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Introducao: No Brasil, a dispensagao de medicamentos para o tratamento da AR é feita por meio do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica (analgésico e anti-inflamatérios) e do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF)
(demais medicamentos). Neste, h& padronizagéo pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para AR. O tratamento
de pacientes com AR inclui o uso de antiinflamatérios nao esteroidais, glicocorticoides, medicamentos modificadores do curso
da doenca (MMCD) - sintéticos (metotrexato, sulfassalazina, leflunomida e hidroxicloroquina), biolégicos e imunossupressores.
Atualmente, em uma economia com cenéario de escassez de recursos é essencial realizar analise de impacto orcamentario
(AlO), pois esta metodologia permite estimar a viabilidade financeira de uma tecnologia em um servico ou sistema de salde,
subsidiando os profissionais e gestores de salide no processo de tomada de decisao. Além disso, o dinamico lancamento de
novas tecnologias em salde no mercado e o envelhecimento da populagao sao fatores que tém provocado crescente pressao
sobre o orcamento dos sistemas de satide. Objetivo: Analisar a evolugdo do impacto orgamentario dos medicamentos biolégicos
incorporados para artrite reumatoide (AR) ao Sistema Unico de Satde (SUS) entre 2012 a 2016. Material e Método: Estudo
retrospectivo, analitico, de dados secundarios em série histérica, sobre a evolugdo do impacto orgamentario dos medicamentos
biolégicos incorporados ao SUS para tratamento da AR. O célculo do Market Share foi obtido da Classificacao Internacional
de Doencas (CID-10) e Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Ortese, Protese e Materiais Especiais do SUS (SIGTAP). Os
recursos do orgamento federal foram extraidos do Sistema Integrado de Planejamento e Orgamento Federal (Siop) e, os valores
das aquisicoes do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) entre 2012 a 2016. Resultados: No periodo
analisado foram incorporados ao SUS 80 medicamentos, sendo 21 (26,25%) biolégicos, 8 (10, %) biologicos para tratar AR
e 51 ( 63,75%) sintéticos. As despesas pagas em termos reais referentes a aquisicado dos medicamentos biolégicos para AR
incorporados ao SUS, corresponderam a 1,4 bilhdo (54%) em 2012; R$ 1,8 bilhdo (49%) em 2013; R$1,6 bilhdo (52%)
em 2014; R$1,6 bilhdo (53%) em 2015 e R$ 1,9 bilhdo (65%) em 2016 do valor total despendido no CEAF. Aplicando o
método proposto nesta pesquisa, foi possivel estratificar o montante do orcamento aprovado no CEAF para medicamentos
sintéticos, bioldgicos e biolégicos para AR incorporados ao SUS. Os gastos com medicamentos bioldgicos para AR realizados
pelo CEAF, destacaram-se pela magnitude da sua expansao entre 2012 e 2016, de R$1,4 bilhdo para R$ 1,9 bilhdo (Gréficol).
Atualmente, o elenco do gasto pelo CEAF cujo financiamento esté sob a responsabilidade exclusiva da Uniao, é composto por
outros farmacos que compdem a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), pagamento de acdes judiciais
e transporte. O valor anual gasto pelo MS em 2012 possibilitou tratar 4.769 (12,81%) pacientes com infliximabe, 17.440
(46,86%) com adalimumabe e 15.007 (40,32%) com etanercepte, correspondendo ao custo de R$47.289,00, R$41.919,00
e R$29.253,00, respectivamente. O adalimumabe representou, em 2016, a maior demanda 21.726 (32,96%) alcancando
um dispéndio anual pelo MS de R$32.202,00 por paciente, seguido do etanercepte 19.304 (29,29%) com R$22.947,00
e golimumabe 7.076 (10,74%) com R$12.261,00. As tecnologias que apresentaram o0s maiores valores anuais gastos e
pouca demanda foram o infliximabe (R$75.677,00) correspondendo a 4.498 (6,82%) pacientes tratados e o rituximabe
(R$67.553,00) semelhante a 2.600 (3,94%). No periodo de 2012 a 2016, entre os medicamentos que ja eram disponibilizados
pelo SUS (adalimumabe, etanercepte e infliximabe), em média o adalimumabe representou a maior taxa de crescimento de
usuarios (1.030 pacientes/ano), representando 25% no periodo. O etanercepte teve taxa de crescimento semelhante (1.023
pacientes/ano) e uma expansao de 29% no periodo. Por outro lado, o infliximabe mostrou reducéo de 6,0% (-69 pacientes/
ano) (Gréafico 2). Discussao e Conclusoes: Os resultados obitidos mostram que os medicamentos biolégicos para AR ocupam
55,51% e representam uma parcela expressiva em relagdo ao total dos gastos com medicamentos incorporados ao SUS. Ja
os medicamentos sintéticos concorreram com 34,86%. Os fatos apresentados mostraram que houve ampliagédo do custeio
do CEAF com medicamentos para AR. Por outro lado, o medicamento que teve maior contribuicao em valores absolutos no
orcamento do CEAF foi o adalimumabe, acompanhado pelo etanercepte e infliximabe (Tabela 3). Esse aumento pode estar
relacionado ao tipo da AR, as terapias preconizadas no PCDT e, por serem de baixo custo. Observa-se um aumento de gasto
absoluto entre R$ 87 e R$ 174 milhdes de reais ao longo do periodo. Constatou-se um aumento consideravel do gasto entre
2012 a 2014, concomitante com a incorporagdo dos 5 novos medicamentos incluidos no PCDT da doenca, com a aquisicéo
e disponibilizacdo em 2013 e 2014. Em 2015, percebe-se uma reducao na despesa anual, o que pode ter sido motivado
por estratégias do Ministério da Salide; como aumento da oferta de outras terapias, aquisicdo centralizada, principalmente,
para ampliar o poder de compra da Unido, provocando reducao dos pregos unitarios. Outra iniciativa importante no ambito
do CEAF ¢ a aquisigcao por meio de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP). Esses fatores podem ter provocado
expansao da oferta de medicamentos bioldgicos para tratar AR. Este estudo observou a evolugao do gasto com a aquisigao de
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medicamentos bioldgicos para AR e o significativo impacto econémico para o SUS. Além disso, por se tratar de tecnologias de
alto custo mostrou uma evolucgéo atrelada da disponibilidade de recursos e dos custos dos medicamentos com a ampliacdo da
oferta de tratamento. A andlise do impacto orgamentério prospectivo dos medicamentos bioldgicos, nao apresentada durante
a incorporacao dos medicamentos pela Conitec é necessaria, pois se constitui como mecanismo para estimar os possiveis
resultados financeiros, para subsidiar a tomada de decisao quanto ao uso e difusao de tecnologias e viabilizar mudancas da
oferta de insumos, terapias ou servicos a populacdo, melhorando a assisténcia a salide da populacéo atendida.
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