Relacdo Nacional de Medicamentos: uma
construcao permanente

The Brazilian National List of Medicines: a work
in progress

Lista Nacional de Medicamentos: una
construccién permanente

Rafael Santos Santana 1.2
Izamara Damasceno Catanheide 3

1 Departamento de Assisténcia Farmacéutica
e Insumos Estratégicos, Ministério da Satide,
Brasilia, Brasil.

2 Universidade de Brasilia, Brasilia, Brasil.

3 Departamento de Gestdo e Incorporagao de
Tecnologias em Satide, Ministério da Satide,
Brasilia, Brasil.

Correspondéncia

R. S. Santana

Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos, Ministério da Satide.

Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Brasilia, DF
70058-900, Brasil.

rafaels.santanal @gmail.com

Sem duvida, a perspectiva de incorporar a andlise
de cargas de doencas no processo de elaboracao de
listas de medicamentos € a grande inovacao do arti-
go Selegdo de Medicamentos Essenciais e a Carga de
Doenga no Brasil 1, a qual entendemos que deveria
ser adotada no processo de atualizagdo permanen-
te da Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME). Porém, ao analisar os dados de compa-
racao das diferentes edicoes da RENAME e o aten-
dimento as cargas de doencas, as autoras interpre-
tam que hd um atendimento semelhante ao longo
dos anos, no entanto, com a oferta de um nimero
superior de itens na edicao de 2012, “sem aparente
evidéncia cientifica’.

Entendemos que os dados apresentados nao dao
suporte a essa interpretagdo, pois nao houve compa-
racao de dados de evidéncia entre as diferentes ed-
icoes da RENAME. Foram apenas analisados o grau
de evidéncia e a for¢a de recomendacao de alguns
itens da edicao de 2012, que ainda assim foram todos
considerados “efetivos” ou cuja “evidéncia favorece a
eficdcia”. Além disso, também nao foi citado qualquer
item considerado “ndo recomendado” pelas anélises
realizadas 1.

O texto justifica que o maior nimero de itens
para a mesma carga de doencgas “parece ter sido ten-
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sionada tanto por pressoes do crescente mercado de
novas tecnologias em satide como pelas oportunidades
politicas de ofertar medicamentos, muitas vezes pre-
sentes em agoes judiciais” 1 (p. 2351), contudo é ne-
cessdrio ressaltar que a reorientacao da atencao a
sauide para o atendimento integral do usudrio esta-
belecido pela definicdo das linhas de cuidado e dos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
também influenciam a oferta de medicamentos, an-
teriormente restritos apenas até a “segunda linha de
tratamento” 1,2,

Apesar do texto em vdrios pontos citar mudancas
no processo de atualizacao da RENAME, em nenhum
momento cita que as alteracdes foram motivadas
pela promulgacao da Lei ne 12.401, de 28 de abril de
2011, que estabelece regras especificas de assisténcia
terapéutica e incorporacao tecnolégica no SUS 3. A
auséncia dessa informagdo pode induzir o leitor a en-
tender que o processo de selecdo de medicamentos
em vigor ndo possui critérios especificos de andlise
de evidéncias para a incorporacao de novos medica-
mentos, o que é um erro.

Esse marco legal estabelece como politica de
Estado para incorporacao, alteracdo e exclusao de
medicamentos pelo SUS, a necessidade de realizagao
de processo administrativo, contendo: (1) as evidén-
cias cientificas sobre a eficdcia, a acurdcia, a efetivi-
dade e a seguranca do medicamento; e (2) a avaliacao
econdmica comparativa dos beneficios e dos custos
em relacdo as tecnologias jd incorporadas 3.

Esse processo € realizado pela Comissdao Na-
cional de Incorporacao de Tecnologias no SUS
(CONITEC), que retline em suas andlises, especial-
istas de diversas dreas do cuidado, representantes
das diferentes instancias de gestao do SUS, além de
possuir mecanismos de transparéncia e participacao
popular por meio de consultas publicas. A instituicdo
de 6rgaos como esse, dedicado ao trabalho de avalia-
¢ao de tecnologias em satde, é uma tendéncia inter-
nacional ja bem consolidada em outros paises, como
Canad4d, Reino Unido e Austrdlia 45,6,

As autoras est@o corretas ao esclarecer que nessa
nova concepc¢do de RENAME houve uma introducao
na lista de todos os itens dos componentes de finan-
ciamento da Assisténcia Farmacéutica pactuados
anteriormente. E nesse sentido, € possivel que haja
necessidade de revisao da oferta de alguns medica-
mentos, conforme pontuado ao longo do texto.

