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RESUMO

Introducdo: Apesar da vigéncia de diversos programas de acesso a
medicamentos no ambito SUS, nota-se que para a maioria dos profissionais
prescritores estes programas lhes sdo desconhecidos. Diante deste contexto,
diversas vezes 0s pacientes procuram o0 setor judiciario para a obtencdo de
medicamentos para o seu tratamento. Nao se observou na Rename, nenhum
dos medicamentos considerados essenciais para o tratamento de alguns
agravos a saude do homem, tal como, a Disfuncdo Sexual, em especial, a
Disfuncdo Erétil (DE). Objetivo: O objetivo desta pesquisa foi analisar custo-
efetividade de medicamentos na area de Medicina Sexual ofertados pelo SUS
em hospital terciario, considerando-se: prescricbes médicas oferecidas aos
usuarios no atendimento ambulatorial, prescricbes de medicamentos nao
disponiveis no SUS e judicializacdo de medicamentos disponiveis e nao
disponiveis no SUS. Casuistica e Método: Retrospectivamente, foi estudado
custo-efetividade de medicamentos ofertados pelo SUS a pacientes atendidos
em hospital terciario situado em S&o José do Rio Preto, SP, no periodo de
janeiro/2016 a dezembro/2020. Prescricdbes médicas contendo 0s
medicamentos: cipionato de testosterona, undecanoato de testosterona,
undecilato de testosterona, sildenafila, tadalafila e alprostadil, oferecidas aos
usuarios do SUS. Resultados: Foram contabilizados 7.929 atendimentos
médicos no ambulatério de Urologia/Saude do Homem. Também, oferecidas
5.020 prescricdes médicas e 1.377 prescricfes de medicamentos especificos
para o tratamento da DE. Ressalta-se que todas as prescri¢cdes oferecidas aos
usuarios foram de medicamentos ndo disponiveis no SUS. Conclusbes: De
acordo com 0s objetivos propostos, observa-se que os medicamentos na area
de Medicina Sexual, no ambito SUS, mesmo ndo estando disponiveis em
nenhum dos programas de assisténcia farmacéutica, apresentaram baixo
indice de acesso pela via judicial, no entanto, foram ofertados e adquiridos de
forma custo-efetiva.

Palavras-chave: 1. Acesso a medicamentos; 2. Medicina Sexual; 3.Sistema
Unico de Saude; 4. Indicadores de Uso Racional de Medicamentos; 5.
Assisténcia Farmacéutica; 6. Judicializacdo da Saude.



Xi

ABSTRACT

Introduction: Despite the existence of several access to medication programs
within the SUS, most prescribing professionals are unaware of these programs.
In view of this context, many times patients seek the judicial sector to acquire
medications for their treatment. None of the medications considered essential
for the treatment of some health problems in men, such as Sexual Dysfunction,
especially Erectile Dysfunction (ED), were observed in the Rename. Objective:
The aim of this study was to analyze the cost-effectiveness of medications in
the area of Sexual Medicine provided by SUS in a tertiary hospital, taking into
account: medical prescriptions offered to users in outpatient care, prescriptions
for medications not available at SUS and judicialization of available and not
available medications at SUS. Casuistics and Methods: Retrospectively, the
cost-effectiveness of medications offered by SUS to patients admitted to a
tertiary care hospital in S&o José do Rio Preto, SP, from January 2016 to
December 2020 was investigated. Prescriptions with the following medications:
testosterone cypionate, testosterone undecanoate, testosterone undecylate,
sildenafil, tadalafil and alprostadil, have been offered to the SUS users.
Results: There were 7,929 medical appointments at the Urology/Men's Health
Outpatient Clinic. Also, 5,020 prescriptions were offered and 1,377 prescriptions
of specific medications for the treatment of ED. It is noteworthy that all
prescriptions offered to users were for medications not available at SUS.
Conclusions: According to the proposed objectives, it was observed that the
medications in the area of Sexual Medicine, within the SUS, even not being
available in any of the pharmaceutical assistance programs; presented a low
rate of access through judicial means. However, these were offered and
acquired in a cost-effective way.

Keywords:1. Access to Medications; 2.Sexual Medicine; 3.Unified Health
System; 4.Indicators of Rational Use of Medications; 5.Pharmaceutical
Assistance; 6.Judicialization of Health.
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1. INTRODUCAO

O medicamento € um componente importante para os sistemas de
salude, no entanto, garantir sua disponibilidade, acessibilidade e uso racional,
manter a relacdo custo-efetividade e a sustentabilidade sdo um desafio para a
maioria dos paises do mundo, principalmente, diante do aumento crescente da
demanda. Acredita-se que este aumento tem ocorrido devido ao
envelhecimento populacional, habitos de vida inadequados, condi¢des crénicas
associadas, medicalizacdo da sociedade e pressdo do mercado
farmacéutico.”)

De acordo com as recomendacfes da Organizacdo das Nacfes Unidas
(ONU), um dos cinco indicadores relacionados aos avang¢os na garantia do
direito & salde é o acesso a medicamentos. E considerado um componente
indispensavel para que as populacdes tenham cobertura universal e equanime
de salde, com resolutividade e qualidade.®

No Brasil, o acesso a medicamentos pela populacdo sem condicbes
econbmicas para adquiri-los iniciou-se por meio da instituicdo da Central de
Medicamentos (CEME), em 1971.®)A responsabilidade deste fornecimento no
periodo pré-SUS, era da Assisténcia Farmacéutica (AF), considerada politica
publica e se caracterizava por manter uma politica centralizada de aquisicéo e
de distribuicio de medicamentos.’Em 1997, apds varias denlncias de
corrupgdo nos mecanismos de compra e com a distor¢do e dificuldades no
cumprimento das finalidades do 6rgdo, em meio a muitas criticas de

ineficiéncia e desperdicio,a Ceme foi extinta.®



Em 1988, a Constituicdo Federal (CF), ao adotar a ideia defendida pelo
Movimento da Reforma Sanitaria de saude como direito social, deixou implicito
0 acesso a medicamentos como uma atribuicdo do Sistema Unico de Satde —
SUS, bem como, explica a responsabilidade publica sobre a qualidade da
producdo de medicamentos.®

O estabelecimento da Lei Organica da Saude (Lei n°. 8080/90) foi
considerado um marco importante para fortalecer o acesso a medicamentos.
Em seu artigo 6° determina como campo de atuagao do SUS, a “formulagéo da
politica de medicamentos (...)” e atribui ao setor saude a responsabilidade pela
“‘execucdo de acgdes de assisténcia terapéutica integral, inclusive
farmacéutica”.®

A Politica Nacional de Medicamentos (PNM) instituida pela portaria n°.
3.916, de 30 de outubro de 1998, é considerada de grande relevancia para
populacdo tanto na promocdo do acesso aos medicamentos, quanto para
reorientacdo da AF, incluida formalmente como politica publica para saude no
Brasil e como estratégia do SUS. A PNM apresenta como propdésito principal,
“garantir a necessaria segurancga, eficacia e qualidade dos medicamentos; a
promoc¢do do uso racional e o acesso da populacdo aqueles considerados
essenciais.!”

Apesar dos avancos alcancados, apOs a instituicdo da PNM, foi
necessario avancgar ainda mais com a politica de medicamentos do pais para
garantir a efetivacdo das acOes estratégicas. Nesta perspectiva, estabeleceu-
se a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), aprovada pela

Resolugdo n° 338, de 6 de maio de 2004, do Conselho Nacional de Saude, que



efetivou a Assisténcia Farmacéutica como politica de satude. ®A AF foi definida
como “um conjunto de agdes voltadas a promocao, a protecao e a recuperacao
da saude, tanto individual como coletiva, tendo o medicamento como insumo
essencial e visando ao acesso e ao seu uso racional”.®

A Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename), uma das
principais diretrizes da PNM, é considerada um imprescindivel instrumento de
acdo do SUS, na medida em que contempla um elenco de produtos
necessarios ao tratamento e ao controle da maioria dos problemas de saude
prevalentes no Pais.”"Em adicdo, promove o uso racional e orienta o
financiamento de medicamentos na Assisténcia Farmacéutica.®

Para a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) o uso adequado de
medicamentos essenciais € um dos componentes de melhor relagdo custo-
efetividade da atencéo sanitaria moderna.®

Vinte anos ap6s a promulgacédo da Constituicdo Federal de 19887 e da
criacdo do SUS, observa-se uma importante tentativa para o avanco da
promocdo da saude do homem, por meio da institucionalizacdo da Politica
Nacional de Atencdo Integral a Saude do Homem (PNAISH) de 27 de agosto
de 2009, regulamentada atualmente pela portaria de Consolidacdo n.° 2, de 28
de setembro de 2017.%Y

Entre os seus objetivos especificos, verificam-se referéncias diretamente
relacionadas com a DE, entre elas: garantir linhas de cuidado, na perspectiva
da integralidade; estimular e executar as acdes e qualificar pessoal para a

atencdo as disfuncdes sexuais masculinas; garantir 0 acesso aos Servicos



especializados de atencdo secundaria e terciaria para os casos identificados
como merecedores destes cuidados.®?

Nos ultimos anos, observou-se o grande numero de medicamentos
inovadores lancados no mercado e, sobretudo, incorporados no SUS pela
Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC); atual
responsavel pela atualizacdo da Rename.*®Entretanto, é importante ressaltar
que até o presente momento ndo foram disponibilizados/incorporados pelo
SUS, medicamentos considerados essenciais para o tratamento de alguns
agravos a saude do homem, como a Disfuncdo Sexual, em especial, a
Disfuncao Erétil (DE),propdsito deste estudo, considerada a mais prevalente
entre as disfuncdes sexuais.

A salude sexual € um tema importante a ser incorporado as acoes
desenvolvidas na Atencdo Basica, com a finalidade de contribuir para uma
melhor qualidade de vida e de satde.®”

A Organizacdo Mundial de Saiude (OMS) define satde sexual como um
estado fisico, emocional, mental e social de bem-estar em relacdo a
sexualidade; ndo € meramente auséncia de doencas, disfuncbes ou
debilidades.™

A procura por atendimentos em servigos de alta complexidade no SUS
relacionados a Saude Masculina tem aumentado, seja no ambito ambulatorial
ou hospitalar que pode ter ocorrido, apos a publicacdo da Politica de
Regulacdo, instituida pela Portaria 1559/2008, contida na Portaria de
Consolidacédo n° 2, de 28 de setembro de 2017, anexo 26.“° Acredita-se que

este aumento possa estar atribuido a estruturacado dos servigcos de saude, em



especial, ao Programa Estratégia Saude da Familia (ESF), envelhecimento
populacional, melhoria na qualidade de vida, falta de resolutividade dos casos
na atencdo basica (postos, centros ou unidades basicas de saude),
reorientacdo do modelo assistencial, auséncia de matriciamento em saude,
entre outros.”

O aumento do numero de atendimentos na atencdo especializada
(&dmbito hospitalar ou ambulatorial) caracteriza consequentemente, em um
aumento gradativo do niumero de prescricées médicas oferecidas aos usuarios
na transicdo do cuidado. Considerando-se o alto niumero de tecnologias em
saude disponiveis no mercado, registrados pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), disponibilizadas ou ndo pelo SUS, justifica-se a importancia
de se desenvolver acdes para promover o uso racional do medicamento
visando a sustentabilidade do sistema de satde .*®

Estima-se que 50% dos homens acima de 40 anos apresentem DE
podendo chegar a 90% aos 70 anos (terceira idade). A incidéncia pode chegar
a 322 milhdes de casos, em 2025.9)

Segundo dados do Censo IBGE 2010,°”o Brasil tinha 93.406.990
homens e 97.348.809 mulheres, e esta populacao viverd em média 73,48 anos
(69,73 para homens e 77,32 para mulheres). Assim, a DE serd um dos
problemas relevantes de saude em significante parcela da populacdo com mais
de 40 anos.

