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Inovacéo tecnoldgica em doencas da pobreza no Brasil entre julho de 2015 e
setembro de 2017: Andlise das alteracdes na Rename 2017 e apontamentos
sobre as perspectivas para as iniquidades em saude no Brasil

Livia Calderaro Garciat
Eduardo Khoury Alves?

RESUMO: O Sistema Unico de Salde incorporou diversos medicamentos voltados para as
doencas da pobreza nas ultimas edicbes da Rename, periodo em que se verificou uma
reducdo nas iniquidades em saude no Brasil. Considerando que a persisténcia das
doencas da pobreza é reflexo dessas iniquidades, o presente estudo visa a analisar a
ocorréncia de inovacdo no ambito das tecnologias voltadas para doencas da pobreza no
periodo de julho de 2015 a setembro de 2017. Para isso, foram analisadas as modificacdes
ocorridas na Rename 2017, além dos relatérios da Conitec publicados entre abril e
setembro de 2017 para quantificar ocorréncias relacionadas a doengas da pobreza. Com
recurso ainda a outros estudos, foram analisados os dados coletados, que revelaram a
pouca incorporagcdo de tecnologias voltadas para as doencas da pobreza no sistema
publico de saude, o que permitiu inferir a falta de inovacao na area no periodo estudado.
Palavras-chave: doencas da pobreza; inovacdo; SUS; iniquidades em saude.

Introducéo

O presente estudo tem por escopo analisar as modificacbes empreendidas na
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) 2017 (1) relacionadas a
medicamentos voltados para doencas da pobreza, além dos relatorios de recomendacéo
da Comissao Nacional de Incorporacéo de Tecnologias (Conitec) (2) que originaram essas
modificacdes, e aqueles voltados para o grupo alvo de doencas editados apés a Rename
2017 (entre abril e setembro/2017). Foram quantificadas as ocorréncias relacionadas a
doencas da pobreza, de acordo com a lista de doencas negligenciadas do Instituto
Nacional de Propriedade Industrial (INPI)3, visando a analisar a ocorréncia de inovacéo
nesse ambito no periodo de julho de 2015 a setembro de 2017.

Destaca-se a caracterizacéo do trabalho como um estudo empirico, por, como bem

define Epstein e King (3), basear-se em dados da realidade e utilizar como guia as

1 Universidade Federal de Juiz de Fora (UFJF). E-mail: livia.calderaro@direito.ufjf.br

2 Universidade Federal de Juiz de Fora (UFJF).

3 Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI), Resolugdo n° 80/2013. Disponivel em:
<http://www.inpi.gov.br/legislacao-arquivo/docs/resolucao_80-2013 - exame_prioritario_saude.pdf>. Acesso em: 03 de
outubro de 2017. A resolucdo traz o seguinte rol de doencas negligenciadas: Doen¢a de Chagas; Dengue / Dengue
hemorragica; Esquistossomose; Hanseniase; Leishmanioses; Maléaria; Tuberculose; Ulcera de Buruli; Neurocisticercose;
Equinococose; Bouba; Fascioliase; Paragonimiase; Filariase; Raiva; Helmintiases; Manifestacdes decorrentes de
intoxicacBes ou envenenamentos devido a animais venenosos ou pegonhentos.
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inferéncias para o desenvolvimento das conclusbes do presente estudo, com o intuito de
proporcionar maior confiabilidade e validade aos resultados.

A terminologia adotada reflete o substrato tedrico que embasa o estudo, assim
justificando-se por compreendemos que a denominacdo "doencas negligenciadas”
contribui em muito para a percepcdo de abandono desses medicamentos pela industria
farmacéutica; por outro lado, "doencas da pobreza" é termo que vem sendo utilizado para
reforcar o papel das determinantes sociais nas iniquidades em saude (4), de que a
permanéncia dessas doencas, antes da negligéncia pela industria, decorre. A tese de
Santana (2017), dessa forma, fundamenta as analises ora empreendidas, sendo o intuito,
ainda, o de reforcar a necessidade de protagonismo das politicas publicas na promocao da
inovacdo em drogas para tratamento das doencas da pobreza, uma vez que a reducéo das
desigualdades, um dos grandes desafios da humanidade, é ainda principio constitucional
norteador da atuacéo do Estado brasileiro.