No entanto, é necessdrio observar que a harmo-
nizacao das “listas de recomendacao” (RENAME an-
teriores) com as listas de financiamento é o grande
avanco trazido pelos novos marcos legais. Essa mu-
danca assegura o acesso dos cidadaos a medicamen-
tos com prévia andlise de evidéncias cientificas, e ao
mesmo tempo estabelece sua responsabilidade de
financiamento por um dos entes da gestao do SUS.
Esse ultimo aspecto é inovador e nao foi observado
na plenitude dos elencos das edicoes anteriores. Ade-
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mais, a fase atual é marcada pela atualizacdo con-
tinua da lista, num processo transparente de gestao
publica, inclusive com a inser¢ao da relacao de medi-
camentos no processo de planejamento e contratual-
izacao do SUS 6.
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Relacao Nacional de Medicamentos: uma
(des)construcdo permanente ou uma confusio
crescente?

As autoras agradecem os comentdrios ao artigo
Sele¢do de Medicamentos Essenciais e Carga de
Doenga no Brasil, uma vez que permitem ampliar a
discuss@ao em torno da Assisténcia Farmacéutica vis-
a-vis importantes conceitos como essencialidade,
selecao e incorporacao de medicamentos, funda-
mentais para a construcdo de um Sistema Unico de
Saude (SUS), respeitando seus principios de equi-
dade, universalidade e integralidade.

O artigo estd ancorado, por um lado, no conceito
de essencialidade da Organiza¢cao Mundial da Saide
(OMS) e, por outro, na orientacao de que as listas de
medicamentos essenciais, nossa brasileira Relacao
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), de-
vem ser construidas baseando-se na sele¢ao de medi-
camentos respeitando a Carga de Doencga do pais
definida com base em estudos nacionais, e que sao a
pedra angular, nao apenas para a implementacao de
efetivas Politicas Nacionais de Medicamentos (PNM),
mas também para o Uso Racional de Medicamentos.

O artigo nao teve como objetivo analisar o pro-
cesso de incorporacdo de novos medicamentos
no SUS, que vem sendo realizado pela Comissao
Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS
(CONITEC), e nem pretendeu questionar a importan-
cia de sua existéncia e de seu trabalho na avaliacao de



tecnologias em satide. Tampouco pretendeu discutir
as mudancas introduzidas na Assisténcia Farmacéuti-
capela Lei n° 12.401, de 28 de abril de 2011, que j4 foi
objeto de comentdrios anteriormente publicados 1.2.

O aumento de 376 medicamentos, selecionados
na RENAME 2010, para 810 presentes na RENAME
2012 nao se deveu somente a incorporacao de novos
medicamentos, e sim, a transformacao das listas de
financiamento da Assisténcia Farmacéutica em uma
lista de medicamentos essenciais. A Carta as Editoras
Relagao Nacional de Medicamentos: Uma Constru¢ao
Permanente reconhece que “... As autoras estdo cor-
retas ao esclarecer que nessa nova concep¢ao de Re-
name, houve uma introducao na lista de todos os itens
dos componentes de financiamento da Assisténcia
Farmacéutica (...). E nesse sentido, é possivel que haja
necessidade de revisao da oferta de alguns medica-
mentos, conforme pontuado ao longo do texto...”.

A Carta ilumina algumas “confusoes”, atualmente
existentes, que contribuem para desconstruir o con-
ceito original de essencialidade da OMS: (1) entre a
RENAME estabelecida por meio da selecao de medi-
camentos, considerando as prioridades de satide da
populacgao brasileira e a RENAME resultante da in-
corporagao de medicamentos a serem financiados
pelo SUS; e (2) entre lista orientadora da PNM (como
recomenda a OMS) e lista orientada pela pactuacao
de financiamento entre as esferas de governo (fusao
dos componentes de financiamento da Assisténcia
Farmacéutica). Essas “confusdes” talvez sejam reflexo
do que Azeredo 3 (p. 140) identificou sobre aspectos
da implementag¢ao da nossa PNM, num contexto de
reforma gerencialista do setor satide, em que houve
“...0 deslocamento do centro do debate da nogao de
essencialidade, que estruturava o setor (...), para a
de incorporagao tecnologica que tem recebido maior
destaque na estrutura do MS [Ministério da Satde]
nos tltimos anos. Outrossim, enquanto a essenciali-
dade era defendida a partir de um horizonte de uni-
versalizagdo do acesso, a partir da defini¢do de prio-
ridades, a incorporagao tecnoldgica se erige num dis-
curso de garantidora da integralidade da atencgdo, a
partir do exame das inovagoes...”.

