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RESUMO

O direito a satde € um direito adquirido, com apoio na Constituicdo Federal, e que desse
modo o acesso aos medicamentos de alto custo é apenas um dos aspectos dessa garantia
constitucional, o qual insere-se nesse debate como um fator relevante dos direitos
fundamentais, e cuja intervencao do Poder Judiciario torna-se imprescindivel, no sentido
de garantir o atendimento dos servigos de salde e consequentemente a sobrevivéncia para
muitas pessoas, bem como, de tornar efetivo do principio da dignidade humana. O
objetivo do presente trabalho consiste em dissertar sobre os medicamentos de alto custo
fornecidos pelo SUS, além de mostrar como a saude publica do pais evoluiu ao passar
do tempo. Para isso usou-se as bases de dados Scientific Eletronic Library Online
(SCIELO), Literatura Latino Americana, Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS),
WebSites e Portal de Pesquisa da Biblioteca Virtual em Saude (BVS) aplicando-se os
descritores: componente especializado, medicamentos e assisténcia farmacéutica, com
artigos nas linguas inglesa, espanhola, portuguesa e corte temporal entre os anos de 2010
e 2021. Os resultados apresentaram as Principais Patologias, Medicamentos de Alto
Custo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica eosProtocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas, Classificacdo Internacional de Doencas (CID) e suas
respectivas legislagbes. Atraves do estudo constatou-se que a implementacdo dos
principios da integralidade e universalidade do SUS apesar de limitagdes quanto aos seus
cumprimentos buscam ser atendidos, e fornecer medicamentos de alto custo €
fundamental e a assisténcia farmacéutica utiliza-se de um nicho de conhecimentos
técnicospara assistir ao paciente em suas necessidades de tratamento e cuidado, sendo,
entretanto, atividade de carater multiprofissional e multidisciplinar.

Palavras-Chave: Medicamentos,Assisténcia farmacéutica, Alto custo, SUS.
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ABSTRACT
The righttohealthisanacquiredright, supportedbythe Federal Constitution, andthat, in
thisway, accessto high-cost medicines

Isjustoneoftheaspectsofthisconstitutionalguarantee, whichisincluded in this debate as a
relevantfactorof fundamental rights, andwhoseinterventionoftheJudiciary Power
isessential, in  ordertoguaranteetheattendanceofhealthservicesand,  consequently,
thesurvivalofmanypeople, as well as tomakeeffectivetheprincipleofhumandignity. The
objectiveofthisstudyistodiscuss  high-cost medicines providedbythe SUS, in
additiontoshowinghowpublichealth in the country hasevolved over time. For this,
theScientificElectronic Library Online (SCIELO), Latin American Literature, Caribbean
in Health Sciences(LILACS) databases, WebSitesand Virtual Health Library Research
Portal (VHL) wereused, applyingthedescriptors: componentspecialized, medicines
andpharmaceuticalassistance, witharticles in English, Spanish, Portugueseand time
cutbetweentheyears 2010 and 2021. The resultspresentedtheMainPathologies, High Cost
Medicines

oftheSpecializedComponentofPharmaceutical AssistanceandtheClinicalProtocolsandGui
delinesTherapeutics, InternationalClassificationofDiseases (ICD)
andtheirrespectivelegislation. Throughthestudy it
wasfoundthattheimplementationoftheprinciplesofintegralityanduniversalityofthe ~ SUS,
despitelimitations in termsofcompliance, seektobemet, andproviding high-cost medicines
isessentialandpharmaceuticalcare uses a nicheoftechnicalknowledgetoassistthepatient in
theirtreatmentandcareneeds, being, however, a
multidisciplinaryandmultidisciplinaryactivity.

Keywords: Drug, Pharmaceuticalassistance, Highcost, SUS.

1 INTRODUCAO

O Sistema Unico de Satde (SUS) é formado por conjuntos de servicos e acdes de
salde sob a responsabilidade dos gestores publicos em todas as esferas de governo. Foi
criado pela Constituicdo Federal de 1988, no artigo 198° e tem como diretrizes a
descentralizacdo, o atendimento integral priorizando as atividades preventivas e a
participacdo comunitaria. No entanto, sé foi institucionalizado em 1990, por meio da Lei
8.080 de 19 de setembro. Esta Lei garante os principios do SUS, dos quais se destacam a
universalidade, a integralidade e a equidade nos servicos de assisténcia a satde (BRASIL,
2011).

Assim, fica evidente o fato de que o direito a satde é um direito adquirido, com
apoio na Constituicdo Federal, e que desse modo 0 acesso aos medicamentos de alto custo
é apenas um dos aspectos dessa garantia constitucional. Sendo que estes referidos direitos
criam, desde logo, posicBes juridicas subjetivas positivas de vantagem, (embora

limitadas). Diante disso, constata-se que, a clausula da reserva do possivel ndo é apta a
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afastar a obrigacdo do Estado no que tange a prestacao de servicos de saude em favor da
populagéo (LIMA, 2018).