A identificacdo de fatores de risco médicos e comportamentais para a
DE é essencial para determinar quais os fatores que poderiam ser modificados

para os esforcos de prevencdo.®V



De acordo com a Sociedade Brasileira de Urologia (SBU), estima-se que
esse problema se torna mais comum a medida que os homens envelhecem.
Além disso, estudos recentes indicam que ela pode ser um sinal de alerta
precoce para um problema mais sério, como doenca cardiovascular, diabetes,
Acidente Vascular Cerebral (AVC) ou de problemas circulatérios. 2%

As causas de DE podem ser classificadas como de etiologia psicoldgica,
organica ou ainda uma combinacdo de ambas. Entre os fatores organicos,
encontram-se causas vasculares, enddcrinas, neuroldgicas, relacionadas as
drogas e as intervencdes uroldgicas. 42>

Atualmente, existe uma farmacoterapia segura e efetiva para o
tratamento da DE: a hormonioterapia (testosterona de curta e de longa acéo) e
os inibidores da Fosfodiesterase 5 (PDE5i) prescritos com maior frequéncia.®®

Geralmente, o tratamento medicamentoso pode ser associado ao nao
farmacolégico logo de inicio;*® pode ser dividido em: Primeira linha, os
inibidores da PDES5I (tratamento oral) e hormonioterapia e/ou psicoterapia,;
Segunda linha, auto injecdo intracavernosa e Terceira linha, implante de
prétese peniana.®”

E importante destacar a seguranca do paciente, entendida como a
reducdo do risco de dano desnecesséario associado ao cuidado, tem sido
considerada atributo prioritario da qualidade dos sistemas de saude em todo o
mundo.®®
Duas importantes politicas publicas foram instituidas para a ampliacéo

do acesso da populacdo a medicamentos: a Politica dos Medicamentos

Genéricos, implantada no Brasillem 1999, com o objetivo de estimular a



concorréncia comercial, melhorar a qualidade dos medicamentos e facilitar o
acesso da populacdo ao tratamento medicamentoso®®. Também, o Programa
Farmacia Popular do Brasil, criado em maio de 2004, implantado pelo
Ministério da Saude no ambito do Programa de Saude do Governo Federal e
no contexto das acdes de assisténcia farmacéutica. Tem como um dos seus
principais objetivos, a ampliacdo do acesso da populacdo aos medicamentos
essenciais, diminuindo, assim, o impacto do preco dos remédios no orcamento
familiar.®%

De acordo com dados levantados pela Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) e de instituicbes brasileiras, revelam que familias de menor renda
destinam 2/3 dos gastos com salde para a compra de remédios.®?

Conforme levantamento realizado pelo Conselho Nacional de
Secretérios Estaduais de Saude (CONASS), mais de 50% dos brasileiros
interrompem o tratamento médico devido a falta de recursos para adquirir 0s
respectivos medicamentos.®?

Importante ressaltar que com a grande disponibilidade de medicamentos
no mercado, o0 prescritor, principalmente em atendimento hospitalar ou
ambulatorial, ao decidir qual o caminho terapéutico devera ser adotado, sofre
véarias influéncias, tais como, concepcdes sobre processo saude-doenca;
qualidade da formacdo técnica; condigBes socioculturais e econbmicas da
populacdo que atende. Também, certa disponibilidade de medicamentos no

servico em que atua e assédio da indstria farmacéutica.®®



A selecdo adequada do medicamento a ser prescrita € a primeira etapa
do processo de decisdo terapéutica e deve estar fundamentada nas melhores
evidéncias cientificas disponiveis.®¥

A disponibilidade ambulatorial de medicamentos no SUS ocorre por meio
dos Componentes da Assisténcia Farmacéutica: Componente Basico (CBAF),
Componente Estratégico (CESAF) e Componente Especializado (CEAF), que
possuem caracteristicas, forma de organizacdo, financiamento e elenco de
medicamentos diferenciados entre si, bem como, critérios distintos para o
acesso e a disponibilizagdo dos farmacos.®

Apesar da existéncia de diversos programas de acesso a medicamentos
no ambito SUS, nota-se que para a maioria dos profissionais prescritores estes
programas sdo desconhecidos.® Neste contexto, diversas vezes os pacientes
procuram o setor judiciario para obtencdo do seu tratamento medicamentoso.

Conforme preconiza o decreto 7508 de junho de 2011, a prescricao de
medicamentos no ambito SUS deve estar em conformidade com a Rename,
com os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) ou com a relacdo
especifica complementar estadual (Resme), distrital ou municipal de
medicamentos (Remume).®®No entanto, somente apés ter esgotado todas as
alternativas terapéuticas disponibilizadas no SUS, em excepcionalidade, o
médico podera solicitar o medicamento de forma “administrativa”.

No estado de S&o Paulo, existe a Comissédo de Farmacologia (CF) da
Secretaria de Estado da Saude (SES) de Sdo Paulo (SP), para a promoc¢éao do
acesso as tecnologias em saude né&o disponiveis no SUS, de forma

administrativa. No entanto, quando a solicitacéo é indeferida pela CF, € emitida
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uma negativa, considerada um documento relevante para favorecer o acesso
ao medicamento por meio da judicializacéo da satde.®”

Para os medicamentos nao disponiveis no SUS, conforme Rename,
guando solicitados e oferecidos por meio da judicializacdo, encontra-se vigente
no estado de SP a publicacdo da Resolucdo SS - 83, de 17-8-2015, que dispde
sobre a prescricdo de medicamentos no ambito do SUS e pode descontar do
estabelecimento de saude de gestdo estadual o valor dos medicamentos
fornecidos aos usuarios por meio de acao judicial com prescricdo oriunda do
servico.®

O direito a saude foi inserido na CF de 1988, no titulo destinado & ordem
social; tem como objetivo 0 bem-estar e a justica social. Neste contexto,
destaca-se o Art. 196 que reconhece a saude como direito de todos e dever do
Estado, garantido mediante politicas sociais e econdbmicas que visem a
reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e
igualitario as acbes e servicos para a sua promogdo, protecdo e
recuperacéo.®?

Um dos aspectos da assisténcia médica que mais tem sido alvo das
acOes judiciais € a garantia do acesso a medicamentos nao disponiveis nos
servigos publicos. Isto, devido a pre¢os abusivos praticados por fabricantes ou
pela falta de estoque, padronizacdo do uso, registro no pais e comprovacao
cientifica de eficacia.“”

Vieira e Zucchi,*Yanalisando acdes relativas ao acesso a medicamentos
do municipio de Sao Paulo no ano 2005, mostraram que 62% dos itens

solicitados faziam parte de listas de medicamentos do SUS.No Estado do Rio
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de Janeiro, 30% dos medicamentos foram solicitados por acéo judicial sem
financiamento definido pelo SUS, ndo pertencendo a programas de
medicamentos.“?

Apesar dos avancos da PNAF e da ampliacdo do acesso aos
medicamentos, observa-se um aumento significativo da busca por
medicamentos/tratamentos de saude pela via judicial, o que vem se

constituindo um desafio aos gestores e prestadores de satde.“?

1.1 Objetivos
O objetivo desta pesquisa foi analisar custo-efetividade de
medicamentos na area de Medicina Sexual ofertados ou nédo pelo SUS em um
hospital terciario, considerando-se:
1. PrescricGes/receitas médicas oferecidas aos usuarios no atendimento
ambulatorial e na alta hospitalar;
2. Prescricbes de medicamentos ndo disponiveis no SUS oriundos do
servico de Urologia/Andrologia e a;

3. Judicializacdo de medicamentos disponiveis e ndo disponiveis no SUS.
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CASUISTICA E METODO
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2. CASUISTICA E METODO
2.1 Casuistica

Trata-se de um estudo transversal, quantitativo, retrospectivo e de custo-
efetividade. Os sujeitos da pesquisa foram 0s pacientes que passaram por
consultas médicas no Ambulatério Geral e Especialidades do Hospital de Base
(HB), Sao José do Rio Preto, estado de S&o Paulo, no periodo de janeiro de
2016 a dezembro de 2020. Atendidos exclusivamente na especialidade
Urologia-Saude do Homem — Medicina Sexual — Andrologia e que receberam
prescricdes meédicas, contendo medicamentos indicados para tratar a disfuncéo
sexual, com foco na DE.

O presente estudo foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa —
CEP, por meio da Plataforma Brasil, CAAE 48106721.40000.5415, aprovado
com o Parecer n°. 4.841.359. Em conformidade com a Resolugédo CNS n°. 466,
de 2012, o presente projeto de pesquisa solicitou a dispensa do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE por utilizar o banco de dados,
formalmente solicitado e deferido pela instituicdo proponente. Este estudo foi

aprovado pelo CEP/FAMERP (ANEXO A).

2.2 Método
2.2.1 Local

O estudo elegeu o Ambulatério Geral de Especialidades, parte integrante
do Complexo FUNFARME- Fundacdo Faculdade Regional de Medicina -
Hospital de Base de S&o José do Rio Preto, estado de Séao Paulo.

Trata-se de um Hospital Universitario, ligado a Faculdade de Medicina

de S&o Jose do Rio Preto (FAMERP), conhecido popularmente como HB,



14

destaca-se pelo corpo clinico altamente qualificado, com médicos reconhecidos
nacionalmente, e pela Medicina de alta tecnologia que oferece aos pacientes.

O HB esta equipado para atender pacientes dos 102 municipios da
DRS-XV (Departamento Regional da Saude), além das DRS de Aracatuba,
Araraquara, Barretos e Presidente Prudente, realizando consultas, exames
diagnoésticos, orientacdo de tratamento para diversas doencas, atividades
assistenciais e servicos de apoio. Ele esta inserido a RRAS 12 - Redes
Regionais de Atencdo a Saude 12 e recebe pacientes regulados via Cross -
Central de Regulacéo de Oferta de Servicos de Saude.

O ambulatério realiza aproximadamente 30.000 atendimentos/més;
destes, 1600 estdo relacionados a Urologia Geral e, especificamente, para os
pacientes atendidos no ambulatério da Saude Masculina/Andrologia/Medicina
Sexual sdo registrados aproximadamente 1.596 atendimentos anuais, 133

mensais e 33 atendimentos semanais.

2.2.2 Procedimento

Para realizacdo deste estudo, obtiveram-se os dados por meio de uma
analise rigorosa de todas as prescricdes/receitas médicas, oriundas dos
atendimentos ambulatoriais presenciais dos pacientes SUS, cujos registros
ocorreram em prontuarios eletrdnicos durante as consultas médicas. Estes
dados estavam disponiveis no programa/sistema informatizado MVPEP — Soul
MV — (Versdo SMA- PEP. 2020.011.07), em sua ultima atualizacao.

Selecionaram-se apenas 0S pacientes que passaram em consultas

ambulatoriais, as quartas-feiras no periodo da manha, dia e horéario especificos
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para o atendimento da subespecialidade Medicina Sexual/Andrologia, de
janeiro de 2016 a dezembro de 2020.

No primeiro momento, gerou-se um relatorio pelo Soul MV, no periodo
de janeiro 2016 a dezembro 2020 para visualizar todos os atendimentos
realizados no ambulatorio caracterizado como Saude do Homem,
especialidade Urologia Medicina Sexual/Andrologia com foco principal na
doenca de base, DE.

