UNIVERSIDADE DE SAO PAULO
FACULDADE DE CIENCIAS FARMACEUTICAS

Curso de Graduacao em Farmacia-Bioquimica

INCORPORAGCAO DE MEDICAMENTOS PSICOTROPICOS E A CARGA
DOS TRANSTORNOS MENTAIS NO BRASIL: O SISTEMA DE SAUDE
PUBLICA TEM DADO CONTA DAS NECESSIDADES DA POPULACAOQ?

Daniela Valdivieso

Trabalho de Conclusao do Curso de
Farmacia-Bioquimica da Faculdade de
Ciéncias Farmacéuticas da

Universidade de Sao Paulo.

Orientadora:

Profa. Dra. Patricia Melo Aguiar

Sao Paulo
2021



SUMARIO

Lista de Abreviaturas.......coooevviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e
Lista de Tabelas......coouiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii
Lista de GrafiCOS. . ueuuirniiiin ittt et ee e eeeteeaeeneeneananns
RESUMO . ...ttt ettt ettt et ettt et e et e aenaenes
1. INTRODUGAD. ...tiiititeiet e e e e e e e e e e e e e e e e e ae e ans
2L T I 1 N
3. MATERIAL E METODOS. ... eeeetuiiieeettiieeeeeetiiaeeeeeeeii e eeeeniieeeeenanns
4. RESULTADOS. ...ttt ettt e e ettt e et eeeateneeneeeeneeananes
5. DISCUSSAD. ..ttt et ee et e et e e ee et et et e e e e et e e e e e e et enaanaanaes
6. CONCLUSAD. . .utitieie e e e et e e e e e e e e et e e e aeaeenns

7 REFERENCIAS. . ettt ee et et ettt e e e e e e et e e e e aaans



ANVISA

ATC

CBAF

CEAF

CONITEC

DALY

OMS

PCDT

PNM

RENAME

SuUS

TDAH

LISTA DE ABREVIATURAS

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Anatémico Terapéutico Quimico

Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
Comissao Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS

Disability-adjusted life years (anos de vida perdidos ajustados por
incapacidade)

Organizacdo Mundial da Saude

Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
Politica Nacional de Medicamentos

Relag&o Nacional de Medicamentos Essenciais
Sistema Unico de Saude

Transtorno de déficit de atencado com hiperatividade



LISTA DE TABELAS

Tabela 1. Caracteristicas das solicitacdes de medicamentos psicotropicos
para o tratamento dos transtornos mentais estudados enviadas para a Conitec
entre 2012 e julho de 2021.

Tabela 2. Evolucdo temporal no niumero de indicagcdes de medicamentos
psicotrépicos para o tratamento dos transtornos mentais estudados nas
edicdes da RENAME de 2010, 2013, 2014, 2017, 2018 e 2020.

Tabela 3. Medicamentos psicotrépicos utilizados no tratamento dos
transtornos mentais estudados presentes na RENAME 2020 segundo a
classificacdo ATC e componente de financiamento.

Tabela 4. NUumero de indicacbes de medicamentos psicotrépicos para o
tratamento dos transtornos mentais estudados na RENAME 2020 e seu

respectivo numero DALY.

14

17

18



LISTA DE FIGURAS

Figura 1. Relacdo entre niumero de indicacbes de medicamentos psicotrépicos 18
para o tratamento de transtornos mentais segundo a RENAME 2020 e a carga

dos transtornos mentais no Brasil, segundo o DALY.



Resumo

VALDIVIESO, D. Incorporacao de medicamentos psicotropicos e a carga dos
transtornos mentais no Brasil: 0 sistema de saude publica tem dado conta das
necessidades da populacdo? 2021. 28. f. Trabalho de Conclusdo de Curso de
Farmacia-Bioquimica — Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas — Universidade de
Sao Paulo, S&o Paulo, 2021.

Introducédo: Os transtornos mentais configuram um grande desafio a saude
publica, afetando milhdes de pessoas ao redor do mundo. Atualmente, contudo,
pouco se sabe sobre a consonéncia entre a carga dos transtornos mentais no
Brasil e a disponibilidade pelo SUS de medicamentos para o cuidado destes
transtornos. Objetivo: Descrever o perfil de solicitacbes de incorporagcédo de
medicamentos para transtornos mentais enviadas a CONITEC e analisar se o
elenco de medicamentos psicotropicos disponivel no sistema publico de saude
supre as necessidades de saude da populacao brasileira. Material e Métodos:
Trata-se de estudo descritivo e exploratorio, dividido em duas etapas. A primeira
consiste no levantamento das solicitacfes de incorporacdo de medicamentos
psicotropicos enviadas a CONITEC, de janeiro de 2012 a julho de 2021. Todas
essas solicitagbes foram analisadas quanto ao nome da tecnologia, indicacéo
terapéutica, tipo de solicitacdo, demandante, tipo de evidéncia clinica e avaliacao
econbmica, recomendacao inicial e final, e justificativa do resultado. Na segunda
etapa do estudo, foi revisado o numero de indicacdes de psicotropicos para o
tratamento dos transtornos mentais nas ultimas seis versées da RENAME (2010
a 2020). Alem disso, foi avaliada a relacéo entre o nimero de medicamentos
psicotrépicos presentes na RENAME 2020 e a carga dos transtornos mentais no
Brasil representada pelo indicador DALY. Resultados: No periodo analisado,
houve 11 solicitagcdes a CONITEC referentes a medicamentos para o tratamento
dos transtornos mentais estudados, representando 1,4% do total de solicitagoes.
O transtorno afetivo bipolar apresentou o maior numero de solicitacdes e nado
foram identificadas solicitacdes para os transtornos depressivos e alimentares.
Dentre as solicitacdes analisadas, 82% referiam-se a incorporacao da tecnologia
demandada e 18% a ampliagdo de uso. A maioria das demandas foi realizada

