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RESUMO:

Interacdes medicamentosas (IM) sao eventos adversos que podem comprometer a efeti-
vidade terapéutica e a seguranga do paciente. A varfarina esta associada a IM relevantes
com diversos medicamentos, incluindo antimicrobianos (AM). Objetivo: analisar concor-
dancia entre informacdes sobre mecanismo provével, classificacdo de gravidade e ma-
nejo sugerido de IM potenciais entre varfarina e AM presentes na Relacao Municipal de
Medicamentos de Porto Alegre (REMUME/POA), nas bases de dados eletronicas (BDE)
UpToDate®, Drugs.com®, Medscape® e Micromedex®. Metodologia: analise descritiva de
acordo com os Guidelines for Reporting Reliability and Agreement Studies. Resultados:
Dos 15 AM, 13 apresentaram IM com varfarina em ao menos 01 das 04 BDE. Para a
classificacao da IM, a taxa de concordéncia total obtida nas 04 BDE consultadas foi de
33%; a concordancia parcial entre 02 BDE foi de 33% e entre 03, também de 33%, e
as BDE mais concordantes entre si foram UpToDate® e Drugs.com® (87%). Quanto ao
mecanismo provavel da IM, nao houve concordancia total entre as 04 BDE; a parcial en-
tre 02 BDE foi de 38% e entre 03, de 23%, e as BDE mais concordantes entre si foram
UpToDate® e Medscape® (38%). Para a sugestao de manejo clinico, a concordancia total
foi de 23%; a parcial entre 02 BDE foi de 38%, e entre 03, também de 38%. As BDE
mais concordantes entre si foram UpToDate® e Drugs.com® (85%). Conclusdes: As taxas
de concordancia total entre as BDE séo relativamente baixas, mas a parcial é maior.

Palavras-chave: Interagdes medicamentosas; bases de dados eletronicas; varfarina; Me-
dicamentos Essenciais; Politica Nacional de Medicamentos; Sistema Unico de Satde.

ABSTRACT

Drug interactions (DI) are adverse events that may compromise therapeutic effectiveness
and patient safety. Warfarin is associated with relevant DI with several drugs, including
antimicrobials (AM). Objective: to analyze the degree of agreement between informa-
tion on the probable mechanism, classification of severity and suggested management
of potential DI between warfarin and AM present in the Municipal List of Medications
of Porto Alegre (REMUME/POA), in the electronic databases (EDB) UpToDate®, Drugs.
com®, Medscape® and Micromedex®. Methodology: descriptive analysis in accordance
with the Guidelines for Reporting Reliability and Agreement Studies. Results: Of the
fifteen AM, 13 had reported DI with warfarin in at least one of the four EDB. For the DI
classification, the total concordance rate obtained in the four consulted EDB was 33%;
Partial agreement between two EDB was 33% and between three, 33% either, and the
EDB most in agreement with each other were UpToDate® and Drugs.com® (87%). As
for the probable mechanism of the DI, there was no complete agreement between the
four EDB; partial agreement between two EDB was 38% and between three, 23%, and
the EDB that most agreed with each other were UpToDate® and Medscape® (38%). For
the suggestion of clinical management, the total agreement was 23%; partial agreement
between two EDB was 38%, and between three, 38%. The most concordant EDB were
UpToDate® and Drugs.com® (85%). Conclusions: Total concordance rates between the
EDB are relatively low; however, partial agreement is higher.

Key words: Drug-drug interactions; electronic databasis; warfarin; Essential Drugs; Na-
tional Drug Policy; Single Health System.
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Introducao

Diversos paises, como o Brasil, adotam listas de
medicamentos essenciais, que sdo, por definicao,
aqueles que satisfazem as necessidades prioritarias
de cuidados de satide de uma populacio, tendo sido
selecionados considerando eficécia, seguranca e re-
lacdo custo-efetividade em determinados agravos a
saude e a relevincia para a satde publica'=.

Interacoes medicamentosas (IM) sao Problemas
Relacionados a Medicamentos (PRM)* e caracteriza-
das como eventos clinicos em que um firmaco tem
sua acio ou efeito aumentado, reduzido ou modifica-
do em funcao da presenca de outro firmaco, quando
no uso concomitantel®!. Podem ser classificadas, de
forma geral, em interacoes medicamentosas farma-
codindmicas (IM-PD) e interagoes medicamentosas
farmacocinéticas (IM-PK). IM-PD ocorrem nos si-
tios de acao dos farmacos, onde o efeito ¢ resultante
da acdo de farmacos relacionados a0 mesmo recep-
tor ou enzima, ou receptores ou enzimas diferentes,
produzindo efeitos semelhantes ou opostos. Quanto
as IM-PK, estas sao normalmente mais frequentes
que as IM-PD, e ocorrem quando um farmaco altera
a velocidade ou extensdo de absorcao, distribuicio,
metabolizacio ou excrecao de outro fairmaco’.

O anticoagulante oral disponivel na Relagao Na-
cional de Medicamentos (RENAME) brasileira é a
varfarina, um dos mais prescritos e usados em todo
o mundo®, com mecanismo de agdo baseado na inibi-
¢ao dos fatores de coagulacao dependentes de vitami-
na K (I - protrombina -, VII, IX e X). Indicada para
profilaxia e tratamento de distirbios pré-tromboti-
cos, seu efeito é monitorado através da Razao Norma-
lizada Internacional (RNI), relagao calculada entre o
tempo de protrombina que o paciente anticoagulado
apresenta e o tempo médio normal de protrombina’.

A varfarina é um medicamento de baixo indice
terapéutico e, na atencao primadria a satde, esta entre
os mais associados a erros de medicacdo fatais® que,
em muitos casos, sao resultantes de monitoramento
laboratorial inadequado, IM relevantes nao detec-
tadas ou negligenciadas, lacunas no conhecimento
técnico dos profissionais e falhas na orientacdo ao
paciente acerca do tratamento’. O risco de morte
aumenta proporcionalmente ao valor de RNI', por-
tanto, o paciente em uso necessita de acompanha-
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mento clinico e laboratorial, com avaliacao de equi-
pe multidisciplinar!'!. A varfarina apresenta IM com
diversos medicamentos, incluindo antimicrobianos
(AM), com os quais apresenta IM significativas,
através de diferentes mecanismos: inibicdo ou indu-
cao de isoenzimas do citocromo P450, competicao
por sitios de ligacdo a proteinas, ou reducao da ab-
sorcao de vitamina K, devido a alteracdo de micro-
biota intestinal, o que pode levar a falha terapéutica
ou toxicidade”%

O farmacéutico clinico é um profissional capaz
de prevenir, detectar e manejar PRM!'>*, Uma das
ferramentas empregadas na atuacao do farmacéutico
clinico sdo as bases de dados eletronicas (BDE), con-
sideradas fontes seguras de informacoes sobre me-
dicamentos e doencas para apoiar decisdes clinicas,
convenientemente acessadas por computador ou via
aplicativos para celular’. Algumas das BDE mais co-
mumente utilizadas para identificar IM potenciais,
por meio da andlise tedrica dos perfis farmacociné-
ticos e farmacodindmicos de cada medicamento em
uso, sdo UpToDate®'¢, Drugs.com Drug Interactions
Checker®', Medscape Drug Interaction Checker®?
e Micromedex® Drug Interactions!’. Uma IM poten-
cial pode ou nao resultar em IM real, identificadas a
partir de sinais e sintomas apresentados pelo pacien-
te. Na literatura, a prevaléncia de IM reais é consis-
tentemente menor do que a de IM potenciais®®?!.

Uma das dificuldades no uso das BDE ¢ a discre-
pancia entre os resultados fornecidos pelas diferentes
bases, muitas vezes pelo uso de diferentes evidéncias,
nem sempre confidveis e robustas, bem como recentes
e/ou atualizadas. Em 2021, de Oliveira e colaborado-
res publicaram revisio sistematica que verificou taxas
de prevaléncia de IM em idosos hospitalizados entre
8,34% a 100%. Dentre as possiveis causas levantadas
pelos autores para explicar essa grande variaco esta,
entre outros fatores, o emprego de diferentes métodos
e BDE usados para detectar IM?, 0 que pode implicar
em baixa confiabilidade nos dados obtidos para uma
tomada de decisdo clinica adequada. Embora nos ul-
timos anos tenham sido publicados mais estudos em
relacdo a bases de dados e interacdes medicamentosas,
poucos estudos comparam a presenca de IM em duas
ou mais BDE?. Desta forma, compreendemos que sdo
necessarios estudos de comparagdo das informagoes
fornecidas sobre IM entre trés ou mais BDE.
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Objetivo

Analisar as taxas de concordéancia das informa-
coes sobre IM entre varfarina e antimicrobianos pre-
sentes na Relacdo Municipal de Medicamentos de
Porto Alegre (REMUME/POA) em diferentes bases
de dados eletronicas quanto a presenca de IM poten-
ciais, mecanismo provavel da interacao, classificagao
quanto a gravidade e risco e manejo sugerido.

Metodologia

Analise descritiva conduzida de acordo com
Guidelines for Reporting Reliability and Agreement
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Studies*, do grau de concordincia entre informacoes
sobre presenca, mecanismo provavel da interacao,
classificacdo quanto a gravidade e risco ¢ manejo
sugerido para IM potenciais entre varfarina e AM
listados na REMUME/POA, sendo utilizada a versao
com revisao datada de 30/09/2020. O critério de
inclusdao dos antimicrobianos avaliados foi possuir
apresentacdo via oral ou injetavel (ou seja, uso
sistémico); tratar-se de medicamentos para infeccoes
agudas, em geral, nao tendo indica¢do principal
para agravos que envolvam tratamentos de longa
duragao; e apresentar indicacdo de uso em adultos,
considerando que a varfarina é predominantemente
prescrita e utilizada por pacientes adultos (Tabela 1).

Tabela 1. Medicamentos antimicrobianos presentes na REMUME/POA avaliados.

Medicamento antimicrobiano

Aciclovir 200 mg, comprimido

Amoxicilina 250 mg + Clavulanato de Potassio 62,5 mg/ bmL, suspensao oral

Amoxicilina 500 mg + Clavulanato de Potassio 125 mg, comprimido

Amoxicilina 250 mg / 5 mL, suspenséao oral

Amoxicilina 500 mg, céapsula

Azitromicina 500 mg, comprimido

Azitromicina 600 mg/ 15mL, suspensao oral

Benzilpenicilina Benzatina 1.200.000 Ul, p6 para solucéo injetavel

Benzilpenicilina G Procaina + Potéssica 300.000 + 100.000 Ul, p6 para solugao injetavel

Cefalexina 50 mg/mL, suspensao oral

Cefalexina 500 mg, céapsula

Ceftriaxona 500mg + diluente IM

Ciprofloxacino 500 mg, comprimido

Doxiciclina, Cloridrato 100mg, comprimido

Eritromicina, Estolato 250 mg / bmL, suspenséao oral

Fluconazol 150 mg, capsula

Metronidazol 400 mg, comprimido

Benzoilmetronidazol 40 mg/mL, suspensao oral

Nitrofurantoina 100 mg, capsula

Sulfametoxazol 400mg + Trimetoprima 80 mg, comprimido

Sulfametoxazol 40mg + Trimetoprima 8 mg/mL, suspensao oral
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As BDE utilizadas para a avaliacdo de IM poten-
ciais entre a varfarina e os AM constantes na RE-
MUME/POA foram: UptoDate®'%, Drugs.com Drug
Interactions Checker®” Medscape Drug Interaction
Checker®®e Micromedex® Drug Interactions®.

Estas BDE foram selecionadas por caracteristi-
cas especificas: o UpToDate® é uma das ferramentas
de primeira escolha dos estudantes e profissionais
de saude®, e o Micromedex® tem sido considerado
um “padrdo-ouro” para a informacao, e é uma das
ferramentas que apresenta literatura mais robusta®.
O Medscape®, por ser uma ferramenta gratuita, dis-
ponivel a qualquer profissional de satde, e por ulti-
mo, Drugs.com®, por também ser gratuito e fornecer
informacgoes relevantes a profissionais de saide e
também pacientes. Nestas BDE foram compilados e
analisados os dados referentes a a) classificacao de
gravidade da interacdo, b) ao mecanismo provavel da
interacdo e c) manejo clinico sugerido. Estes itens
foram compilados em planilha especifica no perio-
do entre marco de 2021 e novembro de 2021. Foram
assumidas e interpretadas como equivalentes as clas-
sificacdes das IM entre as BDE de acordo com a va-
lidacdo realizada por Shariff et. al. (2021), descritas
na Tabela 27.

Quinze AM de uso sistémico presentes na RE-
MUME/POA foram incluidos. Dados sobre a pre-
senca de IM potencial, mecanismo provavel da
interagdo, classificacdo quanto a gravidade e risco
e manejo sugerido foram coletados por uma farma-
céutica com dois anos de experiéncia clinica (RTM)
e avaliados por profissional farmacéutica com quin-
ze anos de experiéncia clinica e seis em avaliacdo de
BDE (LMO).

A titulo de definigdo, taxa de concordancia total
significa que as 04 BDE utilizadas apresentaram re-
sultados convergentes quanto a0 mesmo parametro
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(presenca ou nio de IM, classificacdo e respectivo
manejo da IM). Taxa de concordancia parcial signi-
fica concordancia de resultados quanto ao mesmo
parametro entre 02 ou 03 BDE, mas néo entre todas
as bases testadas.

Resultados

Foram reportadas treze IM pelas BDE UpTo-
Date®, Drugs.com Drug Interactions Checker® e
Micromedex® Drug Interactions, respectivamente.
A BDE Micromedex® Drug Interactions reportou
nove IM.

Treze AM apresentaram IM com varfarina em ao
menos uma das BDE testadas (Tabela 3). Os antimi-
crobianos aciclovir e nitrofurantoina nao tiveram
IM com varfarina reportada em nenhuma das 04
BDE. Cinco das quinze (33%) combinagdes de AM
com varfarina testadas apresentaram concordéncia
total entre as bases testadas quanto a classificagdo
da IM. Cinco das quinze (33%) combinacoes de AM
com varfarina apresentaram concordéncia quanto a
classificacao de IM entre duas bases de dados somen-
te; um exemplo peculiar é IM entre azitromicina e
varfarina, em que hd uma classificacao concordante
entre UpToDate® e Drugs.com Drug Interactions
Checker®, e outra entre Medscape Drug Interaction
Checker® e Micromedex® Drug Interactions. Para
outras cinco das quinze combinacoes de AM com
varfarina testadas, houve concordincia quanto a
classificagcdo de IM entre trés das quatro BDE con-
sultadas (33%).

Quanto a classificagao das IM, as BDE que mais
concordaram entre si foram UpToDate® e Drugs.
com Drug Interactions Checker® (87%) e as que me-
nos concordaram entre si foram UpToDate® e Meds-
cape Drug Interaction Checker® (40%).

Tabela 2. Interpretacao de equivaléncia das classificagcoes de IM entre as BDE utilizadas.

I Drugs.com Drug Medscape Drug Micromedex® Drug
®
Classificagao/BDE | UpToDate Interactions Checker® Interaction Checker® Interactions
Nenhuma interacao No drug interactions MO IO ENe
§ A & No interactions found | been identified for this
encontrada found .
selected drug list
Interacéo leve/menor B Minor Minor Minor
Interacdo moderada C Moderate Monitor Closely Moderate
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Tabela 3. Classificagao das interacdes medicamentosas entre a varfarina e os antimicrobianos.

Medicamento

Amoxicilina/Clavulanato de Potassio

Amoxicilina

Azitromicina

Benzilpenicilina Benzatina

Benzilpenicilina G Procaina + Potassica

Cefalexina

Ceftriaxona

Ciprofloxacino

Doxiciclina

Eritromicina

Fluconazol

Metronidazol

Sulfametoxazol/Trimetoprim

Legendas:
Nenhuma interacao encontrada
Interacéo leve/menor

Interacao moderada
Interacao grave

Observaram-se discrepincias importantes quan-
to a classificacio de IM entre as diferentes BDE:
para uma mesma combinacdo de AM com varfari-
na, em uma base hd a informacao de que nao foram
identificadas IM, enquanto em outra reporta intera-
cao grave.

Discordincias também foram observadas nas
classificacoes de gravidade da IM com varfarina para
AM de mesma classe farmacol6gica. Beta-lactimi-
cos, como amoxicilina, benzilpenicilina e cefalexi-
na, ao inibirem a flora intestinal, potencialmente
podem reduzir a sintese de vitamina K, levando a
elevacdao do RNI. Os resultados obtidos nas bases fo-
ram variaveis.

A Tabela 4 descreve o mecanismo provavel (um
ou mais) em que a IM entre AM e varfarina ocorre,
se descrita. As BDE avaliadas apresentaram propos-
tas de mecanismo de IM para treze das quinze com-
binagoes de AM e varfarina. Quanto a descrigdo do

UpToDate®

Drugs® | Medscape® Micromedex®

mecanismo provavel das IM entre AM e varfarina,
nido houve concordancia total entre as quatro BDE
para nenhuma das combinagdes testadas. Houve
concordéincia parcial entre duas das quatro bases de
dados testadas, de 38%, e entre trés das quatro BDE,
de 23%. As bases que mais concordaram entre si
quanto as informacdes sobre 0 mecanismo provavel
de IM foram UpToDate® e Medscape Drug Interac-
tion Checker® (38%).

A taxa de concordincia total para o manejo cli-
nico proposto das IM foi de 23%. Houve concor-
dincia entre duas das quatro bases de dados testa-
das, de 38%, e entre trés das quatro BDE também
houve concordéncia, de 38%. As bases que mais
concordaram entre si foram UpToDate® e Drugs.
com Drug Interactions Checker® (85%) e as que
menos concordaram para o manejo da IM entre si
foram UpToDate® e Medscape Drug Interaction
Checker® (30%).
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Tabela 4. Descricao do mecanismo provavel das interagdes medicamentosas entre antimicrobianos e
varfarina.

Medicamento UpToDate® Drugs® | Medscape® Micromedex®

Amoxicilina/Clavulanato de Potassio 1;3 5 0 1
Amoxicilina 1;3 5 0 1
Azitromicina 3 7 3 1
Benzilpenicilina Benzatina 1;3 5 0 1
Benzilpenicilina G Procaina + Potassica 1;3 5 0 1
Cefalexina 1;5 1;5 0 1

Ceftriaxona 1;5 1;5 1;5 7
Ciprofloxacina 7 3;5 3 1
Doxiciclina 7 1;5 5 7

Eritromicina 3 7 3 1;3

Fluconazol 3 3 3 1;3
Metronidazol 3 3 3 5

Sulfametoxazol/Trimetoprim 1;2;5 2;3 2;3 1,3

Legendas:
0: nenhuma interagao encontrada. 1: interacdo farmacocinética — absorcao. 2: interagao farmacocinética - distribuicéo.
3: interagao farmacocinética — metabolizacdo. 5: interacdo farmacodinamica - agonismo. 7: mecanismo de interagdo desconhecido

Tabela 5. Sugestoes de manejo de interagdes medicamentosas entre antimicrobianos e varfarina.

Medicamento Uptodate® | Drugs® Medscape® Micromedex®

Amoxicilina/Clavulanato de Potassio

Amoxicilina

Azitromicina

Benzilpenicilina Benzatina

Benzilpenicilina G Procaina + Potéssica

Cefalexina

Ceftriaxona

Ciprofloxacino

Doxiciclina

Eritromicina

Fluconazol

Metronidazol

Sulfametoxazol/Trimetoprim

Legendas:

Nenhuma interagéao encontrada

Nenhuma acéo é necesséria
Monitorar RNI
Considerar alternativa de antimicrobiano
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Discussao

Informacoes sobre IM em BDE devem ser inter-
pretadas como potenciais, caracterizando risco ao
paciente, e ndo uma sentenca de que, uma vez des-
crita, ird ocorrer terminantemente. De modo geral,
a ocorréncia de IM depende, entre outros fatores,
do metabolismo do paciente, da sua condicao de
saide, da exposicao aos medicamentos envolvidos,
da idade, e também de outros fatores igualmente
importantes, como a posologia prescrita, conside-
rando horarios de administragao, dose e periodo de
uso®®. Para a varfarina, além destes fatores, devem
ser considerados os polimorfismos genéticos que
determinam o efeito®, alimentagio e estado nutri-
cional®.

Diversas BDE para analise e triagem de IM estao
disponiveis comercialmente. Os algoritmos utiliza-
dos permitem a interconectividade entre diferentes
fontes de conhecimento, que podem ser expandidas
e atualizadas facilmente, extraindo a informacio en-
tre pares de medicamentos selecionados®. A BDE
informa se a IM identificada ocorreu devido ao me-
canismo IM-PK e/ou IM-PD, classificacdo de gravi-
dade e manejo da IM, além de fornecer literatura de
referéncia. No entanto, algumas das BDE nao con-
tém todos estes componentes®.