O direto a medicamento € claramente uma obrigacdo do estado, de modo que nédo
pode ser justificado o ndo atendimento em razdo de falta de recursos e da falta de
planejamento governamental para atender a tal finalidade, uma vez que desde a criacao
pelo Ministério da Saude do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF) no ano de 2009, o SUS ofertou aos individuos através de Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT), o direito ao acesso a medicamentos de alto custo
(OLIVEIRA, et al., 2019).

Sabe-se que a prestacdo de assisténcia a coletividade se da por meio das politicas
publicas, que objetivam atender as principais necessidades da populacdo de forma
equanime, tendo como base para definicdo de suas acdes o direito a saude, direito este
consagrado pela Carta Magna. Apesar do anseio de que o Brasil possa oferecer tudo o
que existe de mais moderno e necessario a garantia da vida e da saude, € forgoso
reconhecer que incumbe ao Poder Legislativo e ao Poder Executivo tragar as politicas
publicas de salde, nas quais, necessariamente, esta incluida a opcao de selecionar os
medicamentos que serdo oferecidos universalmente a toda populacéo, e assim, apenas nos
casos de omissdo ou na insuficiéncia de tais politicas o Poder Judiciario estaria autorizado
a intervir (VITORINO, 2020).

O tema medicamentos de alto custo insere-se nesse debate como um fator
relevante dos direitos fundamentais, e cuja intervencdo do Poder Judiciario torna-se
imprescindivel, no sentido de garantir o atendimento dos servicos de saude e
consequentemente o tratamento de doencgas para muitas pessoas, bem como, de tornar
efetivo do principio da dignidade humana.

Abordando cada ponto necessario para que seja efetivado esse direito, o presente
artigo dissertara sobre os medicamentos de alto custo fornecidos pelo SUS. Mostrara
como a saude publica do pais evoluiu ao passar do tempo, com a criacdo do SUS e a sua
legislacdo que vem sendo aperfei¢coada para as necessidades dos dias atuais ao considerar

a vida dos menos favorecidos.

2 METODOLOGIA
Trata-se de uma revisdo bibliografica, de cunho descritivo. Inicialmente realizou-
se uma analise de material literario, envolvendo artigos buscados na Scientific Eletronic

Library Online (SCIELO), Literatura Latino Americana, Caribe em Ciéncias da Saude
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(LILACS), WebSites e através do Portal de Pesquisa da Biblioteca Virtual em Saude
(BVS). Aplicando os descritores retirados da base de Descritores em Ciéncia da Saude
(DeCS), sem cruzamentos entre eles, sendo assim, empregaram-se 0s descritores:
componente especializado, medicamentos e assisténcia farmacéutica.

Foram utilizados como critérios de elegibilidade, trabalhos especificos
relacionados ao tema e que estivessem completo nas linguas inglesa, espanhola e
portuguesa. Com restri¢do de publicacdo entre os anos de 2010 e 2021. E como critérios

de exclusao, todos os demais que ndo atenderam aos critérios de inclusao.

3 RESULTADOS E DISCURSSAO

A apresentacdo dos resultados e discussdo dos dados obtidos foi feita de maneira
descritiva, possibilitando atingir o objetivo desse método, analisou-se artigos que
atenderam aos critérios de inclusdo previamente estabelecidos e, a seguir, apresentar-se-
4 um panorama da temaética que foram sintetizados os seguintes aspectos: patologias,
medicamentos do componente especializado, estratégia terapéutica e médica de preco

conforme quadro 01.

Quadro 01: Principais Patologias e Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica.

MEDICAMENTOS DO -
PATOLOGIAS COMPONENTE TEESI;TI;AQUE'I(}IICAA
ESPECIALIZADO

Artrite Reumatoide | Medicamentos DMARDS ndo|O metotrexato deve ser a|R$11.758, 82
Biologicos: primeira escolha terapéutica.
Leflunomida 20 mg, comprimido | Em situacOes de
Metotrexato 2,5 mg, comprimido | contraindicacdo ao metotrexato,
Sulfassalazina 500 mg, comprimido | a Leflunomida ou a
Cloroquina 150 mg, comprimido | Sulfassalazina podem ser a
Hidroxicloroquina 400 mg, | primeira op¢ao.