pelo Ministério da Saude. Observou-se que analises econémicas de tecnologias
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em saude ndo estavam presentes na maioria das solicitagcdes. Em contrapartida,
todas as solicitacdes continham analise de impacto orcamentario. A taxa de
aprovacao foi de 70,0% para os psicotrépicos solicitados. Entre 2010 e 2014,
houve um aumento na disponibilizacdo de medicamentos junto a RENAME para
esquizofrenia, transtorno afetivo bipolar, e transtornos do espectro autista. Apos
essas incorporacdes, ndo houve alteracdo nas RENAME subsequentes quanto
a oferta de medicamentos psicotropicos. A atual RENAME 2020 apresenta 18
psicotropicos com indicagdes para os transtornos mentais estudados, dos quais
66,7% sao financiados pelo Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica e
o restante pelo Componente Especializado. Ainda, foi notada sub-representacéo
de medicamentos para o tratamento dos transtornos de ansiedade e depressivos
na RENAME 2020 em relacdo a porcentagem de DALY para tais transtornos no
Brasil. Conclusé&o: Foram observadas 11 solicitacdes de psicotropicos enviadas
a Conitec, com alta taxa de aprovacdo. A RENAME 2020 inclui 18 psicotropicos,
sobretudo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, e ha sete anos
ndo € modificada. Isto é preocupante, uma vez que o0 numero de psicotropicos
incorporados é desproporcional a carga de doencga para alguns dos transtornos

mentais estudados.

Palavras-chave: Transtornos Mentais; Avaliacdo da Tecnologia Biomédica;
Acesso a Medicamentos; Carga da Doenga; Sistema Unico de Salde.



1. Introducéo

Os transtornos mentais (depresséo, ansiedade, esquizofrenia, transtorno
afetivo bipolar, transtorno obsessivo-compulsivo, entre outros) configuram hoje
um grande desafio a salde publica, afetando cerca de 450 milhdes de pessoas
em todo o mundo (OMS, 2002). Esses transtornos provocam impactos negativos
na vida do individuo, assim como na vida de seus familiares, uma vez que podem
levar a incapacidade e ao isolamento e, consequentemente, a menor qualidade
de vida do paciente (TORRESAN et al., 2008). Tratando-se de um problema de
saude publica, os transtornos mentais tém gerado grande impacto econémico
nao somente ao proprio individuo, como também aos cofres publicos, devido a
verba desembolsada com custos envolvendo medicamentos e para a prestacéo
dos servicos e projetos assistenciais (OMS, 2002).

Ao longo da histdria, os individuos que sofriam com transtornos mentais
eram afastados do convivio social e, na maioria das vezes, internados em
manicomios (GUIMARAES et. al., 2010). No Brasil, a partir da Lei n° 10.216/01,
o cuidado aos pacientes com transtornos mentais passou a ter um enfoque mais
humanizado, fundamentado nos ideais de dignidade e liberdade. Nesse sentido,
o tratamento tem, como finalidade permanente, a reinsercéo social do paciente
em seu meio e deve estar alinhado as suas necessidades individuais (BRASIL,
2001). O cuidado ampliado dos pacientes em sofrimento mental inclui a oferta
de intervengdes psicossociais por equipes multiprofissionais e, se necessario, o
uso de medicamentos psicotropicos (BEZERRA et al., 2016).

Os medicamentos sdo instrumentos essenciais para o cuidado atual da
populacdo e contribuem de forma significativa para a melhora da morbidade e
mortalidade (GODMAN et al., 2015). Considerando essa importancia, a Politica
Nacional de Medicamentos (PNM) tem como um de seus objetivos a garantia do
acesso da populacdo aos medicamentos essenciais (BRASIL, 1998). De acordo
com a Organizacdo Mundial da Saude, a selecdo de medicamentos essenciais
deve ser baseada em estudos de carga global da doenca no Pais, a fim de se
identificar os problemas de saude na perspectiva epidemiolégica e satisfazer as
necessidades prioritarias de cuidado a saude da populacdo (WHO, 2011). Como
forma de garantir esse acesso pelo sistema publico de saude, a PNM tem como
uma de suas diretrizes e prioridades a adocao e revisdo permanente da Relacéo
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) (BRASIL, 1998). A partir dela
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e fortalecendo o processo de descentralizacdo da gestéo, estados e municipios
tém autonomia para definir quais medicamentos fardo parte de sua prépria lista
(BRASIL, 1998).