UpToDate® é muito utilizado por diversos profis-
sionais e institui¢des no Brasil e no mundo, em que
as informacoes sao publicadas com base em especi-
ficacoes de fabricantes e bulas dos medicamentos,
informacoes provenientes de agéncias reguladoras e
literatura médica primdria'®. As informacoes forne-
cidas pelo Drugs.com® sio provenientes de diversos
fornecedores independentes de informagdo sobre
medicamentos, como American Society of Health-
-System Pharmacists e Micromedex®’. O Medsca-
pe® foi desenvolvido por especialistas clinicos que
compilam as monografias e informagoes sobre inte-
racoes medicamentosas, com base principalmente
nas aprovagoes e aplicacoes de medicamentos nos
EUA, sendo atualizado periodicamente'®. O Micro-
medex® tem um processo editorial bem delineado e
documentado, baseado em uma avaliagdo critica da
literatura médica primadria, incluindo classificacoes
para embasar a decisao clinica, bem como a robustez
das evidéncias®’.
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Discrepancias entre as informacoes acerca de
IM sao possivelmente resultantes da complexidade
das fontes — literatura publicada, documentos regu-
latérios, bulas de medicamentos e relatos de caso®.
Sa0 necessarios mais estudos sobre a concordancia,
acuricia e robustez das informacdes fornecidas pelas
BDE. Pode-se inferir que, quanto maior a concor-
dancia entre BDE em relagio a classificacdo, descri-
cao e manejo de IM, maior seria a confiabilidade da
informacao fornecida, uma vez que o dado apresen-
tado pela BDE deveria ser um reflexo da consisténcia
dos dados da literatura sobre a IM descrita. Neste es-
tudo, por exemplo, os manejos sugeridos nas quatro
BDE estao diretamente relacionados a classificacao
das IM, entao seriam esperadas taxas semelhantes.

Em nosso estudo encontramos diferencas consi-
deraveis entre as quatro BDE avaliadas em relacéo a
classificacdo, descricdo do mecanismo e manejo cli-
nico das IM entre AM e varfarina. A maioria das IM
entre varfarina e antimicrobianos foi descrita como
IM-PK a nivel de metabolizagio, através de inibi-
cao enzimatica do complexo enzimatico CYP450,
levando a um possivel aumento nos niveis séricos
da varfarina e, consequentemente, a eventos hemor-
ragicos devido ao aumento do RNI'%3, A interagao
farmacocinética na absorc¢io também ¢ bastante pre-
sente, assim como a interacdo farmacodindmica de
agonismo.

Os antimicrobianos com maior capacidade de
afetar o RNI de forma significativa sao sulfametoxa-
zol/trimetoprima, metronidazol e fluconazol; cipro-
floxacino e azitromicina também podem afetar de
forma clinicamente relevante o RNI**. A ceftriaxona,
bastante utilizada para o tratamento de infeccoes do
trato urinirio, também interage significativamente
com a varfarina, levando ao aumento do RNI em pa-
cientes anticoagulados®. Em relagido a amoxicilina/
clavulanato, em altas doses, considerando pacientes
anticoagulados, observa-se um risco aumentado de
eventos hemorragicos, porém, o risco de alteracio
no RNI pode ser associado também a polifarmécia,
visto que quanto maior o nimero de medicamentos
em uso concomitante, maiores sao as chances de IM
potenciais®. Desta forma, os resultados encontrados
nas BDE acerca da classificacao de IM entre varfari-
na e antimicrobianos corroboram com dados ja des-
critos na literatura.
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Devemos observar que o tratamento com antimi-
crobianos, em geral, € de uso pontual e com duracéo
curta, variando de 3 a 14 dias, geralmente, conside-
rando infeccoes agudas. A duracdo normalmente
¢ estabelecida de acordo com resultados de ensaios
clinicos que avaliaram esta varidvel para determi-
nada infeccdo, dose e intervalos de administragao,
bem como distribuicdo e eliminacdo, também vao
afetar a duracgio do tratamento®. A duracéo do tra-
tamento permite estimar, portanto, s€ 0Correrd ou
ndao IM. Um estudo que avaliou a implementagio
de um guia para manejo de IM entre varfarina e
AM em um hospital em ambiente de internagio e
de transicao do cuidado, adotou como critério de
exclusao para a pesquisa pacientes anticoagulados
com varfarina em tratamento com AM com dura-
¢ao menor que trés dias®, outro sugere monitorar o
RNI dentro de trés a cinco dias do inicio do trata-
mento com AM, e de trés a cinco dias apds descon-
tinuagao do AM’.

Outro aspecto importante é a escassez de alterna-
tivas terapéuticas antimicrobianas, em parte pelo es-
pectro de acao do AM, mas também pela resisténcia
microbiana, além da dificuldade de desenvolvimen-
to e producio de novos AM3.

Na atencdo primdria a saide, o monitoramento
do RNI nao € realizado na prépria unidade de saide,
portanto os usuarios devem retornar para avaliaciao do
resultado do exame em consulta. Este aspecto, quan-
do combinado com a lacuna de compreensao do pa-
ciente sobre a sua condic¢do de saude, e também com a
falta de capacitacdo de profissionais enquanto equipe
multiprofissional para o manejo e indicacoes da an-
ticoagulagao oral, acarreta dificuldade na monitori-
zacdo adequada do RNI de pacientes anticoagulados
com varfarina®.

Além da grande discrepancia entre BDE e a falta
de informagdes quanto a classificacdo, mecanismo e
manejo de IM, uma importante limitacdo das BDE
é o fato de que elas reportam um grande nimero de
IM de baixa relevancia clinica, que podem levar a
uma fadiga de alertas e mascarar IM de importancia
clinica®. As inconsisténcias entre diferentes BDE
sdo muitas: embora a BDE possa aumentar a capa-
cidade de detectar IM clinicamente significativas,
esses sistemas estdo longe de nao apresentar falhas,
frequentemente alertando para IM clinicamente
irrelevantes, levando a um aumento de ntimero de

Meregalli RT, Pizzol TSD, Oliveira LM

alertas falso positivos, ou eventualmente falhando
quanto a IM clinicamente relevantes”. Especificida-
des e peculiaridades de cada paciente nao sao con-
sideradas, o que pode ser um fator de risco para os
excessivos alertas®®. De acordo com estudos encon-
trados na literatura, a inica caracteristica altamente
correlacionada com a acuracia da deteccdao de IM é
o tempo de experiéncia como farmacéutico®. A ava-
liacdo de farmacéuticos clinicos seria considerada
soberana, sendo a BDE utilizada para o reconheci-
mento de IM potenciais, objetivando desta forma o
aumento da deteccao de IM, a interpretacao clinica e
respectivo manejo adequado.

Como sugestoes para embasar a prescri¢ao segu-
ra de AM para pacientes anticoagulados com varfa-
rina, destacamos a seguir: buscar em, pelo menos,
trés BDE diferentes, caso contrario, as discordincias
tendem a ser ignoradas?®; pacientes idosos requerem
atencdo redobrada, em especial devido a alteragdes
em seu metabolismo hepatico e renal, bem como a
polifarmécia®®; em caso de IM identificada e classi-
ficada como moderada, monitorar RNI; em caso de
IM identificada e classificada como grave, conside-
rar substituir o antimicrobiano ou avaliar possiveis
estratégias de administracdo do medicamento para
minimizar o risco de IM, a depender de seu mecanis-
mo; monitorar o RNI dentro de trés a cinco dias do
inicio do tratamento com antimicrobiano, e de trés a
cinco dias apds descontinuacdo do antimicrobiano’.

Este estudo analisou a concordancia entre BDE
quanto a presenca de IM potenciais envolvendo an-
timicrobianos presentes em relacdo municipal de
medicamentos de um municipio brasileiro e o an-
ticoagulante varfarina, que é um farmaco que apre-
senta significativas interagoes medicamentosas com
diversos medicamentos. Demonstrou-se que existe
variabilidade nas informacgoes obtidas nas BDE e,
considerando que as informacoes fornecidas pelas
BDE sao discrepantes, é possivel avaliar estratégias
para contornar este problema. Uma limitacdo do tra-
balho € a inclusdao de apenas 04 BDE, embora pou-
cos estudos comparativos utilizem mais que duas ou
trés BDE nas anilises. Diferentes cenérios de pratica
adotam diferentes fontes de consulta, e neste estudo
optou-se por avaliar as mais utilizadas. Além disso,
este trabalho se propds a analisar a discrepancia en-
tre BDE quanto as IM potenciais, e ndo em descre-
ver se estdo corretas ou incorretas.
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Conclusoes

O uso de BDE é bastante difundido, uma vez que
fornece rapidamente e de forma resumida informa-
coes sobre mecanismo e manejo de IM, no entanto,
foi possivel verificar significativas inconsisténcias
nos resultados fornecidos. Nosso estudo evidenciou
uma taxa de concordancia total relativamente seme-
lhante as taxas de concordéncia parcial, tratando da
classificagdo das IM. Em relacdo as informacoes obti-
das para os outros dois aspectos avaliados - descrigao
do mecanismo provavel da IM e sugestao de manejo
da IM -, a taxa de concordéncia total foi relativamen-
te menor. As taxas de concordéancia parcial para os
parametros descri¢do do mecanismo da IM e suges-
tao de manejo da IM foram relativamente maiores
que as taxas de concordéincia total. Destaca-se a im-
portancia da busca de dados de IM em trés ou mais
BDE diferentes, para obter-se informacdes consis-
tentes a fim de embasar a conduta clinica. Ademais,
sd0 necessarios mais estudos que avaliem nao apenas
a concordancia entre bases, como também a robustez
das evidéncias empregadas pelas BDE.
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RESUMO

Introducao: A farmécia hospitalar tem como responsabilidade contribuir no processo de
cuidado a salde, certificando a utilizacao correta do farmaco de acordo com sua pres-
crigao, evitando erros associados aos medicamentos. Dessa forma, como medida para
minimizar estes erros estd o processo de unitarizacdo de doses. Objetivos: Demonstrar
uma das estratégias adotadas em um hospital privado, destacando o uso da tecnologia
como fator colaborador aliado a diminuicao de desperdicios e evasao de medicamentos
liquidos, verificar os beneficios apés implantacdo do equipamento no servigo, garantindo
eficiéncia econémica e assistencial. Métodos: Utilizou-se para coleta de dados o relatério
de consumo dos medicamentos liquidos orais, emitido através do Sistema Soul MV entre
os meses de dezembro de 2022 e janeiro de 2023, do Hospital Unimed Caruaru-Per-
nambuco. Para o estudo foram selecionadas amostras piloto de quatro medicamentos
para analise e comparacdo de medicamentos prescritos x atendidos. O processamento
dos dados foi feito por meio de gréficos. Resultados: Com o uso da maquina unitariza-
dora de liquidos MK5 ocorreu uma reducao significativa de 5,57% no consumo total de
frascos, menor divergéncia no estoque e maior rastreabilidade do produto. Conclusao:
Conclui-se que, com a implantacao do servico, houve melhoras no aspecto assistencial
e na segurancga do paciente, uma vez que contribuiu para a precisao das doses dispen-
sadas e administradas, com isso o contingenciamento de gastos se deu de forma mais
equilibrada.

Palavras-chave: Farmacia Hospitalar; Fracionamento de Medicamentos; Seguranga do
Paciente.

ABSTRACT

Introduction: The health care process is one of many atribuitions to the pharmacy at the
hospital. This function has the priority to assure the correct use of the the drug accor-
ding with the prescription, dosage, validation and others as well are checked. Therefore
the best way to garante and minimize the erros is the process of unitization. Objetives:
Demonstrate one of the strategies adopted in a private hospital, highlighting the use
of technology as a contributing factor combined with reducing waste and evasion of
liquid medicines, verifying the benefits after implementing the equipment in the service,
ensuring economic and care efficiency. Methods: The oral liquid consuption report was
used to check medicines consuption before and after, issued through our ERP system,
the MV Soul, between the months of December 2022 and January 2023 from Hospital
Unimed Caruaru- Pernambuco. For the study, we choosed four medicines witch follow
the samen rules and program that the others, with the same analysis and comparison of
prescribed versus prescribed medicines. Data processing was done using graphs. Resul-
ts: Using the MK5 liquid unitizing machine, there was a significant reduction of 5.57%
in the total consumption of bottles, less divergence in stock and greater product traceabi-
lity. Conclusion: It is concluded that, with the implementation of the service, there were
improvements in the care aspect and patient safety, as it contributed to the precision of
the doses dispensed and administered, thus contingency spending was carried out in a
more balanced way.

Key-Words: Hospital Pharmacy; Medication Fractionation; Patient safety.
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Introducao

A farmicia hospitalar é um servico de satde
responsavel pelo armazenamento, distribuigao, dis-
pensacao e controle de todos os medicamentos e
materiais essenciais no processo de recuperaciao da
saude.! Tem entre seus objetivos, assegurar o uso se-
guro e racional de medicamentos, atender as necessi-
dades dos pacientes hospitalizados e garantir que os
produtos ofertados sejam de qualidade. No entanto,
para alcancar tais objetivos, € preciso dispor de um
sistema eficiente de informacao, controle de estoque
e acompanhamento de custos.?

Ademais, considerando a importincia da seguran-
ca do paciente dentro dos servicos de satude, consis-
tindo no ato de prevenir, evitar e aprimorar os resul-
tados e danos ligados ao cuidado a sadde, a farmécia
hospitalar também tem como objetivo, colaborar no
processo de cuidado a satude, através da prestacdo de
uma assisténcia de qualidade certificando que o pa-
ciente utilize o medicamento prescrito, na apresenta-
¢do, horario, dose, posologia e vias adequadas?. Desse
modo, realiza-se um trabalho a fim de evitar erros as-
sociados aos fairmacos, uma vez que estima-se que em
7,6% das internacoes hospitalares no Brasil da-se pela
incidéncia desses eventos adversos.*

A prevencao desses eventos adversos surge a par-
tir da adocdo de medidas que ajudem a diminuir a
possibilidade de sua ocorréncia.’ Uma medida im-
portante para diminuir a ocorréncia de erros € o pro-
cesso de unitarizacdo de medicamentos e insumos, que
garante maior seguranca e eficiéncia, procurando as-
segurar a qualidade e rastreabilidade do produto até
a administragdo no paciente, diminuindo assim os
erros associados. Nesse processo, é realizada a distri-
buigdo a partir de uma embalagem unitarizada com
formas e doses prontas para o paciente, com supervi-
sdo farmacéutica durante todo o processo.’

Os objetivos do fracionamento de medicamentos
liquidos sdo: disponibilizar as doses de medicamen-
tos prescritos de forma individualizada, proteger o
medicamento dos agentes do meio ambiente e de
deterioragao causada pelo manuseio e assegurar a
utilizacdo do medicamento com rapidez e seguranca
para o paciente, a qual é obtida pela soma dos fatores
anteriores, assim como contribuir com a reducao de
custos, aqueles associados a perda por validade de
insumos.’

Sousa TSB, Franca JJ, Moura TR, Neves HLV

Visto que a estabilidade de medicamentos em
frascos multidoses nas formas farmacéuticas: solu-
¢ao, emulsdo e suspensao oral apds sua abertura da
embalagem original, passam a ter uma nova data de
validade, ou seja, 25% do tempo restante entre a data
de abertura e o prazo de validade constante na emba-
lagem original nao excedendo 6 meses. Isso ocorre
devido a sua estabilidade nao estd mais assegurada
em funcdo de fatores como temperatura, umidade,
luz, hidrélise e oxidacdo.?

Diante disso, este trabalho pretende demonstrar
uma das estratégias adotadas em um servigo hospi-
talar privado na regido do Agreste Pernambucano,
destacando o uso da tecnologia como fator colabo-
rador para a seguranca do paciente e aliada na dimi-
nuicdo de desperdicios dos medicamentos liquidos,
além de verificar os beneficios apds implantagao do
equipamento unitarizadora de liquidos no servigo,
garantindo eficiéncia econdmica e assistencial.

Metodologia

O presente trabalho trata-se de uma pesquisa
descritiva com abordagem quantitativa. Utilizou-se
para coleta de dados o relatério de consumo dos me-
dicamentos liquidos orais, emitido através do Siste-
ma Soul MV entre os meses de dezembro de 2022 e
janeiro de 2023, do Hospital Unimed Caruaru-Per-
nambuco. Este estudo baseou-se em uma compara-
¢ao do percentual de mLs prescrito x mLs atendidos
pela farmacia antes e apds o inicio da dispensagao
de sachés unitarizados pela maquina fracionadora de
liquidos e nao utilizou em nenhuma de suas etapas
dados de usudrios/pacientes.

A maquina unitarizadora e fracionadora utiliza-
da pertence a marca Opuspac Hospital Automdtico,
fabricada pela Ibtek Innovative Solutions, no modelo
MKS, com especificagcdes de tamanho desde 30 x 50
mm até 50 x 250 mm. As embalagens possuem uma
melhor apresentacido em relacdo aos sachés por pos-
suirem diferentes tamanhos. Dessa forma, promete
uma producéo de 1.200 unidades por hora com mais
economia, seguranca, controle de estoque, qualidade
e agilidade nos processos.’

Para colocar a maquina em operacio, fez-se ne-
cessario um espago com garantia de sua boa funcio-
nalidade, com armadrios para armazenamento dos
frascos a serem unitarizados, balanca para medigao

J Assist Farmac Farmacoecon, v.9, n.2, p.16-20, abr. 2024. doi:10.22563/2525-7323.2024.v9.n.2.p.16-20 17



ARTIGO ORIGINAL

dos sachés das solucodes, bancada dispondo de com-
putador com software disponibilizado pela Opuspac
que fornece as informacdes do produto como seu
c6digo interno, lote, validade, c6digo de barras e re-
gistro do profissional farmacéutico responsavel pelo
procedimento, integrado ao Sistema Soul MV do
Hospital Unimed Caruaru.

Realizou-se também o treinamento fornecido
pela empresa Opuspac para toda a equipe que opera-
cionaliza a maquina, incluindo farmacéuticos hos-
pitalares, assistentes e auxiliares de farmacia. Des-
sa forma, todo o processo de escolha da maquina,
treinamento e levantamento dos dados estatisticos
de todos os medicamentos liquidos mais utilizados
no Hospital, teve duragdo de 06 meses, de agosto de
2022 a fevereiro de 2023, com inicio de dispensagio
dos sachés no dia 06 de fevereiro de 2023.

Grafico 1. Comparacéo prescrito x atendido —
Dipirona.
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Grafico 3. Comparacéo prescrito x atendido —
Prednisolona.
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Para o estudo foram selecionadas amostras piloto
de quatro medicamentos para analise e comparacao,
sendo eles: simeticona 75mg/mL, frasco de 15mL;
dipirona S0mg/mL, frasco de 100mL; prednisolona
3mg/mL, frasco de 120mL e zinco 4mg/mL, frasco
de 75mL. Esses medicamentos foram escolhidos a
partir da observagio de alto consumo no hospital. O
volume dos sachés foi selecionado a partir de analise
das prescricoes médicas.

Resultados

Os Graficos 1, 2, 3 € 4 apresentam o volume de
medicamentos prescritos em comparacgio ao volume
dispensado pela farmécia satélite hospitalar. Os me-
dicamentos sao dipirona, simeticona, prednisolona e
zinco, respectivamente.

Grafico 2. Comparacao prescrito x atendido —
Simeticona.
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Grafico 4. Comparacéo prescrito x atendido - Zinco.
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Ademais, a Tabela 01 mostra o medicamento a
ser unitarizado, sua forma farmacéutica, o volume
em mL do saché e a equivaléncia entre o frasco e o
saché, sendo a quantidade que um frasco consegue
produzir em saché. Além de especificar o periodo de
inicio da unitarizacdo de cada item.

Discussao

Durante o processo de instituicdo da maquina
observou-se algumas dificuldades com relacgdo ao sa-
ché dos medicamentos: o tipo de selagem mais ade-
quado, a regulagem da impressao grafica bem como
o ajuste dos mLs. Inicialmente era um procedimen-
to de dificil execugao, pois cada medicamento possui
suas caracteristicas como estabilidade, densidade e
viscosidade, as quais devem ser fielmente observa-
das.!®

Mais a frente, outra adversidade se apresentou
por nao se dispor de um célculo inicialmente unifor-
mizado para as solucoes. Para isso, foram realizadas
testagens com as solucoes até chegar ao valor ade-
quado do dosador para cada medicamento unitari-
zado. Este sendo o tempo que a miquina leva para
alcancar a solucéo ao volume desejado do saché, obe-
decendo a proporcdo quanto maior o volume pre-
sente no dosador, maior o volume do saché e quanto
menor o volume no dosador, menor o volume do
saché, registrando-se em planilha para utilizacao a
posteriori.