MEDIA DE PRECO

comprimido Ap6s 6 meses com pelo menos
Medicamentos DMARDS | dois esquemas diferentes da
Biologicos: primeira etapa e atividade de

CertolizumabePegol 200 mg, |doenca moderada ou alta
seringa preenchida Adalimumabe | conforme, recomenda-se o0
40 mg, seringa preenchida |inicio de MMCD biol6gicos, os
Etanercepte 25 ou 50 mg, frasco- | quais devem ser utilizados em
ampola Golimumabe 50 mg, seringa | associaggo a um MMCD
preenchida Rituximabe 500 mpg, |sintético (metotrexato,
frasco-ampola (infusdo) | Sulfassalazina ou
Tocilizumabe 80 mg, frasco-ampola | Leflunomida). Apenas para os
(infusdo) Abatacepte 125 mg, |casos de  contraindicacdo
seringa preenchida. absoluta aos MMCD sintéticos
recomenda-se a monoterapia
com MMCD bioldgico.

Anemia em Alfaepoetina 2.000 e 4.000 Ul Pacientes em  tratamento | R$ 418,80
Portadores de injetavel, frasco-ampola. conservador ou em programa de | 12 ampolas més.
Doenca Renal didlise peritoneal podem ser

Cronica tratados inicialmente com uma
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das seguintes opc¢0es, ajustadas
posteriormente de acordo com a
resposta terapéutica: - 50-100
Ul/kg, por via subcuténea,
divididas em uma a trés
aplicacdes por semana.

Acne Grave

Isotretinoina 10 e 20 mg, capsula.

A escolha do tratamento para
acne compreende uma série de
opcBes que irdo variar de acordo
com a gravidade do quadro.
Estas opcOes incluem o uso de
substancias de limpeza de pele,
retinoides e farmacos
antibacterianos topicos para os
casos mais leves até o uso de
antibidticos sistémicos, terapias
hormonais e o0 wuso de
isotretinoina para 0s casos mais
graves e resistentes.

R$ 238, 02

Diabetes Melito
tipol-MD 1

Insulina Aspart 100Ul/mL
Insulina Lispro 100UI/mL
Insulina Glulisina 100 Ul/mL
Insulina Glargina 100UI/mL
Insulina Detemir 100UI/mL
Insulina Degludeca 100UI/MI.

Em geral, a dose total diaria de
insulina para individuos com
DM1 com diagnostico recente
ou logo apb6s episddio de
cetoacidose diabética varia de
0,5 a 1 unidade por quilograma
por dia (Ul/kg/dia) 10,5,60.
Esta dose depende da idade,
peso corporal, estagio puberal,
tempo de duracdo da doenga,
estado do local de aplicacédo de
insulina, do ndmero e da
regularidade das refeicBes, do
auto monitoramento, da HbAlc
pretendida, do tipo, frequéncia e
intensidade  das  atividades
fisicas das intercorréncias
(infeccles e dias de doenca).

R$ 109,00

Doenca de
Alzheimer

Memantina 10 mg comprimido;
Donepezila 5 ou 10 mg,
comprimido; Galantamina 8, 16 ou
24 mg, céapsula; Rivastigmina 1,5;
30; 45 ou 6 mg, capsula;
Rivastigmina 2,0 mg/ml, solugéo
oral; Rivastigmina 9 mg, adesivo
transdérmico de 5 cm; Rivastigmina
18 mg, adesivo transdérmico de 10
cm.

O objetivo do tratamento
medicamentoso € propiciar a
estabilizagdo do
comprometimento cognitivo, do
comportamento e da realizagéo
das atividades da vida diaria (ou
modificar as manifestaces da
doenga), com um minimo de
efeitos adversos. Os inibidores
da acetilcolinesterase,
donepezila, galantamina e
rivastigmina séo recomendados
para o tratamento da DA leve a
moderada. O fundamento para o
uso de farmacos colinérgicos
recai no aumento da secre¢do ou
no prolongamento da meia-vida
da acetilcolina na fenda
sindptica em areas relevantes do
cérebro.

R$ 508, 02

Doenga Pulmonar | Budesonida 200 e 400 mcg, capsula|A  base do  tratamento | R$ 114, 00
Obstrutiva Cronica |inalante; Formoterol 12 mcg + | medicamentoso sdo 0S
Budesonida 400 mcg, cépsula | broncodilatadores  por  via
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inalante; Formoterol 6 mcg + |inalatoria, de acordo com a
Budesonida 200 mcg, capsula |gravidade e o perfil de risco da
inalante. doenca. Para pacientes com
sintomas leves e intermitentes,
recomenda-se 0 uso de
broncodilatadores de acdo curta.
Ja para pacientes com sintomas
mais intensos e persistentes,
broncodilatadores de longa acéo
em esquema de uso fixo sdo
indicados para o tratamento de
manutencao.