Sabendo que restricdes orcamentarias ndo permitirdo que os sistemas de
salde oferecam todas as intervencdes para todos os pacientes (SOAREZ et al.,
2014) e visando otimizar a alocacédo de recursos no Brasil, o Ministério da Saude
criou a Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS (CONITEC),
instituida pela Lei n° 12.401, que definiu que a incorporagdo de tecnologias no
Sistema Unico de Satde (SUS) deve ser realizada a partir de andlise critica da
evidéncia cientifica de eficacia, seguranca e custos (BRASIL, 2011). Cabe a esta
Comissao assessorar 0 Ministério da Saude na inclusdo, exclusdo ou alteracao
de medicamentos, produtos e procedimentos no SUS, a elaboracé&o ou alteragéo
dos Protocolo Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), além da atualizacdo da
RENAME (BRASIL, 2011).

No ambito da saude mental, estudo prévio identificou que as RENAME
2010 e 2013 incluiam ao menos um medicamento para o tratamento de 78% dos
transtornos mentais, sendo quatro medicamentos para a depressao e sete para
o transtorno afetivo bipolar (FIGUEIREDO et al., 2014). Entretanto, pouco se
sabe sobre a evolucao na incorporacéo de psicotropicos presentes na RENAME
apos a criacdo da CONITEC e a consonancia entre a carga de doenca especifica
dos transtornos mentais no Brasil e a disponibilidade pelo SUS de medicamentos

para o cuidado destes transtornos.

2. Objetivo

O estudo objetiva descrever o perfil de solicitacdes de incorporacao de
medicamentos para transtornos mentais enviadas a CONITEC e analisar se o
elenco de medicamentos psicotropicos disponivel no sistema publico de salde

supre as necessidades de saude da populacao brasileira.

3. Material e Métodos

Foi realizado um estudo descritivo e exploratorio sobre a incorporacéo de
medicamentos psicotropicos no Brasil e a relacdo entre a carga dos transtornos
mentais e medicamentos essenciais. O presente estudo abordou sete grupos de

transtornos mentais, que foram subdivididos segundo a Classificacao Estatistica
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Internacional de Doencas e Problemas Relacionados a Saude (CID-10) (OMS,
1996) ou o Manual Diagnostico e Estatistico dos Transtornos Mentais (DSM-IV
TR) (AMERICAN PSYCHIATRIC ASSOCIATION, 2003):

1. Esquizofrenia

2.Transtornos depressivos;

3. Transtorno afetivo bipolar;

4. Transtornos de ansiedade,;

5. Transtornos alimentares;

6. Transtorno de déficit de atencdo com hiperatividade (TDAH);

7. Transtornos do espectro autista.

3.1. Perfil das solicitacbes de incorporacdo de medicamentos para
transtornos mentais no Brasil

Foram feitos levantamentos e analises quantitativas das solicitacdes de
incorporagé@o de medicamentos enviadas a CONITEC e suas recomendagdes ao
SUS, de janeiro de 2012 até julho de 2021, para o tratamento dos transtornos
mentais em estudo.

Os dados referentes as submissdes e as recomendacdes da CONITEC
foram coletados por meio da andlise de documentos disponiveis no site online
(http://conitec.gov.br), tais como: a) registros das demandas de tecnologias em
saude submetidas; b) relatérios de recomendacédo da CONITEC; c¢) portarias de
decisdo da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Saude publicadas no Diario Oficial da Unido; e d) contribuicbes as
consultas publicas.

Todas as solicitacdes de medicamentos para o tratamento de transtornos
mentais foram analisadas quanto ao nome tecnologia (principio ativo), indicacéo
terapéutica, tipo de solicitacdo (incorporacédo, exclusdo ou ampliagdo de uso),
demandante, tipo de evidéncia clinica e avaliacdo econdmica, recomendacao

inicial e final, além da justificativa do resultado.

3.2. Carga dos transtornos mentais no Brasil e medicamentos essenciais
Foi realizada uma revisdo do numero de indicacdes dos medicamentos

psicotropicos para os transtornos mentais estudados nas diferentes edicfes da
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RENAME ao longo da ultima década (2010, 2013, 2014, 2017, 2018 e 2020),
com o objetivo de investigar a capacidade de inclus&o ou incorporacéo destes
itens ap0s a criacdo da CONITEC em 2012. Os medicamentos do Componente
Béasico foram correlacionados as indicacdes terapéuticas, considerando a bula
do fabricante registrada na Anvisa e as indicacdes terapéuticas contidas na base
de dados Micromedex — Drugdex System. Em contrapartida, as indicacdes dos
medicamentos do Componente Especializado foram conferidas no Formulario
Terapéutico Nacional 2010 (BRASIL, 2010), para a RENAME 2010; e nos PCDT
e na secao “Diretrizes do Ministério da Saude” do aplicativo mével MedSUS, para
as RENAME subsequentes.

