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Resumo: O elenco de medicamentos fornecidos em carater ambulatorial pela Secre-
taria de Estado da Salde do Rio Grande do Sul (SES/RS) contemplava todos medica-
mentos incorporados pelo Ministério da Satide (MS) no Componente Especializado
de Assisténcia Farmacéutica (CEAF). Porém, verificou-se a necessidade de revisao
deste elenco, com base no perfil e nas necessidades da populacao do Estado, com o
objetivo de racionalizar e ampliar o acesso aos medicamentos essenciais. A Comis-
sao de Farmaécia e Terapéutica da SES/RS elaborou um método técnico-cientifico de
avaliacao deste elenco, baseado nas linhas de cuidado dos Protocolos Clinicos e Di-
retrizes Terapéuticas (PCDT) do MS, com o objetivo de construir a Relacdo Estadual
de Medicamentos com maior racionalidade e eficiéncia administrativa, incluindo os
medicamentos considerados essenciais no Estado do Rio Grande do Sul. A partir
deste método, medicamentos foram classificados conforme grupo de financiamento
do CEAF, classe farmacoldgica e via de administragao, além de possiveis especifi-
cidades técnicas que os tornam indispensaveis dentro de cada linha de cuidado, e
apds foram comparados as possiveis alternativas terapéuticas dentro de cada PCDT.
Além disso, foi considerado o histérico da demanda do medicamento na SES/RS, a
possibilidade atual de compra e o seu custo comparado as alternativas terapéuticas.
Houve recomendacgao de exclusao de 37 (11,4%) itens, sem que houvesse prejuizo
no tratamento dos pacientes. Todos os medicamentos excluidos da REME possuem
alternativa terapéutica da mesma classe farmacolégica e forma farmacéutica dentro
da linha de cuidado.

Palavras-chave: Comité de Farmécia e Terapéutica; Medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica; Assisténcia Farmacéutica; Avaliacéo de
Tecnologias em Saude; Pharmacoeconomics

Abstract: The list of medicines provided on an outpatient basis by the State Health
Department of Rio Grande do Sul (SES/RS) included all medicines incorporated by
the Ministry of Health (MoH) in the Specialized Component of Pharmaceutical Care
(SCPC). However, there was a necessity to review this list, based on the profile and
needs of the population of RS, with the objective of reducing costs and increasing
access to essential medicines. The SES/RS Pharmacy and Therapeutics Committee
developed a technical-scientific method of evaluating this drugs list, based on the
guidelines published by MoH, with the objective of building the RS State List of
Medicines with greater rationality and administrative efficiency, that includes drugs
considered essential in the RS. Using this method, drugs were classified according
to SCPS funding group, pharmacological class, route of administration, and possible
technical specificities that make them indispensable within each line of care; then,
were compared to possible therapeutic alternatives within each MoH guideline. In
addition, the history of drug demand in the RS, the current possibility of purchase
and its cost compared to therapeutic alternatives were also considered. There was
a recommendation to exclude 37 (11.4%) items, without affecting the treatment of
patients. All drugs excluded have a therapeutic alternative of the same pharmacolo-
gical class within the MoH guideline.

Keywords: Pharmacy and Therapeutics Committee; Drugs from the Specialized
Component of Pharmaceutical Care; Pharmaceutical Services; Health Technology
Assessment; Pharmacoeconomics
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Introducao

A selecdo de medicamentos, fundamentada em
critérios epidemioldgicos, técnicos e econdmicos,
constitui atividade primordial na Assisténcia Far-
macéutica para promover o Uso Racional de Medi-
camentos. O processo de escolha, constantemente
atualizado, de medicamentos eficazes, seguros e dis-
poniveis no mercado compoe importante instrumen-
to de racionalizacdo no 4mbito do Sistema Unico de
Satde (SUS)L. Da mesma forma, monitorar o desem-
penho de medicamentos previamente incorporados
que se tornaram obsoletos, de baixo valor clinico, em
desabastecimento no mercado e com alternativas de
menor custo é fundamental para a alocagio eficiente
de recursos financeiros e humanos?.