Glaucoma Acetazolamida 250 mg, | O objetivo primario do| R$ 102,00

comprimido Pilocarpina 20 mg/ml, | tratamento de glaucoma é a
solucdo oftalmica, frasco de 10ml | reducdo da PIO. Nos Ultimos
Timolol 50 mg/ml, solugéo | anos, diversos estudos
oftdlmica, frasco de 5 ml|evidenciaram a eficcia dessa
Brimonidina 2,0 mg/ml,solugdo | conduta na redugéo das taxas de
oftalmica, frasco de 5ml | progressdo da doenga. Os
Brinzolamida 10 mg/ml, suspensdo | farmacos mais usados na
oftalmica, frasco de  5ml|redugdo da PIO sdo, em sua
Dorzolamida 20 mg/ml, solugdo | maioria, topicos, na forma de
oftdlmica, frasco de 5 ml]|colirio, e podem ser
Bimatoprosta 0,3 mg/ml, solugdo | classificados em cinco
oftalmica,  frasco  de  3ml | categorias principais:
Latanoprosta 0,05 mg/ml, solucéo | betabloqueadores,

oftdlmica, frasco de  2,5ml | parassimpaticomiméticos,
Travoprosta 0,04 mg/ml, solucdo | agonistas alfa-adrenérgicos,
oftalmica, frasco de 02. inibidores da anidrase carbdnica
e analogos das prostaglandinas
e prostamidas.

Legenda: PIO - Pressdo Intraocular, DMARDS - Drogas Antirreumaticas Modificadoras de Doenga,
MMCD - Medicamentos Modificadores do Curso da Doenca, DA - Doenga de Alzheimer, HbAlc -
Hemoglobina Glicada.

Fonte: Elaborado pelos Autores, 2021.

No quadro 01, temos as principais doencas, agravos com 0S respectivos
medicamentos de alto custo que constituem os protocolos de tratamentos e séo fornecidos
dentro do ciclo da assisténcia farmacéutica no dmbito do SUS como: Artrite Reumatoide,
Anemia em Portadores de Doenca Renal Cronica, Acne Grave, Diabetes Melito tipo 1 —
MD 1, Doenca de Alzheimer, Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica e Glaucoma e seus
respectivos medicamentos do componente especializado da assisténcia farmacéutica,
estratégia terapéutica e média de preco.

Na artrite reumatoide tem se uma doenca crbnica autoimune que leva a
deformidade e a destruicdo das articulagbes por erosdo Ossea e da cartilagem. O
tratamento envolve a utilizacdo precoce dos medicamentos modificadores do curso da
doenca (MMCD, o metotrexato, leflunomida, sulfassalazina e antimalaricos, dentre
outros. Ao apresentar falha terapéutica a pelo menos dois esquemas de MMCD sintéticos,
é indicado o uso de MMCD biolégicos, dentre eles se destacam os blogueadores do fator
de necrose tumoral. (COSTA et al, 2018)
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A acne ¢ classificada como grave quando as “espinhas” ocorrem em grande
extensdo (rosto e/ ou tronco), com secre¢édo de inflamacéo, podendo deixar lesdes na pele.
A acne grave pode trazer transtornos psicologicos se ndo for tratada adequadamente, pois
pode abalar a autoestima, principalmente dos adolescentes. Na acne a escolha do
tratamento compreende uma série de opcBes que irdo variar de acordo com a gravidade
do quadro. (DA SILVA, et al 2014)

O diabetes € um grupo que também forma o componente especializado da
assisténcia farmacéutica, € um grupo de doencas metabdlicas caracterizadas por
hiperglicemia e associadas a complicagdes, disfuncdes e insuficiéncia de varios 0rgaos,
especialmente olhos, rins, nervos, cérebro, coracdo e vasos sanguineos. O tratamento do
DM tipo 1, além da terapia ndo farmacoldgica, exige sempre a administracdo de insulina,
a qual deve ser prescrita em esquema intensivo, de trés a quatro doses de insulina/ dia,
divididas em insulina basal e insulina prandial, cujas doses sdo ajustadas de acordo com
as glicemias capilares, realizadas ao menos trés vezes ao dia. (SCHMIDT; DUNCAN;
STEVENS et al., 2009; SCHMIDT et al., 2011; ROSA, 2008).