O relatério foi gerado acessando o icone atendimento, central de
agendamento, relatorio, agendamento, pacientes agendados por data. Apds a
abertura deste relatorio, selecionou-se o modo da tela, inseriu-se o recurso
referente ao ambulatério do médico preceptor, urologia, selecionou-se o
periodo (dia, més e ano), no descritivo, clicou-se em situacéo, selecionou-se
atendidos, em tipo de relatério, marcou-se sintético e apds gerou-se o relatério
em PDF. Apéds a geragdo do relatorio na tela do micro, copiaram-se as 681
paginas do arquivo em PDF e a exportaram para a planilha Microsoft Office
Excel versao 2007.

Estratificou-se o relatério para cada ano do estudo (2016, 2017, 2018,
2019 e 2020), considerou a populacdo masculina, excluiram-se os pacientes
duplicados, aqueles que passaram por retorno médico no mesmo ano.
Considerou-se para cada medicamento descrito na receita médica um numero
de prescricéo.

Posteriormente, alimentou-se a planilha do Microsoft Office Excel, com
as informacgdes: nome do paciente, nimero de prontuario, ano do atendimento,

faixa etaria, a descricdo dos medicamentos prescritos por paciente e a
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quantidade de receitas médicas contendo os medicamentos especificos para
DE, conforme proposto no objetivo deste estudo (Cipionato de testosterona,
Undecanoato de testosterona, Undecilato de testosterona, Sildenafila,
Tadalafila e Alprostadil).

Ressalta-se que nos dados emitidos pelo relatorio do Soul MV, também
foram contabilizados todos os numeros de atendimentos realizados no Setor de
Triagem de Documentos para o Acesso a Medicamentos (STDAM) no periodo
de 2016 a 2020.

Para as prescricbes de medicamentos ndo disponiveis no SUS,
considerou-se como referéncia a Rename, Ultima atualizacdo, para analisar se
0s medicamentos para tratar DE estavam disponiveis em alguns programas de
assisténcia farmacéutica no SUS.

Comprovaram-se a dispensacdo dos medicamentos disponiveis e nao
disponiveis no SUS, judicializados no periodo de 2016 a 2020, por meio de
andlise a Planilha de Judicializacdo (Excel), recebida mensalmente da SES/SP
e gerenciada pelo software S-Codes - Sistema informatizado para o trato da
judicializagéo.

Solicitaram-se ao DRS-XV, os recibos emitidos pelo sistema S-Codes
dos medicamentos judicializados dispensados, conforme os homes dos autores
informados na planilha da judicializacdo. A planilha da judicializacéo dispde de
informagcdes como o nome do autor (paciente), nome do prescritor, tecnologia
em saude adquirida, valor da tecnologia e uma coluna para realizacdo do

reclame. Apresenta uma coluna e relaciona todas as tecnologias judicializadas
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e ja retiradas pelo autor a cada més, na respectiva unidade dispensadora (UD),
geralmente sob gestdo dos DRS.

Analisou-se mensalmente cada planilha da judicializacdo recebida por e-
mail pela superintendéncia financeira da instituicdo do Grupo de Coordenacao
das Demandas Estratégicas do Sistema Unico de Salde - GCODES/SUS.
Observa-se que os meses 01, 02, 03 e 06 de 2016, més 08 de 2018 e 08 de
2019 nao foram considerados nesta analise por meio de planilhas por auséncia
de recebimento ou de informacgdes. No entanto, solicitou-se eletronicamente ao
Sistema Integrado de Informacdes ao Cidaddo (SIC. SP) da SES/SP a relacéo
de todos os medicamentos dispensados aos usuarios por meio de acao judicial
com prescri¢cdes oriundas da instituicdo para verificacdo dos dados.

Considerou-se para fins deste estudo somente a judicializacdo de

demandas contra o estado.

2.3 Analise Estatistica

As variadveis qualitativas e as variaveis gquantitativas discretas foram
apresentadas como quantidade e porcentagem. A analise inferencial foi
realizada com auxilio de Tabelas de contingéncia e Teste Exato de Fisher.
Admitiu-se erro alfa de 5% sendo considerados significantes valores de P
menores ou iguais a 0,05. Os resultados foram ilustrados com auxilio de
Gréfico de coluna e Grafico de linha. O software utilizado foi o Stats Direct

versao 3.3.5 [22/03/2021] — Stats Direct Limited - Wirral, UK.
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3. RESULTADOS

3.1Prescricbes médicas oferecidas aos usuérios no atendimento

ambulatorial

De acordo com o relatorio extraido do software Soul MV, contabilizou-se
7.929 atendimentos, subtrairam-se 1.070 atendimentos relacionados a
pacientes do sexo feminino,relacionados ao atendimento de outra
subespecialidade médica no ambulatério de Urologia , ndo considerados para
este estudo, resultando-se em 6.859 atendimentos.

Destes, 2.610 representaram os atendimentos duplicados e ndo foram
considerados. Dos 4.249 atendimentos analisados, 1.015 séo especificos de
pacientes diagnosticados com DE, conforme verificado em prescricdes
médicas.

Foram oferecidas 1.377 prescricbes aos 1.015 pacientes, contendo um
dos medicamentos para o tratamento da DE (cipionato de testosterona,
undecanoato de testosterona, undecilato de testosterona, sildenafila, tadalafila
e alprostadil).

Dos 1.377 medicamentos prescritos para DE, 1.313(95,35%), séo
classificados como primeira linha de tratamento; 72 (5,22%) medicamentos,
como segunda linha de tratamento e 57 (4,13%) estdo relacionadas a terceira
linha de tratamento, implantacao de prétese peniana.

Observa-se que os 57 pacientes relacionados a terceira linha de
tratamento ndo estdo contabilizados nos 7.929 atendimentos ambulatoriais
analisados. S&o pacientes que receberam a protese peniana em ambito

hospitalar. O implante de proteses penianas esta contemplado no SUS em
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procedimento hospitalar por AlH, prétese peniana maleavel (par de corpos

cavernosos).

Atendimentos

Sexo Masculino

Sexo Feminino

Atendimentos analisados

Retornos Duplicados

3234 |

Pacientes D.E

‘
Demais Prescrigdes

Prescri¢ées D.E

7

/
f] 57 \
Primeira Linha Segunda Linha |
Figura 1. Nameros de pacientes e prescri¢cdes analisadas no periodo de 2016 a
2020.

Tabela 1. Numero de pacientes atendidos X prescricdes oferecidas aos
pacientes por ano.

Pacientes Prescri¢cdes

Ano Pacientes Prescricoes Pacientes Prescrigdes outros outros
DE* DE* medicame medicament
ntos 0s
2016 919 1.139 280 357 639 782
2017 1030 1.223 281 331 749 892
2018 925 1.060 156 275 769 785
2019 793 928 136 248 657 680
2020 582 670 162 166 420 504
Total 4.249 5.020 1.015 1.377 3.234 3.643

*DE = Disfuncao Erétil
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No periodo de 2016 a 2020, foram oferecidas 5.020 (100%) prescricbes
para 4.249 pacientes (100%). Correspondem 27% de prescricbes para DE e
73% outros medicamentos.

Em 2017, contabilizou-se um maior numero de prescri¢cdes, entregaram-
se 1.223 prescricdes (24,36%) aos 1.030 usuarios (24,24%) em comparacao a
2020, que foram oferecidas 670 prescricoes (13,34%) para 582 pacientes
(13,69%).

Tabela 2. NUumero de prescricdes gerais oferecidas aos usuarios por faixa
etaria no ambulatério de Urologia — Saude do Homem no periodo de

2016 a 2020.
Indicador de prescricdes por Faixa Etéria
Faixa etéria Numero de prescri¢cdes
14a19 52
20 a 29 31
30a39 151
40 a 49 382
50 a 59 468
60 a 69 855
70a79 1.428
80 a 89 1.232
> 90 421
Total 5020

Verifica-se que a faixa etaria que recebeu menor niamero de prescricdo
foi de 20 a 29 anos, correspondendo a 0,62% das prescricdes ofertadas e o
maior numero das prescricdes foi oferecida para os usuarios de 70 a79 anos,

correspondendo (28,44%).
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Tabela 3. Faixa etaria de pacientes que receberam prescricdo contendo

medicamento especifico para o tratamento da DE no periodo de 2016 a 2020.

Idade N° de pacientes %

> 90 2 0,15%
14a19 1 0,07%
20 a 29 4 0,29%
30 a39 25 1,82%
40 a 49 103 7,48%
50 a 59 312 22,66%
60 a 69 555 40,31%
70a79 335 24,33%
80 a 89 40 2,90%

Total 1377 100%

A quantidade de medicamentos distribuidos ao longo do tempo (2016 a

2010) foi comparada relativamente em duas faixas etarias: menor que 60 anos

e igual ou maior que 60 anos.

A. Comparacéao 2016 versus 2020

Uma maior quantidade significativa de individuos com 60 anos ou mais

recebeu medicamentos, em 2016, quando comparada a 2020 (P=0,0037 pelo

Teste Exato de Fisher; Figuras 2 e 3)

B. Outras comparacgdes

Houve diferenca estatisticamente significante na comparacgéo

da quantidade de medicamentos recebidos, de acordo com a

faixa etaria, no ano 2016 versus ano 2020 (P=0,0037 pelo

Teste Exato de Fisher; Figuras 2 e 3).

Ndo houve diferenca estatisticamente

significante

na

comparacdo da quantidade de medicamentos recebidos, de



Figura 2.

Figura 3.
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acordo com a faixa etaria, no ano 2016 versus ano 2019
(P=0,1575 pelo Teste Exato de Fisher; Figuras 2 e 3).

.  Nao houve diferenca estatisticamente significante na
comparacdo da quantidade de medicamentos recebidos, de
acordo com a faixa etaria, no ano 2017 versus ano

2020(P=0,3187 pelo Teste Exato de Fisher; Figuras 2 e 3).

Evolugdo da quantidade de medicamentos distribuidos, por faixa etaria
(<60 anos versus 60 ou mais), ao longo dos anos [Teste exato de Fisher].

P=0,0037 *

150
P 0,3187
10
5 I I L
0

2016 2017 2018 2019 2020

300

250

o

o

M <60 m 60 ou mais

Evolugdo da quantidade de medicamentos distribuidos, por faixa
etaria (<60 anos versus 60 ou mais), ao longo dos anos [Teste exato
de Fisher].

Evolugdo da quantidade de medicamentos distribuidos, por faixa etaria
(<60 anos versus 60 ou mais), ao longo dos anos [Teste Exato de Fisher].

300

250

200
Teste Exato de Fisher
150 (2016 x 2020) - P=0,0037

50

2016 2017 2018 2019 2020
==<60 ==60 ou mais

Evolucdo da quantidade de medicamentos distribuidos, por faixa
etaria (<60 anos versus 60 ou mais), ao longo dos anos [Teste exato
de Fisher].
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3.2 Prescrigdes de medicamentos ndo disponiveis no SUS

Analisaram-se 1.377 prescricbes de medicamentos para tratar DE
oferecidas aos 1.015 pacientes que passaram por atendimento ambulatorial de
2016 a 2020. Certificou-se que nenhum dos medicamentos prescritos estava

disponivel no SUS, de acordo com a ultima atualizacdo Rename.

Tabela 4. Classificacdo dos medicamentos contidos nas prescricdes médicas
analisadas quanto a sua disponibilidade no SUS de acordo com a
Gltima atualizacdo da RENAME 2022

Nao
Medicamento Rename Rename
alprostadil Nao Sim
cipionato de testosterona Nao Sim
propionato30mg+fempropionato60mg+isocaproato60m
g+decanoato100mg(de testosterona) Nao Sim
sildenafila Nao Sim
tadalafila Nao Sim
undecilato de testosterona Nao Sim

Rename = disponivel no SUS, Nado Rename = néo disponivel no SUS.
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Tabela 5. Prescricbes médicas oferecidas aos usuarios por medicamentos X

linha de tratamento.