Dada a estreita relagcdo das doencas da pobreza com as desigualdades sociais em
geral, e em saude em particular, de que sdo expressao; além da compreensdo de que
essas enfermidades, por nado despertarem interesse mercadolégico, tém o seu
desenvolvimento amplamente atrelado a implementacdo de politicas publicas voltadas
para este fim, foram ainda pontos importantes de partida a analise de uma série de
artigos?®, publicados no ambito internacional (5) e nacional, que, de andlise dos dados da
Pesquisa Nacional em Saude (PNS) de 2013° constataram que estes revelaram reducéo
nas desigualdades em saude no Brasil, além de que isso estaria em consonancia com o
aumento ocorrido sobretudo na primeira década do milénio no Brasil nos investimentos em
politicas sociais, muitas delas relacionadas, de forma direta ou indireta, com as condi¢des
de saude da populacéo brasileira. A analise das modificacdes na Rename 2017 permitird,
portanto, verificar se o quadro constatado pelos dados da PNS 2013 reflete-se na eventual
atual incorporacdo de medicamentos para doencas da pobreza ao sistema publico de
saude, e avaliar se e, em algum grau, em que medida a reducéo das iniquidades em saude

tem sido objetivo prioritario nas politicas publicas brasileiras.

4 Em outubro/2016, foi publicada edicdo especial da International Journal for Equity in Health com 18 artigos que
analisaram principalmente os dados da PNS 2013, apontando setores que precisam de incentivos, mas sobretudo
identificando reducé@o nas desigualdades em salde em razdo, principalmente, dos aumentos em investimentos sociais,
direta ou indiretamente voltados para a saude. O comentario que a inicia esta disponivel

em:<https://equityhealthj.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12939-016-0462-1>. Acesso em: 03 out. 2017. 1169

5 Os dados podem ser verificados no sitio da PNS/Fiocruz. Disponivel em
<https://lwww.pns.icict.fiocruz.br/index.php?pag=resultados>. Acesso em: 04 out. de 2017.


https://equityhealthj.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12939-016-0462-1
https://www.pns.icict.fiocruz.br/index.php?pag=resultados

de Direito Sanitdrio

26 e 27 de outubro de 2017

Ston \{ | Webcongresso Internacional
2\

Resultados

A Rename 2017 incluiu as recomendacdes emitidas pela Conitec desde a Rename
2014 (atualizada em junho/2015), até marco de 2017, com excecdo dos medicamentos
oncoldgicos incluidos em procedimentos hospitalares ou ressarcidos por Autorizagdo de
Procedimento Ambulatorial de Alta Complexidade (Apac). Modificacbes relativas ao
enquadramento do medicamento no sistema de salde, ou seja, sem alteracdo no
tratamento ofertado, ndo decorrem de recomendacdes da Conitec.

A lista de 2017 apresenta 869 itens, enquanto a de 2014, 842. De analise da ultima
lista publicada e das alteracdes nela empreendidas, extrai-se que houve 7 medicamentos
incluidos, voltados para o tratamento de 8 situacdes clinicas diversas. Com relacdo as
exclusdes, seu numero foi de 8, voltadas para 8 situacdes clinicas.

Ocorreram, ainda, 28 alteracBes em itens ja existentes na Rename 2014, para 33
situacdes clinicas. As alteracbes podem ser classificadas em trés situacdes diversas:
aguelas que recomendaram a ampliacdo do uso do medicamento para determinado quadro
clinico; aquelas que recomendam a restricdo do uso e, ainda, as que realocam o
medicamento dentre os componentes basico, estratégico e especializado, ou mesmo entre
grupos contidos nesses componentes, sem alteragéo nos protocolos de tratamento.

Tabela 1 — Modificagbes na Rename 2017 e relatorios Conitec (abr-set/2017). Numero
total e dos relacionados a doencas da pobreza.

Todas as Doencas da
doencas pobreza
Exclusao 8 -
Inclusé@o 7 -
Alteracbes das quais: 28 -
Ampliacdo de uso 14 2
Restricdo de uso 5 -
Realocacao 9 1
Relatorios Conitec (abr-set/2017) 33 1
TOTAL 76 4

Nas alteracbes em que ocorreu ampliagdo ou restricdo do uso, houve processo
administrativo na Conitec, com a publicacdo de um relatério de recomendacdo e uma
portaria do Ministério da Saude, da mesma forma que ocorre com as inclusdes e exclusdes
de medicamentos, em um processo com possibilidade de participacéo de diversos setores

em razdo do interesse publico das medidas. As realocacdes de tratamentos entre 0s
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segmentos e grupos de medicamentos do Sistema Unico de Saide (SUS) constam da
Rename 2017, sendo publicizadas, mas nédo dependem deste procedimento e ndo estao
relacionadas a relatorio emitido pela Conitec.

De todas as modificagbes acima relacionadas, 3 dizem respeito a tratamentos
voltados para as doengas da pobreza. Nenhuma diz respeito a inclusdo ou exclusao de
medicamento, evidenciando a inocorréncia de incorporagcdo ao SUS de tecnologias
voltadas para o tratamento das doencas da pobreza no periodo compreendido entre julho
de 2015 e setembro de 2017, de acordo com os critérios adotados.

