, apesar dos importantes avancos enérels estabelecimento da RENAME e da
lista de medicamentos de alto custo providas pel@mo, foi apenas em 1998 que houve a
regulamentacdo da Politica Nacional de Medicameibi/). Esta politica estabeleceu em
suas diretrizes a reorientacdo da assisténcia ¢@utiea, incluindo a garantia de acesso da
populacdo aos medicamentos de custos elevados dmeacas de carater individual
(CONASS, 2004; SILVA, 2000).
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Neste mesmo ano, foi determinada pelo MS a elahorda programagcéo fisico-financeira
anual de medicamentos de dispensacdo em caraegpcéxeal para cobertura completa da
demanda e a utilizacdo de valores estabelecidasSmretaria de Atencdo a Saude (SAS).
Foram definidos pela SAS os recursos destinadosnaolicamentos excepcionais incluidos
na Assisténcia Ambulatorial Média, Alta Complexidad Hospitalar, e os medicamentos
destinados as TRS passaram a ser financiados cumsee do FAEC. Foi adotada a APAC
para o fornecimento de todos os medicamentos execeps bem como os procedimentos e
parametros clinicos para o fornecimento dos mes@@NASS, 2004; SILVA, 2000).
Entretanto, desde sua criagéo e vinculagcdo aodosstas normas que regem o Programa de
Dispensacdo de Medicamentos em Carater Excepcigmlexplicitam os percentuais de
participacdo do governo federal e dos estados nandiamento para aquisicdo dos

medicamentos de alto custo no pais.

Também foi criada a Comissédo de Assessoria Farrie&&u Assisténcia Farmacéutica que
tinha a finalidade de estabelecer critérios témipara selecdo, inclusdo, exclusdo e
substituicdo de medicamentos excepcionais da t&lélksSUS. Esta comissdo era formada
por representantes da SAS, da Secretaria de Bslitee Saude (SPS), da Secretaria Executiva
do Ministério da Saude, da Agéncia Nacional de [&figiia Sanitaria (ANVISA), do
Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS)nselho Nacional de Secretéarios
Municipais de Saude (CONASEMS) (CONASS, 2004; SIL\2800).

Ainda no ano de 1998, também se realizou uma @dadRENAME que passou a apresentar
0os medicamentos com as Denominacbes Comuns Brasil@DCB), e suas respectivas
concentracbes e formas farmacéuticas. Foram imduidesta revisdo, os medicamentos
excepcionais metilpredinisolona, sulfasalazinapierrelina, ciclosporina, imunoglobulina

humana, deferoxamina, penicilamina, calcitrol, ddaextrano, eritropoetina, desmopressina,
somatropina, ndo alterando o mecanismo de aqujsii&pensacdo e/ou financiamento
(SILVA, 2000).

Enquanto isso, nos EUA, a politica de medicamedéoalto custo caminhava no sentido de
incentivar a producdo nacional de medicamentogadibs no tratamento de doencas raras
desde a década de 80. Na década de 90, os medioardenominados “0rfaos” recebiam um
crédito fiscal federal igual a 50% das despesas @anvestigacdo clinica, isencdo da taxa
cobrada nos pedidos de autorizagdo junto a FDApenteiro medicamento autorizado para
uma indicacdo especifica recebia um periodo deusixalade de comercializacdo de sete

anos. O Congresso americano atribuiu, ainda, ac20 milhdes de dodlares a FDA como
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subsidio destinado a esses medicamentos e, até 4988tus de medicamento 06rfao foi

atribuido a 837 medicamentos, dos quais 323 formmefitiados com o incentivo. O sucesso
deste programa incentivou outros paises a remic®ino o Japdo em 1995, Cingapura em
1997, e a Australia em 1998 (SILVA, 2000).

Em 22 de janeiro de 2000, foi publicado no Officlaurnal of the European Communites o
Regulamento (CE) n° 141/2000 de 19/12/99, reladiv® medicamentos 6rfaos, adotado pelo
Parlamento Europeu e o Conselho da Unido Europsies medicamentos foram definidos
como medicamentos de uso humano, utilizados nan@stigo, prevencao e tratamento de
doencas raras, cujos volumes de vendas previst@s adbririam 0s custos do
desenvolvimento e comercializacdo das industriamdeéuticas em condicdes normais de
mercado (SILVA, 2000).

No Brasil, fazem parte do Programa de Medicamend®sDispensacdo Excepcional os
seguintes medicamentos 6rfaos: eritropoetina, hoiondo crescimento, penicilamina, toxina
botulinica e o imiglucerase (SILVA, 2000). Entrétarsomente em 2006 houve a iniciativa
de investimento em producdo dos medicamentos decalito no pais, com a compra da

tecnologia de producéo da Eritropoetina de Cuba [datistério da Saude.

Em 2003, ocorreu a Primeira Conferéncia Nacional Miedicamentos e Assisténcia
Farmacéutica no Brasil, tendo como temas de di&ouss acesso, as politicas de
medicamentos e assisténcia farmacéutica, os recimsmanos no SUS, as politicas para
ciéncia e tecnologia, dentre outros (CONFERENC|R005). Essa Conferéncia certamente
se constituiu em um foro privilegiado para encamindssas e outras questdes para debate,
tendo sido construidas e aprovadas propostas deeyimportancia para a organizacdo da

Assisténcia Farmacéutica no Brasil.

Em 2004, considerando as deliberacbes dessa Cociteré do Consenso Brasileiro de
Atencdo Farmacéutica realizado em 2002, o Congééteional de Saude publicou a Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica, por meio @soRc¢ao n. 338 de 06 de maio de 2004
(BRASIL, 2004). Os principios dessa politica seel@a nos principios do SUS, e avancam
em relacdo a Politica Nacional de Medicamentosnatuir a atencdo farmacéutica como
atividade do processo de trabalho do farmacéuticpaenspectiva da integralidade das acdes

de saude.

Ainda no contexto das discussdes sobre assistéacizacéutica emergentes no pais, o

Ministério da Saude definiu o protocolo clinico gautilizacdo dos Medicamentos de
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Dispensacédo em Carater Excepcional em 2002. Estézcplos abordam, além dos critérios

para autorizacdo de dispensagdo destes medicamantoSUS, as metodologias de

atendimento integral e multidisciplinar aos portado de doencas cujo tratamento €
considerado de alto custo. Algumas Secretariad&asim de Saude utilizam este protocolo
como parametro para autorizacdo da dispensacdesespando um avanco na definicdo de
critérios para a incorporacgdo e utilizacdo de naweslicamentos na lista de medicamentos
excepcionais. Nos anos de 2006 e 2007 estes plogofmyam atualizados e, atualmente, a
relacdo de medicamentos de alto custo do SUS egerggulamentada pela Portaria GM/MS
n°. 2.577, de 27 de Outubro de 2007.
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3 — OBJETIVOS

Avaliar os gastos do Ministério da Saude com medésdos de dispensacdo em carater
excepcional usados por pacientes em dialise rantiaito da doenca renal crénica, no Estado
de Minas Gerais, no periodo de 2000 a 2004.

