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RESUMO

Introdugéo: O uso extensivo de medicamentos nao padronizados causa aumento de custos
em saude, além de potencial redugéo de seguranga e uso racional de medicamentos.
A Comissao de Farmacia e Terapéutica orienta a prescricdo de medicamentos, por
meio da avaliagéo e selecdo de medicamentos a serem incluidos no formulario de
medicamentos padronizados, com base nas melhores evidéncias cientificas disponiveis
e no perfil dos pacientes locais, promovendo o uso racional de medicamentos.
O objetivo deste trabalho foi analisar as solicitagdes de fornecimento de medicamentos
nao padronizados na instituigao.

Métodos: Trata-se de um estudo observacional e descritivo onde foram analisadas as
solicitacdes de medicamentos ndo padronizados realizadas entre fevereiro de 2016 e
dezembro de 2021, identificando os medicamentos envolvidos e seus respectivos custos.

Resultados: Foram realizadas 203 solicitagdes no periodo, sendo 174 incluidas
no estudo. Os medicamentos que tiveram mais solicitagdes foram o rituximabe
(41), a imunoglobulina humana (31), o sucralfato (23), a nitazoxanida (12) e o
eltrombopague (7). As solicitagdes com maior custo foram as de imunoglobulina humana
(US$ 799,702.38), rituximabe (US$ 717,320.26), eltrombopague (US$ 281,062.50),
ruxolitinibe (US$ 167,867.46) e bortezomibe (US$ 149,033.52). As principais
clinicas que solicitaram medicamentos nao padronizado foram a neurologia (47), a
hematologia (30), as moléstias infecciosas e parasitarias (17), e a anestesiologia (12).
As solicitagdes de maior custo foram realizadas pela neurologia (US$ 145,519.08),
hematologia (US$ 120,980.25), transplante de medula éssea (US$ 51,635.11) e
dermatologia (US$ 44,813.40).

Conclusao: O estudo demonstrou que ha um fluxo estruturado de solicitagdo de
medicamentos ndo padronizados na instituigdo, sendo uma importante ferramenta
de gerenciamento dessas solicitagbes, evitando a aquisicao desnecessaria de itens
que ndo compdem o elenco terapéutico do hospital.

Palavras-chave: Prescricdo de medicamentos; Servigo de farmacia hospitalar;
Assisténcia farmacéutica; Farmacoeconomia; Acesso a medicamentos e tecnologia
em saude; Comité de farmacia e terapéutica

ABSTRACT

Introduction: Widespread use of non-formulary drugs (NFD) increases cost and may
reduce safety and rational use of medicines. The Pharmacy and Therapeutics Committee
provides guidance on drug prescription by evaluating and selecting medications to be
included in a hospital’s formulary based on best scientific evidence available and local
patients’ profile, promoting rational use of medicines. The objective of this study was to

assess non-formulary drugs prescriptions at a tertiary hospital.
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Solicitagbes de medicamentos ndo padronizados de um hospital universitario terciario

Methods: This was a retrospective study. NFD prescribed and its associated costs were assessed through NFD request forms
received from February 2016 to December 2021.

Results: A total of 203 NFD request forms were received, from which 174 were included in this study. The most frequently
prescribed NFD included rituximab (n = 41), immunoglobulin (31), sucralfate (23), nitazoxanide (12), and eltrombopag (7), with
the highest costs being with immunoglobulin (US$ 799,702.38), rituximab (US$ 717,320.26), eltrombopag (US$ 281,062.50),
ruxolitinib (US$ 167,867.46), and bortezomib (US$ 149,033.52). The most frequent requesting specialties were neurology
(n = 47), hematology (30), infectious disease (17) and anesthesiology (12), and highest costs requests were from neurology
(US$ 145,519.08), hematology (US$ 120,980.25), bone marrow transplant unit (US$ 51,635.11), and dermatology (US$ 44,813.40).

Conclusion: This study showed that a structured request flow for NFD prescription is a critical procedure in order to better
manage drug prescription within the hospital, promoting rational use of medicines and preventing unnecessary spending with
drugs for which the clinical indication may be covered by a drug already in the hospital’s formulary.

Keywords: Drug prescriptions; Hospital pharmacy servisse; Pharmaceutical services; Pharmaceutical economics; Access

to medical products and health technologies; Pharmacy and therapeutics committee

INTRODUGAO

Os custos relacionados a aquisi¢ao de medicamentos
representam uma significativa parcela dos gastos
orcamentarios em servigos e instituicoes de saude,
para paises em desenvolvimento, esses gastos
correspondem entre 20% e 40% do orgamento
da saude.