Outra patologia de importancia no CEAF ¢ a doenca de Alzheimer, que consiste
em um transtorno neurodegenerativo progressivo que resulta em comprometimento das
atividades de vida diaria (AVD), acompanhado de alteracGes comportamentais e de
sintomas neuropsiquiatricos, onde os principais medicamentos disponibilizados no
componente especializado s&o: memantina, donepezila, galatamina e rivastigmina. A
gratuidade do medicamento e a conformidade da solicitacdo frente ao PCDT, entretanto,
ndo configuram o acesso, uma vez que as barreiras relacionadas envolvem dimensdes,
como: disponibilidade (isto é, volume de medicamentos ofertados e disponiveis de acordo
com as necessidades do usuario); acessibilidade geogréfica (relacdo entre a localizacdo
do servico e a localizacdo dos usuérios); acomodacao (como os servi¢os sdo fornecidos e
organizados para atender aos usuarios); capacidade aquisitiva (capacidade do usuario em
arcar com 0s custos do tratamento); e aceitabilidade, atitudes de profissionais de salde e
usuarios em relacao as caracteristicas e praticas do servi¢co. (CELLINE CARDOSO et al,
2016)

Outro agravo atendido pelo CEAF sdo as doencas respiratorias cronicas, como a
doenca pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) e asma, afetam centenas de milhdes de
pessoas em todo o0 mundo. Essas patologias tém consequéncias significativas em relacao
a qualidade de vida dos pacientes e a instituicdo de um tratamento é preponderante para

a melhora do estado de saude. Porém, a eficacia do tratamento depende ndo apenas da
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disponibilidade da medicacdo adequada, mas de seu uso correto. A doenca é provocada
geralmente pela fumaca do cigarro ou de outras substancias irritantes. Os principais sinais
e sintomas séo tosse, falta de ar, chiado no peito, catarro em excesso. (CORCINI, et al.
2020)

O tratamento ndo medicamentoso consiste em evitar o contato as substancias que
causam reacdo (fumaca do cigarro ou de outras substancias); reabilitacdo pulmonar;
fisioterapia respiratoria e cirurgia. O medicamentoso se baseia no uso de
broncodilatadores, anti-inflamatorios corticosteroides e oxigenoterapia. Para pacientes
com sintomas leves, sdo recomendados broncodilatadores de curta acéo, especificamente
o salbutamol e o fenoterol. Para pacientes com a doen¢a moderada ou grave, recomenda-
se 0 uso de broncodilatador de longa acéo, como o salmeterol e o formoterol. A associagéo
de dois broncodilatadores de longa acao diferentes (broncodilatagdo dupla com LAMA —
medicamentos antagonistas de acetilcolina e LABA — medicamentos agonistas beta-
adrenérgicos de longa duracdo), ird representar importante ganho na qualidade de vida
das pessoas portadoras de DPOC, com diminuigdo das exacerbagdes clinicas, melhora da
capacidade respiratoria e dos sintomas, como a falta de ar. (MINISTERIO DA SAUDE,
2021)

Dentro das doencas que constituem o componente especializado, o glaucoma é a
principal doenca oftalmica atendida. O conceito glaucoma tem sido dindmico, podendo
ser definido atualmente como neuropatia Optica crbnica caracterizada pela leséo
progressiva do nervo éptico, com consequente perda de campo visual. Trata-se de uma
afeccdo que, por suas caracteristicas clinicas e prognéstico visual, requer
comprometimento do paciente com o tratamento, devendo receber acompanhamento e
tratamento prolongado, condicOes estas que previnem a cegueira. (ARANTES, et al,
2021)

Basicamente o tratamento do glaucoma é feito através do controle adequado da
pressdo intraocular e pode ser realizado através de medicamentos solucdes oftalmica
(colirios), tratamento com laser ou cirurgia. Os medicamentos principais Ssao:
Acetazolamida, pilocarpina, timolol, brimonidina, brinzolamida, latonoprosta e
travoprosta. (VIEIRA et al, 2015)

O CEAF dispde de um elenco de medicamentos destinados ao tratamento de
agravos especificos que atingem um nudmero limitado de usuarios, representados
pelos transplantados, portadores de insuficiéncia renal crbnica, esclerose multipla,

hepatite viral crénica B e C, epilepsia, esquizofrenia, doenca de Alzheimer, entre
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outros. Os medicamentos contemplados pelo programa do CEAF sdo selecionados
de forma a contribuir com a resolubilidade terapéutica, no custo-beneficio
dos tratamentos, fundamentados em critérios técnicos, cientificos, administrativos
e legais, possuem caracteristicas proprias e critérios especificos de inclusdo,
que estabelecem que o usuario tenha que apresentar uma seérie de documentos
e exames para permitir o seu cadastro no sistema que geréncia o programa. (SILVA,
etal., 2015).