3.1 - OBJETIVOS ESPECIFICOS

l. Investigar e descrever os gastos do Ministérioala8 identificados na base de dados
SIA/SUS com medicamentos excepcionais utilizadogatamento da DRC no Brasil
e em Minas Gerais;

Il. Descrever o perfil demogréfico e epidemiolégico desarios do SUS residentes em
Minas Gerais que iniciaram dialise no periodo esioce que se encontravam em uso
destes medicamentos;

[ll. Calcular o gasto médio mensal com medicamentospekn®is nos 12 primeiros
meses de acompanhamento por paciente em didksgemée em Minas Gerais e que
fez uso desses medicamentos;

IV. Identificar os fatores associados ao gasto méditsatendividual com medicamentos

excepcionais no estado de Minas Gerais.
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4 — METODOS

Para a analise do gasto despendido pelo Minisgd@ridaide com medicamentos excepcionais
envolvidos no tratamento da DRC no Brasil e em BliGrais, foi realizado um estudo a
partir de dados secundarios disponibilizados ndSI)5 do DATASUS/MS (Departamento
de Informatica do SUS).

Para a analise do perfil e do gasto médio mendalidtual dos pacientes que iniciaram dialise
em Minas Gerais, no periodo de 2000 a 2004, e dilizatam medicamentos para o
tratamento da DRC, foi realizado um estudo prosgeciao concorrente a partir dos dados
disponibilizados na Base Nacional de Dados em H8&s medicamentos foram pagos pelo
Ministério da Saude via APAC.

4.1 - COLETA DE DADOS

Os dados para a analise dos gastos totais com aneelitos utilizados no tratamento da DRC
foram tabulados a partir do sitio da internet do TBAUS/MS. Estes dados foram
organizados segundo os critérios de ano de congetéip gasto, Unidade da Federacéo,

Regido do Brasil, Macrorregidao de saude do Estaddidas Gerais e tipo de medicamento.

Os dados para analise do perfil dos individuos figeram uso dos medicamentos para
tratamento da DRC foram extraidos da Base Naciadados em TRS construida a partir
do SIA/SUS. O detalhamento metodolégico de elalBaraglesta base de dados
individualizada, utilizando pareamento probabitistiesta disponivel em Cherchigéa al
(2007).

O SIA/SUS é o sistema de informag¢des ambulatodaiSUS que abrange os servicos que
nao sado considerados internagdes hospitalarescomande forma descentralizada, operado
por prestadores que informam sua producdo ao Miostla Saude para a efetivacdo do
pagamento pelos servicos realizados no ambito d8 SLONASS, 2004). O sistema é
composto pelos médulos de produgdo Boletim de Rémdmbulatorial e Autorizacdo de
Procedimentos de Alta Complexidade (APAC) (CONA2804), sendo este ultimo o
principal componente utilizado no processo de dedeimento da Base Nacional de Dados
em TRS.

A APAC contém as informacdes sobre a producdozasddi pelas Unidades Prestadoras de
Servigos do SUS de todos os procedimentos de Altapexidade / Custo, medicamentos de
dispensacdo em caréater excepcional e outros coadaede monitoramento estratégico. Os
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dados sao gerados por prestadores, processadosupmipios ou estados e enviados para 0
DATASUS mensalmente, sendo disponibilizados pelmidfiério da Saude depois de
consolidados (TEIXEIRA, 2003).

4.2 - TRATAMENTO E ANALISE DOS DADOS

A andlise dos gastos totais com medicamentos aditig no tratamento da DRC no Brasil e
em Minas Gerais considerou o periodo de 2000 a.2B8th analise incluiu dados sobre
gastos federais com saude, relacdo dos gastosatata e produto interno bruto (PIB), gastos
por cédigo de procedimento de alto custo e quadgidde procedimentos de alto custo
fornecidos.

A andlise dos dados relacionados ao perfil dosrissuéonsiderou todos os individuos que
fizeram diadlise no Estado de Minas Gerais e utdizaum dos seguintes medicamentos:
eritropoetina humana recombinante (EHR), seveldB¥) ou hidréxido de ferro Il (HD). Ja

a analise do gasto médio mensal individual foiizadh para individuos que cumpriram o
primeiro critério e que apresentaram valores de @PAos primeiros 12 meses de
acompanhamento. Individuos que nao apresentararesale APAC por mais de trés meses

seguidos de acompanhamento foram excluidos dasantdigasto médio mensal individual.

A estatistica descritiva dos dados coletados flizada por meio de medidas de tendéncia
central e de dispersdo para as variaveis contiaudsstribuicdes de frequéncias para as

variaveis categoricas.

Para a analise dos fatores que influenciaram oogastdio mensal individual com
medicamentos nos primeiros 12 meses de acompant@mélizou-se a analise de regressao
linear mdltipla, incluindo as variaveis independ@sntiade, causa de DRC, modalidade inicial
de TRS, esquema terapéutico inicial e o indiceedemvolvimento humano municipal (IDH-

M). O IDH-M foi categorizado segundo os quartissda distribuicéo.

Os dados obtidos foram organizados em tabelas feaqgaOs softwares utilizados para
possibilitar a organizaco e andlise estatistisadados foram Microsoft Ex&eP000, SPS%

14 e R for Windows versdo 2.5.1.

Os valores monetéarios para os anos entre 2000 4 f26@m atualizados para dezembro de
2006 pelo indice Nacional de Precos ao Consumiaaplé (IPCA) do IBGE.
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4.3 - ASPECTOS ETICOS

Este estudo é parte integrante do projeto “AvatiaE&ondmica e Epidemioldgica das
modalidades de Terapias Renais Substitutivas nsilBreealizado pelo Grupo de Pesquisa
em Economia da Saude da Faculdade de Medicina Wardidade Federal de Minas Gerais,
que obteve parecer favoravel da Comisséo de HticResquisa da UFMG (Parecer ETIC n°
397/2004).

4.4 - LIMITACOES DO METODO

O estudo analisa apenas 0s gastos realizados [eistdvio da Salide com medicamentos de
alto custo. Segundo aponta documento do CONASSAJ208 valores repassados pelo MS

para financiamento dos medicamentos de dispensagéccarater excepcional para as

Secretarias Estaduais de Saude ndo cobririam ladéota dos gastos realizados por estas no
Programa de Medicamentos de Dispensacdo em Casétepcional.