Uma das ocorréncias identificadas € a ampliacdo de uso da pentoxifilina 400 mg
comprimido, que passa a ser utilizado em mucosa,; o relatorio de recomendacéao da Conitec
€ 0 199 (6). Outra ocorréncia de alteracdo na lista de medicamentos essenciais que
atendeu aos critérios de selecdo € oriunda do relatério de n° 165 (7), que levou a
ampliacdo do uso da rifampicina nas apresentacées 300 mg capsula e 20 mg/mL para a
quimioprofilaxia de contatos de doentes de hanseniase com rifampicina em dose Unica.
Ainda, uma terceira ocorréncia foi a exclusdo da oxamniquina 50 mg/mL, em forma de
suspensdao oral, voltada para o tratamento da esquistossomose, do componente basico e a
sua manutencdo apenas no componente estratégico; nesse tipo de alteracdo, ndo se
aplica a necessidade de relatério da Conitec. Com relacdo aos relatérios da Conitec
publicados entre marco de 2017 e setembro de 2017, ainda nédo incorporados na Rename,
ocorreram em numero de 33, dos quais 1 relaciona-se com doenca da pobreza. E o
Relatério 305 - Desinvestimento do medicamento artemeter para o tratamento de Maléaria
Grave (8), que foi aprovado pela Comissdo para recomendar a “Exclusédo do SUS” do
referido medicamento, e no momento aguarda publicacdo de portaria para a efetivacdo da

recomendacao.

Analise dos dados no tempo

Estudo (9) que analisou a possivel existéncia de barreiras no acesso a
medicamentos para doencas da pobreza nos processos de registro e incorporacéo
tecnoldgica no SUS, avaliou a inclusdo de medicamentos para esse conjunto de doencgas e
agravos na Rename entre 2006 e 2014, tendo concluido pela ocorréncia de continua

incorporacao no periodo, de 46%.
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Por consisténcia metodolégica e por esta ser uma relacao brasileira das doencas da
pobreza, utilizamos em nosso estudo a lista editada pelo INPI®. Assim, ressalta-se o
referido estudo adota relacédo de doencas da pobreza diversa da nossa, que € de estudo
anterior (10) do autor e faz adaptacao das classificacdes da OMS e MSF, diferenciando-se
da adotada por nés principalmente por compreender as riquetsioses e 0S agravos
decorrentes da violéncia sexual, sendo, portanto, mais expansiva.

Para fins de viabilizar a comparacdo dos dados através do tempo, nesta secao,
consideramos o referido critério expansivo para quantificar as ocorréncias na Rename
2017 relativas a inclusdes e exclusdes de medicamentos e outras tecnologias voltadas
para doencgas e agravos da pobreza de forma consistente com os resultados encontrados
por Santana (2017). Aqui, ndo foram consideradas as alteracdes de itens ja existentes na
Rename 2014. Verificou-se a inclusdo de um medicamento (ceftriaxona 500 mg injetavel)
para o tratamento de duas doencas (sifilis e gonorreia resistente a ciprofloxacina), sendo
esta a Unica ocorréncia que atendeu aos critérios ao se adotar a classificacdo expansiva.
De analise dos relatérios que originaram a inclusdo [153 (11) e 154 (12)], percebe-se que a
ceftriaxona € antibiotico de 32 geracao que foi registrado na ANVISA em 2001, e j4 estava
incorporado ao SUS nas apresentacbes de 125mg e 250mg. Dessa forma, conclui-se
seguramente ndo se tratar de novo farmaco. Ademais, cumpre ressaltar que é antibiético
utilizado para tratar uma série de enfermidades (13), como infec¢des intra-abdominais,
0sseas, renais, do trato respiratério etc., ndo tendo sido desenvolvido com foco em doenca
da pobreza, portanto.

Os dados encontrados por Santana apontam o acréscimo de 4 medicamentos e
demais tecnologias voltadas para a pobreza na Rename 2008 em relacdo a de 2006; 9
inclusdes na Rename 2010; 22 na Rename 2012; 7 na Rename 2014. Tem-se que O
namero de inclusdes na Rename 2017, de 1 medicamento voltado para 2 enfermidades —
com as ressalvas acima apresentadas quanto ao pouco indicio de inovagéo expresso por
essas ocorréncias -, € significantemente menor do que o0 numero de inclusbes
identificados nas edi¢bes de 2008 a 2014 da Rename. Esses dados demonstram que,
contemporaneamente a reducao nas desigualdades em saude no Brasil identificadas por
diversos estudos nos ambitos nacional e internacional com base nos dados da PNS 2013,

ocorreu uma expressiva inclusdo de medicamentos e demais tecnologias voltadas para

6 Cf. nota 1. 1172

7 Cf. notas 2 e 3 deste artigo.
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doencas da pobreza nas edicdes da Rename. Isso demonstra uma necessidade de
continuidade e aprofundamento na analise desses dados em decorréncia da ruptura que a
Rename 2017 representa em termos de incorporacdo de inovacao tecnoldgica voltada para

doencas e agravos da pobreza no sistema publico de saude.