O processo de aquisicao de medicamentos
constitui uma das atividades primordiais do
ciclo da assisténcia farmacéutica e consiste nos
procedimentos relativos a compra e fornecimento
regular destes itens?. Considerando a relevancia
do medicamento, foco de intensa incorporagéo
de tecnologia, a sistematizagdo do processo de
selegcdo e padronizagao torna-se uma importante
estratégia a ser adotada, para que o uso desse
insumo seja utilizado de forma benéfica a saude®.
A padronizagdo dos medicamentos no ambiente
hospitalar também visa disciplinar o processo de
prescricdo nos servicos de saude, uniformizar a
terapéutica e racionalizar o nimero de itens disponiveis
no elenco terapéutico*.

A incorporagdo de medicamentos ao elenco
de um hospital deve considerar aspectos como:
epidemiologia da instituicao, o nivel de assisténcia,
a seguranca e eficacia do medicamento, o nivel de
evidéncia da tecnologia e o impacto econémico.
Para que a selegdo ocorra de forma adequada alguns
requisitos sdo necessarios, como a implementagao
de uma Comissao de Farmacia e Terapéutica (CFT),
cuja responsabilidade é conduzir este processo®”.

ACFT é definida como uma instancia colegiada, de
carater consultivo e deliberativo, que tem por objetivo
selecionar medicamentos a serem utilizados no sistema
da saude, assessorar a diretoria clinica na formulagao
de diretrizes para selegao, padronizagao, prescricao,
aquisi¢ao, distribuicdo e uso de medicamentos nas
instituicbes da saude®. Também é responsavel por
selecionar medicamentos segundo critérios técnicos,
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de acordo com a epidemiologia do servi¢o de
saude, proporcionando cobertura as necessidades
terapéuticas dos pacientes acompanhados®.

Entretanto, mesmo nas instituicdes que possuem
uma CFT estruturadas, pode ser necessaria a
utilizagao de medicamentos ndo padronizados (MNP)
ou utilizar itens padronizados em indicag¢des off-label,
principalmente em hospitais universitarios, devido
a complexidade e raridade dos casos atendidos.
Outros motivos de solicitagao é que determinado
medicamento pode ser a Unica opgao terapéutica
disponivel para o tratamento de determinada
doenga, ou devido a refratariedade das alternativas
terapéuticas padronizadas’.

Na prescricdo de itens ndo padronizados,
frequentemente constam medicamentos de uso off-label.
O uso off-label é definido como a prescricdo de um
medicamento ou produto correto para indicagdes,
doencgas ou pacientes fora das indicagbes aprovadas
em bula pela autoridade reguladora competente ou
utilizadas em populagdes ndo estudadas ou, ainda,
utilizando vias de administragdo e dosagem néo
aprovadas'®-'2,

A prescricao off-label faz parte da pratica médica
e pode ser essencial para atender casos especiais,
de responsabilidade integral do prescritor, porém
muitas vezes constitui a Unica opgao terapéutica,
entretanto deve ser apoiada por evidéncias cientificas™.
Estas prescrigdes sdo baseadas no conceito de que
as agéncias oficiais ndo regulam a pratica da medicina
e os médicos tém a liberdade de decidir as terapias
que consideram mais benéficas aos pacientes’.

Para atender as solicitagdes de MNPs os hospitais
devem estabelecer procedimentos norteando este
processo, considerando as evidéncias cientificas
sobre 0 medicamento, opgdes disponiveis com melhor
custo-beneficio ou medicamentos padronizados cuja
indicagdo contemple a solicitada'®. Neste contexto, os
Centros de Informacao sobre Medicamentos (CIMs)
sao fundamentais, pois auxiliam a tomada de decisao
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fornecendo informagdes objetivas, imparciais e imunes
a pressodes politicas e econdmicas, utilizando fontes
de informagdes reconhecidas internacionalmente™®.

Além disso, a reserva econémica para a aquisi¢cao
de medicamentos deve ser bem administrada, visto
que a compra de MNP pode onerar as instituicoes.
O uso desses medicamentos muitas vezes torna-se
necessario, porém, nota-se um grande aumento na
requisicao desses itens, comprometendo cada vez
mais uma parcela do orcamento'®.