12 linha de tratamento

Prescricao %

sildenafila 100 mg 107 7,42%
sildenafila 20 mg 3 0,21%
sildenafila 25 mg 2 0,14%
sildenafila 50 mg 224 15,53%
tadalafila 10 mg 39 2,70%
tadalafila 20 mg 247 17,13%
tadalafila 40 mg 1 0,07%
tadalafila 5 mg 655 45,42%
tadalafila 50 mg 4 0,28%
tadalafila 8 mg 2 0,14%
cipionato de testosterona 200mg/2mL 15 1,04%
propionato30mg+fempropionato60mg-+isocapro
ato60mg+decanoato1l00mg (de testosterona) 1 0,07%
250mg/mL
undecilato de testosterona 250mg/mL 13 0,90%
Total 1313 91%

22 linha de tratamento
Alprostadil(10 mcg ou 20 mcg) 72 4,99%
Total 72 5%

32 Linha de tratamento
Protese Peniana 57 3,95%
Total 57 4%

Fonte: MVPEP — Soul MV

Quanto aos dados analisados no STDAM,

contabilizaram-se 244

atendimentos oferecidos aos usuarios no ambulatorio de Urologia para

correcbes e adequacOes relacionadas aos processos

administrativos

gerenciados pelo Nucleo de Avaliagdo de Tecnologia em Saude - NATS a

serem encaminhados a Comissdo de Farmacologia da Secretaria Estadual da

Saude de S&o Paulo (CF-SES/SP). Realizaram-se a conferéncia de 173
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processos administrativos equivalente a 71%, compostos de documentos

indispensaveis para 0 acesso aos medicamentos (receitas, exames médicos

especificos, conforme medicamento solicitado, agendamento dos retornos para

solicitacdo de medicamentos, entre outros). Destes 71 processos; 29%

necessitaram de ajustes e tiveram que ser revistos; posteriormente foram

encaminhados a CF da SES/SP.

Tabela 6. Intervencdes realizadas pelo STDAM relacionadas as correcfes de
prescricdes e processos administrativos para promogao do acesso

ao medicamento.

Situacéao N %
Numero de pacientes atendidos 206 100%
Numero de paciente ¢/ prescricdo DE* 110 24%
NuUmero de pacientes c/ prescricdo outros medicamentos 96 76%
Prescricdo Médica
NuUmero prescricdes 244 100%
Numero prescri¢cdes DE* 147 60%
Numero prescri¢cdes outros medicamentos 97 40%
Tipo de atendimento
Conferéncia 173 71%
Intervencédo — (Acesso as tecnologias — processos NATS) 71 29%
Faixa Etéria
Faixa etaria de pacientes mais atendidos 70 a 79 Anos 102  42%
Faixa etaria com prescricdo DE* mais atendidos 70 a 79 Anos 68 46%
Dados - Disfuncao Erétil
Numero de pacientes c/ prescricdo DE 110 24%
Numero de prescricbes DE* 147 60%
Numero de medicamento mais prevalente para DE*  (tadalafila 5mg) 56 23%
Faixa etaria com prescricdo DE* + prevalente (70 a 79 anos) 68 46%

Fonte: Sistema HBIS- Hospital de Base.""DE* = Disfungéo Erétil
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3.3 Judicializagcdo de medicamentos disponiveis e ndo disponiveis no
SuUS

Em andlise a judicializacdo de medicamentos ndo disponiveis no SUS,
para o0 tratamento da DE, consideraram-se 1.377 as prescricbes de
medicamentos nao disponiveis no SUS para o tratamento da DE, oferecidas
aos 1.015 usuarios.

Observou-se que 0,8% destas prescricbes de medicamentos para DE
foram atendidas por meio de acao judicial.

Tabela 7. Valores anuais dos descontos efetuados a instituicdo referente as
tecnologias em saude adquiridas por meio da judicializacao.

Valor judicializagéo

Ano Outras especialidades Urologia (Disfuncédo Sexual)
2016 R$ 225.424,72 R$ 0,00
2017 R$ 555.278,96 R$ 248,61
2018 R$ 233.974,51 R$ 706,44
2019 R$ 232.882,07 R$ 27,15
2020 R$ 187.555,13 R$ 180,00
Total R$ 1.435.115,39 R$ 1.162,20
Total de itens R$ 1.436.277,59

judicializados

Fonte: NATS -FUNFARME —-HB.®

Tabela 8.Quantidade total de pacientes /medicamento para DE /valor
descontados por demanda judicial com receitas oriundas da
FUNFARME de 2016 a 2020

D.E Itens Judicializados

Paciente Item Valor total
Paciente 1 Tadalafila 5mg R$ 590,79
Paciente 2 Testosterona 250mg/ml R$ 391,41
Paciente 3 Testosterona 250mg/ml R$ 180,00
Total Geral R$ 1.162,20

Fonte: NATS - FUNFARME — HB.WW

! Nucleos de Avaliacao de Tecnologias em Saude — NATS da Fundacao Faculdade Regional
de Medicina de S&o José do Rio Preto
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Ressalta-se que 03 (trés) pacientes adquiriram seus medicamentos para o
tratamento da DE por via judicial: 01 (um) paciente para o medicamento tadalafila e
02 (dois) pacientes para o medicamento testosterona. Observa-se que foram
realizadas mais de uma dispensacao para cada paciente.

PROCEDIMENTO MEDICO-  propuTO

HOSPITALAR
NUTRICIONAL MATERIAL MEDICO

7% HOSPITALAR
26%

OUTROS ITENS

MEDICAMENTO
64%

Fonte: NATS - FUNFARME — HB. @

Figura 4. Frequéncia dos itens judicializados com prescricdo FUNFARME
Observa-se nitidamente que os medicamentos sdo 0s itens mais

judicializados. Para fins dessa pesquisa, observou-se somente a

Farmacoterapia.

! Nucleos de Avaliacéo de Tecnologias em Salide — NATS da Fundacédo Faculdade Regional
de Medicina de Sé&o José do Rio Preto
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Tabela 9. Solicitagbes administrativas de medicamentos para o tratamento da

DE encaminhados a CF da SES/SP no periodo de 2016 a 2020.

Status N %
Numero de solicitagdes administrativas enviadas a CF*
da SES/SP 249 100%
N&o foram considerados para este estudo
Sexo Feminino 23 9%
N° de Pacientes
Numero de pacientes analisados 140 100%
Numero de pacientes c/ prescricdo DE 66 47%
Numero de pacientes ¢/ prescricdo outros
medicamentos 74 53%
Prescricdo DE
Numero de prescri¢des total 226 100%
Numero de prescricdes DE 98 43%
Numero de prescri¢cdes outros medicamentos 128 57%
Desfecho
Aprovados 119 85%
Negados 20 14%
N&o se aplica 1 1%
Especificidades DE
Numero de pacientes com prescricao DE 66 47%
Numero de prescricdes com DE 98 43%
Medicamento mais prescrito para DE (tadalafila 5mg) 72 32%
Faixa etaria com prescricdo DE + prevalente (60 a 79

52 37%

anos)

Fonte: NATS - FUNFARME — HB."” DE* - Disfuncéo Erétil, CF* - Comissdo de Farmacologia

! Nucleos de Avaliacdo de Tecnologias em Salde — NATS da Fundacado Faculdade Regional

de Medicina de Sao José do Rio Preto
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Encaminharam-se para avaliacao técnica a Comissédo de Farmacologia da
SES/S, por meio do NATS, 249 solicitacbes administrativas de medicamentos
para DE oriundas de atendimentos do Ambulatério Urologia Geral.

Considerou-se para esse numero de solicitacbes enviadas, as
renovacOes efetuadas para os pacientes no periodo estudado.

Tabela 10. Quantidade de medicamentos fornecidos pela SES/SP por meio do
NATS dispensados os pacientes ao longo de 2016 a 2020.

Medicamento Fornja : Quantidade
Farmacéutica
Tadalafila 5mg Comprimido 4573
Sildenafila 50mg Comprimido 1.206
Tadalafila 20mg Comprimido 216
Sildenafila 25mg Comprimido 130
Testosterona250mg/4 ml Ampola 119

Fonte: NATS - FUNFARME — HB. ™

Medicamentos oriundos das solicitacdes administrativas, conhecido
atualmente como outras demandas da SES/SP dispensados para os pacientes
no tratamento da DE no periodo de 01/01/2016 a 31/12/2020.

N&o se observaram a aprovacdo pela SES/SP dos medicamentos

prescritos para a reposicao hormonal de curta acao.

! DATASUS [Internet]. S-CODES; 08 set. 2021 [acesso em 15 abr. 2023]. Disponivel em:
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp
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4. DISCUSSAO

O presente estudo apresenta experiéncias e ferramentas estratégicas no
ambito da atencao secundaria a fim de promover 0 acesso e o0 uso racional dos
medicamentos, oferecendo aos usuarios, prescricdbes médicas contendo
tecnologias em saude ainda nado disponiveis no SUS. Utilizando-se a via
administrativa para promover o acesso, disponibilizando o tratamento mais
adequado as condicdes clinicas do paciente, de forma sustentavel, chegando a
guase zero a necessidade de intervencéo do poder judiciario/judicializacao.

4.1 Prescricdbes médicas oferecidas aos usuarios no atendimento
ambulatorial

O numero de prescricdes (1.377) de medicamentos especificamente
para o tratamento da DE oferecidas aos 1.015 pacientes no periodo de 2016 a
2020 foi considerado relevante, principalmente por se tratar de tecnologias em
saude néo incorporadas pelo SUS. Observa-se, nesse estudo, a importancia de
um gerenciamento efetivo para prover o fornecimento desses documentos aos
usuarios, visando que o acesso ao medicamento ocorresse de forma racional,
principalmente, pela via administrativa CF das SES/SP.

Observa-se em andlise aos dados estratificados, uma reducédo
importante de quase 50% do numero de atendimentos, em 2020, e
consequentemente uma diminuicdo do numero de prescricdes para DE. Essa
reducdo ocorreu por termos atravessado um periodo pandémico, da COVID-
19 pelo novo Coronavirus (SARS-CoV-2) em que, houve reducéo consideravel
da agenda dos atendimentos ambulatoriais, visando a seguranca do paciente,

devido ao periodo pandémico.
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A faixa-etaria dos pacientes que receberam prescricdo dos
medicamentos para DE foi maior para a populacédo acima de 60 anos ou mais,
contudo a populacdo de maior incidéncia para o numero de prescri¢cdes foi para
a faixa etaria entre de 60 a 69 anos, somando 628 prescricoes
correspondentes a 62%. Estes dados corroboram com os dados divulgados na
literatura, como o estudo de maior relevancia epidemiologica sobre o assunto,
devido a sua rigorosa metodologia, o Massachusetts Male Aging Study
(MMAS), entre 1987 e 1989.4%%

Os dados também evidenciam um aumento da incidéncia de DE
conforme o aumento da idade: 12,4 casos/1000 homens aos 40 anos; 29,8
casos/1000 homens aos 50 anos de idade e 46,4 casos/1000 homens aos 60
anos.“

Em analise a PNAISH, verificou que ela foi estabelecida mediante um
delineamento estratégico para a populacdo masculina na faixa etaria de 25 a
59 anos, grupo etario correspondente a parcela preponderante da forca
produtiva, sobretudo, exerce um significativo papel sociocultural e
politico.*YCom base nos dados apontados neste estudo, a quantidade de
pacientes atendidos no AGE - Saude do Homem, com a faixa etaria entre 25 a
59 anos, tanto para DE quanto para os outros agravos a saude do homem, nao
foi condizente com os objetivos propostos pela PNAISH.