Para a dispensacdo dos medicamentos ditos excepcionais sao utilizados alguns
critérios, como diagndstico, esquemas terapéuticos, monitorizacdo/acompanhamento e
demais pardmetros, contidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas,
estabelecidos pela Secretaria de Assisténcia a Satde (SAS), do Ministério da Saude. Os
protocolos também relacionam os medicamentos que séo fornecidos pelo programa. As
regras referentes aos medicamentos excepcionais sao definidas pelo Ministério da Salde,
sendo que o principal documento exigido para o Programa é o Laudo para
Solicitagdo/Autorizagdo de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional (LME). (ZICA,
et al, 2021)

¢ Que o0 medicamento faca parte do Programa de Medicamentos Excepcionais;
e Que seja respeitado o Protocolo Clinico definido pelo Ministério da Salde;
e O Laudo para Solicitagdo/Autorizacdo de Medicamentos de Dispensacéo

Excepcional (LME) devidamente preenchido pelo médico solicitante;

e Avreceita médica, com identificacdo do paciente em duas vias, legivel e com nome
do principio ativo e dosagem prescrita;

e O Cartdo Nacional de Saude;

e Relatério médico;

e Termo de consentimento;

e Exames medicos.

Nesse contexto, vale ressaltar que a Assisténcia Farmacéutica (AF) € um
programa essencial de servicos de aten¢do a saude do cidaddo (COSTA, et al., 2021).
Pois muitas vezes, a estratégia terapéutica para a recuperacdo do paciente ou reducéo dos
riscos da doencga e agravos necessita da utilizagdo de algum tipo de medicamento, sendo
este, elemento essencial para efetividade do processo de atencdo a saude.

Dessa forma, o direito constitucional a saude assegurado a populagéo brasileira na

constituicdo sO se concretiza em sua plenitude mediante o acesso do paciente ao
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medicamento. No entanto é relevante exemplificar os Medicamentos de Alto Custo do

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica conforme quadro 02 abaixo:

Quadro 02: Medicamentos de Alto Custo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

MEDICAMENTOS DO

(400 mg) + Velpatasvir (100
mg) Alfaepoetina 10.000 Ul

PATOLOGIAS COMPONENTE TEESI;I—AIT:\F;—UE'IEBIIC/?A MFI’ERDéé(I)DE
ESPECIALIZADO
Atrofia Muscular Nusinersena: 2,4 mg/mL | A classe dos | R$ 145.000, 00
Espinhal (AME) solucdo injetavel - Frasco- | oligonucleotideosanti-sentido | 01 Frasco.
ampola (5 mL). ou seja, uma cadeia de
nucleotideos que inclui uma
sequéncia de bases
complementar de um
fragmento de acido
ribonucleico mensageiro
(RNAm), entre os quais se
inclui o nusinersena, € uma
das alternativas terapéuticas
que surgiram e que tém o
RNAmM como a principal.
Esclerose Multipla | Natalizumabe 300 mg, | Ao médico assistente cabe a | R$ 8.791, 18
frasco-ampola Fingolimode | decisdo de  escolher e
0,5 mg, capsula individualizar a duracdo do
Acetato de Glatiramer 40 | tratamento para cada
mg, frasco-ampola ou | paciente, levando-se em
seringa preenchida consideracdo  os  efeitos
Interferon Beta - 1A — | adversos e seu manejo.
12.000.000 Ul (44 mcg),
seringa preenchida
Teriflunomida 14 mg,
comprimido Fumarato de
dimetila 120 e 240 mg,
comprimido.
Hepatite Viral Sofosbuvir 400 mg, | Todos o0s medicamentos | R$ 76. 979, 55
Cronica C comprimido;  Sofosbuvir | utilizados no tratamento da por més.

hepatite C podem ocasionar o
surgimento  de  eventos

Tratamento 03
meses.

Amiloidética
Familiar — PAF

céapsulas de 20 mg.

injetavel,  frasco-ampola; | adversos. Dessa maneira, é | R$ 230.000
Daclatasvir30 e 60 mg, | obrigatério 0
comprimido;  Glecaprevir | acompanhamento rigoroso de
(100 mg) + Pibrentasvir (40 | todos o0s pacientes em
mg) Ledipasvir (90 mg) + | tratamento, para monitorar o
Sofosbuvir (400 mg) | surgimento desses eventos.
Ribavirina 250 mg,
comprimido.
Polineuropatia Tafamidismeglumina: Recomenda-se o tratamento | R$ 32.900, 00

com  tafamidismeglumina,
uma vez que este agente
apresentou um satisfatdrio
perfil de seguranca além de
ser eficaz na estabilizacdo da
Transtirretina e reducdo da
progressdo da doenca.

Fonte: Elaborado pelos Autores, 2021.

No quadro 02, temos as doencas raras, proliferativas e degenerativas do Brasil e

gue possuem tratamento mais elevado do sistema Unico de satde (SUS). As formas como
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as pessoas portadoras de doengas raras no pais sao tratadas serve de termdmetro para a
compreensdo dos obstaculos a implementacdo dos principios da integralidade e
universalidade do SUS. Levando-se em consideracdo, fatores como o alto custo para o
tratamento dessas pessoas e 0 baixo nimero de casos dessas doencas, as nocdes de
atendimento universal e integral séo revistas (DE AMORIM, et al, 2021).