Considerando o impacto financeiro dos medicamentos
nas instituicdbes de saude e a necessidade de
racionalizacao de uso desse importante insumo, foi
elaborado este trabalho, com o objetivo de analisar
o perfil das solicitagbes realizadas de medicamentos
ndo padronizados no hospital.

METODOS

Trata-se de um estudo observacional descritivo
onde foram analisadas todas as solicitacbes de
fornecimento de medicamentos n&o padronizados,
ou com indicagdo em desacordo com a padronizagao,
realizadas no Instituto Central do Hospital das Clinicas
da Faculdade de Medicina da Universidade de
Sao Paulo (ICHC-FMUSP), no periodo entre fevereiro
de 2016 e dezembro de 2021. O ICHC-FMUSP é um
hospital geral, publico, universitario e terciario, com
918 leitos instalados, sendo 104 de terapia intensiva,
conta com 33 especialidades médicas e atende a
pacientes de alta complexidade e com doengas raras
provenientes de todas as regides do Brasil.

O fluxo de solicitagdo de MNPs foi sistematizado
em fevereiro de 2016. Na etapa inicial o médico
realiza o preenchimento do impresso especifico de
MNP, e encaminha ao setor de Farmacia Clinica.
Nesta segunda etapa, o farmacéutico clinico realiza
a triagem da solicitacdo, observando a identificagéo
do paciente, unidade clinica e médico solicitante,
medicamento, posologia e tratamentos prévios
realizados. Caso o impresso esteja preenchido
corretamente, é encaminhado ao CIM da Divisédo de
Farmécia, onde é realizada a busca de evidéncias
cientificas que embasem a indicagao, elaborado o
parecer técnico cientifico (PTC) pautado na metodologia
PICO (population, intervention, controls e outcomes),
e a solicitagao junto com o PTC retorna ao setor de
Farméacia Clinica.

Por sua vez, o farmacéutico clinico emite um
parecer técnico considerando as evidéncias cientificas
da terapia requisitada, a condigao clinica do paciente
e o custo do tratamento, podendo ser favoravel ou
contrario a aquisigdo. Apos elaboragéo do parecer, a
documentacao é encaminhada a Diretoria Executiva
e Diretoria de Corpo Clinico do ICHC-FMUSP, que ira
se manifestar ao parecer elaborado pela Farmacia
Clinica. Apés afinalizagao desta etapa, € encaminhada
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a resposta ao médico solicitante. Caso seja aprovada
a solicitacao, a Divisdo de Farmacia providéncia a
aquisicao e o fornecimento do medicamento.

Apds a finalizagao da tramitagdo do processo,
a documentacao que é composta pelo impresso de
solicitacdo de MNP e pelo PTC fica arquivada no
setor de Farmacia Clinica, que também registra em
uma planilha de Excel as informagdes mais relevantes
para facilitar a rastreabilidade da requisicao, que
contém o nome do paciente, nimero de registro no
HCFMUSRP, clinica solicitante, data do recebimento
da solicitagao, nome do medicamento, indicacao de
uso e o desfecho da solicitacdo que pode ser a sua
aprovagao ou reprovacao.

Para calcular os valores dos tratamentos solicitados,
que integra o PTC, o CIM utiliza como base o
preco estabelecido pela Camara de Regulagéo de
Mercado de Medicamentos (CMED) vigente na data
da solicitagdo. Como os valores dos tratamentos no
estudo foram expressos em dolares americanos, foi
considerada a taxa de caAmbio de 01/12/2021, onde
cada US$ 1.00 délar americano correspondeu a
R$ 5,6162 reais brasileiros.

Foram incluidas no estudo as solicitacbes de
MNP realizadas entre 2016 e 2021 e excluidas as
solicitacdes de pacientes que foram transferidos
antes da finalizag&o da analise, as solicitagdes cujos
médicos requereram a interrupgao da tramitagao da
solicitagao por ndo considerar mais pertinente e as
solicitagbes que tiveram seu recebimento protocoladas
no setor de Farmacia Clinica e registradas na planilha
de Excel, porém os impressos de solicitagao de
MNP n&o foram localizados. Os resultados foram
tabulados e estdo apresentados em porcentagens.

O projeto de pesquisa CAAE n° 54102321.5.0000.0068
foi aprovado pela Comissdo de Etica para Andlise
de Projetos de Pesquisa do Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo
(CAPPesq — HCFMUSP).