Discusséo

Infere-se pelos dados coletados a inocorréncia de inovagcdo no desenvolvimento de
medicamentos e outras tecnologias voltadas para as doencas da pobreza no periodo
estudado, em que houve a emissao de apenas 3 relatorios pela Conitec relacionados a
essas doencas, dos quais nenhum diz respeito a inclusdo de medicamento ao SUS.
Considerando a funcédo legal do 6rgdo de assessoramento do MS na sua atribuicdo de
incorporacao, exclusdo ou alteracdo de novas tecnologias no sistema publico de saude, e
o déficit tecnologico existente nos tratamentos oferecidos para as doencas da pobreza,
tem-se que essa baixissima ocorréncia reflete a falta de inovacédo no ambito.

Contrapondo-se a esta conclusdo, poder-se-ia apontar que a nao-inclusdo de novos
medicamentos voltados para o grupo de doencas estudado na Rename 2017 significa,
simplesmente, a n&do incorporacdo dessas tecnologias ao SUS, o que nao implicaria,
necessariamente, na auséncia de inovacéo, pois esta poderia estar ocorrendo fora do
ambito publico.

Ainda de forma a refutar as conclusdes por nés apresentadas, poder-se-ia levantar a
questéo, constante do dispositivo legal que regulamenta as atribuicGes da Conitec?, da
exigéncia de registro prévio na ANVISA para a avaliacdo do medicamento pela comisséo,
e entdo a incorporacdo no SUS.

Quanto ao primeiro contra-argumento, consideramos a sustentacdo de nosso ponto
infere-se das caracteristicas intrinsecas das doencas da pobreza, que apresentam baixo
interesse mercadolégico, e depende o seu desenvolvimento em grande medida da
demanda interna do sistema publico de salde e das politicas publicas voltadas para este
fim. Assim, ndo faria sentido a hipotese rival de que a inovagao estaria ocorrendo fora do
ambito da saude publica, o maior responsavel pelas demandas relacionadas ao
desenvolvimento e incorporacdo dessas tecnologias, tornando viavel o seu

desenvolvimento face a baixa demanda no mercado (14). Ademais, tendo em vista que a

8 Conforme artigo 15, § 1°, II, do Decreto 7.646 de 21 de dezembro de 2011.
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Conitec recebe requisi¢cdes de qualquer interessado, a existéncia desses medicamentos no
mercado nacional deveria implicar em demandas pela sua inclusao.

O segundo contra-argumento merece consideracbes mais detidas. Sendo a
incorporacao de medicamentos ao sistema publico dependente da passagem pela Conitec,
e a exigéncia de registro prévio na ANVISA requisito para a submissdo da proposta ao
orgdo, as iniciativas voltadas para o desenvolvimento desses medicamentos poderiam
estar sendo obstadas antes da fase de incorporacdo analisada pelo presente estudo, em
razao da incerteza da incorporacédo frente aos altos custos de desenvolvimento e registro.
A relevancia do argumento, no entanto, é relativizada ao ter-se em vista os dados
encontrados por Santana (2017), uma vez que houve, nas edicbes de 2012 e 2014, a
inclusdo de 22 e 7 itens, respectivamente, e a exigéncia de prévio registro na ANVISA
existe desde a criacdo da Conitec, em 2011.

De toda sorte, reconhece-se como limitacdo do presente estudo a andlise somente
das modificacbes ocorridas na Rename 2017 e dos relatérios da Conitec, havendo a
necessidade de futuros estudos para avaliar esse e outros possiveis entraves a inovacao
no ambito das drogas destinadas ao tratamento das doencas da pobreza e a ocorréncia de

politicas publicas que visem a incentivar essa inovacao.

Conclusao

Os dados coletados permitiram observar a ndo incorporacao de tecnologias voltadas
para doengas da pobreza no SUS no periodo estudado, nem relatérios da Conitec nesse
sentido ainda néo incorporados. Assim, pbde-se inferir a inocorréncia de inovacdo nesse
ambito no periodo, especialmente tendo em vista as determinantes sociais da salde e o
papel dos entes publicos em promover por meio de politicas publicas a inovacao em
medicamentos para as doencas da pobreza, que ndo apresentam relevante interesse
comercial. O estudo aponta a importdncia de acompanhamento da incorporacdo
tecnolégica ao SUS por meio da Conitec, mormente frente aos resultados encontrados na
Rename 2017, que representam ainda ruptura com a constante incorporacao ocorrida nas

ultimas edigoes.
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