Segundo a OMS 4 (p. 83), medicamentos essen-
ciais sao aqueles “... que satisfazem as necessidades
prioritdrias no processo do cuidado a satide de uma
populagao. Eles devem ser selecionados com o obje-
tivo de atender aos problemas de relevincia em satide
publica, devendo ser consideradas as evidéncias de
eficdcia e segurancga, assim como, dados das relagoes
custo-efetividade...” e esse foi o conceito que orientou
todas as revisoes da RENAME até 2010. Dificilmente
uma lista de medicamentos essenciais, utilizando
os conceito de essencialidade da OMS, conteria 810
medicamentos, tendo entre eles 5 estatinas (sinvasta-
tina, atorvastatina, fluvastatina, lovastatina e pravas-
tatina), medicamentos da mesma classe terapéutica,
mantidos nos elencos das RENAME 2013 e 2014.

No que tange a questao das evidéncias cientifi-
cas, o artigo analisou a eficdcia, a for¢a de evidéncia
e a forca de recomendacao para os medicamentos
indicados nas principais causas de DALY (disability-
adjusted life years — anos de vida perdidos ajustados
por incapacidade), em que havia diferenc¢a nos elen-
cos da RENAME 2010 e 2012. A exemplo das estatinas
incluidas na RENAME 2012, prevaleceu a inclusao de
medicamentos cuja “evidéncia favorece a eficdcia”.
No minimo, esses farmacos deveriam ser questiona-
dos quanto as evidéncias cientificas que justifiquem
sua inclusdo em uma lista de medicamentos essenci-
ais. E um bom debate a ser aberto no meio cientifico.

Bonfim & Magalhdes 2 enumeram as vantagens
de uma lista limitada de fairmacos de elevada priori-
dade e apontam seis tipos de divergéncias existentes
entre as RENAME 2010 e 2012. Uma delas € justa-
mente a ampliacdo dos firmacos de mesma classe
terapéutica, sem que haja, na RENAME 2012, infor-
macoes sobre restricao de uso, favorecendo o uso in-
adequado destes medicamentos. Outra divergéncia,
para os autores, diz respeito a classificacao dos medi-
camentos na RENAME 2012, cujo critério nao € claro,
nao levando em consideragao as necessidades dos
prescritores e dispensadores, o que, portanto, nao
contribui para a “...reorientacgdo da atencgao a satide
para o atendimento integral do usudrio estabelecido
pela definicao das linhas de cuidado...”, conforme
enunciado pela Carta.

Por tudo antes exposto, parece haver, de fato,
uma salutar divergéncia de opinides uma vez que as
autoras nao acreditam que a “...harmonizagdo das
‘listas de recomendagdo’ (RENAME anteriores) com as
listas de financiamento é o grande avancgo trazido pe-
los marcos legais...”. Nao se discute a importancia da
existéncia de ambas, mas sim a substituicao de uma
pela outra, mantendo-se a mesma denominagao para
preceitos completamente diferentes. Somos defenso-
ras da RENAME orientadora das PNM e da Assistén-
cia Farmacéutica, aderente aos preceitos e conceitos
da OMS, respeitando as prioridades de satide. Nao
obstante, estudos sobre as listas de medicamentos
essenciais, no Brasil, demonstram que, ao transfor-
mar a RENAME em lista de financiamento, esta passa
a sofrer influéncias de interesses diferentes daqueles
relacionados as necessidades sanitdrias, o que pode
resultar em sua deturpacao 56.

Esperamos que este artigo possa contribuir, além
da consideracdo da Carga de Doenca na andlise e
atualizacao da RENAME, para avivar o importante
debate sobre os rumos da Assisténcia Farmacéutica
no Brasil, para que possamos manter os ganhos ad-
quiridos ao longo dos anos, em termos do acesso aos
medicamentos, e para que este acesso caminhe na
direcao do Uso Racional de Medicamentos, benefici-
ando a saide da populacao.
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