Além disso, os dados foram analisados a partir daeBNacional de Dados em TRS,
construida com dados disponibilizados pelo DATASWS/As bases de dados originais séo
alimentadas por informagfes fornecidas pelas Se@mstde Estado da Saude e a qualidade
desta informacédo € dependente dos processos atn®ivd registro e na disponibilizacdo dos
dados por sistemas de informacdo (MORAES; SANTOS1p

Sendo assim, € possivel a existéncia de dadoséta®rcausados por erros na alimentacéo
das bases de dados originais ou de sub-registres pgpaem culminar em sub ou

superestimacdo das analises realizadas. Diantgpiste, tendo em vista a possibilidade de
maior grau de sub-registro pra o primeiro (200@aea o Ultimo ano de acompanhamento
(2004), a taxa de incidéncia foi calculada paraedagoo de 2000 a 2003 e as taxas de

mortalidade e letalidade para o periodo de 200008.2
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5 — RESULTADOS
5.1 - GASTOS COM MEDICAMENTOS DE ALTO CUSTO

Os dados disponibilizados pelo DATASUS/MS indicane @ gasto federal total com saude
representou, em média, 1,9% em relacdo ao PIB macino periodo de 2000 a 2004. Ja o
gasto com medicamentos excepcionais representoumédia, 2,2% do gasto federal total

com saude no mesmo periodo.

Em relacdo aos gastos com procedimentos ambuiatmaSUS, cobertos pela APAC no
mesmo periodo, os dados apontam para um gasto méa#b de R$ 8,6 bilhdes, em todo o
Brasil. O gasto com medicamentos excepcionais septeu, em média, 9,0% (R$ 780
milhdes) do gasto total com estes procedimentos mexlicamentos de alto custo utilizados
no tratamento da DRC consumiram, em média, 14,381 milhdes) do valor total gasto

com medicamentos excepcionais (Tabela 1).

A distribuicdo dos gastos com medicamentos utibzado tratamento da DRC, segundo a
regido do pais, indicou que a regido Sudeste éeantantém o maior gasto (50,0%) no
periodo analisado, seguida das regides Nordest@26Sul (14,7%), Centro Oeste (5,6%) e
Norte (3,4%). Os estados onde ocorreu maior gasto €stes medicamentos, no mesmo
periodo, foram Sdo Paulo (R$ 146 milhdes), Rioateilo (R$ 65 milhdes), Minas Gerais
(R$ 41 milhdes) e Ceara (R$ 30 milhdes).

TABELA 1 — Gastos realizados pelo Ministério da @&agom procedimentos de alto custo no
Brasil (2000-2004)

Total dos Gastos SIA  Total dos Gastos ME* MED DRC**
Ano @) ) % 1/2 ?3) % 3/2
(milhdes de R$) (milhdes de R$) (milhdes de R$)

2000 9.380,4 590,3 6,3% 140,2 23,8%

2001 7.754,5 698,3 9,0% 144,9 20,8%

2002 8.243,3 687,2 8,3% 83,7 12,2%

2003 8.636,2 804,5 9,3% 59,7 7,4%

2004 9.228,5 1.1225 12,2% 80,5 7,2%

Média 8.648,5 780,5 9,0% 101,8 14,3%
2000-2004 43.242,6 3.902,8 9,0% 509,0 13,0%

* ME — Medicamentos Excepcionais
** MED DRC — Medicamentos Excepcionais utilizadasTratamento da DRC

Em Minas Gerais, o perfil de gastos reflete o oles#y para o Brasil. Os dados indicam que o
gasto federal total com saude no estado de MinazisSei, em média, 1,5% em relacdo ao

PIB estadual, no periodo 2000 a 2004. J4 o gasio owedicamentos excepcionais
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representou, em média, 3,2% do gasto federal ¢otal salde para este estado no mesmo

periodo.

O gasto médio anual com procedimentos cobertos ARRRC no periodo estudado foi de
aproximadamente R$ 870 milhdes e o gasto com nredit@s excepcionais representou, em
média, 9,7% (R$ 83 milhdes) do gasto total comsgstecedimentos no estado. Além disso,
0s medicamentos excepcionais utilizados no trattonda DRC consumiram em média
10,0% (R$ 8 milhdes) do gasto com estes medicaménadbela 2). O gasto por macrorregiao
de saude de Minas Gerais para os medicamentos éliseamariou de R$ 0,55 milhdes
(Jequitinhonha) a R$ 35 milhdes (Centro), com mddi&$ de 3 milhdes.

TABELA 2 — Gastos realizados pelo Ministério da @&adom procedimentos de alto custo no
estado de Minas Gerais (2000-2004)

*
Total dos Gastos SIA Total dos Gastos ME MED DRC** (3)

0, 0,
Ane (milhc”)(ejé)de R$) (milhc”)(ezs)de R$) 42 mihges de Re) 0302
2000 1.043,8 80,1 7,7% 9,0 11,7%
2001 773,9 84,8 10,9% 11,0 13,1%
2002 818,2 86,6 10,6% 8,4 9,7%
2003 853,2 79,9 9,4% 7,0 8,8%
2004 863,2 84,8 9,8% 6,0 7,1%
Média 870,5 83,2 9,7% 8,3 10,0%
2000-2004 4.352,3 416,2 9,6% 41,6 10,0%

* ME — Medicamentos Excepcionais
** MED DRC — Medicamentos Excepcionais utilizadasTratamento da DRC

O medicamento excepcional utilizado no tratamed&C de maior gasto no SUS foi a

Eritropoetina Humana Recombinante, tanto no Bi&3i|7% dos gastos), quanto em Minas
Gerais (92,4% dos gastos). O medicamento Cloridiat&evelamer é o segundo de maior
gasto no Brasil dentre os medicamentos citado$44bs gastos). Em Minas Gerais 0

medicamento que ocupa este lugar € o Hidroxidoed Hll (6,3% dos gastos). O gasto com
estes medicamentos apresentou uma taxa de creszimeédio anual negativa em Minas

Gerais de 9,5% no periodo de 2000 a 2004, des@atadlacdo para o periodo.

5.2 - PERFIL DOS USUARIOS DO SUS/MG QUE UTILIZARAM MEDICAMENTOS
PARA TRATAMENTO DA DRC

A Base Nacional de Dados em TRS permitiu a idesiio de 10.603 individuos residentes
em Minas Gerais no momento do primeiro registrcABAC (), portadores de DRC que

utilizaram, no minimo, um dos medicamentos anatisam periodo.
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Dos usuérios identificados, 56,6% eram do sexo ofias¢ com idade média de 47 anos (+
17 anos). A principal causa de DRC identificada fopertensdo Arterial/Doencas

cardiovasculares (21,8%) seguida de glomeruloesf(it3,9%) e Diabetes Mellitus (12,5%).