RESULTADOS

Durante o periodo analisado foram protocoladas
no setor de Farmacia Clinica 203 solicitagdes de
MNP, sendo incluidas no estudo 174 e excluidas 29
solicitagdes, das quais 15 requisigdes nao tiveram
o impresso de solicitagao localizado no arquivo da
Farmacia Clinica e 14 solicitagdes foram excluidas,
pois os processos foram interrompidos a pedido da
clinica requisitante.

Referente a submissao das requisi¢gdes, em 2016
foram recebidas 10 solicitagdes (5,75%), em 2017
foram 13 (7,47%), em 2018 foram 32 (18,39%),
em 2019 foram 59 (33,91%), em 2020 foram 28
(16,09%) e em 2021 foram recebidas 32 solicitagdes
(18,39%). Quanto a origem do paciente, 87 estavam
em internados em enfermarias, 43 em leitos de
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terapia intensiva, 40 em seguimento ambulatorial
e 4 internados em leitos de pronto atendimento
(Tabela 1). As solicitagdes analisadas de MNPs (174)
foram preenchidas por vinte e duas especialidades
e envolveram 41 medicamentos diferentes.

Os itens com maior nimero de solicitagbes
foram: rituximabe (41), imunoglobulina humana (31),
sucralfato (23), nitazoxanida (12), eltrombopague
(7), sirolimo (6) e levetiracetam (6), conforme consta
na Tabela 2.

Os tratamentos solicitados com maior custo
envolveram imunoglobulina humana (US$ 142,392.08),
rituximabe (US$ 127,723.42), eltrombopague
(US$ 50,044.96), ruxolitinibe (US$ 29,889.87),
bortezomibe (US$ 26,536.36), sirolimo (US$ 21,065.35)
e plerixafor (US$ 11,632.29).

Dentre as unidades clinicas que solicitaram MNP,
a neurologia foi responsavel por 47 solicitacoes,
a hematologia 30, as moléstias infecciosas e
parasitarias 17, a anestesiologia 12, o transplante de
células-tronco hematopoiéticas 11, a dermatologia
8, a gastroenterologia 8, a clinica médica 7, o
transplante de figado 6 e demais unidades totalizaram
28 solicitagdes (Tabela 3).

Das 174 solicitagbes avaliadas, 166 (95,40%)
foram autorizadas, 7 (4,02%) ndo foram autorizadas

e 1 (0,58%) solicitagdo foi autorizada desde que
o0 custo de aquisicdo do medicamento fosse
integralmente assumido pela clinica solicitante
(Tabela 4). Considerando os valores das solicitagdes,
as requisigdes aprovadas apresentaram um valor
estimado de US$ 375,011.10 (84,29%), as ndo
autorizadas US$ 53,785.70 (12,09%) e a solicitagao
autorizada parcialmente de US$ 16,129.68 (3,62%).
Considerando o ano da implementagao do fluxo de
MNP e o ultimo periodo avaliado, houve um aumento
médio de gasto nas aquisi¢des de 638%, aumentando
de US$ 20,708.03 (2016) para US$ 132,287.66
(2021). Analisando a representatividade do total gasto
com medicamento no ICHC, nesse mesmo periodo,
verificou-se 0 aumento de 38,5%, sendo que em 2016
foram gastos US$ 10,554,745.08 e em 2021 foram
US$ 14,628,600.68. Durante o periodo do estudo, o
ICHC teve um gasto total de US$ 73,653,991.56 em
medicamentos, sendo que as solicitagdes de MNP
totalizaram US$ 444,926.48, representando 0,60%
do total de gastos com medicamentos.

As principais indicagdes de uso dos medicamentos
registrados no impresso de MNP pela equipe médica
para justificar a solicitagdo de fornecimento do
medicamento estdo descritos na Tabela 5.

Tabela 1: Caracterizagdo dos pacientes, ano e origem das solicitagdes e desfechos das requisi¢des de fornecimento

de medicamentos nao padronizados.

Sexo N %
Feminino 100 57,47
Masculino 74 42,53

Faixa etaria N %
0a12 23 13,22
13a19 10 5,75
20a 29 37 21,26
30a39 33 18,97
40 a 49 21 12,07
50 a 59 28 16,09
60 a 69 11 6,32
70a79 6 3,45
80 a 99 5 2,87

Ano da solicitagao N %

2016 10 5,75

2017 13 7,47

2018 32 18,39

2019 59 33,91

2020 28 16,09

2021 32 18,39

Origem da solicitagao N %
Enfermaria 87 50,00
Unidade de terapia intensiva 43 24,71
Ambulatério 40 22,99
Pronto socorro 4 2,30
http://seer.ufrgs.br/hcpa Clin Biomed Res 2023;43(2) 103
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Tabela 2: Distribuicdo da frequéncia dos principais medicamentos n&o padronizados solicitados do ICHC-FMUSP,
Sao Paulo, 2016-2021.