Nos resultados apresentados, € possivel verificar
que nos meses de dezembro a janeiro, anteriores a
unitarizagdo de liquidos, o volume dispensado era

Tabela 1. Equivaléncia frascos x sachés.
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superior ao prescrito e que apds a implantagdo nos
meses de fevereiro a maio o volume atendido se
equilibrava com o prescrito, mesmo ocorrendo uma
perda de aproximadamente 5,5% na producao dos
sachés devido a questdes operacionais do equipa-
mento. Este indice de perda foi calculado nos meses
de adaptacao ao equipamento, onde se observou cer-
ta inconsisténcia em relagdo a quantidade de sachés
produzidos versus o volume total dos frascos de cada
medicamento.

Ademais, a gestao hospitalar afirma que, como
resultado da implantacao deste servico, houve dimi-
nuicdo significativa no consumo total de frascos com
reducao de 5,57% no custo em medicamentos exce-
tuando-se o custo mensal do aluguel do equipamen-
to no valor de R$8.000, além de apresentar menores
divergéncias no estoque e maior rastreabilidade do
produto.

Conclusao

Concluiu-se que, com a implantagdo do servigo,
houve melhoras no aspecto assistencial e na seguran-
ca do paciente, uma vez que contribuiu para a pre-
cisao das doses dispensadas e administradas, colabo-
rando assim com o uso racional de medicamentos.

Ademais, o presente trabalho afirma também que
o investimento em tecnologia e maquindrio ¢ um
fator colaborador, dado o seu uso ser justificado e
compensado a médio e longo prazo, uma vez que os
custos evitados associados ao medicamento aumen-
tam com o passar do tempo trazendo assim mais eco-
nomia para o hospital.

. R Volume do Equivaléncia frasco/ Inicio da uni-
Medicamento Forma farmacéutica o o s
saché saché tarizacao
Simeticona 75mg/ml 15ml Emulsao oral 2MI 1 Frasco/5 sachés 02/2023
Dipirona 50mg/ml 100ml Suspensao oral 5MI 1 Frasco/17 sachés 03/2023
Prednisolona 3mg/ml 120ml Solugéo oral 5MI 1 Frasco/23 sachés 03/2023
Zinco 4mg/ml 75ml Suspensao oral 2,5MI 1 Frasco/24 sachés 04/2023

Fonte: autoria propria
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RESUMO

Objetivos: Demonstrar a alocagao de recursos repassados pelo Fundo Nacional de Sau-
de para cada Bloco de Financiamento da Salde do municipio de Macaé entre 2014
e 2017. Métodos: Estudo quantitativo descritivo, a partir da extragao e tabulagdo de
dados disponiveis do Sistema de Informacgéo sobre Orcamentos Plblicos em Salde
(SIOPS), bem como de publicagdes como o Plano Plurianual (2014-2017) do muni-
cipio. Resultados: A partir dos dados extraidos do SIOPS, referente aos repasses do
FNS, verificou-se um total de R$174.860.780,76 destinados para saiude de Macaé,
sendo destes R$5.457.773,14 (3,12%) direcionados a Assisténcia Farmacéutica e R$
40.467.477,50 (23,14%) para a Atengdo Bésica no periodo entre 2014 e 2017. Os
dados analisados demonstram que Macaé executou, em especial, nos anos de 2015 e
2016, recursos abaixo do previsto pelo Plano Plurianual 2014-2017, o que pode estar
associado com a crise do petréleo vivenciada pelo municipio. Ressalta-se que a redugéo
da arrecadacao de impostos pode impactar diretamente na viabilidade da oferta de ser-
vicos em salde, sendo considerado como critico e delicado para gestores e comunidade,
uma vez que muitos individuos sao dependentes do SUS. Conclusao: Reforga-se a rele-
vancia da compreenséo das reais demandas e o planejamento racional das necessidades
em salde pelos gestores locais, para que mesmo em momentos de crise orcamentaria
estes possam se organizar para melhor promover e ofertar os servigos considerados es-
senciais a sua populagéo.

Palavras chaves: Financiamento: Sistema Unico de Satde; Gestao; Macaé

ABSTRACT

Aim: To demonstrate the allocation of resources destined for the Health Financing
Blocks transferred by the National Health Fund to the municipality of Macaé between
2014 and 2017. Methods: Descriptive quantitative study, based on the extraction
and tabulation of available data of the Information System on Public Health Budgets
(SIOPS), as well as publications including the Pluriannual Plan (2014-2017) of the
municipality of Macaé. Results: The data extracted from the SIOPS, referring to FNS
transfers, a total of R$174,860,780.76 was found to be allocated to health in Macaé,
of which R$5,457,773.14 (3, 12%) directed to Pharmaceutical Assistance and R$
40,467,477.50 (23.14%) to Primary Care in the period between 2014 and 2017. The
data analyzed demonstrate that Macaé implemented, in particular, in the years of 2015
and 2016 resources below than foreseen by the Pluriannual Plan (2014-2017), which
may be associated with the oil crisis experienced by the municipality. It should be noted
that the loss in tax collection can directly impact the feasibility of offering health services,
which can be considered critical and fragile since many individuals are dependent on
the SUS. Conclusion: It is important to understand the real demands and the rational
planning of health needs by local managers, so that even in times of budgetary crisis they
can organize themselves to better promote and offer the services considered essential to
their population.

Keywords: Financing; Unified Health System; Management; Macaé

J Assist Farmac Farmacoecon, v.9, n.2, p.21-32, abr. 2024. d0i:10.22563/2525-7323.2024.v9.n.2.p.21-32 21



ARTIGO ORIGINAL

Introducao

A partir da Constitui¢do Federal de 1988, o Esta-
do brasileiro passou a ser o responsavel por garantir
0 acesso universal e igualitario dos servigos de satde
a sua populagao!. Com a institucionalizacdo do Sis-
tema Unico de Satde (SUS), com destaque para as
Leis Orgénicas da Saide em 199073, as acOes em di-
ferentes niveis de atencdo passaram a ser previstas e
promovidas no pais com, aproximadamente, 200 mi-
lhoes de habitantes*. Com isso, tornou-se necessario
o planejamento, organizagio e participacgao de gesto-
res, populagio e profissionais de satide no processo
para a construcao e, principalmente, para a consoli-
dacao deste complexo sistema puiblico de satide.

O SUS é regido por principios doutrinarios como
a universalidade, equidade e a integralidade, bem
como os organizativos sendo estes a regionalizacéo,
hierarquizacdo, descentralizacido e participacdo po-
pular>®. Previsto a partir do artigo 196 da Consti-
tuicao Federal de 1988! e regulamentado, em espe-
cial, pela Lei n° 8.080, de 19 de Setembro de 1990?
e Lei n° 8.142, de 28 de Dezembro de 19903 o SUS
contempla uma diversidade de servicos em sai-
de como vacinacdo, dispensacdo de medicamentos
e transplante de 6rgdos’. O Programa Nacional de
Imunizagoes (PNI) é um dos muitos desenvolvidos e
financiados pelo Ministério da Sadde e que tem sido
destaque no cendrio nacional e internacional pelas
conquistas e avancos, como a reducio da morbimor-
talidade, observada, em especial, no periodo da pan-
demia de COVID-19. Para a promocgao e execucio
das diversas atividades implementadas e previstas
para a satuide no Brasil, torna-se imprescindivel a alo-
cacdo racional e eficiente dos recursos publicos para
esta importante area?.

A responsabilidade do financiamento do SUS é
Tripartite, em outras palavras, os estados, os muni-
cipios e a Unido sdo os responsaveis por garantir o
acesso aos servicos de satide. A partir da Lei Comple-
mentar n° 141, de Janeiro de 2012, ficou estabeleci-
do que a Uniao deveri investir no minimo o mesmo
valor do ano anterior destinado a satide adicionado
da variacdo nominal do Produto Interno Bruto, en-
quanto os estados e municipios devem destinar, a
partir da arrecadacao dos impostos, um percentual
minimo de, respectivamente, 12% e 15% de sua re-
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ceita liquida®!®. Contudo, a partir da aprovacio da
Emenda Constitucional (EC) n° 95 de 2016',, ficou
estabelecido o congelamento dos recursos em satide
e educagio por um periodo de 20 anos e muitas tém
sido as perdas para a satude, estimadas em, aproxi-
madamente, 113 bilhoes de reais até 2036'2. Avalia-
coes do Conselho Nacional de Satde estimaram que
cerca de 42 bilhoes de reais foram retirados do SUS
somente nos anos de 2018 e 2019 e em 2022 apds a
aprovagio desta emenda complementar!s.

Ressalta-se que o formato inicialmente estabele-
cido para a transferéncia dos recursos federais para
as acoes em sadde, regulamentado pela Portaria n°
204 de 29 de Janeiro de 2007, considerou o repas-
se dos recursos publicos em sadde a partir de blo-
cos de financiamento, sendo estes Atencao Basica,
Atencao de Média e Alta Complexidade, Vigilancia
em Saude, Assisténcia Farmacéutica, Gestao do SUS
e Investimentos na Rede de Servicos de Saude!*. A
partir de 2018, com a Portaria n°® 3.992 de 28 de de-
zembro de 2017, os recursos do Fundo Nacional de
Satde passaram a ser destinados aos Estados, ao Dis-
trito Federal e aos Municipios considerando apenas
dois blocos de financiamento, o de custeio e de in-
vestimento', com o intuito de contribuir para uma
maior flexibilidade aos gestores para a alocacdo do
dinheiro publico para as diferentes areas da satde,
como Atencdo Primaria, Assisténcia Farmacéutica e
Média e Alta Complexidade.

Uma vez que as acdes e servicos publicos em
satde sdo promovidas e financiadas a partir da arre-
cadagido dos impostos pela Uniao, Estados e Muni-
cipios, torna-se essencial a criacdo de instrumentos
que viabilizem a rastreabilidade e transparéncia da
disponibilizacdo dos dados associados aos gastos e
recursos destinados a satide, ndo apenas para quem
atua na gestao, como também para o cidadao (con-
trole social)®. Neste contexto, destaca-se o Sistema
de Informacao sobre Orcamentos Piblicos em Saud-
de (SIOPS), criado em 1999, que consiste em um
sistema de acesso publico, operado pelo Ministério
da Satde, sendo responsavel por coletar, armazenar
e oferecer informagdes referentes as receitas totais e
as despesas com saude da Uniao, Estados, Distrito
Federal e Municipios'®'. O SIOPS serve como fonte
para pesquisas mediante a disponibilidade de dados
sobre “receitas” e despesas em saide!®, o que é de

22 J Assist Farmac Farmacoecon, v.9, n.2, p.21-32, abr. 2024. doi:10.22563/2525-7323.2024.v9.n.2.p.21-32

remover '
de 2022



e no ano
para"

ARTIGO ORIGINAL

extrema relevancia do ponto de vista do gestor, bem
como dos conselhos de satide, uma vez que viabiliza
o melhor acompanhamento e fiscalizacao do destino
dos recursos publicos!’- °.

Além deste sistema, ressalta-se a importincia
do instrumento regulatério Plano Plurianual, a ser
elaborado e divulgado para possibilitar o acesso a
informacgoes, no ambito da gestdo municipal, es-
tadual ou federal, sobre as agdes e servigos, como a
saude, previstos com os recursos piblicos®. O Plano
Plurianual é um instrumento de planejamento go-
vernamental, o qual contempla metas, prioridades
e objetivos da administragdo publica, essencial para
um planejamento das demandas sociais de uma po-
pulacdo?.

Ao longo dos anos é crescente as discussoes e re-
flexdes sobre a necessidade de avaliar o formato, o
quantitativo e os critérios da alocacdo de recursos
para cada uma das diversas areas em saide no Brasil.
Adicionalmente, mesmo com a criacdo do SIOPS em
1999, o0 que permitiu o acesso a dados econémicos e
relevantes no ponto de vista da gestao'®'°; poucas ain-
da sao as publicacoes que demonstram uma aplicacao
e/ou experiéncias utilizando este sistema®*% e, princi-
palmente, o panorama e detalhamento, por bloco de
financiamento, envolvendo os diferentes contextos e
niveis de gestao (nacional, estadual ou municipal) re-
ferente a alocacdo de verbas ptiblicas em saide. Neste
contexto, o presente estudo tem dentre seus objetivos
demonstrar o panorama da transferéncia dos recur-
sos publicos, associados ao Fundo Nacional de Sau-
de (FNS), destinados as diferentes areas da satde do
municipio de Macaé, localizado no Estado do Rio de
Janeiro, no periodo de 2014 a 2017, incluindo a As-
sisténcia Farmacéutica, bem como apresentar e con-
tribuir para algumas discussoes, reflexoes e desafios
enfrentados pelo municipio.

Métodos

Com o objetivo de compreender e analisar os re-
cursos publicos direcionados as acoes de saiide no
municipio de Macaé, na perspectiva do SUS, reali-
zou-se um estudo quantitativo descritivo entre ju-
1ho/2022 a julho/2023 com a utilizagdo do SIOPSY
e dados advindos do Portal de Transparéncia da
Prefeitura de Macaé? referentes a alocacio e trans-
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feréncias de recursos em sadde, advindos do FNS,
considerando o periodo de 2014 a 2017.

O municipio de Macaé estd localizado no esta-
do do Rio de Janeiro, a cerca de 190 quilémetros a
nordeste de sua capital, com populacio estimada
em 266.136 habitantes em 2021 e uma 4rea total de
1.216,989 km?“. Conhecida como a Capital Nacional
do Petréleo*, Macaé se destaca com as atividades pe-
troliferas, processamento de gés e agricultura, sendo o
maior produtor de feijao preto do estado. Adicional-
mente, tem sido destaque na pecudria, obtendo o ter-
ceiro maior rebanho do Rio de Janeiro, além de pos-
suir uma forte tradicao na pesca, sendo exportador de
peixes para paises como Estados Unidos e Suica?”. No
contexto dos servicos publicos em saide, destaca-se
com a presenca de 42 Estratégias de Satide da Familia,
dez Farmacias Municipais, nove Unidades Basicas de
Saudde, seis Hospitais, duas Unidades de Pronto Aten-
dimento e duas Unidades Mistas de Satde, a partir de
levantamento divulgado pela prefeitura local?.

Realizou-se uma pesquisa no SIOPS (Acesso:
http://siops.datasus.gov.br/filtro_rel ges asps mu-
nicipal.php), a partir dos dados disponibilizados no
item “Célculo do % aplicado em Sadde — conforme
LC141/2012”, referente a Transferéncia de Recursos/
Repasses do FNS do SUS, incluindo a meta/previ-
sdo atualizada e receita realizada/valores destinados
para cada bloco de financiamento em satde de Ma-
caé (Atencao Basica, Atengao de Média e Alta Com-
plexidade, Vigilancia em Sadde, Assisténcia Farma-
céutica, Gestao do SUS e Investimentos na Rede em
Saiade) no periodo de 2014 a 2017.

Ap0s a extracao dos dados advindos do SIOPS re-
ferente aos recursos do FNS, destinados a cada bloco
de financiamento em satide deste municipio, foi reali-
zada a tabulagio para a analise dos dados, para melhor
demonstrar o panorama, percentuais e distribuicdo
dos recursos publicos alocados em satide em Macaé,
com a utilizacdo da versdo 2007 do Microsoft Excel.

Resultados

A partir dos dados extraidos do SIOPS verificou-
-se uma previsdo orcamentdria de R$173.253.716,73
e um total de R$174.860.780,76 de recursos executa-
dos com a saiide em Macaé, apresentados no Quadro
1 e Quadro 2, entre 2014 e 2017. Destaca-se o valor
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de R$5.457.773,14 (3,12%), direcionados para acoes
de Assisténcia Farmacéutica e R$40.467.477,50
(23,14%) de Atencao Basica para este periodo.

A partir da Quadro 1 pode-se verificar que, com
excecao de 2014 e 2017, os anos de 2015 e 2016 tive-
ram uma reducio dos recursos inicialmente executa-
dos comparado com as metas previstas para as acoes
e servigos em saude.

O Quadro 1 apresenta o panorama dos recursos
referente a meta e execucao do que foi alocado para
as acoes e servicos em saude para cada ano do perio-
do entre 2014 e 2017 e, pode-se verificar que, os anos
de 2015 e 2016 apresentaram os valores executados
inferiores aos previstos, em outras palavras, uma re-
ducao de 8,69% e 14,73%, respectivamente, com re-
lagdo ao previsto.
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Para o bloco de financiamento da Assisténcia
Farmacéutica, apresentado na Tabela 1, pode-se ve-
rificar uma reducdo dos recursos publicos executa-
dos comparados aos previstos, em especial para os
anos de 2015 e 2016. Neste cendrio, observa-se que
os recursos executados representaram um pouco
mais de 830 mil reais abaixo do previsto, o que po-
deria ter sido destinado as muitas agdes e servigos
desta importante area da saiide como a aquisicao de
medicamentos. E, mesmo considerando o processo
de “retomada” da economia, observada em 2017 no
municipio, envolvendo o aumento de recursos e in-
vestimentos promovidos pelo governo local, ainda
assim, estes nao compensaram as perdas orcamen-
tarias na area da satde registradas nos anos de 2014
e 2017, como apresentado na Quadro 1 e Figura 2.

Quadro 1. Recursos puUblicos executados e previstos para a salide em Macaé entre 2014 e 2017

Ano Executado (R$) Meta (R$) (Eg:fli‘;z%a_(?n?t a) Diferenca (%)
2014 45.298.726,67 37.887.716,73 + 7.411.009,94 +19,56
2015 41.351.469,48 45.285.000,00 - 3.933.530,52 -8,69
2016 41.972.351,17 49.220.000,00 -7.247.648,83 -14,73
2017 46.238.233,44 40.861.000,00 + 5.377.233,44 +13,15
Total 174.860.780,76 173.253.716,73 + 1.607.064,03 0,92

Fonte: SIOPS!” — Elaboracéo prépria

Quadro 2. Repasses do Fundo Nacional de Salde destinados a cada Blocos de Financiamento em Sadde no

municipio de Macaé no periodo de 2014 a 2017

Bloco de Financiamento em Satide
Ano Gestao do SUS Assiftépcia Atencao Basica Vigilléncia em Atencao Média e Alta Investimer]tos na
(R$) Farmacéutica (R$) (R$) Sadde (R$) Complexidade (R$) | Rede de Sadde (R$)
2014 20.000,00 1.607.984,07 11.217.013,45 2.132.285,60 29.608.526,89 712.916,66
% 0,04% 3,54% 24,77% 4,70% 65,37% 1,58%
2015 ND 1.143.124,33 11.110.925,62 1.908.524,90 26.135.151,95 1.053.742,68
% 0% 2,76% 26,87% 4,62% 63,20% 2,55%
2016 57.000,00 1.413.976,42 9.430.966,89 1.761.591,18 25.920.988,36 3.387.828,32
% 0,14% 3,37% 22,46% 4,19% 61,76% 8,08%
2017 30.000,00 1.292.688,32 8.708.571,54 2.981.706,05 33.225.267,53 ND
% 0,06% 2,79% 18,84% 6,45% 71,86% 0%
Total 107.000,00 5.457.773,14 40.467.477,50 8.784.107,73 114.889.934,73 5.154.487,66
% 0,06% 3,12% 23,14% 5,03% 65,70% 2,95%

Nota: ND = Nao Disponivel.
Fonte: SIOPS!” - Elaboracao propria.
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Figura 1. Metas previstas e recursos executados em salide pelo Fundo Nacional de Salide no municipio de Macaé
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Fonte: SIOPS17 - Elaboragao propria

Tabela 1. Recursos publicos executados e previstos pelo Fundo Nacional de Salde para a Assisténcia Farma-
céutica em Macaé entre 2014 e 2017

Diferenca (R$)

Ano Executado (R$) Meta (R$) (Executado - Meta) Diferenca (%)
2014 1.607.984,07 1.520.436,41 + 87.547,66 +5,75
2015 1.143.124,33 1.893.000,00 - 749.875,67 -39,62
2016 1.413.976,42 1.700.000,00 - 286.023,58 -16,83
2017 1.292.688,32 1.175.000,00 + 117.688,32 +10,01
Total 5.457.773,14 6.288.436,41 - 830.663,27 -13,21

Fonte: SIOPS!? - Elaboragao propria

Figura 2. Metas previstas e recursos executados pelo Fundo Nacional de Satide em Assisténcia Farmacéutica
em Macaé (2014-2017)
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Fonte: SIOPS!” - Elaboragao propria
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Adicionalmente, verificou-se que R$114.889.934,73
foram direcionados a Atengao Basica em Macaé e, con-
forme demonstrado na Figura 3, os recursos destinados
foram, em sua maioria, abaixo da previsio orcamenta-
ria para o periodo em estudo.