E importante ressaltar o elevado percentual deasaimsieterminadas de DRC identificadas
(45,8%). Observou-se, ainda, que a grande maia$auduarios iniciou o tratamento de
substituicdo renal na modalidade de Hemodiélis€2¢8)) sendo que apenas 5,8% iniciaram
em alguma modalidade de dialise peritoneal. A ibisitdo dos usuarios por regido de
residéncia no’tapontou que a maior parte residia nas macrorregiéeatde Centro (37,1%),

Sul (13,4%) e Sudeste (9,2%) (Tabela 3).

TABELA 3 — Caracteristicas dos usuarios do SUS qtikzaram medicamentos para
tratamento da DRC em Minas Gerais, no periodo 68 a®004

Caracteristicas dos usuarios

Idade a entrada em TRS

Média (+DP) 47 (+DP)

N 10.586
Missing 17

Sexo N %
F 4,599 43,4
M 6.004 56,6
Total 10.603 100,0
Causa DRC N %
Hipertensédo/Doencas Cardiovasculares 2.3@.,8
Glomerulonefrites 1.478 13,9
Diabetes Mellitus 1.326 12,5
Indeterminada 4.860 45,8
Outras 630 6,0
Total 10.603 100,0
Modalidade no © N %
Hemodialise 9561 90,2
Didlise peritoneal ambulatorial continua 525 5,0
Transplante renal 384 3,6
Dialise peritoneal automatica 86 0,8
Indeterminada 47 0,4
Total 10.603 100,0
Macrorregi&io de residéncia no N %
Centro 3.931 37,2
Sul 1.422 13,4
Sudeste 975 9,2
Triangulo do Norte 720 6,8
Leste 673 6,4
Oeste 627 5,9
Norte de Minas 552 5,2
Centro Sul 448 4,2
Leste do Sul 418 4,0
Tridngulo do Sul 320 3,0
Noroeste 236 2,2
Nordeste 226 2,1
Jequitinhonha 55 0,5

Total 10.603 100,0
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A taxa média de incidéncia de terapia renal sultstit observada em Minas Gerais, para o
periodo de 2000 a 2003, foi de 76 pessoas por milledhabitantes e decresceu em média
3,7% ao ano na coorte estudada. A taxa meédia délidade proporcional por DRC na
mesma coorte foi 35 pessoas por mil habitantes,.oommédia de crescimento percentual de
31,6% ao ano, no periodo de 2001 a 2003. A letididta doenca também apresentou niveis
elevados na coorte no mesmo periodo, em média &8%no, com uma média de

crescimento percentual de 20,4% ao ano (Tabela 4).

TABELA 4 — Taxas de incidéncia, mortalidade e ldtadle calculadas para a coorte em
estudo (2000 a 2004)

Taxas calculadas para a coorte em estudo Ano -
2000 2001 2002 2003 Média

Tx. Incidéncia por milhdo de hab. 79,685,30 78,67 70,72 76,09
Variacdo percentual -55% 4,5% -10,1% -3,7%
Tx Mortalidade Proporcional por DRC por milh&o de.hab - 26 35 45 35
Variagdo percentual 34,6% 28,6% 31,6%
Tx Letalidade por DRC (%) - 72% 8,6% 10,4% 8,8%
Variagdo percentual 20,1% 20,7% 20,4%
53 - ANALISE DO GASTO MEDIO MENSAL INDIVIDUAL COM

MEDICAMENTOS NOS 12 PRIMEIROS MESES DE ACOMPANHAMEN TO

Para a analise do gasto médio mensal individuapriogeiros 12 meses de acompanhamento
foram considerados 10.006 individuos entre os Bli@6ntificados. Foram excluidos desta
analise 597 individuos que ndo apresentaram regitrgastos nos trés primeiros meses

acompanhamento.

As variaveis incluidas no modelo multivariado fieaplicaram 23,2% da variacdo observada
no gasto médio mensal individual. Ao controlar adiel pelas demais variaveis observou-se
que o aumento da idade leva a um menor gasto (@X0,Bm relacdo a causa de DRC, o
modelo apontou para uma tendéncia de maior gastandividuos com diagnostico de
hipertensédo arterial/doencas cardiovasculares @px0e glomerulonefrites (p<0,001) e
tendéncia de menor gasto para individuos com caulgierminada de DRC (p<0,001),

guando comparados a individuos com diagnosticoateetks mellitus (Tabela 5).

1 A taxa de mortalidade proporcional por DRC na codetéMinas Gerais foi calculada como sendo o ndrmderébitos por
DRC observados na coorte pela populacao do estagerfoalo de andlise.

2 A taxa de letalidade para a coorte de Minas Géoaisalculada como sendo o niimero de 6bitos por PB&&rvados pelo
numero de pacientes na coorte no periodo de andlise
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No que diz respeito a modalidade de inicio de rimatdo, observou-se a tendéncia de maior
gasto para individuos que utilizaram a didlisetpeeal e de menor gasto para individuos que
iniciaram a TRS em transplante renal ou que naeradim uma modalidade determinada,

quando comparados a individuos que utilizaram héthsel (p<0,001). J& a analise do

esquema terapéutico inicial indicou um gasto memoerindividuos que utilizaram esquemas

terapéuticos incluindo hidroxido de ferro como noadiento de primeira escolha, quando
comparados a individuos que utilizaram esquemapéaticos que incluiam eritropoetina

humana como medicamento de primeira escolha (p¥pradtratamento da anemia na DRC.

O mesmo nao foi observado para individuos quezatdim esquemas terapéuticos incluindo
sevelamer e outros medicamentos (imunossupressalestiol, interferon alfa, entre outros)

como primeiro tratamento (p>0,05) (Tabela 5).

O IDH-M mostrou influéncia no gasto médio mensalividual. Quanto menor o IDH-M do
municipio de residéncia no inicio do tratamentononed gasto observado (p<0,01) (Tabela
5).

TABELA 5 — Analise multivariada do gasto médio manisdividual dos usuarios do SUS

que utilizaram algum medicamento para tratameniRI@ em MG (2000 a 2004)
Variavel dependente

Gasto médio mensal individual nos primeiros 12 m&&acompanhamento

R 23,2%
Variavel explicativa B Erro Padrdo  p
Intercepto 2061,944 22,871 <0,001
Idade -3,67 0,296 <0,001
Causa de DRC no¢

Hipertencéo arterial e Doencas cardiovascularebéiies Mellitus 39,67 17,195 <0,05
Glomerulonefrites/Diabetes Mellitus 76,086 19,278 <0,001
Causa indeterminada/Diabetes Mellitus -62,246 15,646 <0,001
Outras causas/Diabetes Mellitus -32,397 27,179 >0,05
Modalidade de TRS no §

Didlise Peritoneal/Hemodialise 652,508 20,684 <0,001
Transplante Renal/Hemodialise -1023,546 29,754 <0,001
Indeterminada/Hemaodialise -1226,511 87,293 <0,001
Esquema Terapéutico Inicial