Medicamento Us$ R$ N %
Rituximabe 127,723.42 717.320,26 41 23,55
Imunoglobulina humana 142,392.08 799.702,38 31 17,81
Sucralfato 466.98 2.622,68 23 13,21
Nitazoxanida 639.59 3.592,09 12 6,89
Eltrombopague 50,044.96 281.062,50 7 4,02
Sirolimo 21,065.35 118.307,22 6 3,44
Levetiracetam 355.38 1.995,90 6 3,44
Lacosamida 2,814.21 15.805,19 4 2,30
Bortezomibe 26,536.36 149.033,52 3 1,72
Budesonida 1,440.80 8.091,84 3 1,72
Plerixafor 11,632.29 65.329,24 2 1,14
Infliximabe 4,740.43 26.623,20 2 1,14
Etanercepte 2,927.68 16.442,46 2 1,14
Milrinona 1,397.54 7.848,86 2 1,14
Bupremorfina 320.45 1.799,70 2 1,14
Sotalol 14415 809,55 2 1,14
Racecadotrila 59.88 336,29 2 1,14
Ruxolitinibe 29,889.87 167.867,46 1 0,58
Natalizumabe 9,485.52 53.272,56 1 0,58
Romiplostin 5,924.75 33.274,56 1 0,58
Tacrolimus 1,621.74 9.108,04 1 0,58
Somatropina 579.00 3.251,80 1 0,58
Dexmedetomedina 462.40 2.596,95 1 0,58
Letrozol 457.02 2.566,74 1 0,58
Canabidiol 418.52 2.350,50 1 0,58
Toxina botulinica 298.33 1.675,48 1 0,58
Clonidina 277.60 1.559,04 1 0,58
Tamoxifeno 236.17 1.326,36 1 0,58
Rivaroxabana 181.74 1.020,70 1 0,58

Tabela 3: Relagéo das unidades clinicas, numero de solicitacdes realizadas e valores dos tratamentos solicitados + e
real do ICHC-FMUSP, Sao Paulo, 2016-2021.

Unidade clinica N % uUss$ R$

Neurologia 47 27,01 145,519.08 817.264,22
Hematologia 30 17,24 120,980.25 679.449,23
Transplante de medula éssea 11 6,32 51,635.11 289.993,10
Dermatologia 8 4,59 44,813.40 251.681,04
Moléstias infecciosas e parasitarias 17 9,77 32,755.85 183.963,43
Reumatologia 3 1,72 17,234.68 96.793,40

Clinica médica 7 4,02 8,250.51 46.336,49
Anestesiologia 12 6,90 6,697.05 37.611,95
Obstetricia 4 2,30 4,917.74 27.619,02
Transplante de figado 6 3,45 4,498.47 25.264,30
Gastroenterologia 8 4,59 3,371.41 18.934,53
Imunologia 2 1,15 1,903.03 10.687,79

Geriatria 2 1,15 600.41 3.372,04

Cuidados paliativos 3 1,72 482.38 2.709,15

Endocrinologia e metabologia 1 0,58 457.02 2.566,74

Coloproctologia 2 1,15 288.70 1.621,38

Continua...
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Tabela 3: Continuacéo.

Unidade clinica N % uUs$ R$

Nefrologia 2 1,15 216.95 1.218,42

Clinica médica de emergéncia 4 2,30 180.63 1.014,48
Transplante renal 2 1,15 63.58 357,09
Cirurgia bariatrica e metabdlica 1 0,58 42.82 240,48
Cardiologia 1 0,58 6.27 35,22
Pneumologia 1 0,58 11.14 62,59

Total 174 100,00 444,926.48 2.498.796,09

Tabela 4: Custo das solicitagbes de medicamentos n&o padronizados do Instituto Central -HCFMUSP, Sao Paulo, 2016-2021.