Em contra partida, contabilizou-se um maior numero de atendimentos
para pacientes maiores de 60 anos, sobretudo, um maior numero de
prescricdes medicas; 555 prescricdes equivalente a 40,31%, em servico de

meédia e alta complexidade, corroborando nessa perspectiva com a PNAISH,
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em que a populacdo masculina procura o cuidado meédico na fase mais grave
da doenca, aumentando os custos para o sistema de satde.®V

Considera-se um paradoxo, que a PNAISH esteja alinhada com a
Politica Nacional de Atencéo Basica (PNAB). Visto que ela deveria ser utilizada
como a porta de entrada ao Sistema Unico de Salde, apresentando estratégias
de humanizacdo, em consonancia com os principios do SUS, fortalecendo
aces e servicos em redes e cuidados da satde.*V

A atencdo béasica deve ser eficaz e resolver os problemas de saude da
populacao, observa-se o programa ESF, considerado estratégia de expansao,
qualificacdo e consolidacdo, inclusive por propiciar uma importante relacéo
custo-efetividade. Deve atuar na resolucdo dos principais agravos a que essa
populacdo esta exposta, ndo s6 no tratamento de doencas como também na
promocdo da saude e na prevencdo, sobretudo, dar continuidade no
acompanhamento do paciente que for contra referenciado pela atencéo
especializada.“

Considera-se expressivo 0 numero de prescricdes médicas oferecidas
aos usuarios, para todas as faixas etarias, contendo medicamentos para DE
nao disponiveis no SUS, por se tratar de um servico ambulatorial de média e
alta complexidade de gestao estadual.

A OMS preconiza que é preciso prescrever medicamentos apropriados
de acordo com a condicdo clinica do usuario, em doses adequadas as suas
necessidades individuais, por um periodo adequado e ao menor custo possivel
para ele e para a comunidade.”” O uso adequado de medicamentos essenciais

é considerado um dos componentes de melhor relacdo custo-efetividade.®
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Atualmente, esta disponivel uma grande quantidade de medicamentos
no mercado e a0 mesmo tempo uma relevante insercao de novas tecnologias
em saude no SUS. Simultaneamente, constata-se a influéncia do marketing da
industria farmacéutica para divulga-las seja no mercado publico ou privado.
Entretanto, para o médico saber elegé-los e prescrevé-los no ambito SUS de
forma segura, com celeridade, em conformidade com Rename de acordo com
a legislacao vigente, considerando o pouco tempo disponivel para a realizacéo
da consulta médica, € preciso disponibilizar recursos digitais, para auxilia-los.

Vale ressaltar que o local de estudo é um hospital de ensino e pesquisa
em que a maioria das prescricbes médicas € oferecida aos usuarios pelos
meédicos residentes, sobretudo, com a supervisdo da preceptoria médica.

Verifica-se, nesta perspectiva, que o médico atuante no SUS, durante o
curto tempo da consulta médica, precisa fornecer aos usuarios uma série de
documentos para promover 0 acesso aos medicamentos. As receitas
oferecidas ao mesmo usuario podem conter medicamentos disponiveis em
diversos programas simultaneamente (Farméacia Popular do Brasil, Cbaf,
Cesaf, Ceaf, Oncologia, Manipulados) e cada um deles com suas
especificidades. 04"

Neste estudo, evidenciou o qudo foi relevante a atuacdo do
farmacéutico, para harmonizar o processo de elaboragdo das prescricoes
meédicas e demais documentos as politicas do SUS, contudo, fornecer
subsidios aos prescritores e, consequentemente, promover 0 acesso do

usuario ao tratamento proposto de forma racional.
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Nessa pesquisa enfatiza-se a importancia da atuacdo do STDAM na
pos-consulta, em que os profissionais, sob supervisdo do farmacéutico,
realizam a conferéncia dos documentos oriundos da consulta médica e a seguir
oferecem aos usuarios informacdes sobre os caminhos (o itinerario terapéutico)
a ser trilhados para a promocao do acesso aos medicamentos, muitas vezes
ocorrido pelo desencontro e desconhecimento de informacdes.“®

Varios estudos demonstraram que a insercao do farmacéutico na equipe
multidisciplinar resulta em desfechos mais custo-efetivos, porém a maioria
destes estudos foi dirigida ao estudo de publico, doenca ou situacdo
especifica.“®

Observa-se, que as normas para prescricdo no ambito SUS existem.
Especialmente, no estado de Sao Paulo, verifica-se a publicacdo da Resolucao
Estadual SS-83 de 2015, a qual pode punir o servico de saude de gestdo
estadual pela prescricdo de medicamentos ndo disponiveis no SUS. Todavia,
torna-se evidente que os processos de melhorias devem ser continuos e que
as prescrices/receitas de tecnologias em saude devem ser oferecidas aos

usuarios de forma segura e sem onerar o sistema de satde.®®

4.2 Prescri¢cfes de medicamentos nado disponiveis no SUS

No do Ambulatério Geral e Especialidades (AGE) - Andrologia, verificou-
se que o0s medicamentos mais prescritos para a DE foram os iPDE-5,
classificados como primeira linha de tratamento, e a testosterona. A tadalafila 5
mg foi 0 mais prevalente com um numero de 655, 48% das prescri¢oes.
Atribuiu-se esta quantidade de prescricbes, considerando-se que o0

medicamento pode ser utilizado tanto para melhorar a performance sexual
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guanto para o tratamento de alguns casos de Hiperplasia Prostatica Benigna
(HPB), processo chamado de otimizacao.

Atualmente a tadalafila (5 mg na frequéncia uma vez ao dia) esta
aprovada no Brasil para o tratamento dos sintomas urinarios associados a
HPB. Essa indicacéo esta baseada em ensaios clinicos, randomizados e duplo-
cegos comparados com placebo que mostraram reducéao significativa do I1-PSS
em doze semanas.®”

A principal fonte de pesquisa para certificar se 0os medicamentos
estavam ou néo disponiveis no SUS foi a Rename, responsavel por orientar as
listas dos estados e municipios e distrito federal. Certificou-se que todos os
medicamentos elencados para fins deste estudo ndo estavam disponiveis. ©°

A Rename tende a cumprir um papel estratégico nas politicas de saude,
ao relacionar um elenco de medicamentos utilizados no ambito do SUS,
visando atender aos principios basilares da universalidade, equidade e
integralidade, no entanto ndo dispdem ainda de nenhum medicamento para
tratar DE, caracterizando um paradoxo na saude publica. Ainda que pesquisas
da OMS identifiquem a saude sexual como o fator que mais interfere na
qualidade de vida da populacéo masculina.®®

Atualmente, encontra-se incorporado no SUS o medicamento sildenafila
20 mg,classe dos IPDE-5, para Hipertensdo arterial pulmonar (HAP),
incorporado pela CONITEC, por meio da portaria SAS/MS n°® 35, de 16 de
janeiro de 2014.Verificou-se a ampliacdo do acesso de sildenafila25 mg e 50

mg para os pacientes diagnosticados com Esclerose sistémica,por meio da

portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 09, de 28 de agosto de 2017.Importante
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frisar que ndo ha registros de submissédo destas tecnologias para DE no SUS
pela CONITEC, tampouco uma justificativa para tal.®>5%53

Acredita-se que a nao incorporacdo dessas tecnologias nos programas
de assisténcia farmacéutica pode ter ocorrido por negligéncia, inclusive da
industria farmacéutica que atualmente ocupa o primeiro lugar como
demandante na CONITEC.®*Também ndo se observou o fornecimento de
medicamentos indicados para tratar DE em outros programas relacionados a
AF do SUS ou nao, considerados como as iniciativas mais recentes para
dispensacdo de medicamentos em nivel ambulatorial, como em programas de
Dispensacdo de Medicamentos Oncoldgicos e Farmacia Popular do Brasil.

Diante do que foi exposto, observa-se que 0s usuarios muitas vezes sao
impedidos de receber a terapia indicada e mais apropriada, fugindo aos
principios basilares do SUS, em especial, a equidade.

Por outra perspectiva, considera-se relevante a Lei dos genéricos n°
9.787, de 10 de fevereiro de 1999, importante para esse cenario,
caracterizando-se uma forma efetiva de acesso aos medicamentos, inclusive
para DE por um custo mais acessivel.“®

Importante destacar, sobretudo, que todos os medicamentos para a
primeira linha de tratamento, prescritos para o tratamento da DE, estdo
disponiveis no mercado conforme preconiza a politica dos genéricos, inclusive
o hormdnio de longa acéo, como a testosterona 1000mg.®®

Verificou-se também que houve pacientes que se beneficiaram com
prescricdo de medicamentos manipulados, principalmente, aqueles néo

comercializados na dose indicada. Observou-se neste estudo, que estes
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medicamentos favoreceram a adesdo ao tratamento estabelecido dos
pacientes, sobretudo dos usuarios com baixo poder aquisitivo.

Destaca-se que os medicamentos manipulados sdo comercializados por
precos, em média, 35% mais baratos que os outros medicamentos vendidos na
farmacia, como os genéricos, os similares e os de referéncia.®®

Ressalta-se em analise conforme cenario do estudo que oferecer
prescricdes médicas, contendo medicamentos ndo disponiveis no SUS, sem
uma gestdo de processos definidos e fortalecidos, poderia ocasionar sérios
danos a instituicdo de saude e principalmente ao paciente, merecedor do
cuidado. A fim de prover esse cuidado, constatou-se que a respectivo Hospital,
Terciario (FUNFARME) desde 2011 vem adotando medidas estratégicas e
seguras a fim de favorecer o acesso a medicamentos ndo incorporados no
SUS com racionalidade e de forma sustentavel.

Verifica-se, como primeira intervencao, a institucionalizacdo do NASE —
Nucleo de Avaliacdo de Solicitacbes Especiais em 30 de maio de 2011,
conforme Portaria FUNFARME n°. 14, de 30 de maio de 2011.

O NASE desempenhou um papel importante nesse cenario para diminuir
0 numero de demandas judiciais oriundas de prescricdes médicas oferecidas
aos usuarios contendo medicamentos n&o disponiveis no SUS por meio de um
acordo estratégico estabelecido entre o Hospital Universitario e a SES/SP.
Importante destacar que neste acordo foram estabelecidos critérios e o elenco
dos medicamentos que seriam fornecidos pelo estado.

O principal objetivo do NASE, além apresentar resolutividade no seu

desempenho para diminuicdo o numero de acdes judiciais contra o estado, foi
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estabelecer a promocéo do acesso aos medicamentos ndo disponiveis no SUS
visando a sustentabilidade do sistema de saude. Composto por uma equipe
multidisciplinar responsavel por avaliar estas tecnologias em saude, prescritas
para os tratamentos no ambito do Complexo FUNFARME.

De acordo com os dados apontados pelo NASE, no periodo de 2011 a
2013, foram aprovados pela SES/SP em média 324 processos administrativos
anuais, favorecendo o0 acesso a tecnologia e consequentemente diminuindo o
indice da acéao judicial. Constatou-se também que a partir de 2011, com as
intervencdes do NASE, houve um declinio de 62% do numero de acles
judiciais oriundas de prescricdes médicas emitidas pela FUNFARME.

Em consonancia as mudancas na legislacdo do setor saude e o fomento
para ampliacdo de Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS) nos Hospitais de
Ensino e Pesquisa; o NASE foi substituido pelo Nucleo de Avaliacdo de
Tecnologias em Saude - NATS, instituido por meio da portaria FUNFARME n°
11 de 21 de julho de 2014, vinculado a Rede Brasileira de Avaliagdo de
Tecnologias em Saude — REBRATS, cujas atribui¢cdes foram avaliar, no ambito
da FUNFARME, solicitacbes de medicamentos, materiais e procedimentos,
sistemas organizacionais, informacionais, educacionais e de suporte,
programas e protocolos assistenciais, por meio dos quais a atencdo e 0s
cuidados de saude sdo prestados.