Hidréxido de Ferro/Eritropoetina Humana -63,799 10,987 <0,001
Sevelamer/Eritropoetina Humana -3,069 242,509 >0,05
Outros/Eritropoetina Humana 14,113 13,899 >0,05
IDH-M

0,77-0,80 (2°Q)/0,00-0,76(1°Q) -35,084 13,18 <0,01

0,80-0,84 (3°Q) /0,00-0,76(1°Q) 2.845 11,841 >0.05



acima de 0,84 (4°Q) /0,00-0,76(1°Q)

63,703

57,62 >0,05

41
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6 — DISCUSSAO
6.1 - GASTOS COM MEDICAMENTOS DE ALTO CUSTO

O gasto referente a saude € motivo de discussaeagns paises do mundo. No Brasil, o
gasto federal total com saude representou, em mg@% em relacdo ao PIB nacional e o
gasto com medicamentos excepcionais representounédmn, 2,2% em relacdo ao gasto
federal total com salde no periodo analisado. @ pestes gastos nao foi diferente para o
estado de Minas Gerais. A participacdo do gasteréédom saude em relacdo ao PIB, no
Brasil e em Minas Gerais, encontra-se muito abdixabservado para outros paises como,
por exemplo, Italia, Alemanha, Canada, Japdo, BtaAnca e Bélgica cuja participacdo varia
de 8% a 15% em relagdo ao PIB (BIESENal, 2007; DURAND-ZALESKIet al, 2007,
FUKUHARA et al, 2007; KLEOPHAS; REICHEL, 2007; MANNSet al, 2007,
PONTORIERCet al, 2007).

As diferencas institucionais de acesso a politisapem estar social constituem-se em pano
de fundo para se compreender as diferengas desgastganizagcdo desses sistemas de saude.
Contudo, também se pode compreender a variacaéovabde gasto com saude em cada pais
por caracteristicas demograficas, étnicas, cudfusronémicas, bem como por diferencas
apresentadas em incentivos governamentais paransuma qualidade e da eficiéncia dos
servicos de saude prestados (D@Ral, 2007).

Em relacdo aos gastos com procedimentos ambulatoiiaSUS cobertos pela APAC no
mesmo periodo, os dados demonstram que 0 gasto ngedicamentos excepcionais
representou, em média, 9,0% do gasto total comednmentos de alto custo no Brasil. Os
medicamentos utilizados no tratamento da DRC coimammem média 14,3% deste gasto e a
sua distribuicdo variou de 3,4% na regido NortdD®% na regido Sudeste, sendo Minas
Gerais o terceiro estado de maior gasto com oscanaéintos estudados. Para Minas Gerais,
o perfil para os gastos com procedimentos de ailstoce com 0s medicamentos analisados
também ndo difere do perfil apresentado para oilBr@s gasto com medicamentos
excepcionais representou, em média, 9,7% do gatstiocom procedimentos de alto custo no
estado. Os medicamentos utilizados no tratamenfRIa consumiram em média 10,0% do

gasto citado, com grande variagdo macrorregional.

Na ltalia, o gasto com o tratamento da DRC consampmximadamente, 2,0% do gasto total
com saude, perfazendo um gasto por paciente/andéS@ed4.242. Neste pais, o gasto com

medicamentos para o tratamento desta doenca eki@no valor das sessfes de dialise e,
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com excegao da eritropoetina humana, estdo supeibospagamento por parte dos pacientes
(PONTORIEROet al, 2007). J& em paises como Alemanha, Canada edhastodos 0s
medicamentos s&o custeados pelo governo com doipagfio dos pacientes e esta €,
normalmente, dependente da idade e da renda dosaneblestes, os custos do tratamento
por paciente/ano, incluindo os custos com os medio#os, foram de US$ 57.354 para
Alemanha, US$ 45.094 para Canadd e US$ 36.917 (HBRRO007; KLEOPHAS,
REICHEL, 2007; MANNSet al, 2007).

Em paises como Japéao, Franca, Bélgica, Argentinba,(Porto Rico, Uruguai e Venezuela,
0S custos com medicamentos para o tratamento dadaB@talmente cobertos pelo sistema
de saude assim como ocorre no Brasil (BIESEMI, 2007; COSUMANCOet al, 2006;
FUKUHARA et al, 2007; DURAND-ZALESKIet al, 2007). A participacdo dos gastos com
este tratamento no gasto total com salude variaeain396 para a Franca a 3,7% para o Japao
e 0s custos dos medicamentos estdo incluidos repesctotais da didlise que variaram de
US$ 41.681 no Japdo a US$ 50.056 na Bélgica (BIESEN, 2007; FUKUHARAZet al,
2007; DURAND-ZALESKIet al, 2007).

O medicamento utilizado no tratamento da DRC dengasto observado foi a eritropoetina
humana recombinante tanto no Brasil quanto em MB&sis. Este fato pode ser explicado
pelo alto percentual de pacientes em uso destecamadnto no pais (86,0%). O Brasil segue a
tendéncia apresentada por paises como Canada illuehde a prevaléncia de pacientes
com DRC em uso de eritropoetina é de 91,0% e 86j@%pectivamente, sendo que a
Australia apresentou um gasto publico de Au$ 80GJAdmes (US$ 60,4 milhdes) apenas no
ano de 2003 com o medicamento citado (HARRIS, 2DUMINS et al, 2007).

Em Minas Gerais, a estrutura de gastos com meditasee alto custo para tratamento da
DRC, ilustrada na tabela 2, chama a atencéo pelacéia observada. Ha duas hipoteses que
poderiam explicar a taxa negativa de crescimensogastos, observada no periodo estudado.
A primeira diz respeito a grande variacdo no vdtodolar verificada entre os anos de 2000 a
2004, chegando a ter um crescimento percentual/gueu de -8,1% a 4,1% em 2002, ano
em que se inicia a diminuicdo no valor gasto comnudicamentos em estudo. A
eritropoetina humana, medicamento mais utilizadestado para DRC, ndo é produzido no
Brasil sendo totalmente importado, o que explic#laéncia da variacdo do dolar nos valores
gastos pelo estado de Minas Gerais com esta dassedicamentos.

A segunda hipdtese se relaciona ao fato de queyndeginformacdes da Geréncia de

Medicamentos Excepcionais da Superintendéncia dest@acia Farmacéutica da Secretaria
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Estadual de Saude de Minas Gerais (SES/MG), halteedo medicamento Eritropoetina na
concentracdo de 4.000UI/mL no mercado mundial emse anos de 2002 a 2004,
comprometendo a compra anual por licitacdo readizela SES/MG e, consequentemente, a

distribuicdo do medicamento nesta concentracdogppogpulacao.