Desfecho das requisigoes N % uss$ R$
Solicitagdes autorizadas 166 95,40 375,011.10 2.106.137,37
Solicitagdes ndo autorizadas 7 4,02 53,785.70 302.071,20
Parcialmente autorizada 1 0,58 16,129.68 90.587,52
Solicitag6es nao autorizadas N % USs$ R$
Sirolimo 3 42,84 14,320.79 80.428,41
Sucralfato 1 14,29 33.43 187,77
Ruxolitinibe 1 14,29 29,889.86 167.867,46
Pentoxifilina 1 14,29 56.09 315,00
Natalizumabe 1 14,29 9,485.52 53.272,56

Tabela 5: Principais indicagbes de uso agrupadas das solicitagbes de medicamentos n&o padronizados realizadas no
Instituto Central - HCFMUSP, Sao Paulo, 2016-2021.

Indicagéo de uso N %
Encefalite autoimune 14 8,05
Encefalite de Rasmussen 13 7,47
Trombocitopenia imune 13 7,47
Ulcera duodenal, esofagica ou gastrica 12 6,89
Estado de mal epiléptico 10 5,75
Anemia hemolitica autoimune 8 4,59
Criptosporidiase 8 4,59
Hemorragia digestiva alta 8 4,59
Neuromielite optica 6 3,45
Pénfigo vulgar 5 2,87
Doenca do enxerto contra o hospedeiro 4 2,30
Anemia aplastica 3 1,72
Miastenia gravis 3 1,72
Epidermolise bolhosa adquirida 2 1,14
Esclerose multipla 2 1,14
Meningite crénica secundaria a neurocisticercose 2 1,14
Miopatia mitocondrial 2 1,14
Ralidomioma intracardiaco fetal 2 1,14
Rejeicdo de transplante de intestino 2 1,14
Sindrome de Blue Rubber Bleb Nevus 2 1,14
Surto psicoético 2 1,14
Telangiectasia hemorragica hereditaria 2 1,14
Tumor de células germinativas 2 1,14
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DISCUSSAO

A implementacado de um fluxo estruturado e
sistematizado de solicitagdo de medicamentos nao
padronizados é uma importante estratégia para evitar
a aquisicao sem critério destes itens, permitindo
a avaliagcao individualizada de cada solicitagao
considerando a indicagao de uso, as evidéncias da
terapia, a condigao clinica do paciente e os custos
estimados para disponibilizagao do tratamento, que
pode ser para paciente internado ou em seguimento
ambulatorial.

Para garantir uma analise adequada destas
solicitagdes as instituicdes devem possuir CFT
estruturada e atuante, para que o arsenal terapéutico
esteja alinhado as especificidades do servigo,
contribuindo com a redugao do nimero de solicitacdes
de MNP.

No ICHC-FMUSP as aquisi¢des de medicamentos
sao realizadas com recursos disponibilizados pelo
governo do estado de Sao Paulo, sendo que as
solicitagcbes de MNPs aprovadas sao adquiridas por
meio deste recurso.

Um estudo realizado em um hospital universitario
e terciario de Ribeirdao Preto, com duragao
de 6 meses, resultou em 222 solicitacdes de
MNPs avaliadas, correspondendo a uma média
de 31 solicitagdes/més, a um custo médio de
US$ 55.75 envolvendo 71 itens diferentes™.
Outro estudo realizado em um hospital universitario de
Rio Grande com duragdo de 5 meses e contabilizou 153
solicitacdes de MNPs, uma média de 30 solicitagdes/
més envolvendo 72 medicamentos diferentes,
porém este estudo ndo quantificou os custos das
solicitagdes'®. Ambos os estudos apresentaram
proporcionalmente um numero muito de solicitagdes
de MNP e de especialidades farmacéuticas, quando
comparado aos resultados obtidos em nosso estudo.

Referente ao processo de analise das requisi¢des,
a similaridade entre os estudos é o envio do impresso
de MNP preenchido pela equipe médica ao servigo de
farmacia, porém somente no estudo que realizamos
foi evidenciado a elaboragao de um PTC utilizando a
metodologia PICO, seguido da avaliagdo e emisséo
de parecer técnico pelo farmacéutico clinico, com
posterior encaminhamento para manifestacdo da
diretoria de corpo clinico e diretoria executiva, que
podem endossar ou discordar do parecer elaborado
pelo farmacéutico. Essa estrutura de avaliagdo das
solicitagcdes favorece uma decisdo compartilhada
com a alta administragdo da instituicdo e inibe a
prescricdo desregrada de medicamentos que n&o
compde o elenco de medicamento padronizados
aprovados pela CFT.