Discussao

Considerando a extracdo e analise dos dados ad-
vindos do SIOPS referente as transferéncias de re-
cursos publicos do FNS para as diversas areas/blocos
de financiamento em sadde, verificou-se que, apro-
ximadamente, 175 milhoes de reais foram alocados
para a realizacdo de diversas acoes e servicos em
satilde no municipio de Macaé/Estado do Rio de Ja-
neiro, valor acima do previsto aos anos entre 2014 a
2017. Na analise anual deste periodo, identificou-se
que os anos de 2015 e 2016 apresentaram os valores
executados para a satide abaixo das metas orcamen-
tarias previstas. Neste contexto, pode-se considerar
alguns potenciais fatores para a reducao da arreca-
dacdo de impostos e, consequentemente, diminuicao
dos recursos publicos a serem direcionados para as
demandas em 4reas como a saide?, bem como a pos-
sibilidade do aumento da demanda em alguma 4reas
especificas para o municipio e, como desdobramen-
to, a necessidade de reducdo dos recursos em outras
areas, como em saude, inicialmente previstos.
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Destaca-se o impacto econdmico e social vivencia-
do em municipios, como Macaé, com a chamada “cri-
se do Petréleo” registrada, principalmente, no ano de
2015, associada com a consideravel queda do preco do
barril do petréleo. Conhecida como a capital do petré-
leo, o municipio é muito dependente da arrecadacao
advinda dos Royaltes deste produto, e enfrentou ind-
meras dificuldades, em especial, no periodo de 2015 e
2016, como o desemprego que foi reflexo direto da di-
minuicdo de suas “receitas” , nos diferentes cenarios,
e na redugao da arrecadacdo de tributos direto e in-
diretamente associada ao petréleo®. Ressalta-se que,
além dos valores repassados do Fundo Nacional de
Satde a Macaé, conforme apresentado neste estudo,
o municipio utilizou a maior parte do seu orcamento
em satide com recursos proprios®.

O valor executado de R$1.607.064,03 acima da
meta prevista para o periodo em estudo, foi obtido a
partir de iniciativas e investimentos locais em satide
realizados em 2014 e 2017, anos associados a gas-
tos acima das metas previstas. A gestao local deste
periodo realizou intimeros esforcos na tentativa de
reduzir o impacto econémico e social vivenciado
pelo municipio em decorréncia da crise do petrdleo,
com investimentos em 4reas como o turismo’' na
tentativa, por exemplo, do aumento da arrecadacao
tributdria e da “retomada” econdémica de impor-
tantes setores da economia como o de servigos.

Figura 3. Metas previstas e recursos executados pelo Fundo Nacional de Satde em Atencédo Basica em Macaé
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Muitos sdo os desafios dos gestores locais para
promover na pratica a integralidade das acoes em
satde, como previsto no SUS3> 3, A escassez de re-
cursos e, infelizmente, a falta de critério e a irracio-
nalidade na alocagao dos recursos ptblicos em satde
tém sido os principais problemas de gestdo obser-
vados em alguns municipios do Brasil**. Neste
contexto, reforca-se a importéncia pelo desenvolvi-
mento de estratégias que viabilizem e facilitem as
acoes de gestores e da comunidade pelo entendimen-
to, clareza e atualizagao das necessidades sociais em
satde3®¥; e ao acesso a dados ndo apenas gerais, mas
também associado ao detalhamento das demandas,
em especial as essencialmente previstas, juntamente
com os valores a serem destinados a cada uma destas.

De acordo Teixeira & Teixeira (2003), o SIOPS é
uma importante fonte de dados para a realizagio de
estudos pelas instituicdes de pesquisa, em especial
para o exercicio do acompanhamento e fiscalizacdo
pelos orgaos de controle e aplicados a gestdo e ava-
liacao das agoes do SUS. Os autores ainda reforcam
que, a partir deste sistema, é possivel obter infor-
macoes que podem viabilizar o aprimoramento da
gestdo e a disseminacao de experiéncias bem-suce-
didas entre os entes federados?’. Contudo, em estu-
do realizado por Silva e colaboradores (2010), que
avaliaram a relagdo entre a regularidade da entrada
de dados no SIOPS, bem como o conhecimento e
utilizagdo deste sistema envolvendo dez munici-
pios do estado de Pernambuco, revelaram que ha
uma “distancia” entre os gestores da Secretaria Mu-
nicipal de Saide e o SIOPS, uma vez que os dados
normalmente sdo inseridos por servicos terceiriza-
dos, sendo portando nio exploradas, em sua maio-
ria, no processo de tomada de decisao e/ou como
ferramenta de gestao?.

Muitas sao as discussoes e debates sobre os per-
centuais considerados como “desejaveis” para se
investir em dreas como a satide, em especial no ce-
nario municipal, que comumente alocam mais de
15% da sua arrecadagdo de impostos, valor estabe-
lecido como o minimo a ser aplicado a esta esfera de
governo®. Em consulta ao Portal de Transparéncia
de Macaé, no ano de 2014 foi investido em apenas
uma obra municipal o valor de R$5.709.655,33 para
a construcao de um edificio comercial para funcio-
namento do chamado MACAEPREYV, o que ultra-
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passou em R$251.882,19 do valor executado para o
quadriénio (2014 a 2017) com a area da Assisténcia
Farmacéutica neste municipio, associado com os
recursos do FNS, apresentados neste estudo. Re-
centemente, em 2023, foi assinado um contrato de
R$54.767.650,52 para reforma geral do centro de
convencoes de Macaé®. Muitas sdo as demandas
dos gestores, sejam com saude, educacao, trans-
porte publico e obras, o que reforca a importancia
sobre a complexidade, necessidade e relevancia de
cada acao a ser financiada com o recurso publico.

Ressalta-se que, de acordo com dados da Pre-
feitura de Macaé referente ao Plano Plurianual de
2014 a 2017, foram previstos a serem destinados pelo
Fundo Municipal de Satide R$ 28.629.717,78 com
Assisténcia Farmacéutica, R$ 133.228.728,05 para
Assisténcia Especializada de Média e Alta Comple-
xidade, R$ 32.321.170,04 para Atencdo Bdsica em
Satde e R$ 21.023.101,43 para Gestao do SUS, bem
como R$ 432.089.672,13 com o Programa de Mo-
dernizacdo de Infraestrutura e R$ 421.797.301,81
direcionado ao Programa de Ampliagdo, Melhoria
e Modernizagao da Infraestrutura Urbana e Rural®,
valores muito superiores aos obtidos neste estudo re-
ferente ao FNS. Além disso, segundo publicacao re-
ferente a Programacao Anual de Satde (2014-2017),
foram previstos os valores, respectivamente, a cada
um dos anos deste periodo de R$ 12.348.000,00, R$
14.323.680,00, R$ 16.615.468,80 ¢ R$ 19.273.943,81,
para a Assisténcia Farmacéutica, com um total de R$
62.561.092,61, valor muito abaixo do que foi repas-
sado pelo Fundo Nacional de Satde®. Muitos sdo os
desafios e limitagoes enfrentadas no cendrio da ges-
tao publica, em especial, envolvendo a disponibili-
zagdo de recursos a serem destinados a areas como a
satde mediante uma série de fatores. Neste cenario
podemos destacar dentre os resultados encontrados
que, apenas para a Assisténcia Farmacéutica, foi ve-
rificado uma reducio de, aproximadamente, 14% do
percentual executado quando comparado com o pre-
visto advindo do FNS ao municipio de Macaé, sem
considerar variagdes possiveis envolvendo recursos
do Fundo Municipal de Satde.

Adicionalmente, dados do Ministério da Saude*
demonstram que no periodo de 2014 a 2017, a pre-
feitura de Macaé destinou um valor acima de 15%
da sua “receita liquida”, valor minimo previsto con-
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forme preconizado pela Lei Complementar n°® 141,
de 13 de janeiro de 2012° ¢ Emenda Constitucional
29 de 2000%, o qual foi executado um percentual de,
aproximadamente, 34% dos recursos proprios deste
municipio em uma andlise anual do periodo cita-
do*. Além disso, pode-se demonstrar também pelos
dados divulgados pelo Ministério da Saude que o
percentual destinado a sadde, referente aos recursos
proprios, pelo municipio de Macaé sao variaveis ao
longo dos anos. Em 2020 e 2022, por exemplo, 0s
percentuais foram de 39,31% e 37,67%*, respectiva-
mente, o que pode estar associado a aspectos como a
maior arrecadacao de impostos advindos de royalites
do petréleo, importante aspecto econémico do mu-
nicipio.

Em estudo desenvolvido por Araijo e colabora-
dores (2022), demonstrou-se que os gastos publicos
com sadde registrados sdo menores comparado a
outros paises com caracteristicas semelhantes e es-
tes crescem a taxas maiores do que o crescimento
do Produto Interno Bruto (PIB) per capita, o que
reforca a importéancia da racionalidade e busca pela
eficiéncia dos gastos em satide. Adicionalmente, os
autores registraram a relevancia e crescimento das
acoes da Atencao Basica incluindo o aumento da
cobertura da Estratégia de Satide da Familia (ESF),
alcancando 63,6% do total da populacao brasileira
em 2020 e mais de 145 milhoes de pessoas cadastra-
das nas equipes de ESF no pais®. Considerando a
Atencao Bésica como uma area estratégica dentro
das acoes do SUS, o presente estudo verificou que
R$5.426.844,88 deixaram de serem investidos nes-
ta importante drea em Macaé, no periodo de 2014
a 2017, conforme apresentado na Figura 3, o que
pode comprometer servicos neste nivel de atengao
a satude. Neste contexto, Souza & Andrade (2020),
em estudo que avaliou a consisténcia dos registros
do SIOPS aplicados a Atencao Basica no periodo de
2002 a 2014, indicaram que os registros de receitas
e despesas para esta drea melhoraram neste perio-
do. Por sua vez, os registros de despesas especificas
da ESF apresentaram alto nivel de subdeclaracéo
em grande parte dos municipios no Brasil*.

Poucos sao os estudos publicados que demons-
tram um detalhamento sobre recursos executados
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e previstos em saude, na perspectiva do SUS, con-
siderando o cendrio local, estadual e nacional**.
Destaca-se que nao hda, até o momento, nenhuma
publicagdo associada a esta temdtica no municipio
de Macaé. Apesar de todos os dados e analises reali-
zadas e contribuigoes, o presente estudo apresenta
algumas limitacoes como a nio disponibilizacao de
dados detalhados referente aos valores executados
e previstos dentro de cada bloco do Financiamento
em saude (ex: Quais as atividades/setores envolvi-
dos nos gastos da Assisténcia Farmacéutica? Quan-
to foi disponibilizado para cada uma destas ativida-
des?), o que seria interessante de ser contemplado
em nosso estudo, caso os dados fossem disponibili-
zados pelo SIOPS.

Considerando a limitacdo anteriormente men-
cionada, a partir de 2020, a Prefeitura de Macaé tem
divulgado de forma quadrimestral os relatérios de
saude, a fim de viabilizar o acesso e maior trans-
paréncia das informacoes e detalhamento das acoes
e gastos em saide. Para este processo, o gestor do
SUS apresenta o relatério ao final dos quatro me-
ses em audiéncia publica na Casa Legislativa e, em
seguida, o documento é anexado no site da prefei-
tura para acesso de todos os cidadaos, que podem
consultar dados, como demogrifico e a prestagio
de contas, bem como a especificacdo das areas que
houve repasse de verbas, o percentual do que foi
orcado e do que foi realmente empenhado, junta-
mente com licitagdes concluidas®. Estratégias e es-
forcos como este viabilizam a realizacao de novos
estudos e avaliacoes sobre a tematica da alocagio de
recursos no municipio.

Portanto, este estudo buscou contribuir com
evidéncias sobre o panorama da alocagao dos recur-
sos publicos para a satide em Macaé no periodo de
2014 a2 2017, bem como o impacto da arrecadagio de
impostos e os desdobramentos desta no cenario da
viabilidade da oferta de agdes e servicos em saide
neste municipio. Por fim, reforca-se a importéncia
do desenvolvimento de estudos que promovam a
reflexao sobre o contexto nao apenas da alocagio
dos recursos publicos com Assisténcia Farmacéu-
tica, como do panorama geral da satde no Brasil e
suas diferentes esferas de governo.
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Conclusao

A partir da realizacdo deste estudo, ressalta-se
que a alocagio dos recursos publicos na saide é uma
questao critica do ponto de vista da gestao e requer
estratégias no intuito de melhor direcionar e viabi-
lizar as agoes e servicos do SUS. Adicionalmente,
registra-se que muitos dos brasileiros sao SUS de-
pendentes e, mesmo em periodos de crise econémica
e potencial redugdo dos recursos publicos a serem
destinados para satide, estes usudrios continuam a
necessitar da oferta de servicos basicos como a dis-
ponibilizagdo de medicamentos e realizagdo de con-
sultas médicas, o que reforga a responsabilidade e ra-
cionalidade no processo de tomada de decisao pelos
gestores locais.

O estudo demonstra o quanto Macaé “sofreu”
com a chamada crise do petréleo registrada, em es-
pecial nos anos de 2015 e 2016, e os muitos desdo-
bramentos, como a reducao dos recursos executados
em sadde, apresentados neste trabalho, como a pos-
sivel nao oferta de servicos e acoes em saiide, dentre
outras dificuldades, para estes anos citados anterior-
mente no municipio. Destaca-se a importancia da
realizacdo de estudos que promovam a compreensio
dos reais gastos em saude e, principalmente, as de-
mandas a serem avaliadas pelos gestores para que
possam melhor entender as necessidades de sua po-
pulacao, para que possa contribuir para um planeja-
mento racional e eficiente associado a alocacdo dos
recursos publicos em satide.

A partir dos dados coletados e analisados, veri-
fica-se que a Assisténcia Farmacéutica, apresentou
recursos abaixo dos valores estabelecidos pelo PPA
de 2014-2017, e também dos registros advindos do
SIOPS referente ao periodo da chamada “crise do
petréleo” (2015 e 2016), e que, ao contrario do que
ocorreu no panorama geral da satide, os anos de 2014
e 2017 nao conseguiram compensar os valores pre-
vistos para esta area. Neste contexto, muitas sao as
atividades e atribuicdes do profissional farmacéuti-
co direcionadas a Assisténcia Farmacéutica, exigin-
do deste uma atuacdo responsavel e ética, visando
compreender e atender bem as necessidades locais
em um cendrio de escassez de recursos. Além disso,
destaca-se a relevancia da promocio de um proces-
so continuo de avaliacdo e monitoramento das acoes
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da Assisténcia Farmacéutica, para que os valores
previstos desta drea em futuros PPA sejam de fato
compativeis com as demandas enfrentadas pelo mu-
nicipio.
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RESUMO

Introducdo: A asma é uma doenca respiratdria cronica que tem chamado a atencéo
pelo nimero de casos no Brasil e no mundo. Diferentes tecnologias para asma tém
sido submetidos a Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias (Conitec) para
incorporagao no Sistema Unico de Sadde do Brasil. Objetivo: Este artigo tem como
objetivo analisar os relatérios de recomendacao sobre tecnologias para tratamento de
asma disponibilizados pela Conitec no periodo de fevereiro de 2012 a maio de 2021
para classificar os principais critérios de analise como ponto forte ou fraco para cada
tecnologia. Métodos: Uma busca por relatérios de recomendacao sobre tecnologias para
tratamento de asma submetidos para incorporacao no periodo descrito acima foi perfor-
mada na base de dados da Conitec. A partir disso, uma estrutura de analise de deciséo
multicritério (MCDA) foi estabelecida para classificar cada critérios como ponto forte
ou fraco. Resultados: Foram encontrados nove relatérios de recomendagao sobre asma
representando a submissao de dez tecnologias, formando um conjunto de alternativas:
omalizumabe (trés submissoes: 2013; 2016; 2019), fluticasona (duas submissoes:
2013; 2015); budesonida+formoterol (duas submissoes: 2015; 2021), tiotrépio, ben-
ralizumabe, mepolizumabe (2021). Além disso, o seguinte conjunto de critérios foi esta-
belecido: eficacia; seguranca; avaliacdo econdmica; e impacto orcamentario. Tiotropio e
benralizumabe obtiveram todos os critérios classificados como ponto forte. Fluticasona
(2013) obteve todos os critérios classificados como ponto fraco. Conclusao: Foi possivel
classificar os quatro critérios como ponto forte ou fraco para cada tecnologia submetida
a Conitec. A andlise proposta pode ser facilmente aprimorada para apoiar o processo de
tomada de decisao a partir de diferentes caracteristicas.

Palavras-chave: Asma; Conitec; relatérios de recomendagao; classificacao de critérios;
MCDA.

ABSTRACT

Introduction: Asthma is a chronic respiratory disease that has drawn attention due
to the number of cases in Brazil and worldwide. Different treatments for asthma have
been submitted to the Brazilian National Committee Health Technologies Incorporation
(Conitec) from the Brazilian public healthcare system perspective. Objective: This paper
aims to analyze the asthma appraisal reports in the Conitec database from February
2012 to May 2021 for classifying the main analysis criteria as strong or weak point for
each technology. Methods: A search on the Conitec database for appraisal reports of as-
thma treatments has been undertaken. Then, a multi-criteria decision analysis (MCDA)
framework has been established for classifying each criterion as strong or weak point for
each technology. Results: Nine asthma appraisal reports have been found on Conitec
database for the submission of ten technologies forming a set of alternatives: three oma-
lizumab submissions (2013; 2016; 2019), two fluticasone submissions (2013; 2015),
two budesonide formoterol submissions (2015; 2021), tiotropium, benralizumab, me-
polizumab (2021). Besides, the following set of criteria has been established: efficacy,
safety, economic evaluation, budget impact. All criteria have been classified as strong
point for tiotropium and benralizumab and classified as weak point for first fluticasone
submission. Conclusion: It was possible to classify each criterion as strong or weak point
for each technology submitted to Conitec. The proposal analysis can be easily enhanced
to support the decision-making processes from different perspectives.

Keywords: Asthma; Conitec; appraisal reports; criteria sorting; MCDA.
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Introducao

A asma é uma doenca respiratéria que pode ser
caracterizada por inflamagGes cronicas nas vias aé-
reas inferiores por fatores alérgicos ao ambiente ex-
terno. A prevaléncia da asma no mundo se des-
taca com aproximadamente 334 milhoes de casos e
estima-se que aproximadamente 23% da populacéo
brasileira viva com a doenga®™®,

Trata-se de uma condicéo clinica com uma pre-
senca diversa de células inflamatdrias, incluindo
neutrofilos, eosinéfilos e linfocitos (5). A acao dessas
células, em conjunto com o processo inflamatorio
das vias aéreas, € entendida como o mecanismo ori-
gindrio das alteracoes nas vias aéreas que desenca-
deardo a sintomatologia da doenga (5).

O diagnéstico da asma envolve testes fisicos e
testes de funcdo pulmonar como espirometria com
observacdo da variabilidade e reversibilidade da
obstrucdo do fluxo aéreo, sendo ainda possivel a
realizacdo de exames complementares para suporte
ao diagnoéstico, como radiografia simples de térax,
hemograma e investigacao da sensibilizacdo IgE es-
pecifica (6). O tratamento da asma tem por objetivo
fundamental o controle da doenga e de suas mani-
festagoes clinicas. Atualmente estdo disponiveis no
Sistema Unico de Satde (SUS) diversas opgoes que
contemplam corticosteroides inalatorios e orais, be-
ta-agonistas de curta e longa agao, formoterol e anti-
corpos monoclonais (6).

Diferentes tecnologias para tratamento de asma
tém sido submetidos ao Sistema Unico de Sau-
de (SUS) para incorporacdo no Brasil nos tltimos
anos(7). A Lei n° 12.401 define que o Ministério
da Satdde, assessorado pela Comissdo Nacional de
Incorporagao de Tecnologias (Conitec), é responsa-
vel pela incorporagdo, exclusdo ou alteracdo de no-
vos medicamentos, produtos e procedimentos, bem
como a constituicao ou alteracdo de protocolo clini-
co ou de diretriz terapéutica(8,9). Em seguimento a
isto, a Conitec disponibiliza relatérios de recomen-
dacdo em sua base de dados contendo os fundamen-
tos de sua tomada de decisao(10).

Durante o processo de avaliagdo de uma nova
incorporagao, a Conitec conduz anilises no domi-
nio clinico e econémico. Nas analises de dominio
clinico, busca-se estimar a efetividade e seguranca

Sallum FSV, Oliveira WA, Penha M, Menezes FG

relativa da tecnologia em saiide demandada frente
aos seus comparadores ja disponiveis no SUS. Ja nas
analises do dominio econdmico, objetiva-se estimar
a razao de custo-efetividade incremental (RCEI) da
tecnologia frente a seus comparadores, analisando
tal razao frente a um limiar de custo-efetividade
definido recentemente para normalizar e orientar o
processo decisério (11,12) No dominio econ6émico,
também hd a avaliacdo de impacto orcamentario,
que visa estimar o aumento ou a reducdo do consu-
mo de recursos financeiros pelo SUS.

Objetivo

Este artigo tem como objetivo analisar os relat6-
rios de recomendacéo sobre tecnologias de asma dis-
ponibilizados pela Conitec no periodo de fevereiro
de 2012 a maio de 2021 para classificar os principais
critérios de andlise como ponto forte ou fraco para
cada tecnologia, quando comparada as demais. As-
sim, busca-se identificar lacunas e perspectivas que
possam contribuir com o aprimoramento do trata-
mento de asma no Brasil.