Os medicamentos psicotropicos da ultima RENAME (edi¢cdo 2020) foram
classificados segundo os niveis 1 (anatbémico), 2 (terapéutico), 3 (farmacolégico),
4 (quimico) e 5 (substancia quimica) do sistema de Classificagdo Anatémico
Terapéutico Quimico (ATC) (WHO, 1993), e o componente de financiamento da
Assisténcia Farmacéutica (basico ou especializado).

Além disso, foi avaliada a relacdo entre a carga dos transtornos mentais
no Brasil em 2019 e sua relagdo com o numero de medicamentos psicotropicos
presentes na atual RENAME 2020. Para tanto, foram avaliados os dados de
carga de doenca por meio do indicador DALY (anos de vida perdidos ajustados
por incapacidade) para os transtornos mentais segundo a sua taxa (absoluta e
relativa). A medida de DALY resulta da soma dos indicadores de anos de vida
perdidos por morte prematura (YLL) e de anos vividos com incapacidade (YLD).
A estimativa da carga dos transtornos mentais no Brasil foi extraida de dados
secundarios oriundos do estudo Carga Global de Doenca (GBD 2019), os quais
sdo disponibilizados pela ferramenta online https://vizhub.healthdata.org/gbd-

compare/ (IHME, 2019).

3.3. Analise dos dados
Todos os dados coletados foram sistematizados em planilha Microsoft
Excel® 2013 e a seguir, foi realizada andalise descritiva das variaveis avaliadas

no presente estudo.


https://vizhub.healthdata.org/gbd-compare/
https://vizhub.healthdata.org/gbd-compare/

4. Resultados

Entre o periodo de 2012 a julho de 2021, foram realizadas 11 solicitacdes
a CONITEC referentes ao tratamento dos transtornos mentais estudados, o que
equivale a 1,4% do total de solicitagcdes no periodo estudado (total solicitacfes:
793) (Tabela 1). O transtorno afetivo bipolar teve o maior nimero de solicitagbes
(5; 45,5%) e nao foram identificadas solicitacées para transtornos depressivos e
transtornos alimentares. Quanto ao motivo de solicitacdo, nove se referiam a
incorporacao da tecnologia demandada e duas a ampliacédo de uso. Quase todas
as solicitagcdes apresentaram um Unico demandante e a maioria (8; 72,7%) foi
demandada pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Saude — SCTIE/MS ou Secretaria de Atencdo a Saude do Ministério
da Saude — SAS/MS.

As solicitagBes a Conitec foram realizadas com base em niveis variados
de evidéncia clinica, desde estudos observacionais até revisdo sistemética com
metanalise de rede. Analises econémicas de tecnologias em salde ndo estavam
presentes na maioria das solicitagdes. Em contrapartida, todas as solicitaces
apresentaram analise de impacto orcamentario. As solicita¢cdes analisadas neste
periodo possuiam decisao final emitida pela Conitec. Todas as solicitagdes para
o transtorno afetivo bipolar e transtornos do espectro autista foram incorporadas
ao SUS. Em contrapartida, a Unica solicitacdo para transtornos de ansiedade foi
encerrada a pedido do demandante e ndo foram incorporadas as solicitacdes
para esquizofrenia e transtorno de déficit de atencdo com hiperatividade (Tabela
1). Desta forma, houve uma taxa de aprovacao de 70,0% para as solicitagdes de
psicotrépicos para os transtornos mentais avaliados.

A Tabela 2 evidencia o reflexo das incorporacdes dos medicamentos
psicotropicos ao longo da ultima década no SUS. Comparando a RENAME 2010
e as subsequentes, observou-se aumento da disponibilizagdo de cinco para nove
medicamentos para a esquizofrenia e de quatro para nove medicamentos para
o tratamento do transtorno afetivo bipolar. Além disso, a RENAME 2014 traz a
ampliacdo de uso da risperidona para o tratamento dos transtornos do espectro
autista. Apos essas incorporagdes a RENAME, nédo houve alteragéo na oferta de

medicamentos psicotrépicos para a populacédo brasileira.
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Tabela 1. Caracteristicas das solicitac6es de medicamentos psicotrépicos para o tratamento dos transtornos mentais estudados enviadas para
a Conitec entre 2012 e julho de 2021.

