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Na pagina da BVS, clique em Medline para ter acesso a pigina de pesquisa,
e busque por medicamentos essenciais:

Figura 15 - Portal BVS - Pesquisa no Medline

Fonte: Disponivel em: <http://bvsalud.org/portal/?output=site&lang=pt&from=0&sort=da%2Bdesc&format=summary
&count= 20&fb=&page=1&filter%5Bdb%5D%5B%5D=MEDLINE&q=medicamentos+essenciais&index=tw>.

E importante que vocé saiba que pode ter acesso ao Medline por outros
provedores comerciais, por exemplo, o PubMed.

Nio importa a forma de acesso, é o mesmo Medline que vocé estd
consultando.

Figura 16 - Pégina inicial do PubMed

Fonte: Disponivel em: <http://www.ncbi.nIm.nih.gov/pubmed>.

Temos outra base de dados, a Lilacs, um produto cooperativo da Rede
BVS, que indexa e analisa artigos de cerca de 800 revistas cientificas, publicadas
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nos paises da América Latina e Caribe. Indexa também outros tipos de
literatura cientifica e técnica: teses, monografias, livros e capitulos de livros,
trabalhos apresentados em congressos ou conferéncias, relatérios, publicagées
governamentais e de organismos internacionais regionais.

Figura 17 - Acesso a Lilacs pelo Portal de pesquisa da BVS

Portal de Pesquisa da BVS

Informagio e Conhecimento para a Saide

Home > Pesquiss

Thulo, resumo, assunto

P —

Q Busca Avancsda | [ Localizar descritor de assunto

Formato de apresentagdo v Ordem doresuliado | 20 VS N esE NaANDD Sua selecto ()
Listar documentos
Resultades 1 -20 de 656.031 a Limpar seleclo
[[]" Propostas inovadoras na fermagéo do profissional para o Sistema Unico de Saude / Filtros selecionados
Innovative proposals in vocational training for the Unified Health System Base de dados
Hora, Dinair Leal da; Erinal, Regina Maria de Carvalho; Souza, Claudia Teresa Vieira de; Hora, Eloisa Leal da. LILACS (remover)
Trab. oduc. safd; 11(3): 471-486, sot-dez. 2013
Artigo em Portugués | LILACS-Express | ID: 686105 .
Filtrar

3 Mostrar mais [=Texto completo ¥ Fot Documentos reiacionados
) e otocépie. (3 ©expandir todos @fechar todes

12 Inovagdes do século passado: origens dos referenciais pedagégicos na formagéo Texto completo 4
profissi em salde / i of the past century: origins of the educational [ Disponivel ;287104
benchmarks in vocational training in health
Conterno, Solange de Fatima Reis; Lopes, Roseli Esquerdo. Colegbes .4
Trab. educ. safde; 11(3): 503-523, set dez. 2013, [T Bases de dados internacionais

Artigo em Portugués | LILACS-Express | I: 686107 Loty 2}
[ERecursos educacionais (s5555)
[ Mostrar mais [=/Texto completo & Fotocopia (g Documentos relacienados

Base de dados

[[]2 Atengio primaria a saiide e o perfil social do trabalhador comunitario em perspectiva LiLACS (ssa031)
histérica / Primary healthcare and the community social worker profile in historical o
perspective Assunto principal
Fonseca, Angélica Ferreira; Merosini, Marcia Valéria Guimardes Cardoso; Mendonca, Maria Helena Magahies. AD;\'[“XU"‘: t;e Imunodeficiéncia

uirida (3291)

Trab. sauc. sa£de; 11(3): 525-552, set-dez. 2013.

Arigo em Portugués | LILACS-Express | ID: 686108 [ sate piica (o7

[CJ Hipertenséo eozs)

Fonte: Disponivel em: <http://bvsalud.org/portal/?filter%5Bdb%5D%5B%5D=LILACS>.