6.2 - PERFIL DOS USUARIOS

A Base Nacional de Dados em TRS permitiu a idesiffio de 10.603 portadores de DRC
residentes em Minas Gerais que utilizaram, nommonum dos medicamentos analisados no
periodo. Dos usuarios identificados, a maioriaderaexo masculino, adultos jovens e teve
como causas principais de DRC a hipertensdo dftkerncas cardiovasculares,

glomerulonefrites e diabetes mellitus. E preocupaat elevado percentual de causas
indeterminadas de DRC observada no estudo, o qie @star relacionado a qualidade do

registro ou da atencao oferecida.

Outros estudos desenvolvidos no Brasil apontam paraesmo perfil apresentado para
portadores de DRC em Minas Gerais (CANZIA®al, 2006; ROMAO JRet al, 2004).
Segundo Sesso (2006), apesar da validade dos diamgsode causa de DRC ser questionavel
devido a ndo comprovacao histolégica na maioria csos, espera-se que a hipertensédo
arterial permaneca como principal causa da doencpais devido a sua alta prevaléncia
(25,0%) e ao numero de individuos que néo recebsiantento adequado. Ainda segundo o
autor, a glomerulonefrite se mantém como uma dasipais causas de DRC porque a maior

frequéncia de glomerulonefrite no Brasil € de arigefecciosa.

Dados da SBN (2007) indicam, também, uma alta pFeue de pacientes com diabetes
mellitus (26,0%) (SESSe@t al, 2007). Este diagndstico foi observado como ppialctausa
de DRC em Porto Rico, Meéxico, Bolivia, Chile, Coldimy Argentina e Guatemala
(COSUMANO et al, 2006) e tem levado ao aumento da incidéncia d@ggioem paises
como Canada, Alemanha, Japdo, Franca e BélgicaS@BEet al, 2007; DURADN-
ZALESKI et al, 2007; FUKUHARAEet al, 2007; KLEOPHAS; REICHEL, 2007; MANNS
et al, 2007). Estes dados demonstram, ainda, uma nra@iédncia de pacientes com idade
entre 19 e 64 anos (73,0%) no Brasil (SE®$5@l, 2007), diferindo de paises desenvolvidos
como ltalia, Alemanha, Canada, Bélgica e Austr&liga idade de inicio de tratamento varia
de 62 a 69 anos (BIESE!¥ al, 2007; DURADN-ZALESKIet al, 2007; FUKUHARAet al,
2007; HARRIS, 2007; KLEOPHAS; REICHEL, 2007; MANNS$ al, 2007; PONTORIERO,

et al, 2007). Acredita-se que a entrada tardia em TRS&ises desenvolvidos seja fruto
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tanto do envelhecimento natural da populacdo comoagacidade dos servigos de atencgéo
priméria em detectar de forma precoce a doencaSBNet al, 2007; DURADN-ZALESKI

et al, 2007; FUKUHARA et al, 2007; HARRIS, 2007; KLEOPHAS; REICHEL, 2007;
MANNS et al, 2007; PONTORIERCgt al, 2007).

Em Minas Gerais, a taxa de incidéncia de terapial reubstitutiva observada para o periodo
de 2000 a 2003 foi, em média, 76 pessoas por midedbabitantes e apresentou uma taxa
média de crescimento negativa na coorte estudanl8rakil, a taxa de incidéncia média € de
181 pessoas por milhdo e varia de 57 pessoas fftdiama regido Norte a 228 pessoas por
milh&o na regido Sudeste (SES80al, 2007). Assim como em Minas Gerais, também é
observada uma reducédo no ritmo de entrada de pesiem TRS para o Brasil. A principal
hipotese que poderia explicar este fato seria esttgnacao no numero de unidade de dialise
nos ultimos anos diminuindo a capacidade do sisienabsorver os novos casos de DRC
diagnosticados no pais (SES®D al, 2007). Supde-se que uma significativa parcela da
populacdo brasileira com DRC ainda nao tenha mhicia TRS uma vez que estudos tém
apontado para o aumento da prevaléncia de hipé&demserial e diabetes mellitus no pais
(CORNIALLI, 2005; LEITEet al, 2002; ROMAO JRet al, 2003; ROMAO JRet al, 2004;
SESSO, 2006).

Na América Latina, a incidéncia de DRC é crescerdementou de 27,8 pessoas por milh&do
em 1996 para 147 pessoas por milhdo em 2004. Gespain que se observam as maiores
taxas de incidéncia sdo Porto Rico (337 pessoasmibéo), México (305 pessoas por
milh&o), Chile (158 pessoas por milh&do) e UruglidB(pessoas por milhdo). Também nestes
paises o numero de unidades de dialise € insuficipara cobrir a demanda por TRS
(COSUMANO et al, 2006). Em paises desenvolvidos a incidéncia dagovaria de 97
pessoas por milhdo na Australia a 340 pessoas ittwiamos EUA (DORet al, 2007). Em
paises como Canada, Japao, Franca, Bélgica e kasi@idum crescimento elevado das taxas
de incidéncia, seja pelo envelhecimento aceleradpoghulacdo nestes paises, seja pela alta
prevaléncia das doencas de base da DRC como diaimetifitus (BIESENet al, 2007,
DURADN-ZALESKI et al, 2007; FUKUHARAet al, 2007; HARRIS, 2007; MANNS®t al,
2007). Ja na Italia a incidéncia da doenca tem dasamenores taxas de crescimento entre 0s
paises europeus (4,4%) e este crescimento lewkevse principalmente, a acdes de promoc¢ao
e prevencao de doencas cronicas desenvolvidassiR@aNTORIEROet al, 2007).

O presente estudo identificou, também, que a naamws usuarios iniciou o tratamento de

substituicdo renal na modalidade de Hemodialisdviénas Gerais. Este dado nao difere do
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observado para o Brasil (SESSD al, 2007) e outros paises da América Latina como
Argentina, Bolivia, Chile, Coldmbia, Costa Rica,b@u Equador, Honduras, Panama, Peru,
Porto Rico, Uruguai, Venezuela (COSUMAN#Dal, 2006). Nos paises desenvolvidos como
Italia, Alemanha, Canada, Japédo, Franca, Bélgidastralia também se observa uma maior
frequéncia de pacientes em Hemodialise. Nessesspai®xplicacdo para tal fato encontra-se
na equivaléncia do incentivo financeiro governamlermgara a modalidade de dialise
peritoneal apesar de a mesma apresentar maior gaistcos centros de dialise (BIESEN

al., 2007; DURADN-ZALESKI et al, 2007; FUKUHARA et al, 2007; HARRIS, 2007,
KLEOPHAS; REICHEL, 2007; MANNSet al, 2007; PONTORIEROgt al, 2007). O
mesmo ndo foi observado para El Salvador, Guatenidéxico, Nicaragua, Paraguai e
Republica Dominicana onde a maioria dos pacierdabza TRS na modalidade de dialise
peritoneal (COSUMANGCet al, 2006).