Tecnologia Tipo de Indicagéo o Analise Impacto .
Ano o . Demandante  Evidéncia clinica . o Deciséo
demandada solicitacao terapéutica econémica econbémico
Palmitato de . ] _ Janssen-Cilag Ensaio Clinico Custo- Sim N&o
o 2012 Incorporagéo Esquizofrenia . ) o _
paliperidona Farmacéutica Randomizado efetividade incorporado
Estudos NR Sim Incorporado
. Transtorno afetivo Observacionais e
Clozapina 2013 Incorporacéo _ SAS/MS _ o
bipolar Ensaio Clinico
Randomizado
o . Transtorno afetivo Revisdo Sistematica NR Sim Incorporado
Lamotrigina 2013 Incorporagéo _ SAS/MS _
bipolar com Metanalise
Ensaio Clinico NR Sim Incorporado
, Transtorno afetivo Randomizado e
Olanzapina 2013 Incorporagéo _ SAS/MS L .
bipolar Revisdo Sistematica
com Metanalise
o Transtorno afetivo Ensaio Clinico NR Sim Incorporado
Quetiapina 2013 Incorporacao ) SAS/MS )
bipolar Randomizado
] _ . Transtorno afetivo Ensaio Clinico NR Sim Incorporado
Risperidona 2013 Incorporagéo SAS/MS

bipolar

Randomizado e
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Revisao Sistematica

com Metanalise

_ Ensaio Clinico NR Sim Incorporado
Defensoria )
L Transtorno do " Randomizado,
) _ Ampliagdo de Pudblica da L .
Risperidona 2013 Espectro do » ~ Revisao Sistematica
uso ) Uniao no Rio
Autismo com e sem
Grande do Sul -
Metanalise
Comportamento Defensoria Ensaio Clinico NR Sim Incorporado
o agressivo em Publica da Randomizado,
. Ampliagéo de N . o
Risperidona 2015 adultos com Unido no Rio Revisao Sistematica
uso
transtorno do Grande do Sul com e sem
espectro do autismo e SAS/MS Metanalise
- - Sim Processo
Folhas de o _
_ _ Ansiolitico e indutor encerrado a
Passiflora 2015 Incorporacédo SCTIE/MS .
. do sono pedido do
incarnata L.
demandante
Tratamento de Revisdo Sistematica Custo- Sim
. _ pacientes adultos com Metandlise utilidade .
Dimesilato de . Takeda Né&o
) ] 2020 Incorporagdo  com transtorno do .
lisdexanfetamina Pharma Ltda incorporado

déficit de atencao

/hiperatividade
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Tratamento do
Transtorno do
o Déficit de Atengéo
Metilfenidato e 5 ) L
_ 2020 Incorporagdo com Hiperatividade  SCTIE/MS
lisdexanfetamina _
em criancas e
adolescentes entre

6-17 anos

Revisdo Sistematica Custo-
com Metanadlise de minimizagéo
Rede

Sim

Nao

incorporado

Abreviaturas: NR, Nao relatado; SAS/MS, Secretaria de Atengdo a Saude do Ministério da Saude; SCTIE/MS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,

Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude do Ministério da Saude.
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Tabela 2. Evolucdo temporal no nimero de indicacdes de medicamentos psicotrépicos para o tratamento dos transtornos mentais estudados
nas edicbes da RENAME de 2010, 2013, 2014, 2017, 2018 e 2020.

Transtornos mentais RENAME 2010 RENAME RENAME RENAME RENAME RENAME N°total de
2013 2014 2017 2018 2020 indicagoes
Esquizofrenia 5 (cloridrato de +4 0 0 0 0 9
clomipramina, cloridrato (clozapina,
de clorpromazina, olanzapina,
decanoato de guetiapina,

Haloperidol, haloperidol,  ziprazidona)
risperidona)
Transtornos depressivos 4 (cloridrato de 0 0 0 0 0 4
amitriptilina, cloridrato de
clomipramina, cloridrato
de fluoxetina, cloridrato

de nortriptilina)

Transtorno afetivo bipolar 4 (&cido valpraico ou 0 +5 (clozapina, 0 0 0 9
valproato de sédio, lamotrigina,
carbamazepina, olanzapina,
carbonato de litio, quetiapina,
cloridrato de fluoxetina) risperidona)
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Transtornos de ansiedade

Transtornos alimentares

Transtorno de déficit de
atencdo com hiperatividade
Transtornos do espectro

autista

4 (clonazepam, cloridrato
de clomipramina,
cloridrato de fluoxetina,
diazepam)

1 (cloridrato de
fluoxetina)

0

+1

(risperidona)
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A ultima RENAME (edicdo 2020) apresenta 921 itens, entre insumos e
medicamentos. Deste total, foram identificados 18 medicamentos psicotropicos
para o tratamento da esquizofrenia, transtornos depressivos, transtorno afetivo
bipolar, transtornos de ansiedade, transtornos alimentares, transtorno de déficit
de atencdo com hiperatividade ou transtornos do espectro autista (Tabela 3).
Segundo o 2° nivel da classificacdo ATC, o grupo NO5 — psicolépticos se destaca
com a maior frequéncia de medicamentos (61,1%), seguido pelo grupo dos NO6
— psicoanalépticos (22,2%) e NO3 — antiepilépticos (16,7%). De acordo com o 3°
nivel da ATC, os medicamentos do grupo NO5A — antipsicéticos (55,6%), NOGA
— antidepressivos (22,2%) e NO3A — antiepilépticos (16,7%) foram os mais
prevalentes na amostra estudada. Para o 4° nivel, notou-se maior representacao
do grupo NO5AH - diazepinas, oxazepinas, tiazepinas e oxepinas e NO6AA —
Inibidores de recaptacdo de monoamina nao seletivos, ambos com trés opc¢oes
cada (16,7%). Dos medicamentos analisados, 12 (66,7%) séo financiados pelo
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), e os outros pelo

Componente Especializado de Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

Tabela 3. Medicamentos psicotrépicos utilizados no tratamento dos transtornos mentais
estudados presentes na RENAME 2020 segundo a classificagdo ATC e componente de

financiamento.