O NATS no ambito da FUNFARME tem autonomia para propor estudos
de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS) para as solicitagcdes recebidas
internamente e, conforme os resultados obtidos submeté-los para avaliacdo de

incorporagao seja em formato de Parecer Técnico cientifico (PTC) ou dossié, a
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CONITEC, 6rgao vinculado ao Ministério da Saude, sobretudo subsidiar o
gestor na tomada de decis&o.®”

Por outro angulo, o NATS, assume as tarefas antes desempenhadas
pelo NASE, porém de forma mais efetiva e em consonancia com a Comissao
de Farmacologia da SES-SP por meio da Resolugédo SS-54 de 05/2012.G7

Verifica-se nesta perspectiva, que os pacientes atendidos no AGE -
Urologia/Andrologia que receberam prescricdes de medicamentos néo
disponiveis no SUS para tratar DE foram beneficiados quando seus processos
administrativos foram enviados/submetidos a CF da SES/SP para avaliacao,
pelos profissionais do STDAM, regulamentado atualmente pela Resolucédo SS-
54 de 2012.

Considera-se para fins deste estudo, a via administrativa mais custo-
efetiva para promover o acesso desses usuarios aos medicamentos néo
disponiveis no SUS.

Destaca-se também nesse cenario para promocdo do acesso a
medicamentos, o STDAM, consiste em um setor de pds-consulta, considerado
relevante por impor barreiras a fim de impedir falhas relacionadas ao acesso as
tecnologias em saude prescritas no ambito SUS. Composto por profissionais
capacitados em efetuar a conferéncia rigorosa e entregar ou solicitar os
documentos ausentes, considerados obrigatorios aos pacientes, entre outros
que se fizerem necessarios para favorecer o acesso ao medicamento.

Entre as acoes realizadas nesse estudo, observaram-se a elaboracéo de
um plano de acéo, indicadores de prescricdo para avaliar a qualidade dos

servigcos medicos prestados aos usuarios visando a promoc¢ao do acesso.
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Em 1993, a OMS, em colaboracdo com a Rede Internacional para o Uso
Racional de Drogas (INRUD), apresentou um conjunto de indicadores basicos,
denominados “indicadores do uso de medicamentos”. Sdo exemplos dos
indicadores da prescricdo: niumero meédio de medicamentos prescritos por
consulta; porcentagem de medicamentos prescritos por nome generico;
porcentagem de consultas nas quais se prescreve antibiotico; porcentagem de
consultas nas quais se prescreve medicamento injetavel; e porcentagem de
medicamentos prescritos que estdo presentes na lista local de medicamentos
essenciais.®

Observa-se que para a execucdo dessas tarefas e, para obter um
desfecho favoravel na promocao do acesso aos medicamentos, foi fundamental
estabelecer uma interacdo sinérgica entre o0s profissionais protagonistas
envolvidos nesse processo: 0os médicos da disciplina, médicos residentes,
farmacéutico do ambulatério e auxiliares administrativos do servico
ambulatorial responsaveis por essas atividades.

No periodo de 2016 a 2020, contabilizaram-se 244 processos
administrativos do STDAM, oriundos de atendimento dos pacientes que
passaram em consultas no ambulatério de Urologia. Importante observar que
nem todos os usuérios atendidos no AGE-Salude do Homem passaram no
STDAM para efetuar a triagem dos documentos recebidos na consulta médica.
Os documentos do NATS para proporcionar 0 acesso ao tratamento proposto
também foram entregues internamente pelos médicos residentes e preceptores
no STDAM ou na Farméacia do Ambulatorio. Observa-se que ha muito que se

avancar em diversos quesitos para alcancar uma meta de atendimento de pos
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consulta para 0 acesso a medicamentos no STDAM em 100% aos usuarios do
AGE-Saude do Homem.

Importante ressaltar que toda solicitacdo administrativa enviada a CF da
SES-SP passa por avaliacao técnica e pode ser indeferida.

Diante do exposto, considera-se relevante o gestor/diretor do
estabelecimento de saude monitorar as tecnologias solicitadas em ambito
institucional e utilizar ATS como ferramenta de gestao para tomada de decisao.

O indeferimento das solicitacfes administrativas enviadas a CF da SES-
SP deve ser considerado relevante na perspectiva da judicializacdo. Todavia,
caracteriza-se um documento importante para mover as ac¢ées judiciais contra
estado e municipios.

Segundo Schulze e Neto,®® quando ha negativa administrativa, o juiz
geralmente julga procedente a agéo e isso ocorre porque houve uma falha no
sistema ou um problema de gestéo, planejamento, entre outros.

Em relacdo aos processos administrativos, oriundos de prescricdo de
medicamentos ndo disponiveis no SUS, no periodo de 2016 a 2020, enviados a
CF da SES-SP para avaliacdo, 85% foram deferidos, 14% negados e 1%
devolvido.

Com estas acdes, consideradas custo-efetivas, foi possivel proporcionar
0 acesso dos usuarios a 4.573 comprimidos de tadalafila, 1206 comprimidos de
sildenafila 50 mg, 216 comprimidos de tadalafila 20 mg, 130 comprimidos de
sildenafila 25 mg e 120 ampolas de testosterona 250mg/4mL.

Considera-se importante monitorar a data da ultima consulta (emissao

da prescricdo médica) com a data de autorizacdo, envio e recebimento dos
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medicamentos fornecidos pela SES/SP, para serem administrados, nos
pacientes. Dependendo do tempo que os medicamentos foram fornecidos,
realizaram-se antes da infusédo, alguns ajustes conforme orientacdo meédica,
necessarios para seguranca do paciente. Certificou a importancia de realizar o
agendamento de todas as infuses do medicamento testosterona no Centro de
Aplicacdo de Medicamentos de Alto Custo (CEDMAC) para todos os pacientes
atendidos no ambulatério da Satde do Homem.®?

Esse conjunto de acdes apresenta como propdsito, proporcionar maior
seguranca ao paciente, melhorar a comunicacdo entre os profissionais de
saude, principalmente com equipe médica que atuam/atendem o mesmo
paciente ora em ambito ambulatorial, ora em ambito hospitalar. Ressalta-se da
importancia de efetuar a evolugcdo em prontuarios médicos com as informacdes
necessarias, sobretudo, dos registros das infusdes e da monitorizacdo da
adeséao do paciente ao tratamento proposto.

Salienta-se que as tecnologias em saude geralmente sao fornecidas
pela SES-SP por um periodo de quatro a seis meses. Assim, é necessario
realizar um gerenciamento/monitoramento de cada paciente para a renovacao
dos documentos que constituem o processo. Considerou-se a periodicidade de
autorizacdo do medicamento estabelecida pela SES/SP. Ressalta-se a
importancia desta acdo para evitar a interrupcdo do tratamento pelo
fornecimento do medicamento.

Observaram-se outras acdes para promover O acesso, entre elas
conciliou-se a consulta médica e retorno meédico do paciente (referéncia e

contrarreferéncia), solicitaram-se e monitoraram-se 0s exames, de forma



45

harménica com a periodicidade das renovacfes. Nessa perspectiva, observou-
se a importancia de atuacdo do profissional farmacéutico na solicitacdo e
monitoramento de exames, quando por algum motivo ndo foi solicitado durante
a consulta médica.

Na area da regulacdo (CROSS), notou-se a importancia de ofertar vagas
para as consultas para o tratamento ambulatorial em tempo habil dos pacientes
em uso de medicamentos por tempo indeterminado. Salienta-se que a falha no
gerenciamento das consultas pode acarretar interrupcdo de tratamento,
provocar danos a saude e no bem estar do paciente e consequentemente até
necessitar internacdo hospitalar, tornando o tratamento mais caro para o
sistema de saude.

Verifica-se, por meio desse estudo, que houve interrupcao do tratamento

por desabastecimento dos medicamentos, cuja responsabilidade esta atribuida
a SES/SP o motivo pode estar relacionado a causas multifatoriais entre elas
podemos destacar a programacao inefetiva, falha técnica na logistica no envio
dos itens. Para evitar interrupcdo do tratamento e acesso pela via judicial,
viabilizou-se o fornecimento do medicamento pela instituicéo.
Programar medicamentos consiste em estimar quantidades a serem adquiridas
para atendimento a determinada demanda dos servicos, por periodo definido. A
programacao inadequada reflete diretamente sobre o abastecimento e o
acesso ao medicamento.’”

Vale destacar que o desabastecimento caracteriza fragilidades no
processo e pode promover acesso do usuario ao item faltante por meio da via

judicial.
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Existe uma parcela das solicitacbes administrativas, mesmo sendo
reenviadas foram indeferidas pela CF da SES/SP. Diante desse cenario,
realizaram-se algumas intervencdes para o fornecimento do medicamento
indeferido.

Nesse momento, é importante o profissional de saude, geralmente o
farmacéutico que apresente habilidades, competéncias, atitudes e
conhecimentos técnicos, para articular com 0os municipios, na transicdo do
cuidado, sobretudo, certificar se 0 medicamento prescrito esta contemplado na
Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME) a fim de prover o
tratamento do paciente de forma custo-efetiva, sobretudo na integralidade.
Importante observar que alguns municipios ainda ndo dispunham ou nao
informaram os itens disponiveis na Remume.

Considera-se importante, para esse cenario, as acdes adotadas pela
InstituicAo de Saude para favorecer o acesso ao medicamento negado pelo
estado, conforme observado neste estudo. Ado¢cdo de medidas institucionais
para favorecer o acesso ao tratamento dessa populacdo que mesmo tendo
passado por todas as etapas da solicitacdo ndo obtiveram acesso ao
tratamento proposto. Observou-se como rotina institucional, o preenchimento
de um documento, chamado de modelo 724, que é enviado para avaliacdo do
gestor da auditoria para a autorizacdo. Geralmente, nesse momento do
processo, constatou-se a importante atuacdo do profissional do NATS, o
farmacéutico, para a avaliacdo da tecnologia em saude solicitada/demandada.
Ressalta-se a importancia de analisar seguranca, eficacia, efetividade, o nivel

de evidéncia do estudo citado no modelo 724, avaliacdo econdmica,
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principalmente a analise de custo-efetividade e, sobretudo, apresentar o
resultado final ao auditor para a tomada de decisdo (deferir ou indeferir).

Por outro prisma, é relevante comparar os custos, partindo da premissa
gue em algumas situacfes a aquisicdo da tecnologia pela instituicdo, de acordo
com a modalidade de compra pode apresentar um valor menos elevado
guando comparado ao custo da mesma tecnologia, adquirida pelo DRS/Estado
por meio da judicializacdo. Nota-se que os valores citados acima sao
verificados e comparados com os valores disponiveis na propria planilha da
judicializacdo, enviada a instituicho mensalmente pela SES/SP contendo os
valores ja descontados pelas tecnologias adquiridas pelos usuarios por meio da
judicializacéo.

4.3 Judicializacdo de medicamentos néo disponiveis no SUS

A judicializacdo de medicamentos sob a Otica dessa pesquisa esta
associada a indisponibilidade de medicamentos indicados para o tratamento da
disfuncéo sexual, em especial a DE nos programas de assisténcia farmacéutica
no ambito SUS.

Observaram-se diversas publicacbes como politicas, decretos, diretrizes
sobre as regras para prescrever medicamentos no SUS, no entanto, ndo se
evidenciou em nivel federal uma forma racional de oferecer medicamentos para
o tratamento da DE, mesmo os considerados essenciais e classificados como
primeira linha de tratamento para DE. Face ao exposto, deixa 0S usuarios
considerados os sujeitos pela PNAISH de 2009 sem opc¢édo de tratamento,

sobretudo sem acesso pela via de direito.
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Observa-se que a PNAISH esta vigente ha mais de vinte anos da
criacdo do SUS e ainda ndo foram incorporados medicamentos para o
tratamento da doenca de base DE, considerada um agravante para saude
masculina. Face ao que foi exposto, como seguir 0os principios basilares do
SUS como a universalidade, integralidade e, sobretudo a equidade?