A taxa de mortalidade por DRC para coorte de Mi@agais foi, em média, 36 pessoas por
mil habitantes no periodo de 2001 a 2003 e a tax&etdlidade desta doenca apresentou
niveis elevados no estado. A taxa de mortalidadeviemas Gerais, no periodo estudado,
encontra-se muito abaixo da observada para o BnasR006 (80 pessoas por milhdo) (SBN,
2008). Entre os diversos fatores de riscos para mdadé, a idade, presenca de diabetes e o
namero de co-morbidades sdo os mais importanteSOE2006). Entretanto, a explicacdo
para a grande diferenca entre as taxas de modaelida Brasil e na coorte de Minas, ainda
que em periodos ndo coincidentes, ndo esta cladeSse que esta diferenca esteja
relacionada aos critérios de inclusdo dos paciembepresente estudo, uma vez que este
abordou apenas pacientes em dialise que estavamaede medicamentos para tratamento da

anemia e/ou hiperfosfatemia.

O mesmo é observado para a taxa de letalfdauie foi de 14,3% para o Brasil em 2006 e,
apesar dos avancos tecnologicos observados ao bBwgy@nos, manteve-se em um nivel
constante. Acredita-se que este fato se deva@peaitentual de diabéticos entre os pacientes
em TRS, uma vez que estes individuos apresentanmaioa taxa de mortalidade. Houve um
aumento de 20,0% nas unidades de dialise queasatiztratamento da agua pela técnica de
filtracdo por osmose reversa no periodo de 20010Gb,2além do elevado numero de
magquinas do tipo proporcdo (ROMAO Jr., 2003; SBRO& SESSO, 2006). Segundo

*No artigo original Sesset al. (2007) esta taxa é descrita como taxa de mortiilauta. Entretanto, devido a apresentagdo
da férmula para o célculo da mesma pelo autor ceendo o nimero de 6bitos observados no ano de®HI0BRC pela
soma dos pacientes incidentes e prevalentes no anasa) para este estudo, considerou a taxa cadcalamo sendo de
letalidade e ndo de mortalidade bruta.
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Romao Jr (2003), tais caracteristicas tecnolégesta8o relacionadas as menores taxas de
mortalidade no Brasil quando comparado aos Esthldidos e a outros paises da América

Latina.

6.3 - GASTO MEDIO MENSAL INDIVIDUAL

A andlise multivariada indicou uma tendéncia de angjasto para individuos que iniciaram
a TRS na modalidade de transplante renal. Em uml@sealizado nos estados de Séao Paulo,
Rio de Janeiro, Parana e Minas Gerais, observauise maior prevaléncia de anemia se da
em estagios mais avancados da doenca renal (CANZ&ANI, 2006). Este fato poderia
explicar o menor gasto com medicamentos apreseadpacientes que iniciaram a TRS
com transplante renal uma vez que este restaufangées renais na maioria dos casos
(LOBO; BELLO, 2007; PERES®t al, 2003).

Segundo Doet al (2007), a escolha da modalidade de TRS talvezcsgyincipal fator para

a variacdo observada em resultados clinicos, poses custos. Em paises desenvolvidos
como Bélgica e Italia, a maior despesa por pacieatprimeiro ano do transplante é com o
procedimento hospitalar e ndo com os medicamentagie reforca a tendéncia de menor
gasto individual nos primeiros 12 meses de aconmgagrhto para esta modalidade (BIESEN
et al, 2007; PONTORIERCet al, 2007). J4 no Japao, onde o custo dos medicamesii#ds
incluido no valor dos procedimentos, ndo se obgemiéerencas significativas no gasto com
medicamentos entre as modalidades de TRS, umawengste pais, as taxas de reembolso
nao diferem entre si (FUKUHARAL al, 2007).

E importante notar que o transplante renal comapiarinicial teve maior proporgéo entre
individuos que residiam em municipios de maior IMH-sendo 6,5% dos individuos
residentes em municipios de maior IDH-M em comg@yacom 2,8% dos pacientes
residentes em municipios de menor IDH-M (p<0,0@Inh estudos internacionais, as altas
taxas de transplante renal foram associadas dgaslde incentivo a doacéo de 6rgaos e de
minimizacdo de custo aos pacientes, realizadaslifeyentes paises desenvolvidos (D&R
al.; 2007; BIESENet al, 2007; KLEOPHAS; REICHEL, 2007; MANN®t al, 2007;
PONTORIEROgt al, 2007).

Ainda em relacdo as modalidades, observou-se gategoria de modalidade indeterminada
apresentou menor gasto quando comparada a hersediBdil observacdo pode ser explicada

pelo fato de que estes individuos ndo permanecermR&uma vez que sua presenca no
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banco de dados esta relacionada a realizacdo dedoreentos como preparacao de fistula

arteriovenosa, que ndo necessariamente levariditizagéo de medicamentos.

A analise indicou, também, que individuos que t@&ma diagnostico principal hipertensao

arterial/doencas cardiovasculares e glomeruloesfriendem a um maior gasto do que
individuos que tém como diagnostico principal o bditas mellitus. Estes dltimos

apresentaram um maior percentual de individuos igigaram TRS com idade mais

avancada e no esquema terapéutico incluindo huinorie ferro como medicamento de

primeira escolha para o tratamento da anemia na, QR&hdo comparados a individuos com
outras causas de DRC (p<0,0001). Este fato podkcaxm menor tendéncia de gastos
apresentada por individuos mais idosos e que fizerso do esquema terapéutico citado.
Segundo Manley (2007), individuos com diabetes ituglldevidamente acompanhados na
atencdo primaria tém entrada tardia em TRS e midiatamento em melhores condi¢des
clinicas, o que poderia ser outro fator para eaplicmenor gasto com medicamentos. Em um
estudo realizado por Corniali (2005) no estado alai& observou-se uma maior proporcéo de
pacientes com doenca renal cadastrados no Hipgridigrama nacional de cadastramento de
hipertensos e diabéticos, em idades mais avancadiésando um melhor acompanhamento

destes individuos na atengéo primaria.

Além disso, estes individuos, em maior proporgdsidiam em municipios de menor IDH-M
(p<0,0001). Sabe-se que em regides mais desenashdd pais ha um maior nimero de
centros de dialise para tratamento da DRC (ROMAQedRI, 2003), o que facilita 0 acesso
aos medicamentos e, consequentemente, aumentastos federais com o reembolso dos

mesmos aos estados para estas regides.