Métodos

Para classificar os principais critérios de anélise
da Conitec como pontos fortes ou fracos para cada
uma das tecnologias submetidas para o tratamento
de asma no Brasil, optou-se por estabelecer uma es-
trutura de analise de decisao multicritério (MCDA,
multi-criteria decision analysis).

MCDA ¢é um campo de estudo que compreende
diversas ferramentas para selecionar, ordenar, clas-
sificar ou descrever um conjunto de alternativas de
acordo com seus desempenhos em um conjunto de
critérios(13). Diversos métodos MCDA tém sido
aplicados na area de avaliacao de tecnologias em sau-
de, principalmente para trazer maior transparéncia
a0 processo decisorio(14-17).

A estrutura MCDA foi fundamentada em formar
um conjunto de alternativas com as tecnologias de
asma submetidas a Conitec no periodo de fevereiro
de 2012 a maio de 2021 e um conjunto de critérios
com os principais pontos de analise descritos nos
relatorios de recomendacao dessas tecnologias. Isto
é, o conjunto de critérios deve ser estabelecido por
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pontos da avaliacao da Conitec em comum em todos
os relatorios que formam o conjunto de alternativas.
Assim, os pontos em comum dessas avaliagoes de-
vem formar um conjunto de critérios.

No campo de estudo MCDA, deve estabelecer um
peso de importancia para cada critério pertencente
ao conjunto de critérios. (18,19) O processo de toma-
da de decisao na Conitec nao possui uma estrutura
formal para pesagem dos critérios utilizados(12). Por
conseguinte, optou-se por atribuir pesos iguais aos
critérios pertencentes ao conjunto.

Uma busca por relatdrios de recomendacio sobre
tecnologias de asma submetidas para incorporacéo
no periodo descrito acima foi performada na base
de dados da Conitec. Foram excluidos da analise os
relatérios apreciados pela Conitec em sua forma sim-
plificada, isto é: propostas de relevante interesse pa-
blico que tratam de ampliacdo de uso de tecnologias;
nova apresentacido de medicamentos; incorporagao
de medicamentos com tradicionalidade de uso; e re-
latdrios relacionados a elaboracao ou revisao de pro-
tocolos clinicos e diretrizes terapéuticas.

Apoés estabelecer o conjunto de alternativas e o
conjunto de critérios, foi gerada uma matriz com
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o desempenho de cada alternativa em cada crité-
rio. Apos isso, 0 método MCDA Preference Ranking
Organization Method for Enrichment Evaluations foi
aplicado para classificar cada ponto de analise que
compoe o conjunto de critérios como ponto forte ou
fraco para cada tecnologia quando comparada as de-
mais através de uma relagao de superagao (20). Além
disso, um indice de 0% a 100% foi atribuido a cada
ponto forte e um indice de 0% a -100% foi atribuido
a cada ponto fraco para expressar a utilidade de cada
critério para cada alternativa.(21) Assim, este méto-
do foi utilizado por ser capaz de classificar critérios
como ponto forte ou fraco através de uma relagao de
superagao.

Resultados

A busca por relatérios de recomendacao sobre
tecnologias de asma na base de dados da Conitec
para o periodo de fevereiro de 2012 a maio de 2021
encontrou 9 relatérios apresentando a submissao de
10 tecnologias para incorporacdo. Assim, o conjunto
de alternativas foi formado pelas 10 tecnologias en-
contradas (Tabela 1).

Tabela 1. Relatdrios de recomendacao sobre tecnologias de asma comentados pela Conitec.

Relatério Data Tecnologias Indicacao Demandante Recor;}l::ldagao
Relatério de recomenda- Abril de ~ Omalizumabe Tratamento da asma grave IndUstria Desfavoravel a

cado n° 25 (22) 2013

Relatério de recomenda- Agosto de Fluticasona

caon® 66 (23) 2013

Relatério de recomenda- Abril de Budesonida+ Asma
cao n° 144 (24) 2015 formoterol

Relatério de recomenda- Setembro Fluticasona
cao n° 180 (25) de 2015

Tratamento da asma

Reducao dos sintomas e exacerbacoes da asma Industria
em pacientes tratados com broncodilatadores farmacéutica

farmacéutica  incorporagao

Desfavoravel a
incorporagao

Industria
farmacéutica

Desfavoravel a
incorporagao

Industria
farmacéutica

Desfavoravel a
incorporagao

isolados ou outra terapia profilatica

Relatério de recomenda- Julho de  Omalizumabe

caon°® 219 (26) 2016

Relatério de recomenda- Dezembro Omalizumabe
cao n° 499 (27) de 2019

Asma alérgica grave

Industria Desfavoravel a

farmacéutica  incorporagao
Asma alérgica grave nao controlada apesar do Industria Favoravel a
uso de corticoide inalatério associado a um farmacéutica incorporagao

beta-2 agonista de longa acao

Relatério de recomenda- Abril de Formoterol +

¢ado n° 607 (28) 2021 budesonida
Relatério de recomenda- Maio de  Tiotropio
gdon° 612 (29) 2021

Relatério de recomenda- Maio de  Benralizumabe

Tratamento da asma

Tratamento da asma moderada e grave em SCTIE/MS
pacientes adultos e criangas (com idade de 6
anos ou mais)

Tratamento de pacientes com asma eosinofilica SCTIE/MS

SCTIE/MS Desfavoravel a

incorporagao

Desfavoravel a
incorporagao

Desfavoravel a

caon® 613 (30) 2021 grave refrataria incorporagao
Relatério de recomenda- Maio de  Mepolizumabe Tratamento da asma eosinofilica grave refrataria  SCTIE/MS Favoravel a
caon° 613 (30) 2021 em pacientes com idade de 18 anos ou mais incorporagao

Fonte: SCTIE/MS: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, Ministério da Salde.
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O conjunto de critérios foi formado a partir dos
principais pontos de andlise comentados nos relat6-
rios analisados. Assim, este conjunto foi formado com
os seguintes critérios: eficicia; seguranca; avaliacio
econdmica; e impacto orcamentario. Para avaliar o de-
sempenho de cada tecnologia em cada critério, foi es-
tabelecida a seguinte forma de medida para cada um:

Eficacia: conforme apontado no relatério de re-
comendacao n° 612 (29), ha 3 desfechos primordiais
para asma: exacerbacoes graves; qualidade de vida; e
taxa de hospitalizagoes. Desta forma, este critério foi
avaliado pela quantidade de desfechos primordiais
apresentados nas evidéncias cientificas de cada tec-
nologia, seguindo o senso de maximizagao.

Seguranca: quantidade de eventos adversos co-
muns apresentados na secdo de descricdo da tecno-
logia dos relatérios de recomendacdo, seguindo o
senso de minimizacao.

Avaliacao econdémica: como as analises de custo-
-efetividade e custo-utilidade sdo consideradas anali-
ses completas por realizarem a avaliacao simultinea
entre custo e um desfecho de satide entre duas ou
mais tecnologias, enquanto o mesmo nao é realizado
pelas analises de custo-minimizacao (31), adotou-se
a seguinte escala: [5] para analise de custo-efetivi-
dade ou analise de custo-utilidade; [1] para andlise
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de custo-minimizacéo; [0] sem avaliacdo econdmica;
seguindo o senso de maximizagao.

Impacto orcamentario: este critério foi avaliado
de forma qualitativa considerando se houve ou nio
comentarios negativos sobre o impacto or¢amenta-
rio apresentado pelo demandante nas consideracoes
apresentadas, seguindo o senso de minimizagao. Isto
é, se houve ou nao comentarios negativos sobre o
impacto orcamentirio na secio de consideragoes fi-
nais dos relatdrios de recomendacdo onde a Conitec
apresenta suas principais consideracoes para toma-
da de decisdo. Foi utilizado “sim” para quando ha
comentarios negativos € “nao” para quando nao ha
comentarios negativos.

Apos estabelecer o conjunto de alternativas e o
conjunto de critérios, uma matriz com o desempe-
nho de cada tecnologia analisado em cada um dos
critérios foi gerada para aplicar a abordagem MCDA
(Tabela 2).

A partir da matriz de desempenho das tecnolo-
gias , foi aplicado o0 método MCDA para classificar
cada critério como ponto forte ou fraco para cada
tecnologia em relacdo as demais. A Tabela 3 apresen-
ta os critérios classificados como ponto forte e fraco
para as tecnologias estudadas com suas respectivas
utilidades.

Tabela 2. Matriz de desempenho das tecnologias de asma analisados.

Tecnologias Eficacia Seguranca é\;anléarﬁiacoa or;:n?:r?:grio
Omalizumabe (RR n° 25) (22) 3 4 5 NAO
Fluticasona (RR n° 66) (23) 1 3 1 NAO
Budesonida+formoterol (RR n°® 144) (24) 0 0 1 SIM
Fluticasona (RR n° 180) (25) 1 3 1 SIM
Omalizumabe (RR n°® 219) (26) 3 1 5 SIM
Omalizumabe (RR n° 499) (27) 3 1 5 SIM
Formoterol+budesonida (RR n° 607) 3 7 0 NAO
(28)

Tiotrépio (29) 3 1 5 NAO
Benralizumabe (30) 3 2 5 NAO
Mepolizumabe (30) 3 3 5 NAO

Obs.: As tecnologias analisadas presentes mais de uma vez na tabela estao representadas pelo respectivo niimero de seu rela-
torio de recomendacao em sobrescrito.Legenda: RR, Relatério de Recomendacéo.

Fonte: Elaboracao propria
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Tabela 3. Classificacdo de critérios para as tecnologias estudadas.

Tecnologias Eficacia

Avaliacao
econdmica

Impacto

Seguranca -
g § orcamentario

Omalizumabe (RR n° 25) (22) Ponto forte

(25,93%)
Fluticasona (RR n° 66) (23) Ponto fraco
(-48,15%)
. Ponto fraco
Budesonida+formoterol (RR n° 144) (24) (-85,19%)
Fluticasona (RR n° 180) (25) Ponto fraco
(-48,15%)
. Ponto forte

(o]
Omallzumabe (RR n 219) (26) (25]93%)
. Ponto forte
Omalizumabe (RR n° 499) (27) (25,93%)
Formoterol+budesonida (RR n°® 607) (28) Ponto forte
(25,93%)
. Ponto forte
TIOtI’OpIO (29) (25,93%)
. Ponto forte
Benralizumabe (30) (25.93%)
. Ponto forte
Mepolizumabe (30) (25,93%)

Ponto fraco Ponto forte Ponto forte

(-23,81%) (37,78%) (44,44%)
Ponto fraco Ponto fraco Ponto forte
(-7,94%) (-51,11%) (44,44%)
Ponto forte Ponto fraco Ponto fraco
(39,68%) (-561,11%) (-66,67%)
Ponto fraco Ponto fraco Ponto fraco
(-7,94%) (-561,11%) (-66,67%)
Ponto forte Ponto forte Ponto fraco
(23,81%) (37,78%) (-66,67%)
Ponto forte Ponto forte Ponto fraco
(23,81%) (37,78%) (-66,67%)
Ponto fraco Ponto fraco Ponto forte
(-71,43%) (-73,33%) (44,44%)
Ponto forte Ponto forte Ponto forte
(23,81%) (37,78%) (44,44%)
Ponto forte Ponto forte Ponto forte
(7,94%) (37,78%) (44,44%)
Ponto fraco Ponto forte Ponto forte
(-7,94%) (37,78%) (44,44%)

RR: relatério de recomendacao.
Fonte: Elaboracao propria

Os resultados apresentados na Tabela 3 apresen-
tam a classificagdo para cada critério estudado como
ponto ou forte para cada tecnologia em relagao as de-
mais, de acordo com seus respectivos desempenhos.
Além disso, a utilidade atribuida ao desempenho de
cada tecnologia em cada critério demonstra sua rele-
vancia quando comparada aos demais.

Discussao

A partir da ordenacao estabelecida, € possivel ana-
lisar o valor da utilidade de cada tecnologia de asma
submetido a Conitec em cada critério analisado. Ob-
servando a Tabela 3, é possivel notar que o tiotrépio
(29) e o benralizumabe (30) obtiveram todos os cri-
térios classificados como pontos fortes. No critério
seguranca, o tiotropio (23,81%) se destaca positiva-
mente em relacdo ao benralizumabe (7,94%), uma vez
que nos demais critérios ambos atingiram a mesma
utilidade. Ambas as tecnologias receberam avaliacdo
negativa e nao foram incorporados (Tabela 1).

O relatério de recomendacao (RR) n° 25 referen-
te a submissao da fluticasona em setembro de 2015

(22), obteve todos os critérios classificados como
ponto fraco e recebeu avaliacao negativa da Conitec.
Dentre os critérios, nota-se sua utilidade em avalia-
¢ao econdmica (-51,11%) e impacto orcamentario
(-66,67%). Por outro lado, no RR n°® 66 referente a
submissao da fluticasona submetido em agosto de
2013, (23) o critério impacto orcamentario foi clas-
sificado como ponto forte (44,44%). Esta submissao
também obteve avaliacdo negativa resultando em
uma nao incorporacao.

Dentre as submissoes que receberam avaliacdo
positiva da Conitec levando a uma incorporacéo dos
medicamentos, estdo o omalizumabe (RR n° 499)
(27) e o mepolizumabe (30). O omalizumabe (RR
n°499) obteve eficacia (25,93%), seguranca (23,81%)
e avaliagdo econdmica (37,78%) classificados como
ponto forte. O mepolizumabe obteve os seguintes
critérios classificados como ponto forte: eficicia
(25,93%), avaliacao econdmica (37,78%) e impacto
orcamentario (44,44%). Impacto orcamentirio foi
classificado como ponto fraco para o omalizumabe
(RR n°499) (-66,67%) e seguranca (-7,94%) para o
mepolizumabe.
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As duas tecnologias que receberam avaliacao po-
sitiva a partir da perspectiva puiblica do sistema de
sauide brasileiro para incorporacao obtiveram, cada
uma, um critério classificado como ponto fraco den-
tre os quatro critérios analisados. Conforme apon-
tado anteriormente, hd tecnologias que obtiveram
todos os critérios classificados como ponto forte que
receberam avaliacao negativo. Desta forma, é impor-
tante destacar aqui que ha outros critérios levados
em conta pela Conitec em sua tomada de decisao em
uma avaliacido de tecnologias em saide (12). Assim,
¢ importante ressaltar que os resultados aqui apre-
sentados se limitam a uma anélise comparativa entre
tecnologias com apenas quatro critérios com infor-
macoes disponiveis em comum entre elas.

Conclusao

A tomada de decisdo em avaliacdo de tecnologias
em satde deve ser pautada em critérios rigorosos
acerca da indicacdo estudada por agéncias e demais
Orgaos de saude. A discussao aqui proposta mostrou
a classificacdo de quatro critérios contidos na toma-
da de decisao de forma especifica para as tecnologias
de tratamento de asma no Brasil submetidas a Co-
nitec entre fevereiro de 2012 e maio de 2021. Desta
forma, foi possivel analisar como cada tecnologia se
destaca em relacdo as demais dentre esses critérios
pela forma como foram analisados, comparando os
que receberam avaliacao positiva e negativa da Co-
nitec. A andlise aqui proposta pode ser aprimorada
para trabalhos futuros alterando o conjunto de cri-
térios e a forma sobre como deseja-se classifica-los
como ponto forte ou fraco, a fim de trazer clareza ao
processo de tomada de decisao.
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RESUMO

Objetivos: Avaliar o impacto farmacoecondmico do reaproveitamento de sobras de fras-
cos de medicamentos prescritos com dose fechada em um ambulatério de oncologia
do Distrito Federal. Métodos: Estudo descritivo, retrospectivo, referente ao periodo de
junho de 2020 a junho de 2023, no qual foi mensurada a quantidade de overfill médio
por frasco dos medicamentos pembrolizumabe, pertuzumabe, atezolizumabe e daratu-
mumabe SC prescritos em dose fechada e a reducao do desperdicio com uso destes, uti-
lizando dispositivo de sistema fechado. As manipulacoes foram realizadas em condigdes
de temperatura controlada, ambiente de area limpa e com a validacéo realizada por 3
farmacéuticos. Resultados: Foram economizados 121 frascos de pembrolizumabe (R$
2.207.675,25) em 4.656 utilizados, 20 frascos de pertuzumabe (R$ 267.084,80) em
564 utilizados, 7 frascos de atezolizumabe 1200 mg (R$ 150.172,26) em 452 utiliza-
dos, 25 frascos de atezolizumabe 840 mg (R$ 766.184,75) em 139 frascos utilizados,
12 frascos de daratumumabe SC (R$ 328.514,28) em 292 utilizados, totalizando R$
3.719.631,34 de reducao de custo nesse periodo, utilizando como referencial o Preco
Fabrica da Brasindice e dispositivos de seguranga de sistema fechado. Concluséo: O uso
do dispositivo de sistema fechado, combinado com validacdo da érea limpa, técnicas
farmacéuticas de assepsia e boas praticas de manipulacdo, permitem o uso de medi-
camentos com dose fechada em até 7 dias. Considerando o volume de manipulacoes,
mostra-se possivel otimizar recursos e gerar economias no acumulado de periodos. O
conhecimento técnico do farmacéutico aliado a conceitos de gestao financeira contribui
significativamente na sustentabilidade das instituicoes.

Palavras-chave: Sustentabilidade. Sobras. Overfill. Reaproveitamento.

ABSTRACT

Objectives: To evaluate the financial impact and reduction of waste by reusing leftover
prescription medication bottles with flat doses in an oncology clinic in the Federal Dis-
trict. Methods: Descriptive, retrospective study, from the period between June 2020 and
June 2023, on the amount of average overfill per vial of pembrolizumab, pertuzumab,
atezolizumab and daratumumab SC prescribed in closed doses using closed system
devices.The manipulations were carried out under controlled temperature conditions,
a clean area environment and validation carried out by 3 pharmacists . Results: 121
vials of pembrolizumab (R$ 2,207,675.25) were saved out of 4,656 used, 20 vials of
pertuzumab (R$ 267,084.80) out of 564 used, 7 vials of atezolizumab 1200 mg (R$
150,172.26) in 452 used, 25 bottles of atezolizumab 840 mg (R$ 766,184.75) in 139
bottles used, 12 bottles of daratumumab SC (R$ 328,514.28) in 292 used, totaling
R$ 3,719,631.34 in cost reduction in this period, using the cost price as a reference,
such as the Brasindice Factory Price, and closed system security devices. Conclusion:
The use of a closed system device, combined with clean area validation, pharmaceutical
asepsis techniques and good handling practices, allows the use of closed dose medica-
tions within 7 days. Considering the volume of manipulations, it is possible to optimize
resources and generate savings over accumulated periods. The pharmacist’s technical
knowledge combined with financial management concepts contributes significantly to
the sustainability of institutions.

Keywords: Sustainability. Leftovers. Overfill. Reuse.
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Introducao

O cancer € considerado uma das principais cau-
sas de morte por Doencas Cronicas Nao Transmissi-
veis (DCNT) em todo o mundo. No Brasil, em 2018,
foi considerada a segunda principal causa de morte
por doencas.! Para o triénio de 2023 a 2025, sdo es-
perados 704 mil casos novos.? De origem multifato-
rial, possui como principais contribuintes habitos e
costumes proprios de um ambiente sociocultural, o
envelhecimento da populagio, a industrializacao, o
processo de urbanizacdo e habitos de estilo de vida
que podem incluir sedentarismo, obesidade, alcoo-
lismo e tabagismo.>*

Os agentes antineoplasicos sdo aqueles que
inibem ou impedem a proliferacao de células cance-
rigenas com caracteristicas malignas de crescimento
desordenado, capazes de invadir 6rgaos adjacentes.
Diante disso, diversas alternativas de tratamento sao
pensadas, seja com objetivo de curar a doenca, impe-
dir a progressdo ou tratar de forma paliativa.’