O reconhecimento da saude como direito de todos e, principalmente,
como dever do Estado, legitima os individuos e a sociedade a atuar em defesa
do seu direito, cobrando do Estado suas obrigacdes constitucionais de
promocéo e equidade em satde.®?

O pleito ao medicamento quando o usuario recorre ao judiciario,
caracteriza-se o fendmeno conhecido por judicializacdo da saude.

Para Freitas et al.,®Ya judicializacdo da satde pode apontar falhas na
gestao e disfuncdes nos sistemas de saude. Os motivos sdo, em sua maioria,
demandas para acesso a medicamentos. As a¢Oes sado predominantemente
individuais, ndo resultando em beneficios coletivos.

Verifica-se a importéncia de utilizar a Rename, no entanto, conforme
ressalva, Figueiredoet al.,®?constataram que 66.6% dos medicamentos
requeridos por ac&o judicial, ndo estavam inclusos nas listas oficiais.®"

Segundo Schulze e Neto,*®a judicializacdo da satde inicia-se a partir de
duas hipoteses: a primeira situacdo ocorre quando se postula o exercicio do
direito ja reconhecido, mas negado na via administrativa — como o0s
medicamentos, tratamentos ou tecnologias ja incorporadas no SUS.Ja4 a
segunda hipdtese ocorre quando a discussao processual gira em torno de

direitos ndo reconhecidos — como em tratamentos ou tecnologias ainda néo
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incorporadas, sem registro na Anvisa, ou sem comercializacdo no mercado
nacional.

De acordo com os dados levantados pela judicializacdo oriundas de
prescricbes oferecidas no Ambito FUNFARME, observou-se que o maior
namero dos itens judicializados (n=2.421), (1.557) correspondem ao pleito por
medicamentos, (626) material médico hospitalar, (21) procedimentos médicos-
hospitalares, (171) produto nutricional e (46) outros itens. No entanto,
constatou-se somente uma pequena quantidade da dispensacfes de
medicamentos judicializados estavam relacionados com o tratamento da DE
(0,8%). Esse dado foi comprovado pelas planilhas recebidas da SES/SP no
periodo de 2016 a 2020 e pela solicitacdo eletrénica no site, do (SIC. SP). O
presente estudo evidencia que apenas 03 (trés) pacientes adquiriram seus
medicamentos para tratar DE por via judicial. Considera-se um valor monetario
baixo, quando comparado a quantidade de prescri¢cdes oferecidas aos usuarios
(1.377) e ao porcentual relacionados aos medicamentos judicializados (64%).

Estas informacdes também podem ser corroboradas com a literatura
conforme os dados apontados pelo programa S-Codes, no periodo de 2010 a
2014, que demonstram em numeros que a maior quantidade das acdes
judiciais é oriunda de prescricbes de medicamentos. Dos 148.236 itens
solicitados nas Ac¢des Judiciais, 91.930 correspondiam a medicamentos,
40.121, materiais médico-hospitalares, 8.296 a produtos nutricionais, 6.857 a
procedimentos médicos hospitalares e 1.031 estdo relacionadas a outros

itens.©
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Certifica-se neste estudo que a judicializacdo concentra-se
principalmente em medicamentos n&o padronizados no SUS, nao
contemplados em nenhum dos componentes da Assisténcia Farmacéutica.
Conforme aponta o0s resultados de Mapelli, em 2014 foram gastos
R$74.306.591 (22,88%) com medicamentos no CEAF, R$1.723.9763 no CBAF
(0,53%), R$1.717.664 (0,53%) no CESAF, R$57.880.198 (17,82%) com
oncolégicos e R$189.097.456 (58,23%) com outros medicamentos.©?

Observou-se também que os maiores indices de judicializacdo sé&o
recorrentes de Hospitais e Clinicas Privadas (57%), quando comparadas as
meédias gerais aos Hospitais Publicos (9,2%) e Ambulatério Especialidades
(19,4%) ©. Observa-se claramente que ndo ha barreiras, apenas a
conscientizacdo, para o pleito de medicamentos via judicial para os pacientes
atendidos no servico privado.

O estudo observa que mesmo os medicamentos estejam disponiveis nos
no SUS, também podem ser adquiridos por meio da judicializacdo. Este acesso
pode estar atribuido a diversos motivos, entre eles podemos destacar: por
desabastecimento, reacao adversa aos medicamentos (RAM), por exigéncia do
medicamento de referéncia/fabricante/marca, pelo fato dos medicamentos ja
padronizados pelo SUS, constar na mesma receita do medicamento
judicializado, polifarmécia, a fim de favorecer o usuario a retirar seus
medicamentos em um unico local.

Outra observacdo importante neste estudo foi sobre o impacto do
Marketing Farmacéutico no servigco especializado, considerado relevante para a

industria, podendo as vezes propiciar a incorporacdo de medicamentos em um
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dos programas de assisténcia farmacéutica que significa um mercado atrativo.
Principalmente, por se tratar de um pais no qual a maioria da populacdo nao
tem recursos financeiros para arcar com os custos dos tratamentos médicos.®?
N&o evidenciou, no entanto, por parte da industria farmacéutica, submisséao a
Conitec de incorporacdo de nenhum dos medicamentos indicados para DE.

Importante frisar sobre essa perspectiva, que se trata de um sistema
publico de saude, com abrangéncia universal considerada o maior programa de
saude universal do mundo, incluindo-se todo o tipo de prestacédo de servicos e
visando atender a todas as necessidades de saude, podendo garantir um
mercado aos produtos farmacéuticos, independentemente dos precos dos
novos medicamentos.®?

O presente estudo analisou os dados da judicializacdo sob a perspectiva
da Resolucdo SS-83 de 2015 no estado de Sao Paulo no ambito da
FUNFARME. Verificou-se que ela pode ter contribuido sobremaneira para
evitar a via judicial para obtencdo do acesso as tecnologias em saude,
considerando os descontos que podem ser atribuidos pela SES/SP as
instituicbes de saude de gestdo estadual.

Comprova-se por meio de andlise ao referente estudo que quando o
usuario obtém acesso ao medicamento pela via judicial com receita/prescricdo
oriunda da instituicdo, pode acarretar desconto a instituicdo do valor do
medicamento fornecido. Constatou-se que as instituicbes de Saude de gestao
estadual recebem mensalmente da SES/SP a chamada Planilha da

Judicializacdo contendo todas as informacfes relacionadas aos itens

dispensados aos usuarios por meio da via judicial. Observa-se que na mesma
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planilha, as instituicbes de saude podem enviar/devolver a mesma planilha com
os reclames justificando os descontos considerados indevidos. Verificou-se,
durante a pesquisa, que o reclame foi informado no campo sugerido da mesma
planilha e devolvido a SES/SP para reavaliacdo e cancelamento do desconto.
Certificou-se nesse momento, o quanto € fundamental apresentar respostas
concisas que justifiquem a prescricdo do item prescrito judicializado, sobretudo
envia-la impreterivelmente dentro do prazo estabelecido pela propria SES/SP.
Notou-se que quando aplicavel, o reclame foi aceito e o desconto
desconsiderado.

Para fins dessa pesquisa, salienta-se que nao houve reclames
especificamente para os medicamentos prescritos para o tratamento da DE.

Vale ressaltar algumas limitacbes nesse trabalho, tornando-se
necessaria a ampliacdo de pesquisas relacionadas principalmente ao acesso a
medicamentos ainda nao incorporados no SUS em servigcos especializados de
saude (atencao secundaria).

O acesso a atencdo especializada (ambulatorial e hospitalar), por sua
vez, € um dos maiores problemas do SUS, decorrendo tanto da insuficiente
oferta de acdes diagndésticas e terapéuticas (dependendo da especialidade e
da localizacdo geogréfica) quanto dos modos de financiamento, organizagéo e
funcionamento da atencdo especializada (AE) e de outros elementos das
Redes de Atencdo a Saude (RAS), como por exemplo, a qualidade de
encaminhamentos e solicitacdes (de exames, consultas, procedimentos).®

Por se tratar de uma instituicdo de ensino e pesquisa, com o0 NATS,

instituido, vale ressaltar que ha meios de favorecer a incorporacdo dos
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medicamentos ainda ndo disponiveis, indicados para o tratamento da DE ou
até mesmo para outras condicbes clinicas prevalentes no ambito SUS,
utilizando-se os canais legais disponiveis.

Entre eles podemos citar a Comissdo de Farmacia e Terapéutica (CFT)
e, sobretudo, o (NATS)® como citado anteriormente, importante por
proporcionar um canal direto com a (CONITEC).®” Orgdo vinculado ao MS
responsavel pela incorporacdo de Tecnologia em saude no SUS, fornecendo
subsidios e dados de mundo real para a tomada de decisdo, por meio da
elaboracao de pareceres técnicos cientificos (PTC), dossié, entre outros.

Essas acbes favorecem o acesso dos usuarios no SUS as tecnologias
de forma sustentavel, segura, eficaz e, sobretudo custo-efetiva. Observa-se
neste cenario que faltam profissionais capacitados em ATS para aumentar a
producdo dos NATS.®7¢"

Considerando que o0s medicamentos representam a intervencao
terapéutica mais utilizada e constituem uma tecnologia que exerce alto impacto
sobre 0s gastos em saude, é fundamental para a sustentabilidade do SUS, que
0 processo de incorporacdo tecnoldgica esteja baseado em critérios que
possibilitem a populacdo o0 acesso a medicamentos mais seguros, eficazes e
custo-efetivo, para atendimento dos principais problemas de saude dos

cidadaos.
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4. CONCLUSOES

1. Apesar das prescricbes médicas oferecidas aos usuarios
diagnosticados com DE no atendimento ambulatorial, conterem medicamentos
nao disponiveis no SUS, foram oferecidas com racionalidade e de forma custo-
efetiva, apresentaram um baixo indice de judicializacao (0,8%);

2. O trabalho executado de forma sinérgica entre médicos
residentes, preceptores/docentes, farmacéuticos, técnicos em farméacia e
auxiliares administrativos, apresentou desfechos satisfatérios, favorecendo o
acesso ao medicamento para o paciente, sobretudo, com sustentabilidade para
0 sistema de saude;

3. Ha& um antagonismo no cenario atual relacionado as prescricoes
meédicas para DE, no que tange ao acesso a medicamentos e a legislacéo
vigente no ambito SUS;

4, Existem formas sustentaveis para os médicos atuantes no SUS

prescreverem medicamentos ndo padronizados, mesmo que restritas.
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ANEXOS

ANEXO A
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ANEXO B — ARTIGO DE OPINIAO
Prescricdo, oferta e acesso de medicamentos para disfungéo erétil: um
paradoxo na saude publica?
André Luiz de Godoi Y; Prof. Dr. Fernando Nestor Facio Junior ®. ® Fundacéo
Faculdade Regional de Medicina de S&o José do Rio Preto, S&o José do Rio
Preto, S&o Paulo, Brasil. %) Faculdade de Medicina de S&o José do Rio Preto,
S&o José do Rio Preto, Sao Paulo, Brasil.

A Politica Nacional de Atencado Integral a Saude do Homem (PNAISH)
instituida pela portaria N° 1.944, completou 13 anos em 20221. E notdrio seu
reconhecimento que aos agravos do sexo masculino constituem verdadeiros
problemas de saude publica, propde melhorias que possibilita o0 aumento da
expectativa de vida e apresenta como proposito geral a reducéo dos indices de
morbimortalidade por causas previniveis e evitdveis nessa populagdo. Entre
seus objetivos especificos, verificam-se referéncias diretamente relacionada
com a Disfuncdo Erétil (DE), considerada a mais prevalente dentre as
disfungcbes sexuais, tais como: garantir linhas de cuidado, na perspectiva da
integralidade; estimular e executar as acdes e qualificar pessoal para a atencao
as disfungbes sexuais masculinas; garantir 0 acesso aosS Servicos
especializados de atencdo secundéria e terciaria para os casos identificados
como merecedores desses cuidados’.