A Atrofia Muscular Espinhal (AME) € de origem genética, caracterizada pela
atrofia muscular secundaria e degeneracao de neurdnios motores. O Instituto Nacional da
Atrofia Muscular Espinhal (INAME) aponta que a AME incide em aproximadamente 1 a
cada 10.000 nascimentos vivos, sendo a maior causa genética de mortalidade infantil. Até
0 momento, 0s medicamentos especificos para o tratamento sdo escassos. Atualmente, 0s
estudos tém apresentado como alvo terapéutico principal as modificacGes genéticas. A
possibilidade de alterar o cddigo genético abriu portas para o desenvolvimento de
medicamentos que modificam ou modulam a decodificacdo e transcricdo do DNA, o mais
conhecido ¢ a nusinersena. (VIANA, et, 2015)

A esclerose multipla é uma doenca idiopatica, autoimune, cronica e progressiva
que normalmente atinge pessoas entre 20 e 40 anos de idade, pode seguir 4 cursos
distintos e caracteriza-se pelo ataque e destruicdo da mielina que envolve os axdnios dos
neurdnios do sistema nervoso central. Cada vez mais a evolucdo das técnicas de
diagndstico e terapias medicamentosas possibilita um melhor prognéstico para os
pacientes, no entanto, a falta de conhecimento destes sobre a doenca e o0s possiveis
eventos adversos derivados do tratamento farmacoldgico podem levar a baixa adesdo
terapéutica e consequente falha no tratamento. Os principais medicamentos usados nesse
tratamento sdo; natalizumabe, fingolimode, acetato de Glatiramer, os interferons e
teriflunomida. (SOUSA, P.B. E et al, 2019)

A Hepatite C afeta milhdes de pessoas no mundo, sendo uma das principais causas
de morte relacionada ao figado, e transplante hepatico. Desde que a hepatite C foi
introduzida no CEAF do SUS, o paciente tem acesso a medicamentos sem custo para
tratar a doenca. Os primeiros farmacos agiam no sistema imunoldgico do infectado,
causando inumeros efeitos colaterais e nem sempre a resposta quanto ao tratamento era
satisfatoria, logo o tratamento foi evoluindo de acordo com os descobrimentos de novos
farmacos com menos efeitos colaterais mais efetivos no quesito adesdo terapéutica. O
protocolo de tratamento hoje tem como drogas: Sofosbuvir + VelpatasvirAlfaepoetina ;
Daclatasvir,; Glecaprevir + Pibrentasvir, Ledipasvir + Sofosbuvir, Ribavirina.
(NATHALIA, et al 2019)
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A polineuropatia amiloidotica familiar (PAF) é uma doenca autossémica
dominante neurodegenerativa relacionada com a deposicdo sistémica de fibras de
amiloide essencialmente em nivel do sistema nervoso periférico. Clinicamente,
caracteriza-se por uma neuropatia sensitivo-motora iniciando-se quase sempre nos
membros inferiores e comprometendo subsequentemente as méos. Além do uso de
farmacos de alto custo para o tratamento como, o Tafamidismeglumina, que causam
efeitos positivos no atrasar da progressdo da doenca, o transplante hepéatico com
medicacdo com efeitos negativos para o metabolismo muscular e consequentemente para
a capacidade de produc&o de forca é usado na terapia. (TOMAS, et al., 2010)

Nesse sentido, 0s Medicamentos de Alto Custo do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) é de grande relevancia acompanhada ao conjunto de
acOes que visam a garantia do que estar previsto na Carta Magna: o0 acesso universal e
igualitario para a promogdo, protecdo e recuperacdo da saude na perspectiva a saude
implementado pelo SUS.

A andlise dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT),
Classificacdo Internacional de Doencas (CID) e suas respectivas legislagdes como foi
apresentada no quadro 03, € muito importante para um canal de comunicacao eficiente,

possibilitando que a assisténcia farmacéutica seja realizada de forma adequada.

Quadro 03:Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, Classificacdo Internacional de Doencas e suas
respectivas legislacdes.
PCDT

CID - Classificacéo

Protocolos Clinicos e Diretrizes . Leis
A Internacional de Doencas
Terapéuticas

Atrofia Muscular Espinhal (AME) CID 10: G12.0 Portaria Conjunta n° 15, de outubro
de 2018.

Artrite Reumatoide CID 10: MO05.0; MO05.1; MO05.2; | Portaria Conjunta SAS/SCTIE n°

M05.3; M05.8; M06.0; M06.8 16, de novembro 2019.

Anemia em Portadores de Doenca | CID 10: N18.0; N18.8 Portaria n°® 365, de fevereiro de

Renal Crbnica 2017.

Acne Grave CID 10: L70.0; L70.1; L70.8 Portaria n°. 1159, de novembro de
2015.