59 nivel da o _ Componente de
. . Principio Ativo ) )
classificagédo ATC financiamento 2020
NO5BAO1 diazepam CBAF
NO6AAO4 cloridrato de clomipramina CBAF
NO6AAQ09 cloridrato de amitriptilina CBAF
NO6AA10 cloridrato de nortriptilina CBAF
NO6ABO3 cloridrato de fuoxetina CBAF
NO3AF01 carbamazepina CBAF
NO3AEO1 clonazepam CBAF
valproato de sddio ou &cido
NO3AGO1 B CBAF
valproico

NO5AA01 cloridrato de clorpromazina CBAF
NO5ADO01 haloperidol CBAF
NO5ADO01 decanoato de haloperidol CBAF
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NO5ANO1 carbonato de litio CBAF

NO3AX09 lamotrigina CEAF
NO5AE04 Ziprasidona CEAF
NO5AH02 clozapina CEAF
NO5AHO03 olanzapina CEAF
NO5AH04 guetiapina CEAF
NO5AX08 risperidona CEAF

Abreviaturas: CBAF, Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica; CEAF,

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

De acordo com os dados do Estudo Carga Global de Doencas, a categoria
dos transtornos de ansiedade foi a responsavel pela maior proporcao de DALY
e, portanto, maior carga de doenca no Brasil (2,5%), seguido pelos transtornos
depressivos (2,45%) e transtorno afetivo bipolar (0,85%) (Tabela 4). E importante
destacar que a porcentagem de psicotropicos presentes na RENAME 2020 com
indicacdo para os transtornos mentais estudados (3,0%), néo reflete a carga da
doenca no Brasil (6,873%) (Tabela 4).

Tabela 4. Numero de indicagdes de medicamentos psicotrépicos para o tratamento dos

transtornos mentais estudados na RENAME 2020 e seu respectivo nimero DALY.

_ N° DALY/ N°indicagdes % psicotropicos

Indicagéo %
100.000 hab RENAME 2020 RENAME 2020
Esquizofrenia 198,95 0,66 9 0,97
Transtornos depressivos 741,33 2,45 4 0,43
Transtorno afetivo bipolar 258,81 0,85 9 0,97
Transtornos de ansiedade 757,06 2,5 4 0,43
Transtornos alimentares 51,5 0,17 1 0,1
Transtorno de déficit de
. _ o 22,13 0,073 0 0

atencao com hiperatividade
Transtornos do espectro

) 52,49 0,17 1 0,1
autista
Total 2082,27 6,873 28 3,0
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Os transtornos depressivos, por exemplo, representam 2,45% da
proporcdo de DALY, enquanto a propor¢cdo de medicamentos com essa
indicagao presentes na RENAME 2020 representa apenas 0,43% do total de
medicamentos. O mesmo ocorre com relagéo aos transtornos de ansiedade, que
representam 2,5% do total de DALY, porém a proporcdo de medicamentos na
RENAME 2020 com essa indicacao é de apenas 0,43%. Além disso, o transtorno
de déficit de atencdo com hiperatividade representa 0,17% de DALY e ndo ha
medicamentos com essa indicagcdo em nenhuma RENAME publicada. A Figura
1 mostra a relagéo entre as porcentagens de indica¢des de psicotrépicos no SUS
e da carga dos transtornos mentais de acordo com o DALY, evidenciando a sub-
representacdo de medicamentos psicotropicos para os transtornos de ansiedade

e depressivos.

Figura 1. Relacdo entre nimero de indicacdes de medicamentos psicotropicos para o
tratamento de transtornos mentais segundo a RENAME 2020 e a carga dos transtornos

mentais no Brasil, segundo o DALY.
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5. Discusséao

O presente trabalho analisou o perfil de solicitacdes de incorporacdo de
medicamentos psicotropicos ao SUS e os achados apontam que este grupo de
medicamentos corresponde a cerca de 1% do total de solicitacdes avaliadas pela
CONITEC entre 2012 e julho de 2021. Dentre as solicitacdes, 82% referiam-se
a incorporacao de medicamentos e 18% a ampliacdo de uso. Segundo estudo
multicéntrico realizado no Brasil, entre 51,9% e 64,3% da nossa populacao
apresenta algum tipo de transtorno mental comum (GONCALVES et al., 2014).
Dessa forma, o pequeno numero de solicitagbes demandadas para o tratamento
dos transtornos mentais € preocupante, pois ha grande necessidade de cuidado
psiquiatrico pela populacao brasileira.