Vale lembrar o grande percentual de causas indetadas de DRC encontradas para a coorte
de Minas Gerais e a menor tendéncia de gastosipdirdduos nesta condicdo quando
comparada aos individuos com diabetes mellitusesEshdividuos se concentram na
modalidade hemodialise (88,3%) e no esquema tetiapéque inclui o hidroxido de ferro
como medicamento de primeira escolha para tratamtenanemia na DRC (34,3%), além de
manterem uma maior propor¢ado em municipios de m&teM (47,3%) (p<0,001). Torna-
se importante ressaltar que, em estudos interr@isionde os medicamentos para tratamento
da DRC estao incluidos no custo das dialises, Is@igeritoneal apresenta maior custo anual
por paciente do que a hemodialise por oferecartramto domiciliar (DORt al; 2007).
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7 — CONSIDERACOES FINAIS

Segundo Solomet al (2005), é no papel predominante do SUS na altglexidade que o

sistema *“alcanca total consisténcia aos principjog |hes dao sustentacdo, como a
universalidade do acesso e a integralidade da &@i&n@inda segundo o0s autores, as
principais explicacdes para tal fato seriam a atiaée muitos procedimentos de alto custo
nos servigos providos por planos de saude, a grovigelo SUS de procedimentos e
medicamentos que ndo sdo acessiveis financeirademdgoria da populacdo e a uma melhor
percepcdo de qualidade do sistema de saude peidands que recebem servicos de alta

densidade tecnoldgica.

O caso das TRS né&o contradiz o exposto por Salah(2005) uma vez que, de certa forma,
atende aos critérios explicitados. Entretantonds/iduos, em sua maioria, passam a usufruir
dos beneficios oferecidos pelo acesso e pela aliggde tardiamente, quando ja portadores

das doencas complexas e/ou de alto custo do pais.

O presente estudo demonstrou a possibilidade dsféranar dados produzidos para fins de
faturamento em dados demogréficos, epidemiolégic@zonémicos capazes de ajudar no
entendimento do processo de formulacdo de politieasatude. Além disso, apontou algumas
contradicbes em relacdo a conceitos ja estabekecidoliteratura sobre TRS no que diz

respeito a universalidade do acesso e a integdalida atencéo a saude.

Em relagdo ao acesso universal aos tratamentdsodauato, os dados analisados para o caso
das TRS na coorte de Minas Gerais indicam quensfante renal como terapia inicial teve
maior proporcao entre individuos que residiam emiaipios de maior IDH-M. Vale lembrar
que o transplante é a terapia renal que possilalitaabilitacdo do paciente, além de ser
considerada a terapia mais custo efetiva no tratamga DRC. Ainda sob o aspecto da
universalidade, o estudo apontou um menor gasto roedlicamentos para individuos que
residiam em municipios de menor IDH-M, podendo dadium acesso mais restrito para

aqueles individuos residentes em municipios meessnyolvidos.

Ja no que diz respeito a integralidade, é impataggsaltar que esta compreende todos os
niveis de atencdo. O estudo da coorte de Minasi<saugere a possibilidade de um melhor
acompanhamento na atencéo primaria para individoiwsdiagnostico de diabetes, uma vez
que estes iniciam a TRS em idade mais avancadaesemparam um menor gasto com
medicamentos, indicando melhores condi¢des climeoagicio do tratamento. Entretanto,

observou-se um numero elevado de pacientes quarant a TRS em idade produtiva, ao
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contrario do encontrado em paises que priorizapokticas de saude voltadas para a atencao

primaria, principalmente no que diz respeito a pne@o e a promocéao da saude.

Tona-se necessario dizer, ainda, que a atencagrahteonceituada na lei que rege o SUS
inclui a assisténcia farmacéutica. Apesar dissqu® se observa no pais € que, apesar dos
gastos elevados com medicamentos, discussdes sulfifeas de atencdo a saude, incluindo
as politicas de assisténcia farmacéutica, se ddoraa fragmentada nos diversos niveis de
atencdo — primaria, secundaria e de alta complé&idasto — e, muitas vezes, na contramao
do principio da integralidade preconizado nos prese&lo SUS. J& no cenario internacional,
no caso das TRS, a terapia medicamentosa norma&nestd incluida no procedimento de
didlise e o paciente tem a op¢do de receber o amadito na unidade em que é
acompanhado. No Brasil, o paciente realiza di@reuma unidade especializada, recebe o
medicamento em uma farméacia do SUS e é transptartacum hospital, geralmente, por um
nefrologista diferente daquele que o acompanhaliatge, demonstrando a fragmentacéo do

cuidado em relacdo as TRS.

Também no que tange a assisténcia farmacéuticengresemportante voltar a tematica da
producao nacional de medicamentos. Apesar dos esaicancados nos ultimos anos, como
o investimento na aquisi¢cdo de tecnologias pardyg@ de eritropoetina por laboratorios
oficiais desde 2006, no Brasil, ao contrario do g@gerre em paises desenvolvidos, 0s
mesmos mantém o foco na producdo de medicamentas@ndimento da atengdo primaria
em saude. Estes medicamentos geralmente tém uno habor agregado e grande
concorréncia no mercado farmacéutico, o que fadiaquisicdo dos mesmos por todos 0s
niveis de governo. Portanto, uma politica de invesito em desenvolvimento e producgéo de
medicamentos de alto custo no pais poderia viabilitma maior cobertura assistencial,

condizente com o principio da integralidade do SUS.

Finalmente, este estudo possibilitou entender ceenda a construcao das politicas de saude
sob o ponto de vista das TRS no Brasil, e em M®&asis, e apontou para a necessidade de
desenvolvimento de ferramentas gerencias que @amvilsualizar a trajetoria dos individuos
no sistema de saude. Estas ferramentas devem Wislumdados demogréficos,
epidemiolégicos, clinicos e econdmicos, tendo careatificador Unico o paciente, para que
a formulacdo de politicas seja subsidiada por mégdes que reflitam a complexidade do

que significa oferecer acesso universal e atemgégrial aos individuos.
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ANEXO | — PARECER DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA
UFMG - COEP

Universidade Federal de Minas Gerais
Comité de Etica em Pesquisa da UFMG - COEP

Parecer n®. ETIC 0397/04

Interessado: Prof.a Mariangela Leal Cherchiglia
Depto. Medicina Preventiva
Faculdade de Medicina/UFMG

DECISAO

O Comité de Etica em Pesquisa da UFMG — COEP, aprovou no
dia 29 de margo de 2006 o projeto de pesquisa intitulado "Avaliagio
econdmica-epidemiologica das modalidades de terapias renais
substitutivas no Brasil" bem como o Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido do referido projeto.

O relatério final ou parcial devera ser encaminhado ao COEP um

ano apés o inicio do projeto.
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Profa. Dra. Mari _fE%ue“ﬁ?dé ma Perez Garcia
Presidente do COEP/UFMG

Av. Presidente Antonio Carlos, 6627, Prédio da Reitoria — 7° andar sala: 7018 - 31.270-901— BH - MG
(31) 3499-4592 - FAX: (31) 3499-4027 - coep(@prpg.ufing.br
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