Nesse contexto, terapias com anticorpos mono-
clonais tém demonstrado serem mais efetivas, com
menor perfil de reacoes adversas, e capacidade de
reconhecer os antigenos tumorais e induzir seletiva-
mente a resposta imune, evitando o ataque as demais
células e com isso reduzindo o perfil de toxicidade
do tratamento.®’

Os anticorpos monoclonais (mABs) sdo imuno-
globulinas derivadas de um mesmo clone de linf6-
cito B, cuja clonagem e propagacio sao efetuadas em
linhas de célula continuas, com capacidade de reagir
com antigenos especificos de cada tipo de células de
forma seletiva, preservando células saudaveis. Atual-
mente, varias alternativas de anticorpos monoclo-
nais estao disponiveis no mercado, para diferentes
tipos de tumores. Apesar de ser uma alternativa de
tratamento recente em relacdo aos medicamentos
produzidos por sintese quimica, estes mostram ser
efetivos para o tratamento de doencas malignas de
tumores s6lidos e hematoldogicos.®’

No entanto, o custo pode inviabilizar a disponi-
bilidade dessa alternativa terapéutica. Os anticorpos
monoclonais sao responsaveis por elevado percen-
tual de orcamento das compras hospitalares de me-
dicamentos, e projeta-se para os proximos anos um
quadro insustentavel, que pode dificultar o acesso ao
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tratamento. A racionalizacdo de custos com medica-
mentos é um tema cada vez mais relevante, ja que to-
das as instituicoes possuem recursos limitados para
o atendimento nas institui¢oes hospitalares, frente
as necessidades humanas.®®

Ao se deparar com custos elevados, e no intuito
de diminuir o desperdicio de recursos, novas alter-
nativas na tentativa de gerar economias devem ser
pensadas, como por exemplo, o uso das sobras pre-
sente em frascos de medicamentos. Ao se disponi-
bilizar uma nova terapia medicamentosa, os frascos
dos medicamentos podem apresentar overfill (volu-
me do produto injetavel que excede ligeiramente o
conteddo indicado na rotulagem, permitindo garan-
tir a dose esperada para administracao, que em geral
sdo descartados por nio serem considerados como
sobra valida).! Alguns protocolos de tratamento
com estudos consolidados e baseados em evidéncia
trazem anticorpos monoclonais em prescricio de
dose fechada, onde ndo ha variacdo por peso ou su-
perficie corpérea do paciente. Esses frascos podem
apresentar sobras que, com o uso de Boas Praticas
de Manipulagdo e o uso de Dispositivo de Sistema
Fechado, podem ser aproveitadas, ao invés de enca-
minhadas para o descarte. L1134

O volume de sobra obtido desses frascos ira de-
pender do nimero de pacientes atendidos, intervalo
de agendamento entre eles, padroes de frascos co-
mercializados e técnica de manipulacdo. Prescrigoes
de antineoplésicos com dose fechada, trazem uma
previsao da quantidade prevista de overfill para gerar
economia, possibilitando ajustes do processo e agen-
damento de pacientes.’

A manipulacio deve seguir as normas vigentes re-
lacionadas ao preparo de medicamentos antineopla-
sicos por farmicias de manipulagdo, conforme RDC
ANVISA n° 220/2004 e RDC ANVISA n° 67/2007,
sendo que o prazo de validade dos medicamentos,
principalmente os bioldgicos, nao tem informacoes
de estabilidade fisico-quimicas em bula para as so-
bras dos frascos, exceto os firmacos que necessitam
de reconstitui¢cdo, muitas vezes apenas com orien-
tacoes sobre a garantia de esterilidade da formula-
¢d0.'%'7 Com o uso de dispositivos de sistema fecha-
do, validacao da area limpa, técnicas farmacéuticas
de assepsia, boas praticas de manipulagdo e uso de
dispositivos de sistema fechado, é possivel garantir o
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uso do item por até 7 dias.'® O processo desenvolvido
tende a diminuir o nimero de frascos utilizados no
decorrer dos ciclos, assim como o custo atrelado ao
uso desses medicamentos durante todo o tratamento.
Além do impacto financeiro direto, os residuos
quimicos hospitalares oriundos de tratamentos on-
coldgicos sao de alto risco ambiental e exigem cui-
dados especificos quanto ao descarte e destinacdo
final, culminando em mais despesas relacionadas
ao descarte desses residuos.!” Com isso, observa-se
a importancia do desenvolvimento de técnicas que
contribuam para a reducdo do desperdicio desses
medicamentos, garantindo a seguranca na técnica
aplicada e sustentabilidade para a instituicao.

Objetivo

Descrever o impacto farmacoeconémico do rea-
proveitamento das sobras (overfill) de antineoplasicos
prescritos com dose fechada com uso de dispositivo
de sistema fechado em uma farmacia de oncologia de
uma clinica privada do Distrito Federal.

Métodos
Caracteristicas Gerais do Estudo

Estudo descritivo, retrospectivo realizado no
periodo entre junho de 2020 a junho 2023 que ana-
lisou o custo-minimizacdo do uso de dispositivos
de sistema fechado para o reaproveitamento de so-
bras de anticorpos monoclonais prescritos em dose
fechada.

Foi considerado dose fechada toda prescricao
médica que se utiliza a totalidade da volumetria des-
crita no frasco, seja uma ou mais unidades, para via-
bilizar uma dose, como exemplo uma dose de 200 mg
de pembrolizumabe, sendo o frasco de 100 mg/4mL.,
utiliza-se 8 mL no processo de manipulacdo da dose
individualizada, ou seja, dois frascos inteiros.

Para o entendimento de overfill ou sobra, foi utili-
zado todo o volume excedente a volumetria descrita
no frasco. Como exemplo, o0 mesmo pembrolizu-
mabe de 100 mg/4mL, que ao final do processo de
aspiracdo de seu contetido, o farmacéutico é capaz
de retirar 4,1 mL, ou seja, 0,1 mL de overfill ou sobra
por frasco.

Aratijo LM, Silva ER, Alves FS, Melo AF, Santos FS

O presente estudo relata a oportunidade de re-
ducao de custo em compras evitadas decorrente da
manipulagido de anticorpos monoclonais com o uso
de dispositivos de sistema fechado, combinados com
processos bem definidos como a Agenda Inteligen-
te, processo assistencial no qual é feita andlise de
todos os pacientes que utilizam os medicamentos
de interesse do estudo, suas datas de agendamento
e doses para que se mantenham dentro dos 7 dias de
janela de estabilidade que o dispositivo de sistema
fechado garante. Esses fatores garantem a estabili-
dade estendida frente ao nao uso desse dispositivo e
consequentemente descarte das sobras presentes nos
frascos. Para isso, foi realizada uma analise de cus-
to-minimizacdo com base em um modelo de decisao
(descarte ou nao das sobras), avaliando-se os custos
evitados com uso de dispositivo de sistema fechado.

Padronizacao de Volume de Sobra

Com o objetivo de se obter o volume médio de
sobra por frasco de medicamento, inicialmente ele-
geram-se os possiveis medicamentos com dose fe-
chada que eram mais comuns na rotina da farm4cia,
totalizando 6 principios ativos. Foram necessarios
trés profissionais farmacéuticos que, de forma in-
dependente, mediram o volume de sobra presente
em cada frasco em no minimo 5 amostras por me-
dicamento, obtendo- se um valor médio de overfill
por frasco, registrando-se os resultados em planilha
Excel® 2017, conforme Tabela 1. A quantidade de
overfill médio por frasco dos medicamentos pem-
brolizumabe, pertuzumabe, atezolizumabe e dara-
tumumabe SC, prescritos em dose fechada, foram
respectivamente: 0,1 mL/FA, 0,8 mL/FA, 1,0 mL/
FA ¢ 0,95 mL/FA, sendo os produtos escolhidos para
dar continuidade ao projeto. Os medicamentos ritu-
ximabe SC e natalizumabe foram respectivamente
0,4 mL/Frasco e 1,5 mL/Frasco, sendo o ultimo o
maior valor proporcional de 10% ao volume total
da apresentacio. Estes, foram excluidos do trabalho
devido nao haver quantidade suficiente de pacien-
tes durante todo o periodo de monitoramento que
pudesse evitar o descarte apés o maximo de 7 dias
de estabilidade. Apds, observado o resultado de des-
perdicio, percebeu-se a oportunidade de inclusao
de monitoramento do medicamento Daratumu-
mabe SC, que se enquadrava em todos os critérios.
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Tabela 1. Overfill Médio por Frasco em antineoplasicos utilizados em uma farmacia de oncologia de uma

clinica privada do DE 2020-2023

Overfill médio Volume Total % Overfill sobre Volum_e_tria X
Frasco volume total Estabilidade
Natalizumabe 1,5 mL/Frasco 15,00 10% NAO*
Atezolizumabe 840 mg 1,0 mL/Frasco 14,00 7% SIM
Daratumumabe SC 0,95 mL/Frasco 15,00 6 SIM
Pertuzumabe 0,8 mL/Frasco 14,00 6% SIM*
Atezolizumabe 1200 mg 1,0 mL/Frasco 20,00 5% SIM
Rituximabe SC 0,4 mL/Frasco 11,70 3% NAO*
Pembrolizumabe 0,1 mL/Frasco 4,00 3% SIM
A manipulagao foi realizada em condicdes de tem-  Resultados

peratura controlada, em ambiente de area limpa, se-
guindo as Boas Praticas de Manipulagéo realizada em
Cabine de Seguranca Bioldgica Classe II B2. Obteve-se
a volumetria de pacientes em uso e intervalo maximo
entre as aplicacoes, observando o limite de 7 dias, (pe-
riodo em que o dispositivo de sistema fechado garante
esterilidade do frasco aberto em 4rea controlada).

A cada prescricao desses itens foi inserido dis-
positivo de sistema fechado no frasco e registrada
a quantidade de sobra residual em planilha Excel®
2017, na qual os farmacéuticos puderam monitorar a
validade diariamente para uso em novas prescricoes.
As intervencoes farmacéuticas junto ao corpo clini-
co para ajuste na agenda a depender do volume de
pacientes (Agenda Inteligente), mostraram-se essen-
ciais para maximizar as oportunidades de renovacéo
da validade das sobras e evitar possiveis perdas.

Analise de Custo Minimizacao

Os estudos de custo-minimizagio sdo realizados
quando ha a necessidade de comparagio de dois ou
mais programas que sio equivalentes em efetividade
e a comparacao ¢é feita exclusivamente com base no
custo.”’ Foi realizada uma analise de custo-minimi-
zagdo com base em um modelo de decisdo (descarte
ou nio das sobras), avaliando-se os custos evitados
com uso de dispositivo de sistema fechado.

Para valorar cada frasco, foi utilizado o preco Bra-
sindice do Distrito Federal (Revista Eletrénica Brasin-
dice versao 8.5 Edicao 1015, atualizada em 17/02/2023,
aliquota 17, Distrito Federal) e multiplicado o valor
Brasindice pelo volume de frascos que tiveram a com-
pra evitada, uma vez que apds continuos reaproveita-
mentos de sobras, um frasco inteiro retornou para o
estoque, nao sendo necessdria nova compra.

A comparacao foi realizada conforme a Tabela 2,
que analisa o periodo com o processo estabelecido
para reducao de custo e a Tabela 3, que analisa o pe-
riodo sem o processo estabelecido para reducao de
custos. E possivel observar a quantidade de frascos
atendidos para cada droga, ou seja, consumo dos pa-
cientes, multiplicado pelo preco Brasindice unitario,
obtendo entdo o custo total do periodo analisado. Na
Tabela 2, é possivel observar a coluna de Compras
Evitadas, que sao os frascos reaproveitados dentro
do processo continuo, multiplicado também pelo
Brasindice, obtendo-se a coluna Custo Evitado, que
demonstra o valor de compra evitada devido ao pro-
cesso implantado. Portanto, o valor de Custo Total
para ambas as tabelas € o mesmo nos dois processos
uma vez que todas as doses foram atendidas, enquan-
to a Compra Evitada e Custo Evitado esta presente
apenas na tabela com processo implantado e que se
nota uma reducdo de R$3.719.631,34 de compra de
medicamentos.

Com a implantacdo do processo para reapro-
veitamento de sobras, durante o periodo de Junho
de 2020 a Junho de 2023 foram economizados 121
frascos de pembrolizumabe (R$ 2.207.675,25) em
4.656 utilizados, 20 frascos de pertuzumabe (R$
267.084,80) em 564 utilizados, 7 frascos de atezolizu-
mabe 1200 mg (R$ 150.172,26) em 452 utilizados, 25
frascos de atezolizumabe 840 mg (R$ 766.184,75) em
139 frascos utilizados, 12 frascos de daratumumabe
SC (R$ 328.514,28) em 292 utilizados totalizando R$
3.719.631,34 de reducio de custo nesse periodo, uti-
lizando como referencial para prego de custo o Preco
Fabrica da Brasindice, com o uso de dispositivos de
seguranca de sistema fechado, conforme evidencia-
do na Tabela 4.
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Tabela 2. Custo do processo de utilizacao de Overfill em tratamento antineoplasico em uma farmacia de
oncologia de uma clinica privada do DF, 2020-2023

CustoTotal com os

Medicamento ?,2:?:::: 23;15:: RF. (?RF$)1 7%) Medicamentos Cust(()RE$v)itado gz::z:?a/

Consumidos (R$)

Daratumumabe SC 292 12 27.376,19 7.993.847,48 328.514,28 24,33

Pembrolizumabe 4.656 121 18.245,25 84.949.884,00 2.207.675,25 38,48

Pertuzumabe 564 20 13.354,24 7.531.791,36 150.184,75 28,20

Atezolizumabe 1200 452 7 21.453,18 9.696.837,36 150.172,26 64,57

Atezolizumabe 840 139 25 30.647,39 4.259.987,21 766.194,75 5,56
114.432.347,41 3.719.631,34

Fonte: Elaboracéo propria

Tabela 3. Custo do processo padrao de tratamento antineoplasico em uma farmacia de oncologia de uma
clinica privada do DF, 2020-2023.

CustoTotal com os

wesamerto (e Gonere PROLTH escmenor et oy
Consumidos (R$)
Daratumumabe SC 292 0 27.376,19 7.993.847,48 - 0
Pembrolizumabe 4.656 0 18.245,25 84.949.884,00 - 0
Pertuzumabe 564 0 13.354,24 7.5631.791,36 - 0
Atezolizumabe 1200 452 0 21.453,18 9.696.837,36 - 0
Atezolizumabe 840 139 0 30.647,39 4.259.987,21 - 0
114.432.347,41 -
Fonte: Elaboracéo propria
Tabela 4. Tabela Comparativa de Compras Evitadas
Tabela Comparativa de Medicamentos
Pembrolizumabe Atezolizumabe* Daratumumabe SC Pertuzumabe
Frascos consumidos 4.656,00 591,00 292,00 564,00
Frasco de Compras Evitadas 121,00 32,00 12,00 20,00
Relagao de Consumo/ Redugao de Custo 38,44 18,47 24,33 28,20
Overfill da Compra Evitada 0,10 1,00 0,95 0,80
Valor da Compra Evitada 2.207.675,25 916.357,01 328.514,28 267.084,80
Custo com Dispositivo (Dose) 69.842,10 17.730,00 8.760,00 16.920,00
Custo por Frasco Reaproveitado 0,07 0,03 0,03 0,03
Fonte: Elaboragéo propria
Discussao de medicamentos até o descarte de residuos quimicos
residuais (Figura 1). E o profissional responsavel pela
O farmacéutico possui papel imprescindivel na ca- otimizagdo de recursos da instituicdo, buscando sem-

deia de medicamentos, a qual gera custos durante todas ~ pre alternativas para minimizar o desperdicio e realizar
as fases, desde o processo de planejamento e aquisicao uma gestao sustentavel na compra de medicamentos.
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Figura 1: Cadeia medicamentosa em uma Farmacia de Oncologia

Produgdo do

Autorizacio Planejamento e
Necessidade (Rol da ANS) Aquisicdo dos medicamento Descarte das Prestagdo de
Tratamento Ba el medicamentos na central de Sobras Servigo
ou Particular de alto custo dilui¢ao
CUSTO CUSTO CUSTO RECEITA

Fonte: Elaboragéo propria

Os frascos de medicamentos possuem estabi-
lidade pré-definida pela inddstria, considerando
aspectos fisico-quimicos e microbioldgicos. De
acordo com a RDC/ANVISA 67/2007, que dispoe
sobre as normas virgens para o preparo de medica-
mentos antineoplasicos, o prazo de validade deve
ser baseado em informacoes de estabilidade fisico-
-quimica, desde que seja garantida sua esterilidade,
sendo necessario observar se o produto esta diluido
ou serd reconstituido, além de definir se a analise é
apenas da sobra do frasco ou do produto ja diluido
para administracao, o que configura estabilidades
totalmente diferentes. Os medicamentos pembro-
lizumabe, pertuzumabe, atezolizumabe e daratu-
mumabe (SC) possuem estabilidade curta garan-
tida pelo fabricante em bula, apds a abertura dos
frascos, sendo responsabilidade do manipulador o
descarte apoés esse periodo, devido a possivel perda
de esterilidade, uma vez que houve violagcdo de sua
integridade.

A alternativa para que esse descarte nio ocorra
envolve o uso de dispositivos de sistema fechado. Os
dispositivos utilizados para garantir a estabilidade
estendida, sdo mecanicamente fechados. Com isso,
sdo capazes de reter os aerossois dos medicamentos
aos quais estdo conectados, sendo considerado um
dispositivo de sistema fechado para transferéncia,
selado do ponto de vista microbioldgico. Os fabri-
cantes garantem a esterilidade dos frascos por até 7
dias quando técnicas assépticas sdo seguidas, além
de adequado acondicionamento.!” Importante res-
saltar que a estabilidade dos frascos normalmente é
renovada antes dos 7 dias de estabilidade garantidos

pelo projeto, pois a demanda destes medicamentos é
frequente, um dos motivos que torna possivel o rea-
proveitamento.

Um estudo semelhante de reaproveitamento foi
realizado por AP Azambuja e colaboradores, no pe-
riodo de Janeiro/2018 a Junho/2021 para o medica-
mento eculizumabe, utilizado para tratar pacientes
com Hemoglobintria Paroxistica Noturna. Duran-
te o periodo de 42 meses, 10 pacientes utilizaram
o total de 1497 frascos, gerando o custo total (sem
contabilizar sobras) de R$ 19.442.505,00. Obteve-
-se no periodo 50 frascos de overfill do medicamen-
to, sendo o Custo Economizado com sobras de R$
649.382,29. Tal resultado também contribuiu para
a garantia ao acesso do tratamento pelos pacientes,
inclusive no caso de 1 paciente que apresentou Sin-
drome de Budd-Chiari ap6s trombose aguda com
alto risco de perda do figado e 6bito. Esse paciente
utilizou os frascos de overfill, e houve melhora no
quadro de trombose e risco de morte durante a in-
ternacao, podendo ainda utilizar os frascos de sobra
por mais 8 meses até o seu tratamento ser liberado
por via judicial.'?

Conforme os resultados obtidos, é possivel ob-
servar que o reaproveitamento de sobras de medi-
camentos prescritos com dose fechada é vantajoso
para a sustentabilidade farmacoeconomica das ins-
titui¢oes de satide. Como limitagoes do estudo, ha a
nao adesao ao tratamento no intervalo correto con-
forme protocolo e alteracoes inesperadas do agen-
damento dos pacientes, sendo necessaria também a
articulacdo assistencial com a equipe de médicos e
enfermeiros.
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Conclusao

O elevado custo envolvido no uso de anticorpos
monoclonais pode trazer desafios para a gestdo fi-
nanceira de estabelecimentos de saide. O conheci-
mento técnico do farmacéutico aliado a conceitos de
gestdo financeira e de processo assistencial favorece
nio so redugoes expressivas de custo, mas também
de 6nus financeiro, contribuindo com o pilar de
sustentabilidade de qualquer institui¢do. Percebe-se
que apesar de tratar-se de um trabalho criterioso, o
reaproveitamento de sobras com o uso de dispositi-
vos de sistema fechado, mostrou-se como uma alter-
nativa vantajosa para garantir a sustentabilidade fi-
nanceira, podendo se estabelecer como um potencial
processo a ser padronizado para a reducio de desper-
dicio para as instituigoes.
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ABSTRACT

Objective: This study aims to characterize the breast cancer (BC) patient journey in Rio
Grande do Sul (RS), Brazil, through the perspectives of the High Complexity Oncology As-
sistance Centers (CACONs) and High Complexity Oncology Assistance Units (UNACONS).
Methods: Conducted between March and May 2023 across 17 RS Oncology public health-
care services, the cross-sectional study utilized a 54-question questionnaire administered to
healthcare professionals. The survey covered various aspects, including diagnosis, treatment,
funding, and multidisciplinary teamwork. We put special emphasis on the time of diagnosis
and treatment, as Law No. 12,732/12 mandates that the first oncological treatment must
begin within 60 days. Results: Descriptive analysis revealed that BC patients undergo scree-
ning tests upon treatment entry (88.2%), with immunohistochemistry commonly performed
externally (64.7%) and PCR often requested (82.4%) for adjuvant therapy initiation, taking an
average of 90 to 250 days for all procedures. Patients encounter challenges such as lengthy
hospital stays, extensive travel to treatment centers, treatment side effects, and high transpor-
tation expenses, often leading to treatment discontinuation. The most time-consuming stage
is treatment, with subcutaneous infusion proving more time-efficient than intravenous admi-
nistration. Physical limitations, mobility issues, late diagnosis (90-day average), and limited
access to care significantly impact patients’ quality of life. Healthcare teams face difficulties
with outdated guidelines, lack of intravenous treatment facilities, and extended administration
durations. Institutions confront barriers like drug shortages, guideline disparities, and logis-
tical challenges. Conclusion: The study concludes by emphasizing the identified hurdles in
BC patients’ public healthcare journey, underscoring the need to address delays in screening,
resource constraints, and disparities in access to care based on geographical, socioeconomic,
and racial/ethnic factors to enhance overall quality of care and equity within the system.