A Comissdao de Farmacia e Terapéutica da Se-
cretaria de Satide do Estado do Rio Grande do Sul
(CFT-SES/RS) é uma instincia multiprofissional,
consultiva, educativa, de natureza técnico-cientifica,
que assessora e recomenda a atualizacao do elenco de
medicamentos e terapias nutricionais disponibiliza-
dos no 4mbito do SUS no Estado. Foi instituida por
meio da Portaria SES n° 766/2019% e regulamentada
através da Portaria SES n° 520/2020% O seu comité
técnico-representativo é constituido de representan-
tes de diferentes departamentos da SES/RS, além
de entidades externas, como o Conselho Estadual
de Saide e Conselho das Secretarias Municipais de
Satide do RS, além dos principais Conselhos Profis-
sionais da drea da satde**.

Tendo como um de seus principais objetivos a
conducao do processo de selecao de medicamentos
do SUS em nivel ambulatorial no 4mbito do Esta-
do, a CFT-SES/RS atua na construcio da Relagdo
Estadual de Medicamentos do Rio Grande do Sul
(REME/RS), mediante a revisio dos medicamen-
tos e terapias nutricionais atualmente disponiveis
no SUS, para composicio de uma relagdo mais
racional.

Uma das etapas necessarias para o trabalho de
construcdo da REME/RS consiste na revisao dos me-
dicamentos incorporados pelo Ministério da Satde
(MS) no Componente Especializado de Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), disponibilizados pela SES/
RS. Este Componente é uma importante estratégia
de acesso a medicamentos de forma integralizada,
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por meio das diferentes linhas de cuidado defini-
das nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuti-
cas (PCDT)’. Ou seja, o tratamento medicamento-
so segue um fluxo que deve ser iniciado na atengio
basica, facilitando a divisao das responsabilidades
entre os entes federados. Os medicamentos estao
divididos em grupos de financiamento com caracte-
risticas, responsabilidades ¢ formas de organizacao
distintas: Grupo 1A, cujo financiamento e aquisi¢do
sdo centralizados pelo Ministério da Saide; Grupo
1B, medicamentos adquiridos pelos estados com
transferéncia de recursos financeiros pelo Minis-
tério da Satide a titulo de ressarcimento; Grupo 2,
constituido por medicamentos sob responsabilidade
de financiamento e aquisicao das Secretarias de Sau-
de dos estados; Grupo 3, medicamentos sob respon-
sabilidade das Secretarias de Satide dos municipios®.

Até entdo, todos os medicamentos incorporados
pelo MS no CEAF constavam no elenco de medi-
camentos disponibilizados pela SES/RS. Porém, a
normatizagdo do CEAF permite que cada ente fe-
derativo faca a selecio dos medicamentos que serdo
ofertados, desde que nao haja prejuizo na linha de
cuidado da situacdo clinica em questao, definidos
nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do
Ministério da Sadde®.

Objetivos

Relatar o método de revisao dos medicamentos
incorporados pelo MS no CEAE disponibilizados
pela SES/RS, com base no perfil e necessidades da
populagdo do estado, visando maior racionalida-
de e eficiéncia administrativa, para composicao da
REME/RS.

Método

O comité executivo da CFT-SES/RS elaborou
um método técnico-cientifico de revisao do elenco
CEAE estabelecendo um fluxo de avaliagao (Figu-
ra 1), iniciando a andlise para cada linha de cuida-
do de tratamento medicamentoso estabelecida nos
PCDT. O referido método foi discutido e aprovado
em reunido da plendria com os representantes do
comité técnico-representativo. A revisao de litera-
tura envolvida na selecdo dos medicamentos de cada
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uma das linhas de cuidado - relacionados a eficicia camentos. O comité executivo, composto pelo coor-
e seguranca, foram realizadas pelo MS seguindo os denador, vice-coordenador e 5 (cinco) servidores da

preceitos da Medicina Baseada em Evidéncias, sen- SES, foi o responsavel pela avaliacao, classificagido
do consideradas as informagdes técnicas constantes e elaboragao das dos pareceres técnicos dos medica-
no PCDT suficientes para a classificacdo dos medi- mentos, quando necessario.

Figura 1.