Figura 18 - Lilacs - pégina inicial
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Fonte: http:/lilacs.bvsalud.org/.
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A Lilacs tem importante papel no registro e na disseminacdo da literatura
produzida nos paises da América Latina e no Caribe. Como ela disponibiliza
a literatura desta regido, serd uma boa op¢io de pesquisa, quando o interesse
for por informacio epidemioldgica de enfermidades com maior prevaléncia em
paises tropicais. As pesquisas da drea da satde publica no Brasil nio podem
desconsiderar a busca na base de dados Lilacs.

Outra base é o SciELO - Scientific Eletronic Library Online. O modelo
SciELO dirige-se a publicacdo de peridédicos eletrénicos na internet, com
énfase naqueles produzidos por paises ibero-americanos. Foi desenvolvida,
inicialmente, em 1997, pela Fapesp — Funda¢do de Amparo 4 Pesquisa do Estado
de Sao Paulo e Bireme — Centro Latino-Americano e do Caribe de Informacio
em Ciéncias da Satude, envolvendo 10 periédicos brasileiros. Conta, desde 2002,
com o apoio do CNPq, com institui¢ées nacionais e internacionais incorporando
novos titulos de periddicos, expandindo sua operac¢io em outros paises. Na
péagina inicial do SciELO, é possivel realizar a pesquisa de artigos e ha uma lista

de periédicos (Lista periédicos), que pode ser consultada por ordem alfabética
e por assunto.

Figura 19 - SciELO - P4gina inicial
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Fonte: Disponivel em: <http://www.scielo.org/php/index.php>.

21 Nov
a UFRGS, apresentagdes

Observe que, depois de ter selecionado um artigo, a direita, hd uma

caixa para vocé selecionar “Servicos Personalizados”, onde é possivel gerar o
documento em .pdf.
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Figura 20 - SciELO - Acesso aos artigos
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ABSTRACT

Access to medication emphasizes the availability of the product at the expense of providing a service. The goal
of this paper is to propose a theoretical model for a drug dispensing service, beginning with a reflection on the
current realities of the Unified Health System and drug dispensation in Brazil. A conceptual analytical research

Fonte: Disponivel em: <http:/www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1984-82502013000100012
&lang=pt>.

Vamos agora falar sobre o portal Cochrane.

O trabalho da Colaboracio Cochrane e de outros organismos tem o
propésito de compilar dados baseados em evidéncia. A forma de pesquisa
é realizada nos moldes da BVS - cada conjunto de base de dados pode ser
pesquisado separadamente, pela interface e pelos recursos de metapesquisa. O
portal da Cochrane estd conformado pelo conjunto de base de dados da Cochrane
Library; pelo conjunto de base de dados da Biblioteca Cochrane Plus, produzida
pela Rede Cochrane Ibero-Americana, que inclui contetidos em espanhol; e pela
base de dados de resumos de revisées sistematicas da Cochrane, traduzidos ao
portugués, produzida pelo Centro Cochrane do Brasil:

s The Cochrane Library - cole¢io de fontes deinformagio de evidéncia
em atenc¢do a saude, em inglés. Inclui as Revisdes Sistemdticas
da Colaboracio Cochrane, em texto completo, além de ensaios
clinicos, estudos de avaliacio econdémica em saude, informes de
avaliacido de tecnologias de satde e revisdes sistematicas resumidas
criticamente.

= Biblioteca Cochrane Plus - cole¢io adicional a Cochrane Library. Inclui
as revisdes sistemdticas Cochrane, com textos completos traduzidos ao
espanhol e outras fontes exclusivas em espanhol: Bandolera, Gestién
Clinica y Sanitaria, Resimenes de La Fundacién Kovacs, Evidencia em
Atencién Primaria de Argentina, entre outras.
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= Resumos de Revisdes sistematicas em portugués — selecio de resumos
de Revisbes Sistematicas Cochrane, traduzidos ao portugués. E
resultado do trabalho promovido pelo Centro Cochrane do Brasil.