Ao observarmos o0s demandantes das solicitagdes, o Ministério da Saude
foi responsavel por mais de 80%, enquanto a industria farmacéutica representou
apenas 18%. Sabendo que as demandas internas comumente estao alinhadas
as prioridades de governo e politicas publicas (YUBA, 2018), todas as demandas
internas foram aprovadas, a excecdo de metilfenidato e lisdexanfetamina para o
tratamento do transtorno de déficit de atencado com hiperatividade em criancas e
adolescentes. Por outro lado, o aparente desinteresse da industria farmacéutica
no tratamento de transtornos mentais comuns foi evidenciado em estudo sobre
novos medicamentos registrados no Brasil, que apontou maior representacéo de
psicotropicos para nichos de mercado mais lucrativos, por exemplo o tratamento
da disfuncédo sexual ndo causada por transtorno ou doenca organica (BOTELHO
et al., 2018).

Com as incorporacdes ao longo da ultima década, a RENAME 2020 passa
a incluir todos os psicotropicos presentes na lista de medicamentos essenciais
da Organizacdo Mundial da Saude, com excecéo da flufenazina (WHO, 2019). A
atual RENAME conta com 18 medicamentos com indicacdes para o0s transtornos
mentais estudados no presente trabalho, e desde 2014 a lista ndo € atualizada.
Embora seja vista como estruturante para a PNM e como orientadora da provisao
e de todas as atividades de Assisténcia Farmacéutica, a revisdo permanente da
RENAME ficou comprometida no decorrer dos anos (BERMUDEZ et al., 2018),
0 que pode impactar na equidade, integralidade e acesso a medicamentos com

melhor relacdo custo-efetividade-seguranca, ocasionar perda de referéncia dos
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gestores municipais para a elaboracéo da sua lista de medicamentos e, inclusive,
fomentar a judicializacdo da saude.

O presente estudo apontou que a maioria dos psicotrépicos da RENAME
2020 é financiada pelo CBAF, o qual inclui medicamentos essenciais no contexto
da Atencado Primaria a Saude que séo a primeira ou segunda opcao terapéutica
para o controle de doencas ou agravos prevalentes na populacdo (COSTA et al.,
2017). O CBAF contemplou quatro opg¢des terapéuticas cada para o tratamento
do transtorno afetivo bipolar, da esquizofrenia, e dos transtornos de ansiedade e
depressivos. Os principais representantes do CBAF foram os antidepressivos e
antipsicoticos, com quatro medicamentos em ambas as classes. Segundo dados
do Instituto de Estudos Socioeconémicos, dos R$19 bilhdes desembolsados pelo
governo federal com medicamentos em 2019, apenas R$1,60 bilhdes foram
destinados ao Componente. Este valor € semelhante ao desembolsado no ano
de 2008, R$1,56 bilhdes, o que evidencia estagnacgéo de recursos direcionados
ao financiamento do CBAF (INESC, 2020).

Os psicotrépicos financiados pelo CEAF, cujo uso é orientado por meio de
PCDT, propiciaram 0 acesso aos medicamentos de pacientes com transtornos
do espectro autista (BRASIL, 2016a), e continuidade do cuidado para fases mais
complexas de pacientes com esquizofrenia (BRASIL, 2013) ou transtorno afetivo
bipolar (BRASIL, 2016b) refratarios aos medicamentos do CBAF. Entretanto, ndo
foram encontrados medicamentos do CEAF direcionados para a ampliacdo do
cuidado de transtornos de ansiedade e depressivos, apesar da carga de doenca
no Brasil justificar a necessidade de ampliacdo de acesso aos medicamentos
para estes transtornos mentais. Dentre as opcdes terapéuticas disponiveis na
RENAME 2020 para o tratamento de ambos os transtornos, vale destacar que
foi encontrado apenas um representante dos inibidores seletivos da recaptacao
da serotonina e nenhum dos inibidores seletivos da recaptacédo da serotonina e
da noradrenalina.

De acordo com dados da Organizacao Mundial da Saude, o Brasil lidera
o mundo em prevaléncia de transtornos de ansiedade e ocupa o quinto lugar em
transtornos depressivos (WHO, 2017). Segundo estudo sobre a carga global de
doenca no Brasil em 2015, os transtornos mentais foram responséaveis por 9,5%
de DALY paratodas as causas, passando de 62 para 32 posi¢cao na classificacéo,
ficando atras apenas das doencas cardiovasculares e do cancer. Tanto em 1990
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guanto em 2015, os transtornos mentais foram identificados como a principal
causa de incapacidade no Brasil, representando 24,9% do total de YLD por todas
as causas (BONADIMAN et al., 2017). Tais resultados reforcam a necessidade
de ac¢bes rapidas do poder publico e da sociedade quanto ao fortalecimento de
politicas publicas direcionadas a prevencao e ao tratamento destes transtornos
mentais comuns.