Considerando a origem da solicitagcdo, 134
(77,01%) destinaram-se a pacientes internados,
sendo 87 (50%) em enfermaria, 43 (24,71%) em
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unidade de terapia intensiva e 4 (2,30%) na unidade
de pronto atendimento. Para atendimento de pacientes
ambulatoriais foram realizados 43 (22,09%) solicitagdes,
sendo 24 (55,81%) do servigo de hematologia e 11
(25,58%) do transplante de medula, totalizando 35
(81,39%) requisicdes.

O processo de solicitagado e avaliagao de
medicamentos ndo padronizados foi concebido
inicialmente para atendimento de demandas relacionadas
a pacientes internados, que é coerente ao atendimento
hospitalar de condi¢cdes agudas em um servigo de
alta complexidade e, que correspondem ao maior
numero de solicitagdes realizadas no periodo do
estudo (77,01%). Entretanto, como HCFMUSP fornece
ambulatorialmente medicamentos aos pacientes que
sao acompanhados na instituicdo, evitando manter
0 paciente internado exclusivamente para realizar
o tratamento com o medicamento nao padronizado,
desde que seja possivel a autoadministragao
ou a administracdo em regime de hospital dia, é
possivel atender esse perfil de solicitagdo, contudo
sempre € avaliado o periodo de tratamento, que
nao é extensivo a condi¢gbes de uso continuo.
Dentro dessas premissas o servigo de hematologia e
de transplante de medula dssea, foram as principais
unidades que solicitaram medicamentos néo
padronizados dentro do contexto ambulatorial, onde
24 (55,81%) foram da hematologia e 11 (25,58%)
do transplante de medula éssea, totalizando 35
(81,39%) solicitagdes.

Vinte e duas unidades clinicas foram responsaveis
pelas 174 solicitagdes de MNPs, contudo as submetidas
pela neurologia, hematologia, transplante de medula
O0ssea e dermatologia totalizaram 96 (55,17%)
solicitagGes a um custo estimado de US$ 362,947.84
(81,57%).

Neste estudo os itens mais solicitados foram o
rituximabe e aimunoglobulina humana, medicamentos
imunobioldgicos que corresponderam por 72 (41,36%)
solicitagdes com custo estimado de US$ 270,115.50
(60,71%). As unidades que mais solicitaram rituximabe
foram a neurologia (17), a hematologia (14) e o
transplante de medula 6ssea (5) e as com mais
requisicdes de imunoglobulina humana foram a
neurologia (21) e dermatologia (6). Estas especialidades
sao responsaveis pelo tratamento de pacientes com
doengas autoimunes e imunossuprimidos, o que
resulta na utilizagdo mais frequente de medicamentos
imunobiolégicos, que apresentam um grande impacto
financeiro para a instituigdo. As principais doencas
autoimunes informadas nas solicitagdes destes itens
foram a encefalite autoimune (8,05%), a encefalite
de Rasmussen (7,47%), a trombocitopenia imune
(7,47%), anemia hemolitica autoimune (4,59%),
neuromielite 6ptica (3,45%) e pénfigo vulgar (2,87%).

Dentro do sistema de saude, a aquisi¢éo e fornecimento
de medicamentos representam uma significativa parcela
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dos gastos das instituicdes. No orgamento da saude,
0s gastos sdo categorizados por grupos e elementos
de despesas. Os medicamentos pertencem ao grupo
de despesas “material de consumo” e “material, bem
ou servico para distribuigdo gratuita”®. Em 2019, o
Ministério da Saude investiu 19,8 bilhdes de reais
na aquisicdo de medicamentos?. Nossos achados
demonstram um aumento de despesas na aquisigao
de medicamentos nao-padronizados, onde em 2016
representava o total de 0,20% das despesas com
medicamentos no ICHC e em 2021 subiu para 0,90%.
Esse aumento segue a tendéncia mundial de gastos
farmacéuticos?'??. Também pode estar relacionado com
0 avanco das evidéncias cientificas na identificagao
de uso off label para doencas raras bem como o alto
custo do tratamento?2#, além do surgimento de novos
tratamentos de maneira acelerada, ndo permitindo a
incorporagao imediata ao elenco da instituigao.

Devido ao fato do ICHC-FMUSP ser um hospital
universitario e terciario, diversas solicitagbes de
tratamentos sao consideradas off-label, indicadas para
doengas raras e que, consequentemente, possuem
poucos estudos clinicos que suportem a indicagao,
portanto devem ser avaliados de forma técnica e, nos
casos de novas solicitagbes de MNPs para uma mesma
indicagao clinica é importante avaliar a efetividade
dos tratamentos anteriores para embasar as novas
solicitagdes e analisar a pertinéncia de encaminhar a
CFT um processo de padronizagdo do medicamento,
para que seja analisado pelo colegiado.