Figura 21 - Cochrane
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Resumos de Revisdes Sistematicas em Portugués
Uma selecio de resumos de Revisdes Sistemdticas Cochrane, traduzidos a0 portugués, que
representa o resultado do trabalho promovido pelo Centro Cochrane do Brasil.

Boletin CCIB - Junio/Julio 2011
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Philippines residents have extended free
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Québec Branch of the Canadian
Cochrane Centre opens

Sobre

Fonte: Disponivel em: <http://cochrane.bireme.br/portal/php/index.php>.

Agora, voltemos a pagina inicial da BVS e vamos conhecer o “Portal de

Evidéncias”.

Figura 22 - Portal de Evidéncias
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Fonte: Disponivel em: <http://evidences.bvsalud.org/php/index.php?lang=pt>.

PAHO IberoAmerican Cochrane Network.
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£ Colaboracéo Cochrane

Philippines residents have extended
free access to Cochrane evidence in
the aftermath of Typhoon Haiyan

Dudhar Branch of the Panadian
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Este portal reune, organiza e oferece acesso integrado a fontes de
informacio em satide de melhor nivel de evidéncia, de acordo com a metodologia
proposta pela Medicina Baseada em Evidéncias (MBE).® O portal tem como
objetivo promover o uso da informac¢io de melhor evidéncia para apoio aos
processos de tomada de decisdo na atencio e gestido da saiude. Oferece acesso
a fontes de informacio sobre a prépria metodologia MBE e sobre o processo
de desenvolvimento de novos estudos baseados em evidéncias com a aplica¢io
dessa metodologia.

A cole¢io tem como base a rede de fontes de informacdo da Biblioteca
Virtual em Saudde e utiliza filtros para a selegdo de contetdos, de acordo com
o tipo de estudo. Estdo selecionados contetidos das seguintes fontes de
informacdo: Lilacs, Cochrane Library, La Biblioteca Cochrane Plus, diretrizes
clinicas do Ministério da Sauide do Brasil, Sociedade Brasileira de Medicina de
Familia e Comunidade e National Guideline Clearinghouse (Estados Unidos),
Portal de Revistas da BVS, LIS - Localizador de Informacio em Sauide, além de
enderecos eletronicos avaliados e eventos relacionados a metodologia MBE. O
Portal de Evidéncias da BVS apresenta os mesmos recursos de pesquisa da BVS:
interface trilingue (portugués, inglés e espanhol) e metapesquisa.

O Portal de Evidéncias esta organizado em duas se¢des:

= Atencio a Saude - inclui estudos sobre efetividade, eficiéncia e
seguranca das interveng¢ées no cuidado e atencdo a satude, selecionadas
e organizadas por tipo de estudo:
» revisdes sistematicas;
» ensaios clinicos;
» sumarios de evidéncia;
» avaliacbes econdmicas em satude;
» avalia¢des de tecnologia em saide;
» diretrizes para a pratica clinica.

» Medicina Baseada em Evidéncias — metodologia e aplicacio -
inclui contetdos de fontes de informacio relacionados a metodologia
Medicina Baseada em Evidéncias, incluindo definicio, aplicacio,
caracteristicas dos estudos e outros aspectos gerais:

» enderecos relevantes sobre MBE;

» ensaios clinicos;

» revisOes sistemadticas de estudos sobre a metodologia MBE;
» bibliografia Cochrane sobre a metodologia MBE;

O termo “medicina baseada em evidéncias” foi cunhado por pesquisadores canadenses, na década de 1990.
Desde entdo, o termo e sua aplicagdo na satude evoluiu bastante, ao ponto de hoje chegarmos a utilizar o
termo “satde baseada em evidéncias” como sinénimo de “medicina baseada em evidéncia”.
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» revistas de satde com foco em MBE;
» glossarios, terminologia.

E, o que estava acontecendo na reuniio neste ponto da apresentacio do

consultor Gilberto? Veja.

- Gilberto, como vamos nos lembrar de tantos recursos? — questiona

Pedro Paulo.