Avaliagdo da linha de cuidado associada ao medicamento

Medicamentos da mesma classe farmacoldgica

Especificidades PCDT

Alternativas Terapéuticas

Manter na
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Qutro grupo

Grupo de financiamento CEAF

Historico e avaliagdo de demandana
linha de cuidado

Demanda atual em outras linhas de cuidado/judicial

Avaliagdo da aquisigdo do medicamento

Menor custo

Avaliagdo do custo dos equivalentes terapéuticos

Maior custo

Elaboragdo de parecer para
avaliagdo da exclusdo da REME
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Dentro de cada linha de cuidado, cada medi-
camento foi classificado em relacdo a sua classe
farmacoldgica, grupo de financiamento do CEAF
e especificidades técnicas descritas no PCDT - ou
seja, as particularidades que tornam a selecdo da-
quele item indispensavel dentro do planejamento
da linha de cuidado. Foram considerados como al-
ternativas terapéuticas, medicamentos de mesma
classe farmacoldgica, mesma via de administragio,
mesmo grupo de financiamento do CEAF e que nao
possuiam alguma especificidade técnica que nao
pudesse ser substituido.

Dessa maneira, medicamentos sem alternativa te-
rapéutica dentro da linha de cuidado, eram automa-
ticamente mantidos na REME. Considerando que a
responsabilidade pela aquisicio de medicamentos
do grupo 1A é do MS, esses medicamentos foram
mantidos na lista sem necessidade de reavaliagéo.

Na sequéncia, as alternativas terapéuticas foram
avaliadas em relacdo a proporg¢ao de pacientes aten-
didos comparado umas as outras, a possibilidade
atual de compra pela SES/RS, custo atual — atra-
vés de pesquisa na tabela CMED’, Banco de Pre-
cos em Sadde® e do custo de processos de compra
mais recentes da SES/RS. Além disso, também
foram considerados a demanda do medicamento
em outra linha de cuidado — caso existisse —, € 0
histérico da demanda na SES/RS em anos anterio-
res — 4 (quatro) dltimos anos. A escolha entre as
alternativas terapéuticas, quando comparaveis, se
deu pelo medicamento com maior demanda e com
custo menor.

Para a alternativa terapéutica de maior custo e/
ou menor demanda foi elaborado parecer técnico
para avaliacdo de sua exclusao da REME/RS.

Resultados e Discussao

As reunides da CFT ocorreram mensalmente
durante o periodo de um ano e tiveram quérum
suficiente dos representantes do comité técnico-
-representativo. Foram avaliadas 105 linhas de
cuidado, as quais contemplam 324 medicamentos
em diferentes apresentacdes e dosagens. Medica-
mentos do Grupo 1A de financiamento foram au-
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tomaticamente incluidos na REME e os do Grupo
3 de financiamento serdo avaliados posteriormen-
te, em conjunto com os municipios do Estado. To-
dos os medicamentos dos grupos 1B e 2 seguiram
a metodologia acima descrita, e foram elaborados
pareceres técnicos de 43 medicamentos. Houve re-
comendacao de exclusao de 37 itens dos grupos 1B
e 2, representando 11,4% do total de medicamentos
avaliados, sem que houvesse prejuizo no tratamen-
to dos pacientes. Seis (6) itens foram mantidos ap6s
elaboracdo e analise dos pareceres: atorvastatina
80mg (por comprimido), genfibrozila 900 mg (por
comprimido), acido nicotinico 500 mg (por com-
primido de liberacao prolongada), imunoglobulina
humana 1 g injetavel (por frasco), imunoglobulina
humana 2,5 g injetavel (por frasco) e triptorrelina
11,25 mg injetavel (frasco-ampola).

Todos os medicamentos excluidos da REME
possuem alternativa terapéutica da mesma classe
farmacol6gica e forma farmacéutica dentro da linha
de cuidado. Alguns dos medicamentos excluidos
nao possuiam mais registro na ANVISA, e outros
apresentavam dificuldade de compra - seja por pro-
blemas mercadoldgicos ou por falta de interesse dos
fornecedores por raziao de baixa demanda (Tabela
1). As exclusoes ocasionarao otimizagao dos proces-
sos de compra e diminui¢do de desperdicio de re-
cursos por melhora dos fluxos de trabalho na SES/
RS. As exclusoes da REME foram autorizadas pela
Secretaria da Sadde do Estado, e os procedimentos
para sua retirada gradual ja foram estabelecidos e
publicados em instrumentos legais’, de maneira a
ocasionar o minimo de prejuizo aos pacientes em
tratamento com essas alternativas.