Keywords: breast cancer; treatment; journey; Brazil; disease burden.

RESUMO

Objetivo: Caracterizar a jornada do paciente com cancer de mama (CM) no Rio Grande do Sul
(RS), Brasil, através das perspectivas dos Centros de Assisténcia Oncolégica de Alta Complex-
idade (CACONSs) e Unidades de Assisténcia Oncolégica de Alta Complexidade (UNACONS).
Métodos: Realizado entre marco e maio de 2023 em 17 servigos publicos de Oncologia do
RS, o estudo transversal utilizou um questionario de 54 perguntas aplicado a profissionais de
salde. A pesquisa cobriu varios aspectos, incluindo diagnoéstico, tratamento, financiamento
e trabalho em equipe multidisciplinar. Enfarizamos momento do diagnoéstico e tratamento,
pois a Lei n°® 12.732/12 determina que o primeiro tratamento oncolégico deve ser iniciado
em até 60 dias.. Resultados: Pacientes com CM realizam testes de triagem ao iniciar o trat-
amento (88,2%), com imunohistoquimica comumente realizada externamente (64,7%) e a
PCR frequentemente solicitada (82,4%), levando uma média de 90 a 250 dias para todos
os procedimentos. Os pacientes enfrentam desafios, como longas permanéncias hospitalares,
viagens extensas para centros de tratamento, efeitos colaterais do tratamento e altos custos
de transporte, muitas vezes levando a interrupcao do tratamento. O estagio mais demorado é
o tratamento, sendo que a infusao subcutanea é mais eficiente em termos de tempo do que
a administracdo intravenosa. Limitacoes fisicas, problemas de mobilidade, diagnostico tardio
(média de 90 dias) e acesso limitado aos cuidados afetam significativamente a qualidade de
vida dos pacientes. As equipes de salde enfrentam dificuldades com diretrizes desatualiza-
das, falta de instalacoes para tratamento intravenoso e duragdes prolongadas das infusoes.
Conclusao: O estudo destaca a necessidade de abordar atrasos na triagem, restricdes de
recursos e disparidades no acesso aos cuidados, com a finalidade de aprimorar a qualidade
do atendimento e a equidade no sistema, enfatizando obstéculos identificados na jornada dos
pacientes com CM no sistema de salde publico.

Palavras-chave: cancer de mama; tratamento; jornada; Brasil; carga da doenca.
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Background

Cancer is a serious public health problem. Worl-
dwide, it is estimated that 19.3 million new cases of
cancer and nearly 10.0 million cancer-related deaths
occurred in 2020. Female breast cancer surpassed
lung cancer as the most diagnosed cancer, with an
estimated 2.3 million new cases annually (1).

While breast cancer, in general, has a favorable
oncological prognosis compared to other neoplas-
ms, in developing countries such as Brazil, the fi-
ve-year survival rate is 75.2%, whereas in developed
countries, it reaches 90% (2). The observed disparity
in mortality rates reflects a combination of factors,
such as differences in access to early detection and
more effective therapeutic interventions (2,3).

High Complexity Oncology Centers (CACON)
and High Complexity Oncology Units (UNACON)
play a crucial role in the Brazilian healthcare sys-
tem, providing a wide range of services dedicated
to the diagnosis, treatment, and follow-up of cancer
patients. The specialized units in question are of
utmost importance in ensuring that patients recei-
ve high-quality care and in managing the Unified
Health System (SUS) in Brazil. CACON:s, located in
large hospitals and oncology reference centers, offer
advanced services such as bone marrow transplants,
targeted therapies, and complex surgeries, catering
to patients with rare and complex cancers. UNA-
CON:s, present at various levels of hospital comple-
xity, focus on less complex procedures, decentrali-
zing treatment and expanding access to specialized
care for a significantly larger number of patients
(4,5). According to TabNet/DataSUS data, specifi-
cally in the Rio Grande do Sul region over the last 5
years (2018 to 2023), approximately 19,864 patients
with breast cancer (ICD C50, D05) were diagnosed
and treated in the public health system (6).

One of the significant challenges in cancer
treatment is initiating treatment at the opportune
time when it is most effective. This requires health
services to undertake a complex and coordinated
set of actions capable of enabling comprehensive,
quality, and efficient care. Currently, breast cancer
control is a priority on the country’s health agenda
and is part of the Strategic Action Plan to Address
Non-Communicable Chronic Diseases (DCNT) in
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Brazil (7). Despite this, we still face intense frag-
mentation of health actions and services, leading
to late diagnosis, treatment delays, a decline in care
quality, and inequities (8—10). This impacts disea-
se progression, patient quality of life, diagnosis at
advanced stages, and increased costs in oncological
treatment.

One strategy for organizing and integrating dif-
ferent types of care is the implementation of a breast
cancer patient care pathway, a tool that proposes the
reorganization of care flow and the implementation
of best practices in attention to provide humanized
and quality care throughout the patient journey. By
identifying points in the care journey, it is possible
to act in eliminating barriers to timely care, diag-
nosis, and treatment continuity. This strategy aims
to promote greater adherence to the diagnostic and
therapeutic plan, increased access to care promptly,
higher attendance rates at appointments, and im-
proved care quality (9,11).

In this study, our objective is to evaluate the
breast cancer patient journey from the perspective
of CACONs and UNACONS in the Rio Grande do
Sul (RS), a Brazilian state.

Methods

A cross-sectional study involving public service
institutions in Brazil was conducted from March
to May 2023. A field survey was carried out using a
specific questionnaire developed by the study team.
This questionnaire comprised 54 questions related
to diagnosis and screening, treatment, transporta-
tion, financing, and resource allocation, as well as
the involvement of a multidisciplinary team (su-
pplementary material). Each question in the ques-
tionnaire had response categories indicated in terms
of periods in days, types of treatment or diagnostic
tests, and possibilities of reasons for determining di-
fficulties and barriers.

The participants in this project were the CA-
CONs and UNACONSs of the RS, represented by
their healthcare professionals such as nurses, phar-
macists, and doctors. Each health institution was
contacted by email, and upon acceptance to parti-
cipate in the research, the data collection tool was
made available (supplementary material).
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In this paper, emphasis was given to questions re-
lated to the time of diagnosis and treatment. We con-
sidered time as a fundamental variable in our analy-
sis due to the enactment of two laws that directly
impact oncological treatment in the Unified Health
System (SUS) of Brazil. The first of these, Law No.
12,732/12, in effect since May 23, 2013, established
a significant milestone by determining that the first
oncological treatment in SUS must be initiated wi-
thin a maximum period of 60 days from the signing
of the pathological report or in a shorter period if
there is a specific therapeutic need recorded in the
patient’s medical record (12). Furthermore, Law
No. 13,896, dated October 30, 2019, which amended
Law No. 12,732/12, stipulated that examinations re-
lated to the diagnosis of malignant neoplasms must
be performed within 30 days under specific circums-
tances. Therefore, the analysis of time is crucial to
assess compliance with these regulations and ensure
timely and adequate access to oncological treatment
in the Brazilian healthcare system (13).

The data obtained were evaluated through a
public hearing on June 19, 2023, at the Legislative
Assembly of RS, in a hybrid format, involving the
multidisciplinary teams of CACONs/UNACONSs.
The results were analyzed descriptively, identifying
the number and proportion of participants who res-
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ponded to each category presented in each question,
as well as the proportion of responses. This analysis
was conducted using the Microsoft Excel platform
(version 2305, 2023, 64 bits).

Results

Responses were obtained from 17 out of 31 CA-
CONs and UNACONSs in RS, indicating a 55% par-
ticipation rate of the centers. The data were grouped
into the following topics: 1) average time elapsed for
the performance of exams; 2) time burden; 3) mobi-
lity; 4) quality of life and barriers experienced.

The average time elapsed until diagnosis
exams were performed

Eight centers had an average time for performing
mammography and breast ultrasound above 50 days.
The average time for the completion of all proce-
dures varied from 90 to 250 days. The breakdown
of time between the completion of each procedure
(waiting time for breast ultrasound, mammogra-
phy, clinical breast examination, self-examination,
mammography and MRI, biopsy, and immunohis-
tochemistry) in each of the 17 centers is presented
in Figure 1.

Figure 1. The average time elapsed for exams in the 17 evaluated CACON/UNACON.
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Legend: The values refer to the maximum numbers for the completion of each procedure within each time range category. C:

Center.
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Time burden for the treatment
administration

We identified that treatment is the stage of the
care journey that consumes most of the time. When
analyzing the time spent in the oncology center
for treatment, the time consumed for the admin-
istration of subcutaneous (SC) medications (82.4%
- administration time of 30 minutes to 1 hour) was
considerably less compared to the intravenous (IV)
administration route, where 6% reported taking 30
minutes to an hour, with the majority, 79.9%, stating
it takes 2 to 4 hours (Figure 2).

Mobility

The average distance from the patient’s residence
to the treatment center was reported by 14 Centers,
ranging from 16 to 40 km in 6 centers, 40 to 70 km
in 3 centers, and above 70 km in 5 centers. Most cen-
ters referred to municipal transportation provided
by the local government as the way patients travel
to the treatment center (Table 1). In the absence of
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access to radiotherapy at the service, patients are re-
ferred to reference locations that often are not close
to the service where they are already receiving treat-
ment. On average, these patients are referred to ser-
vices with distances ranging from 45 km to 180 km
from the current treatment center.

Main barriers identified

Regarding the difficulties and barriers faced
by all stakeholders in breast cancer treatment (pa-
tient, healthcare team, and institution), most cen-
ters (16/17 centers) reported that patients face the
following difficulties regarding the treatment: 1)
long hospital stay (8/17); 2) frequency of visits to
the hospital/clinic for treatment (11/17); 3) adverse
effects to treatment (14/17); 4) distance/travel to
the treatment location (12/17); and 5) transpor-
tation expenses to the treatment location (6/17).
These difficulties were also reasons for patients to
interrupt treatment, in addition to disease progres-
sion (11/17), self-withdrawal from treatment (10/17
centers), and lack of support network.

Figure 2. Length of stay at the cancer center to undergo IV and SC therapies.

Upto4h
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SCTherapy

30 minutes to 1h

More than 4h

Upto4h

Upto3h

IV Therapy
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Legend: The values represent the proportion of centers that reported the duration of stay. SC: subcutaneous; IV: intravenous.
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Table 1. Distance Traveled for Treatment.

Mobility
Means of transportation to the treatment
center

Bus 4 (23.5)

n (%)

Municipal government transportation 12 (70.6)
Transportation by application, bus, or
municipal transportation provided by 1 (5.9)
the patient’s municipality of origin

Average distance from the patient’s resi-

dence to the treatment center
Up to 5 km 1(5.9)
6 to 15 km 2(11.8)
16 to 40 km 6 (35.3)
40 to 70 km 3(17.6)
Above 70 km 5(29.4)

Legend: n — number of patients

Most centers reported that the barriers faced by
patients are: 1) physical limitations/pain (13/17); 2)
travel to the treatment location (11/17); 3) delay in
diagnosis/treatment initiation (7/17); and 4) lack of
access to adequate care (11/17). Regarding the health-
care team, most centers reported that difficulties re-
lated to chemotherapy treatment are: 1) the center’s
guidelines do not reflect the current Ministry of
Health’s Diagnosis and Treatment Guideline (DDT)
(6/17 centers); 2) lack of chairs (beds) for intravenous
treatment application (4/17 centers); and 3) long ap-
plication time for the intravenous route (3/17 cen-
ters). Barriers to chemotherapy treatment related to
the centers were: 1) shortages (3/17 centers); 2) the
center’s guidelines do not reflect the current DDT
(6/17 centers); and 3) logistics (4/17 centers) (Table 2).

Table 2. Barriers reported by the patient for quality

of life.

Barriers n (%)

Physical limitations/pain 13 (76.5)
Limited social life 7 (41.2)
Unable to work 8(47.1)
Prejudice 3(17.6)
Time spent in the hospital 2 (11.8)
Commute to the treatment location 11 (64.7)
Lack of multidisciplinary support 3(17.6)
Lack of information 4 (23.5)
Delay in diagnosis/initiation of treatment 7 (41.2)
Lack of access to appropriate care 12 (70.6)

Legend: n — number of patients

Anschau F, Bedin S, Kopittke L, Martins TC, Grigolon RB, Monteiro I, Varolli GC, Luz R

Discussion

This study offers an analysis of the CACONs and
UNACON operations in the state of RS, Brazil. The
results are revealing as they highlight the challeng-
es and opportunities that surround the treatment of
breast cancer in a national context and present the
main barriers to be overcome for timely, equitable,
quality, and adherent diagnosis and treatment.

Regarding the average time elapsed for the per-
formance of exams, the findings indicate significant
variations in the speed of procedures, reflecting
a reality often experienced by Brazilian patients.
The variation above 50 days in eight centers for
the waiting time for diagnostic procedures, such as
mammography and breast ultrasound, reveals the
disparity in accessibility to essential exams. In a
study conducted in Tunisia, about one-third of pa-
tients (34.9%) experienced delays of more than 60
days for diagnosis (14). Brand et al. (2019) identified
time intervals and barriers to cancer diagnosis in 57
low- and middle-income countries. The average in-
tervals for early diagnosis were similar in three stag-
es: access (1.2 months), diagnosis (0.9 months), and
treatment (0.8 months) (15). Furthermore, low-in-
come countries had longer access-to-diagnosis in-
tervals (6.5 months) (15). Some barriers associated
with diagnosis time suggest low health literacy, lack
of awareness, the cost of screening services, and dis-
tance to the screening center (15-18). The range of
90 to 250 days to complete all procedures emphasiz-
es the need to prioritize strategies aimed at reducing
these deadlines to improve early detection and, con-
sequently, treatment effectiveness. Moreover, this
aspect may have profound implications for early
detection and treatment effectiveness, highlighting
the need for approaches to reduce waiting times and
optimize workflows in centers. The mammography
rate in the country is substantially below the guide-
lines recommended by the World Health Organiza-
tion (WHO). However, it is noteworthy that there
is a significant discrepancy between this coverage
rate and the number of confirmatory diagnostic ex-
ams conducted by the Unified Health System (SUS)
(19,20).

The results of this study regarding the time for
diagnosis are in agreement with the conclusions pre-
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sented by Traldi et al. (21). In this previous study,
an average of 5 months (142.6 = 10.1 days, ranging
from 12 to 451 days) was identified until the diag-
nostic process was performed. Additionally, it was
found that 60% of diagnoses were confirmed be-
tween 4 and 6 months (120 and 180 days), while 8.9%
of the sample had the opportunity to receive the di-
agnosis within 60 days. According to the Ministry
of Health, access to diagnostic exams and treatment,
when necessary, is intrinsically linked to established
references and the structure of the care network,
as evidenced by previous studies. Additionally, the
availability of qualified human resources and equip-
ment exerts a crucial influence on this process (22).

In the context of the time burden for treatment
administration, the study presents a significant dif-
ference between SC and IV administration routes,
confirming the expected, as the subcutaneous route
is quickly administered, and the intravenous route
is mostly administered slowly, even when performed
as a push. Treatment, a critical milestone in the pa-
tient’s journey, consumed considerably more time
when administered by the IV route. This scenario is
relevant in the Brazilian context, where healthcare
infrastructure is often challenged to meet a signifi-
cant demand of patients, thus reducing the possibil-
ity of access for new patients. The observation that
the SC route takes less time compared to the IV route
emphasizes the importance of making more efficient
options widely available. This discrepancy suggests
an area for improvement, where the search for more
efficient and less time-consuming administration
methods can positively impact patient quality of life
by reducing time spent in the oncology center (23).
This can not only improve the patient experience
but also free up resources to improve other areas of
cancer care (24-26).

Patient mobility to treatment centers has
emerged as another area of concern. Findings on
the average distance between the patient’s residence
and the treatment center directly impact accessibili-
ty and patient strain, especially relevant in a country
of continental dimensions like Brazil. The reliance
on municipal transportation, often the only option
for many patients, highlights the accessibility chal-
lenges faced by those seeking treatment and under-
scores the importance of partnerships with local au-
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thorities to improve access. Ensuring transportation
for appointments and tests conducted outside the
patient’s municipality emerges as a measure as cru-
cial as the availability itself, even in scenarios where
municipalities are part of metropolitan regions,
where access could be more accessible. The deple-
tion of supply in municipal services often highlights
transportation availability as a barrier to accessibil-
ity. The difficulty of access to treatment is attribut-
ed to the municipality’s inability to perform certain
confirmatory exams, exacerbated by the need for
transportation to distant locations (27). The need to
refer patients to reference locations for certain types
of treatment, with considerable distances from the
current center, underscores the complexity of logis-
tics in geographically extensive areas and highlights
the need for greater coordination between institu-
tions and health authorities to ensure accessibility
to all aspects of cancer treatment. Research indicates
that obstacles in accessing specialized services lead
to seeking private care, generating conflicts between
formal and informal care flows. This dynamic com-
promises the ability to effectively coordinate health-
care and highlights a significant barrier to treatment
(28-31). According to a study conducted in Brazil,
based on DataSUS records from 2019-2020, more
than half of female breast cancer cases started onco-
logical treatment more than 60 days after diagnosis.
In addition to old age, having to travel more than
200 km from home for treatment was a factor that
influenced this delay (32).

In terms of barriers during treatment, the re-
search shows the main obstacles experienced by
patients, healthcare teams and institutions. The
mentioned difficulties, such as long hospital stays,
adverse effects, frequent travel and lack of support,
reflect real challenges affecting the patient’s jour-
ney in Brazil (33). The need for frequent hospital
visits for treatment, combined with side effects and
physical limitations, contributes to a reduction in
the quality of life of patients (30,34). Difficulties
related to treatment compliance were evident, with
patients interrupting treatment for various reasons
(35). Lack of a support network and lack of access to
adequate care also emerged as factors adversely im-
pacting treatment continuity (36). The discrepancy
between treatment guidelines and practice in cen-
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ters highlights the need for better implementation
of health policies and constant updates to ensure
that patients receive treatment according to the best
available practices (37,38).

This research enabled the identification of the
main barriers to be overcome in the breast cancer
care pathway to reduce diagnosis and treatment
time, aiming to provide patient-centered care. The
restructuring of the care pathway for women with
breast cancer is necessary so that the care network
can expedite and coordinate the care of breast can-
cer patients, transitioning care across the healthcare
network, helping them overcome the various barri-
ers encountered during their journey, and prioritiz-
ing the steps necessary to start treatment as soon as
possible.

Therefore, it is suggested to create an optimized
BC care pathway, bringing together all healthcare
network stakeholders for a deliberative dialogue
with the structuring of necessary processes, electing
priorities based on the synthesis of scientific evi-
dence and situational planning to reduce the time
between diagnosis and treatment and improve the
care provided to these women.

This study has some limitations that should be
considered when interpreting its results. Firstly,
the questionnaire used by the authors consisted of
multiple-choice questions, which may not cover all
possible reasons for the investigated phenomenon,
limiting the complete understanding of underlying
causes. Additionally, the subjectivity inherent in the
responses of specific participants from treatment
units may not reflect a consensus within these units,
leading to a partial view of reality. Another limita-
tion is the geographical location of the treatment
units, which may represent an economically more fa-
vorable scenario compared to other regions of Brazil,
affecting the generalization of results to the entire
country. The representativeness of the data is also a
concern, as the results may not be extrapolatable to
other populations or contexts. Furthermore, as the
study does not follow the same population over time,
it is not possible to establish causal relationships be-
tween conditions and risk factors. Finally, the inabil-
ity to establish causal relationships arises from a lack
of evidence of a temporal sequence between exposure
to a factor and the subsequent development of the
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disease, limiting the inference of cause-and-effect re-
lationships based on the obtained results.

Conclusion

In conclusion, this study provides a comprehen-
sive analysis of the situation of oncology centers in
RS, focusing on aspects of adherence, efficiency, and
treatment quality. Additionally, the study contrib-
utes substantially to understanding the situation of
oncology centers in the Brazilian context, especial-
ly concerning breast cancer treatment. Despite the
lack of sample representativeness, the data shown
by this study are aligned with the literature in the
research area. The results presented reinforce the
urgency of addressing the challenges encountered,
such as prolonged waiting times, efficiency in drug
administration, patient mobility, and quality of
life during treatment. The research serves as an
important reminder that joint efforts between gov-
ernments, healthcare professionals, and society are
needed to address these challenges, ensuring a more
effective, accessible, and humanized BC treatment
for all Brazilian patients.
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assisténcia farmacéutica, da avaliagao de tecnologias em salde
e/ou da Farmacoeconomia, deliberando quanto a sua admissibi-
lidade para iniciar o processo de avaliagao duplo cego por pares.
Delibera, em cooperacéao com o Editor Cientifico, sobre a publi-
cacao de matérias e nimeros especiais; o convite a autores para
a producdo desses materiais; e o convite a especialistas para
atuarem como avaliadores-pareceristas.