— Pedro Paulo, vocé tem acesso a todos eles por um tnico portal, a BVS.

Isso facilita muito o trabalho de pesquisa.

Agora é usar o portal para fixar a forma de consulta — responde Gilberto.
Ainda na pagina inicial da BVS, confira, em Subportais da BVS, o Portal

de Revistas em Saude.

Figura 23 - Portal de Revistas Cientificas em Ciéncias da Salde
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Fonte: Disponivel em: <http://portal.revistas.bvs.br/>.
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Esse portal, organizado na forma de um catdlogo, oferece informagées
sobre a descri¢do bibliografica dos titulos, o acesso ao formato eletrénico e as
cole¢des de bibliotecas que cooperam com o Catdlogo Coletivo SeCS e com o
SCAD - Servico Cooperativo de Acesso a Documentos. Vocé pode selecionar a

op¢éo de pesquisa:
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Pesquisa livre: permite buscar, a0 mesmo tempo, em varios campos,
como titulo, subtitulo, titulo abreviado, editora, cédigo de ISSN,
cidade, 6rgio responsavel pela publica¢io, assunto da revista. Vocé
pode digitar uma ou mais palavras ou numeros, separados somente
por um espago, e selecionar uma op¢io de operador, empregando and,
or ou truncamento ($).

Pesquisa por especialidade: vocé pode clicar em uma das &reas
temadticas e serdo mostrados todos os titulos correspondentes a area
selecionada.

Pesquisa avancada: permite que vocé limite a pesquisa por assunto,
disponibilidade do texto completo, indices onde a revista é indexada
(por ex.: Lilacs), idioma da revista, pais, situacio do titulo (corrente
ou encerrado). Vocé pode, por exemplo, buscar somente os titulos
em formato eletrénico, com acesso gratuito, que sejam indexados na
Lilacs.

Caso o documento nio esteja disponivel em uma base de dados gratuita
vocé pode dispor de outro servi¢o, o SCAD - Servico Cooperativo de Acesso a
Documentos.

Este éumservico coordenadopela Bireme, coma coopera¢io dasbibliotecas
integrantes da rede BVS, que tem como objetivo fornecer documentos na area
de Ciéncias da Saide. Os documentos sio fornecidos exclusivamente para fins
académicos e de pesquisa, e os direitos autorais sio rigorosamente respeitados.
E um servico pago, disponivel somente para usuérios residentes no Brasil.

Figura 24 - Pagina inicial do SCAD

=1

. E*n o Hvode Aee
b —— - - 5
T S —

] sobre Jlusando o SCAD [ Usuérios

Inscrigdo de novo
usudrio

Sobre o SCAD ‘Como pedir copia de artigos
ViaBVS, Via PubMed , Direto no SCAD Esqueci minha senha
Regulamento
thrice o ind Sobre os pedidos Atualizagdo de dados
Histérico e indicadores
‘Acompanhar , Modificar, Cancelar Cancelamento de
Conin Como pagar inscricdo
Tempo de atendimento
IPrecos Formas de envio dos artigos [ Avisos
Bibliotecas com
e e [ Bibliotecas cooperantes do SCAD . .
Bibliotecas Participantes da Rede BVS Cotagdo do dolar
Bibliotecas Cooperantes do SCAD Bibliotecas cooperantes 112013: RS 2,191
Outtas Oblitocas o Ineiicd e 09201 s 256
. Processo de atendimento e

07/2013: R$ 2,177
08/2013: RS 2,111

tos
Carie de informagéo
Rua Bot

Tek: +55 11 5576-9635 | 5576-9846 * F

Fonte: Disponivel em: <http://scad.bvs.br/php/index.php?lang=pt>.
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Enquanto isso, na reunido...

A enfermeira Kely questiona novamente: — E existem outros enderecos
eletrénicos além da BVS?