Dentre os desafios observados na literatura relacionados a PNAISH
observam-se: fazer com que a populacdo masculina procure aos servicos de
saude, principalmente a Atencéo Basica, considerada porta de entrada ou por
meio da Estratégia Saude da Familia (ESF) e ndo pela atencdo secundaria,

como evidencia a propria PNAISH. Sobre outra perspectiva, sera que esses
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servicos estariam preparados para atender a populacdo masculina com
enfoque generalista as questdes de saude e da DE? Haveria recursos
diagnésticos disponiveis na Atencdo Basica e nos servicos de referéncia para
atender a demanda? A informacao sobre os fatores desencadeantes e sobre os
recursos terapéuticos estéo chegando até onde os homens est&0??

A disfuncéo erétil (DE), definida como a incapacidade de um homem
para alcancar e manter a erecdo do pénis o suficiente para permitir uma
relacdo sexual satisfatéria (NIH, 1993)° j4 apresentava seus primeiros registros
descritos no Papiro de Heber cerca de 1600 a.C. no antigo Egito®.

Dados da OMS comprovam que a saude sexual € o fator que mais
interfere na qualidade de vida da populacdo masculina5. Apesar de ndo ser
letal, h4 de se mencionar que a disfuncéo erétil (DE) pode indicar a existéncia
de doencas subjacentes, estar associada a doencas cardiovasculares
anteriores, diabetes e depress&o em diferentes grupos etarios °.

Estima-se que 50% dos homens acima de 40 anos apresentem essa
disfuncéo podendo chegar a 90% aos 70 anos (terceira idade). A incidéncia
pode chegar a 322 milhdes de casos em 20257,8. Segundo dados do Censo
IBGE 2010, o Brasil tinha 93.406.990 homens e 97.348.809 mulheres, e esta
populacdo vivera em média 73,48 anos (69,73 para homens e 77,32 para
mulheres). Assim, a DE sera um dos problemas relevantes de saude em
significante parcela da populagéo com mais de 40 anos?.

As causas da DE podem ser classificadas como de etiologia psicologica,
organica ou ainda uma combinacdo de ambas®. As causas psicogénicas mais

comuns incluem ansiedade de desempenho, transtornos psiquiatricos
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(ansiedade e depressao) e conflitos no relacionamento. Entre os fatores
organicos, encontram-se causas vasculares, endodcrinas, nheurologicas,
relacionadas a drogas e a intervencdes uroldgicas®.

Atualmente, existem diversos farmacos disponiveis no mercado para
tratamento de DE como os inibidores da fosfodiesterase do tipo 5 (iPDE5): tais
como,a sildenafila, tadalafila e vardenafil . Na primeira linha de tratamento de
DEde origem hormonal ha o cipionato de testosterona, decanoato de
nandrolona, undecanoato de testosterona, undecilato de testosterona. Como
segunda linha, ha o anélogo sintético equivalente a prostaglandina E1 (PGE1)
ou alprostadil; droga aprovada para tratamento intracavernoso e, para terceira
linha, a prétese peniana maleavel ja oferecida pelo SUS. Ressalta-se que a
prétese peniana é classificada como insumo e ndo como medicamento® **.
Essas opcoes terapéuticas sao consideradas eficazes, seguras, custo-efetivas,
embasadas em evidéncias cientificas, com aprovacao da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, (ANVISA), European Medicines Agency(EMA) e Food and
Drug Administration(FDA).

No entanto, at¢é o momento ndo foram incorporados/ofertados
medicamentos indicados para disfuncdo erétil (DE) de acordo com a Relacdo
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) do Ministério da saude, que
orienta as listas dos estados e municipios*?. Um paradoxo que se estabelece
em consonancia as politicas publicas instituidas para a populacdo masculina
como preconiza a PNAISH em relagdo ao acesso de medicamentos essenciais

no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).
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Observa-se claramente que a PNAISH se compromete em demonstrar
clareza e integracdo as outras Politicas de Saude de forma transversal. No
entanto, essa integracdo ndo ocorre. Verifica-se ao observar o recorte da
Politica Nacional de Medicamentos (PNM)*3, a qual preconiza o acesso aos
medicamentos essenciais no ambito do SUS, com garantia a assisténcia
farmacéutica e, sobretudo na promocédo do uso racional. Compreende-se uso
racional de medicamentos quando se verifica uma prescricdo apropriada,
disponibilidade oportuna e, também, precos acessiveis. Deve apresentar
dispensacdo em condi¢cdes adequadas, consumo em doses e por periodo de
tempo indicado e nos intervalos definidos e, também, a indicacdo de
medicamentos eficazes, seguros e de qualidade™*

A prescricdo de medicamento no ambito SUS deve estar em
conformidade com a RENAME, com os PCDT do Ministério da Saude (MS), ou
com a Relacdo Estadual de Medicamentos Essenciais (RESME), distrital e
municipal de medicamentos -Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais
(REMUME)™, inclusive de forma racional.

Com a indisponibilidade desses medicamentos no SUS, mesmo quando
prescritos atendendo aos critérios; 0os usuarios podem recorrer a via judicial
para solicitar o medicamento. Quando deferido pelo judiciario, gera-se
demanda judicial contra o estado ou municipio, 0 que nao caracteriza o melhor
caminho para a promoc¢do do acesso racional, considerando-se a
sustentabilidade do sistema de saude. A inefetividade de acesso aos
medicamentos nos programas responsaveis pelo fornecimento de

medicamentos, muitas vezes, pode estar relacionada com a apresentacdo da
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prescricdo de medicamentos ndo disponiveis no SUS e, como consequéncia,
verifica-se 0 aumento do nimero das acdes judiciais™.

No estado de Sado Paulo foi publicada a Resolucdo SS-83 de 2015,
estabelecendo-se que o custo da dispensacdo de medicamentos nao
padronizados ou ndo contemplados nos protocolos da assisténcia farmacéutica
do SUS, prescritos por médico da rede estadual de saude, podera ser custeado
pela instituicdo ao qual o mesmo esteja vinculado'®. Ressaltando-se que o
desconto ocorrera por meio do repasse de recursos financeiros destinados as
instituicbes estaduais de saude, logo ap6s a efetivacdo da baixa do
medicamento entregue ao usuario no respectivo estabelecimento de saude.

Diante desse cenario, torna-se inviavel e antagbnico, o médico atuante
no SUS, principalmente em estabelecimento sob gestdo estadual, prescrever
medicamentos para tratamento de DE em consonancia com as diretrizes
estabelecidas pelo SUS e pelo que recomenda a PNAISH. Face ao que foi
exposto, observa-se que 0s usuarios muitas vezes sao impedidos de receber a
terapia indicada e mais apropriada, fugindo aos principios basilares do SUS,
em especial a equidade. Importante frisar que ndo ha registros de submissao
dessas tecnologias a Comissao Nacional de Incorporacédo de Tecnologias no
SUS (CONITEC)Y, tampouco uma justificativa para tal. Acredita-se que a nao
incorporacdo dessas tecnologias nos programas de assisténcia farmacéutica
pode ter ocorrido por negligéncia, inclusive da industria farmacéutica que
atualmente ocupa o primeiro lugar como demandante na CONITEC®.

Observa-se que a Politca dos medicamentos genéricos™, nessa

perspectiva, pode ter favorecido o acesso dos usuarios, principalmente por
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apresentar no seu elenco a maioria dos medicamentos indicados para DE,
como pode ser evidenciado no site da ANVISA® e, sobretudo por oferecé-los a
valores mais acessiveis®®. Em contrapartida, ndo foram observados
medicamentos especificos para o tratamento da DE no Programa Farmacia
Popular do Brasil*.

Importante destacar, que ja é fornecido pelo SUS, o medicamento
sildenafila da classe dos inibidores da Fosfodiesterase tipo 5 IiPDE-5,
incorporado pela CONITEC, conforme RENAME versdo 2022, disponivel
atualmente no ambito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — Ceaf, para Hipertensdo arterial pulmonar (HAP), e para
Esclerose Sistémica (ES)*'?. Observa-se outra inconsisténcia ao visualizar o
aplicativo MEDSUS, disponivel em site (gov.br) para subsidiar os profissionais
de saude na elaboracdo de prescricdo médicas/receitas no, visando a
promocdo do Uso Racional de Medicamentos — URM, no qual se verifica a
recomendacdo do Citrato de sildenafila nas apresentacbées 50mg e 100mg,
para o tratamento da DE. O que caracteriza uma orientagdo incorreta e
paradoxal, uma vez que o medicamento ndo é ofertado em nenhum dos
programas do SUS para a DE**

Atualmente, visando a sustentabilidade do sistema, as decisdes sobre
quais os tratamentos devem ser disponibilizados no SUS, precisam se basear
na necessidade de saude23. Nesse cenario verifica-se a importancia da
Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS) com o objetivo de fornecer

informacdes para a tomada de decis&o para os gestores em todas as esferas®*
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No Brasil, ressalta-se que a avaliacao para a incorporacao, alteracao ou
exclusdo de tecnologias € realizada pela CONITEC25. Observa-se, nesse
cenario, a importancia dos Nucleos de Avaliacdo de Tecnologia em Saude
(NATS)?®, considerando-se que a maioria deles esta vinculado aos Hospitais de
grande porte, considerados na sua maioria referéncias para a populacdo
masculina, inclusive para o tratamento da DE.

Vale observar que existem outras formas de oferecer os medicamentos
nao norteados pela RENAME mesmo que ndo sejam incorporados pela
CONITEC. O medicamento pode ser fornecido em ambito estadual, por meio
de Normas Técnicas Estaduais, estabelecidas pelas Secretarias Estaduais de
Saude ou pelos municipios de acordo com a REMUME. Ambas as situacoes
podem ocorrer por meio da Comissdo Farmacia Terapéutica — CFT, de acordo
com o mapeamento do perfil epidemiolégico da sua abrangéncia®’?®.

Importante destacar que quando pretende se solicitar ampliagdo de
acesso para uma tecnologia ja incorporada, como o citrato de sildenafila, seja
por meio da elaboracdo de Pareceres Técnicos Cientificos (PTC) ou com a
elaboracdo de Dossié, torna-se factivel, uma vez que ha dados disponiveis,
considerados imprescindiveis para a realizacdo da ATS para tomada de
decisdo, como seguranca, eficAcia e, sobretudo a andlise do impacto
orcamentario®.

Verifica-se outra importante opcéo terapéutica, 0 medicamento tadalafila
5 mg,atualmente prescrito tanto para melhorar a performance sexual em
pacientes com DE, quanto para o tratamento de alguns casos de HPB ou para

ambos o0s casos, dose otimizada. Estudos com alto nivel de evidéncia
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cientifica, graduadas pelo GRADE (Grading of Recommendations Assessment,
Developmentand Evaluation)*® comprovam o efeito dos inibidores da PDE5
(iPDE-5) no tratamento da HPB. Atualmente a tadalafila 5 mg (na frequéncia
uma vez ao dia) estd aprovada no Brasil para o tratamento dos sintomas
urinarios associados & HPB®'.

Esse conjunto de acdes podera proporcionar um sistema de salde
sustentavel em consonancia com as politicas publicas estabelecidas, acesso a
medicamentos de forma racional, prescricdo de tratamento baseado em
evidéncias cientificas e assisténcia segura e eficaz do usuario, possibilitando a

obtencéo de desfechos satisfatorios.
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