Avaliadores

O corpo de avaliadores é composto por especialistas em Farma-
cia, Avaliacéo de Tecnologias em Salide, Farmacoeconomia, Sau-
de Publica, Satde Coletiva e outras areas de conhecimento afins
com o escopo da revista, com notéria atuacdo académica, cien-
tifica ou profissional, interessados em contribuir com a revista.

Especialistas nao participantes desse grupo poderao, eventual-
mente, serem convidados em razao de seu conhecimento ou ex-
periéncia em alguma matéria especifica objeto de trabalho sub-
metido a publicagdo na revista.

O avaliador devera opinar sobre se o material preenche ou nao
os critérios de possuir mérito cientifico e contribuir para o estudo
e/ou o aprimoramento da assisténcia farmacéutica, da avaliagéo
de tecnologias de salide ou da Farmacoeconomia. Em havendo,
a seu critério, necessidade de promover alteracdes ou aprimora-
mentos no material antes da publicagao, as modificagdes sugeri-
das deverao ser explicitadas.

Adotar-se-4 o sistema de avaliagdo duplo cega por pares (double-
-blind peer review) por avaliadores escolhidos entre profissionais
de instituicoes diferentes da que se vinculam os autores.

POLITICA DE REVISAO POR PARES

O JAFF adota o sistema de avaliacao duplo cega por pares (dou-
ble-blind peer review) por avaliadores escolhidos entre profissio-
nais de instituicoes diferentes da que se vinculam os autores.

Pesquisadores independentes na area de pesquisa relacionada ao
trabalho submetido avaliam os manuscritos quanto a relevancia,
originalidade e validade e opinam se o manuscrito preenche os
critérios para ser publicado no periédico, se sera solicitada revi-
s30 ouU se 0 mesmo sera rejeitado.
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INSTRUCOES PARA AUTORES PARA PREPARACAO E
SUBMISSAO DE ARTIGOS

Instrucoes para Autores

O JAFF publica trabalhos originais com mérito cientifico que
contribuam para o estudo da Assisténcia Farmacéutica, da Ava-
liacao de Tecnologias em salde e da Farmacoeconomia.

Funciona sob o regime de recepcéo continua de trabalhos e,
eventualmente, emitem editais de chamada para submissao de
manuscritos.

Acesso livre

O JAFF aplica a licenca Creative Commons Attribution (CC BY)
aos trabalhos publicados no jornal. Sob esta licenca, os autores
concordam em disponibilizar legalmente os artigos para reuti-
lizagdo, sem permissao ou taxas, para praticamente qualquer
finalidade. Qualquer pessoa pode copiar, distribuir ou reutilizar
esses artigos, desde que o autor e a fonte original sejam devi-
damente citados.

Etica e Plagiarismo

0 uso de textos ou ideias de outras pessoas sem o crédito de
sua fonte nao é aceito. Todas as fontes utilizadas no manuscrito
devem ser divulgadas.

Para fazer uso de imagens de outras fontes é necessario obter
uma permisséo explicita do detentor dos direitos autorais.

O JAFF utiliza o software de plagio CopySpider® para identificar
semelhancas, que séo analisadas caso a caso.

Os editores e o Conselho Editorial sao responsaveis por preser-
var os aspectos éticos do Jornal de Assisténcia Farmacéutica e
Farmacoeconomia e devem resolver quaisquer conflitos de forma
transparente, objetivando sempre a manutencéo da credibilida-
de do periddico.

Condutas em casos de suspeita de infracao ética

Séo consideradas infracdes éticas: plagio, publicacao duplicada,
fabricacdo de dados, questdes relacionadas a autoria (mudanca,
autor fantasma e etc.), conflitos de interesse ndo mencionados,
apropriacao indevida de ideias ou dados por parecerista e outras
questdes éticas relacionadas a pesquisa.

As recomendacoes do Committee on Publication Ethics (COPE)
serao seguidas em caso de suspeita de infracao ética.

Taxas de publicacao e processamento de artigos

0 Jornal de Assisténcia Farmacéutica e Farmacoeconomia é um
periédico com acesso aberto sem taxas de submissao, publica-
cao ou de processamento de manuscritos.

CATEGORIAS DE ARTIGOS ACEITOS PARA PUBLICACAO

O JAFF aceita trabalhos nas seguintes secoes: artigos originais,

artigos de revisao, relato de caso, comentarios, protocolo de es-
tudo, carta ao editor, comunicacgéo breve e artigo de perspectiva.

Os trabalhos poderao ser redigidos em portugués, inglés em es-
panhol. Os metadados, compreendendo o titulo, resumo e pala-
vras-chaves devem ter obrigatoriamente versao no idioma inglés,
quando o idioma do texto for diferente do inglés.

Revise as especificacoes de tipo de artigo abaixo, incluindo o ta-
manho do artigo, ilustracoes, tabelas e referéncias. A contagem
de palavras exclui a pagina de rosto, resumo, tabelas, agradeci-
mentos, contribuicdes e referéncias.

Artigos originais

A secao de ‘Artigos’ publica trabalhos originais de tema livre,
desde que adequados a linha editorial do JAFF. Sao aceitos arti-
gos originais (resultados de pesquisa empirica, de carater experi-
mental ou observacional).

Contagem de palavras: maximo de 5.000 palavras

Titulo: deve conter até 15 palavras, ser redigido no idioma origi-
nal do trabalho e em inglés, ser representativo do trabalho apre-
sentado e incluir alguma indicagao do desenho do estudo. Para
ensaios clinicos, revisdes sisteméticas ou meta-analises, o subti-
tulo deve incluir o desenho do estudo;

Resumo estruturado: maximo de 250 palavras, redigido no
idioma original do trabalho e em inglés, em paragrafo Unico e
espagamento simples, contendo objetivos, métodos, resultados
e conclusoes;

Descritores: no idioma em que o material esté redigido e em
inglés (maximo 6);

Corpo do artigo contendo: introducao, objetivos, métodos,
resultados, discussao e conclusoes;

Tabelas/llustragées: (quadros, tabelas, gréficos, diagramas
desenhos, mapas, fotografias, etc.) elaboradas segundo as nor-
mas da Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) e
apresentadas no corpo do artigo, no local indicado pelo autor
(méximo de 8 para artigos originais);

Referéncias bibliograficas: segundo o Sistema Vancouver
(méximo 60);

Apéndices: Aqueles que apresentam detalhes metodoldgicos adi-
cionais ou outros materiais relevantes que possam ser de inte-
resse dos leitores também podem ser incluidos com a intengéo
de auxiliar os revisores ou fornecé-los como material online para
leitores interessados.

ARTIGOS DE REVISAO

A secao de ‘Artigos de revisao’ publica trabalhos obtidos a partir
de revisdes narrativas, integrativas, de escopo, sisteméaticas com
ou sem meta-andlise, desde que adequados a linha editorial

do JAFF.

Contagem de palavras: maximo de 5.000 palavras
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Titulo: deve conter até 15 palavras, ser redigido no idioma ori-
ginal do trabalho e em inglés, ser representativo do trabalho
apresentado e incluir alguma indicacéo do desenho do estudo.
Para ensaios clinicos, revisoes sistematicas ou meta-analises, o
subtitulo deve incluir o desenho do estudo;

Resumo estruturado: maximo de 250 palavras, redigido no
idioma original do trabalho e em inglés, em paragrafo Unico e
espagamento simples, contendo objetivos, métodos, resultados
e conclusoes;

Descritores: no idioma em que o material estd redigido e em
inglés (maximo 6);

Corpo do artigo contendo: introducdo, objetivos, métodos,
resultados, discussao e conclusoes;

Tabelas/llustragdes: (quadros, tabelas, gréficos, diagramas
desenhos, mapas, fotografias, etc.) elaboradas segundo as nor-
mas da Associacao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) e
apresentadas no corpo do artigo, no local indicado pelo autor
(méaximo de 8 para artigos de revisao);

Referéncias bibliograficas: segundo o Sistema Vancouver
(maximo 60);

Apéndices: Aqueles que apresentam detalhes metodolégicos
adicionais ou outros materiais relevantes que possam ser de in-
teresse dos leitores também podem ser incluidos com a intengéao
de auxiliar os revisores ou fornecé-los como material online para
leitores interessados.

RELATO DE CASO

A sessao publica estudo de caso, relato de caso ou outra des-
cricdo de um caso, contanto que o contelido esteja adequado a
linha editorial do JAFF.

Contagem de palavras: até 1.500 palavras.

Tabelas ou Figuras: até 1 tabela e 2 figuras

COMENTARIOS

A sessao publica artigos que comentam outros artigos. Este
tipo de documento pode ser usado quando o editor de uma
publicagdo convida um autor com uma opinido oposta para
comentar um artigo controverso e entao publica os dois artigos
juntos.

Contagem de palavras: até 1.500 palavras.

Tabelas ou Figuras: até 1 tabela e 1 figuras

EDITORIAL

A sessao publica artigo de opinido, declaracdo politica ou co-
mentério geral escrito por membro da equipe editorial (com au-
toria e titulo préprio diferente do titulo da secgao).

Contagem de palavras: até 1.500 palavras.

Tabelas ou Figuras: até 1 tabela e 1 figuras

PROTOCOLO DE ESTUDO

A sessao publica artigos de “protocolos do estudo”, que devem
fornecer uma descricdo detalhada da hipdtese, justificativa,
metodologia e resultados esperados do estudo. Os protocolos
de ensaios clinicos randomizados devem seguir as diretrizes do
CONSORT e devem ter um niimero de registro do ensaio incluido
no texto. Os protocolos de revisdes sistematicas devem seguir
as diretrizes do PRISMA e devem ter um nimero de registro da
revisao sistemética incluido no texto. Protocolos de estudo sem
aprovacao ética nao serdo considerados.

Resumo estruturado: maximo de 250 palavras, redigido no
idioma original do trabalho e em inglés, em paragrafo Unico
e espacamento simples, contendo antecedentes, desenho e
métodos e impacto esperado do estudo.

Descritores: no idioma em que o material esté redigido e em
inglés (maximo 6);

Corpo do artigo contendo: introducédo, objetivos, materiais e
métodos, resultados esperados e conclusoes;

Referéncias bibliograficas: segundo o Sistema Vancouver
(maximo 30);

Apéndices: Aqueles que apresentam detalhes metodologicos
adicionais ou outros materiais relevantes que possam ser de in-
teresse dos leitores também podem ser incluidos com a intencéo

de auxiliar os revisores ou fornecé-los como material online para
leitores interessados.

Contagem de palavras: até 3.000 palavras

Tabelas ou Figuras: até 3 tabelas ou figuras

CARTAS AO EDITOR

Serao publicadas a critério do Editor Cientifico sempre que tratem
de critica ou contribuicéo relevante a um trabalho publicado na

revista ou de assunto de grande relevancia para o momento.

Contagem de palavras: até 2.000 palavras
Tabelas ou Figuras: até 1 tabela ou figura

COMUNICAGOES BREVES

A secao “Comunicacoes breves” publica relatos de resultados
preliminares de pesquisa, ou ainda resultados de estudos
originais que possam ser apresentadas de forma sucinta.
Contagem de palavras: até de 2.500 palavras

Titulo: deve conter até 250 caracteres

Tabelas ou Figuras: até 3 tabelas ou figuras

ARTIGO DE PERSPECTIVA

A secao de ‘Perspectiva’ publica artigos de opinido e se destina
ao estudo e debate de temas atuais no ambito da Assisténcia

Farmacéutica, Avaliagao de Tecnologias em Salde e Farmacoe-
conomia.
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Contagem de palavras: até 2.000 palavras
Titulo: deve conter até 250 caracteres
llustracoes/Tabelas: até 2 tabelas ou figuras

Referéncias bibliograficas: segundo o Sistema Vancouver
(méximo 30)

PROCESSO DE SELECAO E EDICAO

Os materiais recebidos serao preliminarmente avaliados pelo
Editor Cientifico quanto a sua adequacéo a linha editorial e as
normas da revista.

Em caso de atenderem ao escopo do JAFF, o material é subme-
tido a apreciacao do Conselho Editorial, sem detalhes de identi-
ficacao dos autores, que se manifestara quanto a sua admissibi-
lidade para iniciar o processo de avaliagao, segundo critérios de
mérito cientifico e relevancia da contribuicao para o desenvolvi-
mento da assisténcia farmacéutica, da avaliagdo de tecnologias
de salde e/ou da Farmacoeconomia.

Admitido, o manuscritos sem identificacdo dos autores é avalia-
do por especialistas sob o regime de double-blind peer review,
que deverao opinar sobre se o material pode ser publicado no
formato em que foi apresentado, se necessita alteracoes ou apri-
moramentos antes da publicacdo, ou se nao merece ser publica-
do por apresentar problemas ou falhas graves.

O JAFF incentiva os revisores a enviar dois conjuntos diferentes
de comentarios:

1.Relatério anénimo dirigido aos autores contendo as orienta-
coes para correcdo do manuscrito submetido, sugestoes e
quaisquer alteracdes que o revisor julgar necessarias;

2.Relatério para o editor cientifico do jornal, especificando de-
talhadamente sobre a avaliagcdo de mérito cientifico, metodo-
logia e qualidade do manuscrito submetido e um resumo das
corregoes solicitadas aos autores.

Por recomendacao do Conselho Editorial, dos avaliadores ou do
Editor Cientifico, as matérias aceitas para publicagdo poderéo
ser reeditadas, disso resultando alteragoes do texto, supressao
ou relocacao de ilustracdes ou de outros elementos, correcao ou
adaptagao de referéncias bibliografica e citacoes. Nesses casos,
a versdo reeditada sera submetida a aprovagao do autor, antes
da publicacao.

PREPARACAO DO MANUSCRITO

Todos os trabalhos submetidos a publicacédo no JAFF devem ser
preparados em computador, utilizando fonte de 12 pt, com es-
pacamento 1.5 entre linhas, e margens de 2,4 cm, para serem
impressos em papel A4, em um Unico lado da folha.

Deverao ser enviados trés arquivos em separado, sendo eles:
1.Pagina de Titulo

2.Documento principal (Manuscrito)

3.Documento de cessao de direitos autorais

1. Pagina de Titulo
0 documento devera conter os seguintes elementos:

1. Titulo no idioma em que o material esta redigido e em inglés
(méximo de 15 palavras);

2. Espécie de matéria (artigo original, artigo de revisdo, artigo de
perspectiva, carta, comentério, protocolo de estudo, editorial,
relato de caso);

3. Nomes dos autores (na ordem em que serao publicados), com
as respectivas formacoes profissionais, titulos académicos
mais importantes, cargos que ocupam e instituicoes as quais
sao vinculados, cidade e pais; Os autores séo encorajados a
fornecer o nimero de cadastro no ORCID.

FORMATO:

Nome Sobrenome, Titulo Académico mais importante, cargos
que ocupam e instituicdes de vinculacdo, cidade, estado, pais.
ORCID.

4. Nome, telefone e enderegos postal e eletronico (e-mail) do
autor principal ou daquele que se responsabilizard pela co-
municagdo com a revista. O autor correspondente é o contato
principal da revista e o Unico autor capaz de visualizar ou alte-
rar 0 manuscrito enquanto estiver sob consideracao editorial.

5. Declaragoes

5.1 Financiamento
No caso de a pesquisa que originou o trabalho submetido a pu-
blicacao ter sido financiada, identificar o organismo financiador;

5.2 Conflitos de interesse
Todos os autores deverdo declarar existéncia ou inexisténcia de
conflitos de interesse.

5.3 Contribuigdes dos autores

Fornecer no minimo uma contribuigao para cada autor no sistema
de submisséao. O autor da submissao é responsével por preencher
essas informacoes no momento da submisséo, e esperamos que
todos os autores tenham revisado, discutido e concordado com
suas contribuigdes individuais antes desse periodo.

Exemplos de contribuigdes:

Conceituacao, curadoria de dados, analise formal, investigacao,
metodologia, administracao e planejamento, desenvolvimento de
programas, supervisao, validagao, redagao, revisao e edicao.

6. Agradecimentos

Os colaboradores que nao atendem aos critérios de autoria devem
ser mencionados nos Agradecimentos. Espera-se que aqueles
que estao sendo reconhecidos tenham dado sua permissao para
serem nomeados.

2. Documento principal

Contendo o titulo e o corpo do artigo, conforme informagdes des-
critas para cada tipo de trabalho submetido ao JAFF.
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0O documento principal nao podera conter o nome dos autores
do artigo submetido para avaliacao.

3. Carta de apresentacgao e cessao de direitos autorais

Ao submeter seu trabalho a publicacdo no Jornal de Assisténcia
Farmacéutica e Farmacoeconomia, os autores declaram que o
mesmo nao foi publicado previamente e que ndo sera apresen-
tado a nenhuma outra revista antes de a decisao do JAFF ser
conhecida.

Declaram-se, também, cientes de que mantém a propriedade
intelectual sobre o seu trabalho, mas cedem os direitos autorais
(copyright) sobre o mesmo para o Jornal de Assisténcia Farma-
céutica e Farmacoeconomia, permitindo o download, a impres-
sao, a copia e o referenciamento do material, desde que citados
autores e fonte, sem necessidade de autorizacao adicional dos
autores ou da revista.

Declaram-se igualmente cientes de que a obtencao das permis-
sOes necessarias para reproduzir material protegido por direitos
autorais e imagens de pessoas é de responsabilidade dos autores
e gue esses documentos foram por eles obtidos.

A carta de apresentacdo e cessao de direitos autorais devera ser
preenchida e assinada por todos os autores, digitalizado e sub-
metida junto com os materiais no site de submissao.

Além do texto de cessao de direitos autorais, a carta de apresen-
tacdo deve conter as seguintes informacoes:

® Resumo da contribuigdo do estudo para a literatura cientifica;
® Relacionar o estudo com trabalhos publicados anteriormente;

® Especifique o tipo de artigo (por exemplo, artigo de pesquisa,
revisao sistematica, meta-anélise, ensaio clinico);

Referenciamento

Todas as obras citadas no texto das matérias submetidas a pu-
blicacdo devem ser apresentadas no final do artigo segundo o
Sistema Vancouver, de acordo com os exemplos:

1. Livro

Bootman JL; Towsend EJ; Mc Ghan WF. Principles of pharma-
coeconomics. (2. ed.) Cincinnati: Harvey Books Company, 1996.

Rascati KL. Introducédo a farmacoeconomia. Porto Alegre: Art-
med, 2010.

2. Capitulo de livro

Del Nero CR. O que é economia da salde. In: Piola SF e Vianna
SM. Economia da salde: contribuicbes para a gestao da salde.
Brasilia: IPEA, 1995. p. 5-21.

Castellanos, PL. Epidemiologia, salde publica, situacdo de sau-
de e condicbes de vida: consideracOes conceituais. In: Barata,
R. (org.). Condigdes de vida e situacédo de satde. Rio de Janeiro:
ABRASCO; 1997. p. 31-75.

3. Artigo de periddico

Kar SS, Pradhan HS, Mohanta GP. Concept of essential medici-
nes and rational use in public health. Indian J Community Med
2010; 35(1):10-13.

Chen, SI; Fox, ER; Hall, MK et al. Despite federal legislation shor-
tages of drugs used in acute care settings remain persistent and
prolonged. Health Affairs 2016; 35(5):798-804.doi: 10.1377/
hithaff.2015.1157

Grifitth MM, Gross AE, Sustton SH et al. The Impact of Anti-in-
fective Drug Shortages on Hospitals in the United States: Trends
and Causes. Clinic Infect Dis 2012; 54(5):692-3.

4. Material da internet

Helwick C. AMA: Drug Shortage Disruptive but Limited to a Few
Key Areas. Mediscape Medical News. Nov. 14, 2011. Disponivel
em: http://www.medscape.com/viewarticle/753589 . Acesso em
20 maio 2015.

Bieber, LBD. O registro sanitario de medicamentos e as politicas
de salde. Cadernos Ibero-Americanos de Direito Sanitario, Bra-
silia, 2014, 3(1):23-43. Disponivel em: http://www.cadernos.
prodisa.fiocruz.br/index.php/cadernos/article/view/17/41 Acesso
em 13 jul. 2016.

Cambricoli F. Gasto federal com medicamentos sobe 53%. Sao
Paulo: Conselho Federal de Farmécia, 2015. Disponivel em:
http://www.cff.org.br/noticia.php?id=2935 . Acesso em 17 jun.
2016.

5. Dissertacoes e teses

Aguihara T. Avaliagao econdémica de minimizacéo de custos da
utilizagdo do Propofol em um Hospital Universitario em Salvador-
-Bahia. Trabalho de Conclusao de Curso. Universidade Federal da
Bahia. Salvador, 2007.

Fonseca JQ. Acesso a medicamentos excepcionais na Bahia: o
caso do interferon peguilhado. Tese (Doutorado) — Instituto de
Saude Coletiva, Universidade Federal da Bahia. Salvador, 2011.
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