Dos medicamentos excluidos, 45% nao cons-
tavam na tabela CMED atual’ - ou seja, havia di-
ficuldade de compra do item no mercado; 33% e
12% tinham baixa ou nenhuma demanda, respecti-
vamente, e suas alternativas terapéuticas demons-
travam-se melhores opcoes - mais seguros ou com
maior demanda, o que facilita o processo de com-
pra. O restante (9%) dos medicamentos ndo tinham
demanda e suas alternativas terapéuticas supriam
as necessidades dos pacientes com a mesma quali-
dade (Figura 2).
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Tabela 1. Medicamentos excluidos da REME e motivos principais da exclusao*

Medicamento

Apresentacao

Motivo da exclusdo da REME

Alfacalcidol 0,25 mcg

Alfacalcidol 1 mcg

Alfainterferona 2b

10.000.000ui

Alfainterferona 2b5.000.000ui

Bezafibrato 200 mg

Bezafibrato 400 mg

Calcitonina 50 ui

Ciclosporina 10 mg

Ciclosporina 250 mg

Cloroquina, difosfato150mg

Codeina, fosfato 60mg

Etofibrato 500mg

Fluvastatina 20mg

Fluvastatina 40mg

Formoterol,fumarato 12mcg

Formoterol,fumarato 12mcg +

budesonida 400mcg

Formoterol,fumarato émcg +
budesonida 200mcg
Imunoglobulina humana 0,5 g
Imunoglobulina humana 3 g
Imunoglobulina humana 6 g

Lovastatina 10mg

Lovastatina 20mg

Capsula mole
Capsula mole
Pé sol.injetavel
Pé sol.injetavel
Comprimido
Comprimido
lib. Prolongada
Sol injetavel
Capsula mole
Sol.injetavel
Comprimido
Comprimido
Céapsula
Cépsula
Cépsula

Pé inalagao
P4 inalagao
Pé inalagao
Sol.injetavel
Sol.injetavel
P4 sol.injetavel
Comprimido

Comprimido

Sem demanda na SES/RS; alternativa terapéutica (Calcitriol) de menor
custo e com maior demanda

Sem demanda na SES/RS; alternativa terapéutica (Calcitriol) de menor
custo e com maior demanda

Sem demanda na SES/RS; alternativa terapéutica (alfainterferona 2B
3.000.000 Ul) supre necessidades

Sem demanda na SES/RS; alternativa terapéutica (alfainterferona 2B
3.000.000 Ul) supre necessidades

Baixa demanda na SES/RS; alternativas terapéuticas (demais fibratos) de
menor custo e com maior demanda

Baixa demanda na SES/RS;alternativas terapéuticas (demais fibratos) de
menor custo e com maior demanda

N&o consta na CMED; sem demanda na SES/RS; alternativa terapéutica
(Calcitonina 100UI) supre necessidades

Né&o consta na CMED; sem demanda na SES/RS; alternativas terapéuticas
(ciclosporina em outras concentragdes) supre necessidades

Sem demanda na SES/RS; alternativas terapéuticas (ciclosporina em ou-
tras concentrages) supre necessidades

Baixa demanda na SES/RS; alternativas terapéuticas (hidroxicloroguina)
mais segura e com maior demanda

Baixa demanda na SES/RS; alternativa terapéutica (codeina 30mg) supre
necessidades

Né&o consta na CMED; sem demanda na SES/RS; alternativas terapéuticas
(demais fibratos) com maior demanda

Né&o consta na CMED; sem demanda na SES/RS; alternativa terapéutica
(demais estatinas) com maior demanda

Né&o consta na CMED; sem demanda na SES/RS; alternativa terapéutica
(demais estatinas) com maior demanda

Né&o consta na CMED; sem demanda na SES/RS; alternativa terapéutica
(formoterol capsula inalante) com maior demanda

Baixa demanda na SES/RS; alternativas terapéuticas (formoterol + bude-
sonida cépsula inalante) com maior demanda