Diabetes Melito Tipo | CID 10: E10.0; E10.1; E10.2;|Portaria Conjunta SAS/SCTIE n°

E10.3; E10.4; E10.5; E10.6; |17, de novembro 2019.
E10.7; E10.8; E10.9

Doenga de Alzheimer PCDT/ CID 10: G30.0; G30.1;|Portaria Conjunta n° 13, de
G30.8; F00.0; F00.1; F00.2 novembro de 2017.
Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica | CID 10: J44.0; J44.1; J44.8 Portaria n° 609, de junho de 2013.
Esclerose Multipla CID 10: G35 Portaria Conjunta SAS/SCTIE N°
07, de julho de 2019.
Glaucoma CID 10: H40.1, H40.2, H40.3, | Portaria conjunta n® 11, de abril de
H40.4, H40.5, H40.6, H40.8, |2018.
Q15.0
Hepatite Viral Crénica C CID 10: B18.2 Portaria SCTIE/MS n° 84, de
dezembro de 2018.

Brazilian Journal of Development, Curitiba, v.7, n.12, p. 111315-111332 dec. 2021


https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt

Brazilian Journal of Development
ISSN: 2525-8761

111328

— PAF de 2018.

Polineuropatia Amiloidotica Familiar | CID 10: E85.1 Portaria Conjunta n® 22, de outubro

Fonte: Elaborado pelos Autores, 2021.

Desta forma, cabe aqui destacar de acordo com o quadro 03, que os Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, Classificacdo Internacional de Doencas e suas
respectivas legislaces almeja a satde, como tratamento preciso, através de remédios
necessarios para a cura do mesmo.

Nesse contexto, o farmacéutico € o profissional que tem uma enorme
importancia, de forma preventiva auxilia na prestagéo de assisténcia visando diminuir a
incidéncia de erros como, de prescricdo e administracdo de farmacos, no processo
dindmico e multidisciplinar. Estes profissionais representam uma das Ultimas
oportunidades de identificar e auxiliar na reducédo de riscos que podem estar associadas a
terapéutica proposta intervindo juntamente com o corpo clinico diminuindo também com
IS0 0s custos do hospital (MELO; SILVA; CASTRO, 2016).

Com intervencgdo farmacéutica, é provavel que o paciente obtenha melhora na
terapia e quando documentada possibilita a avaliacdo da qualidade através de indicadores,
0S mesmo podem ser utilizados para mostrar a importancia do farmacéutico na
assisténcia. Para efetuar com qualidade é fundamental que os sistemas estejam
sistematizados e padronizados para que possa ampliar e definir esse processo de trabalho
em varios campos de atuacdo e em outras instituicbes hospitalares (DOURADO;
R1ZZOTTO, 2016).

E importante que ele venha planejar as atividades com a equipe de satde e
compreender todos os processos envolvidos. E o profissional que promove a salde,
previne e monitora possiveis efeitos e eventos adversos, interacdes medicamentosas,
assim como avaliar a eficacia terapéutica, desenvolvendo atividades clinicas de forma
apropriada, € importante que os conceitos e responsabilidades do profissional estejam
bem definidas, como também as habilidades clinicas necessarias para exercer uma

abordagem voltada ao paciente.

4 CONCLUSAO

Diante da tematica trabalhada no presente estudo, pode-se concluir que o0s
medicamentos de alto custo se constituem uma questdo de satde publica com aspectos
juridicos, uma vez que diversos protocolos terapéuticos demandam requerimentos

judiciais. Fato esse mostra que o acesso a medicamento € direito de todos. Viu-se que a
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salde publica e a disponibilidade de medicamentos vém apresentando evolugdo nos
ultimos anos com o aumento no arsenal terapéutico no tratamento de diversas patologias
com destaque para as ditas raras e degenerativas.

Observa-se ainda que a implementacdo dos principios da integralidade e
universalidade do SUS apesar de limitacdes quanto aos seus cumprimentos buscam ser
atendidos, e fornecer medicamentos de alto custo € fundamental para que essa ferramenta
do sistema seja atendida, porém, nem sempre as determinagdes legais sdorespeitadas ou
mesmo cumpridas, 0 que ocasiona sérios danos a saude doindividuo, desde a exclusao
social, até mesmo o0 agravamento de sua situacdo desalde devido a inacessibilidade
oriunda do desrespeito a norma de protecdo aosseus direitos.

Assevera-se, que assisténcia farmacéutica se utiliza de um nicho de
conhecimentos técnicospara assistir ao paciente em suas necessidades de tratamento e
cuidado, seguindo e avaliando a acdo e resultado do uso de medicamentos, sendo,

entretanto, atividade de carater multiprofissional e multidisciplinar.
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