Em 2017, o gasto com medicamentos representou 18,4% do gasto total
em saulde no Brasil. Deste valor, 92% foram pagos diretamente pelas familias,
representando 30% do gasto familiar apenas com medicamentos (IBGE, 2019).
No ambito da saude mental, recente estudo apontou que apenas 23,0% dos
psicotropicos utilizados pelos pacientes foram obtidos através do SUS, os outros
77,0% foram obtidos por outras fontes (RODRIGUES et al., 2020). Apesar de o
Brasil ser classificado como um Pais de renda média-alta, ele também apresenta
uma das maiores taxas de desigualdade social do mundo, tendo um cenario de
extremo patrimoénio acumulado pelos ricos (CAVALCANTE, 2020). Enquanto
ISSo, a maior parte da populagao brasileira, que sao os nao brancos e aqueles
com baixo nivel de escolaridade, sdo socioeconomicamente desfavorecidos,
apresentando maior probabilidade de nunca acessarem um ou mais servicos de
salde (BOCCOLINI & de SOUZA JUNIOR, 2016).

Estudo com populacao preta/parda do municipio de Campinas (SP), em
sua maioria SUS dependente, apontou um menor consumo de psicotropicos nao
inclusos na Relac&do Municipal de Medicamentos Essenciais, quando comparado
aos brancos, possivelmente devido a dificuldade para pagar diretamente pelos
medicamentos (FERNANDES et al., 2020). Ainda, sabe-se que da incorporacao
a efetivacdo do acesso aos medicamentos psicotrépicos ha uma longa trajetoria
e os individuos podem se deparar com barreiras de acesso. Estudo conduzido
em guatro capitais brasileiras, por exemplo, apontou que a falta de psicotropicos
€ comum nas farmécias do SUS, sobretudo, em cidades das regides Nordeste e
Sul (AMARAL et al., 2021). A descontinuidade na oferta de medicamentos afeta
diretamente o tratamento do usuério, uma vez que a interrup¢ao abrupta do uso
de psicotrépicos pode acarretar efeitos colaterais e a remissédo dos sintomas no
paciente (ANDREATINI et al., 2001).

E inegavel a importancia dos psicotrépicos para o manejo do paciente em

sofrimento mental; contudo, vale destacar que a incorporacgéo e disponibilizacéo
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desses medicamentos € apenas um ponto inicial para a pratica do cuidado. A fim
de propiciar assisténcia terapéutica integral, visando a promoc¢ao e recuperacao
da saude do paciente e sua insercao social, devem-se considerar fatores como
aincorporacéo do conceito ampliado de saude (modelo biopsicossocial), vinculo,
acolhimento e escuta dos pacientes, organizacdo da rede de atencdo a saude
com acOes e profissionais qualificados, além de orientacdo sobre o uso correto
e racional dos medicamentos psicotrépicos e empoderamento do paciente para
0 seu proprio cuidado (BANDEIRA & ONOCKO-CAMPOS, 2021; BEZERRA et
al., 2016; MOLCK et al., 2021).

O presente estudo enfrentou algumas dificuldades para a coleta de dados.
Primeiramente, houve a necessidade do cruzamento manual das informacdes
contidas na pagina de registro das tecnologias demandadas, com o0s respectivos
relatérios de parecer da CONITEC, consultas publicas realizadas e relat6rio dos
PCDT divulgados no site online da CONITEC para identificar as solicitacdes de
incorporacao e suas caracteristicas. Aléem disso, foi necessario cruzar as datas
de publicacdo das RENAME (considerou-se a ultima versao, em caso de mais
de uma versao publicada) e dos PCDT, a fim de conferir a indicag&o terapéutica
dos medicamentos do Componente Especializado. Por fim, vale destacar que os
transtornos mentais foram subdivididos de acordo com os critérios diagndésticos

adotados pelo estudo GBD.

6. Concluséao

Os achados deste estudo apontam que os medicamentos psicotrépicos
correspondem a uma pequena parcela do total de solicitacdes de incorporacdes
enviadas a Contec. As demandas foram solicitadas, sobretudo, pelo Ministério
da Saude e houve alta taxa de aprovacdo. Durante o periodo analisado, foram
incorporados psicotrépicos para o tratamento da esquizofrenia, transtorno afetivo
bipolar e transtornos do espectro autista. Com isso, a RENAME 2020 apresenta
18 psicotrépicos com indicacdes para os transtornos mentais avaliados, sendo a
maioria financiado pelo Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica. Além
disso, observou-se relagao desproporcional entre a porcentagem de indicagdes
de psicotrépicos da RENAME 2020 e a carga da doenca para os transtornos de
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ansiedade e depresséao. A alta carga destas doencas, frente ao baixo nimero de
medicamentos incorporados, reflete a necessidade de maior atencéo e cuidado
com os individuos em sofrimento mental. E importante ressaltar que a lista de
psicotrépicos na RENAME néo é atualizada desde 2014 e, como lista nacional
norteadora de todas as atividades de Assisténcia Farmacéutica, deveria contar
com revisdo permanente, aumentando, desta forma, a equidade e o acesso da
populacao brasileira a medicamentos, que, potencialmente, apresentam melhor

relacdo custo-efetividade-seguranca.
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