Baixa demanda na SES/RS; alternativas terapéuticas (formoterol +bude-
sonida cépsula inalante) com maior demanda

Nao consta na CMED; sem demanda na SES/RS; alternativa terapéutica
(imunoglobulina 5g) com maior demanda

Nao consta na CMED; sem demanda na SES/RS; alternativa terapéutica
(imunoglobulina 5g) com maior demanda

Nao ha registro na ANVISA; sem demanda na SES/RS; alternativa tera-
péutica (imunoglobulina 5g) com maior demanda

Néao consta na CMED; sem demanda na SES/RS; alternativa terapéutica
(demais estatinas) com maior demanda

Sem demanda na SES/RS; alternativas terapéuticas (demais estatinas)
com maior demanda
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Medicamento Apresentacdo  Motivo da exclusdo da REME
Lovastatina 40mg Comprimido Sem demanda na SES/RS; alternativas terapéuticas (demais estatinas)
com maior demanda
Mesalazina 30mg/ml Enema retal Baixa demanda na SES/RS; alternativa terapéutica (mesalazinan10Omg/
fr.100ml ml) com maior demanda
Mesalazina 400mg Comprimido Baixa demanda na SES/RS; alternativa terapéutica (mesalazina n500mg
e 800mg) com maior demanda
Morfina, sulfato 60mg Capsula lib. Baixa demanda na SES/RS; alternativa terapéutica (morfina 30mg) com
Prolongada maior demanda
Nicotinico, acido 250mg Comprimido N&o consta na CMED; baixa demanda na SES/RS; alternativa terapéutica
lib. Prolongada  (ac. Nicotinico 500mg) com maior demanda
Nicotinico, acido 750mg Comprimido Né&o consta na CMED; ndo ha registro na ANVISA; baixa demanda na SES/
lib. Prolongada RS; alternativa terapéutica (ac. Nicotinico 500mg) com maior demanda
Pamidronato dissodico 30mg  Sol injetavel Né&o consta na CMED; sem demanda na SES/RS; alternativa terapéutica
(pamidronato 60mg) com maior demanda
Pravastatina 10mg Comprimido Baixa demanda na SES/RS; alternativa terapéutica (pravastatinan20mg)
com maior demanda
Pravastatina 40mg Comprimido Baixa demanda na SES/RS; alternativa terapéutica (pravastatinan20mg)
com maior demanda
Risedronato sodico bmg Comprimido N&o consta na CMED; sem demanda na SES/RS; alternativa terapéutica
(risedronato 35mg) com maior demanda
Selegilina,cloridrato 10 mg Comprimido Nao consta na CMED; sem demanda na SES/RS; alternativa terapéutica

(selegilina 5mg) com maior demanda

Legenda - CMED: Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos; Sol.injetével: solucédo injetével; Lib. prolongada: libe-
ragao prolongada.* Alguns medicamentos (n=4) foram retirados dos PCDTs pelo proprio MS, portanto ndo constam na tabela.

Figura 2.

45%

B Sem demanda com alternativa
terapéutica melhor

m Sem demanda com alternativa
terapéutica comparavel

m Baixa demanda com alternativa
terapéutica melhor

Impossibilidade de compra (ndo consta
na CMED atual ou sem registro ANVISA)
com alternativa terapéutica disponivel
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Conclusoes

As reunioes da CFT-SES/RS seguiram esta me-
todologia com sucesso, € a revisao do elenco do
CEAF para composicdo da REME foi finalizada em
julho de 2021. As opcoes terapéuticas selecionadas
na REME possuiam eficdcia comprovada, maior
demanda e menor custo comparado as opcoes que
foram excluidas. Pretende-se avaliar, na sequéncia,
a reducdo de custos gerada a partir desta decisdo, e
se 0 acesso aos medicamentos foi ampliado. Além
disso, propor diretamente a Comissdao Nacional de
Incorporacao de Tecnologias (CONITEC) a avalia-
cao de retirada desses medicamentos como opgoes
terapéuticas do SUS, agdo que contribui com a es-
tratégia de desinvestimento e reinvestimento, € visa
fornecer o melhor tratamento aos pacientes com 0s
recursos existentes.
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