De todos os itens solicitados como n&o padronizados,
foram aprovados posteriormente pela CFT o rituximabe
para neuromielite 6ptica, o eltrombopague para
tratamento de trombocitopenia imune, a budesonida para
tratamento de doencga do enxerto contra o hospedeiro,
natalizumabe para esclerose mulltipla e o levetiracetam
para tratamento de epilepsia. Este resultado demonstra
a importancia em identificar os medicamentos que
deixam de ser solicitados de forma esporadica e passam
a ser frequente, o que descaracteriza o processo de
MNP, que tem por finalidade atender casos pontuais
onde as terapias padronizadas nido sdo suficientes
para manejo da condigdo clinica do paciente ou ha
refratariedade ou intolerancia a todas as opgdes
terapéuticas padronizadas.

Neste momento deve-se orientar a equipe médica
a submeter um pedido de padronizagao a CFT, que
analisara a solicitacdo, permitindo identificar as
evidéncias cientificas, o custo-efetividade, o perfil de
seguranga e o impacto orgcamentério relacionado a
incorporagéo da tecnologia.

Dentre as sete solicitagdes nado autorizadas, o
sirolimo (3) referiu-se ao fato do farmacéutico clinico
ter informado previamente a equipe médica que seria
necessario a submissao de um pedido de padronizagdo
a CFT para avaliagao das evidéncias da terapia, pois ja
havia trés solicitagbes prévias do item para a mesma
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indicagao, o ruxolitinibe e o natalizumabe por se
tratarem terapias de com indicagédo de uso continuo,
descaracterizando o objetivo da solicitacdo de MNP,
o sucralfato devido aos tratamentos prévios nao
terem contemplado todas as alternativas terapéuticas
padronizadas e a pentoxifilina devido a baixa evidéncia
na literatura da terapia solicitada, associado ao pedido
de uso continuo ambulatorial.

Apesar da aquisicdo de medicamentos nao
padronizados possuir poucas referéncias na literatura,
trata-se de um processo comum dentro dos servigos
de saude, normalmente realizada por farmacéuticos
hospitalares, que sao responsaveis pela gestdo da
assisténcia farmacéutica dentro desses estabelecimentos.
Outro ponto importante é a representatividade do
medicamento ndo padronizado dentro destes servigos,
que apresenta grande variagdo quando comparamos
servigos publicos, destinados ao atendimento de
pacientes do Sistema Unico de Saude (SUS) com
instituicdes da iniciativa privada, que atende pacientes
da saude suplementar.

No servico publico, principalmente devido a legislacao
que rege o processo de licitatorio, a aquisicdo de MNP
tende a ser menos frequente dado a dificuldade em
adquirir produtos de marcas especificas que impossibilitem
a ampla concorréncia, contudo no servigo privado é
um processo rotineiro, pois a equipe médica tem maior
autonomia em prescrever medicamentos de qualquer
marca, independente da instituicado possuir opgdes
€com 0 mesmo principio ativo.

De qualquer forma, tanto no servigo publico quanto
no privado, a estruturagdo dos servigos de farmacia
tende a regular o processo de aquisi¢do de MNPs, pois
os farmacéuticos clinicos tem um papel fundamental
na avaliagdo da pertinéncia dessas solicitagdes,
considerando as terapias disponiveis na institui¢cao, os
beneficios, os custos e a seguranga do medicamento
solicitado.

Este estudo apresentou como limitagao a auséncia
de desfechos clinicos dos tratamentos disponibilizados,
que é algo que deve ser avaliado para justificar novas
autorizagdes as solicitagbes de MNPs ou para justificar
a ndo aprovagao devido a auséncia de beneficios
relacionados aos tratamentos ofertados ou a desfechos
negativos, que resultaram em piora clinica ou iatrogenia
relacionada a terapia.

O estudo demonstrou que a existéncia de um fluxo
sistematizado de avaliagédo de medicamentos nao
padronizados torna-se uma importante ferramenta
de minimizagao de aquisicoes desnecessarias € sem
critérios de medicamentos que nao compdem o elenco
terapéutico da instituicdo. Durante o periodo analisado
foram avaliadas 174 solicitagdes de medicamentos ndo
padronizados, envolvendo 41 medicamentos diferentes
a um custo estimado de US$ 444,926.48.
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