E Gilberto responde: - Além da BVS, existem outros enderecos
internacionais que reinem bases de dados de estudos na area da satide.
Um deles é o Trip Database, ferramenta de busca desenhada para permitir
que se achem rapidamente respostas para questdes clinicas, usando a
melhor evidéncia disponivel.

Vamos também conhecer o Trip Database.

Figura 25 - Pesquisa na pdgina do Trip Database

m

You can also,

T [ 0 LoginwithFacebook

Find evidence fast

Trip is a tool for you to find and use high-quality clinical research evidence.

About Trip or Sign up now

Fonte: Disponivel em: <http://www.tripdatabase.com>.

E possivel iniciar a pesquisa escrevendo o nome do medicamento, da
doenca ou de ambos em Search. Nesta caixa também podem ser usados os
operadoresbooleanos. Note que apesquisa érealizada eminglés. Ha possibilidade
de realizar pesquisa avancada em “advanced Search” e utilizar a estratégia PICO,
em “PICO search”.

Existem diferentes bases de dados onde se pode buscar informacio
sobre medicamentos. E importante que se realize o processo de busca de
forma sistematizada, para que o resultado da busca conduza a informacées de
qualidade, que possam contribuir na defini¢io da conduta a ser tomada.

2.11 Modelos para elaboragao de parecer sobre
medicamentos

H4 dois tipos de parecer mais comumente utilizados no processo de
selecio de medicamentos. Um deles para andlise de grupo farmacoldgico, ou
seja, de um grupo de medicamentos para tratar uma determinada enfermidade,
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como no caso daqueles utilizados no tratamento da asma, ou de um grupo de
farmacos com mecanismo de a¢io semelhante, como os betabloqueadores, que
podem ser utilizados no tratamento de mais de uma doenca. O outro tipo de
parecer destina-se 4 andlise de um firmaco especifico, seja para determinar as
evidéncias de sua eficicia no tratamento de uma enfermidade ou para compara-
lo a outro medicamento usado para a mesma indicagdo. Com isso, define-se
pela inclusdo ou nio do firmaco, em qual apresentacdo e forma farmacéutica,
podendo, por vezes, levar & exclusio de um farmaco anteriormente padronizado.
Essa exclusio ocorre quando o novo farmaco avaliado demonstra superioridade
na comparac¢io com o outro que ja estava na padronizac¢io, ou seja, quando tem
melhor perfil de eficicia, seguranca e custo-efetividade.

Quando a CET decide por alterar a lista de medicamentos essenciais, pode
optar por elaborar um parecer resumido, que contenha os principais pontos
discutidos para a tomada de decisdo, baseada nas evidéncias cientificas disponiveis.
Esse parecer final pode ser de inclusdo, nio inclusdo, exclusio ou, ainda, de
manutencio de um determinado firmaco. Tais pareceres podem ser publicados e
disponibilizados para os profissionais de satide, como forma de tornar o processo
de sele¢io transparente e para promover o uso racional de medicamentos.

H4 ainda outro tipo de parecer que pode ficar sob a responsabilidade da
CFT, que é sobre os pedidos judiciais de medicamentos. Neste caso, utilizando
os dados clinicos do usuario, deve-se avaliar se o medicamento solicitado
nio corresponde a uma lacuna do sistema, ou seja, destina-se ao tratamento
ou estigio de uma doenca que nio possui nenhuma forma de terapéutica
padronizada nos Componentes Bésicos, Especializado ou Estratégico da
Assisténcia Farmacéutica. A auséncia de padronizagdo pode ser decorrente da
falta de evidéncia sobre a eficicia do medicamento ou por potenciais riscos
a sadde, decorrentes de seu uso. O medicamento ou a sua indicacio podem
também nio estar registrados na Anvisa.

Por outro lado, se ja existem outros medicamentos padronizados no
SUS para a mesma indicacio, é preciso considerar se o usudrio ja fez uso desses
farmacos. Pode ser que o usudrio tenha alguma contraindica¢io especifica
aqueles padronizados ou tratar-se apenas de uma preferéncia do prescritor,
nem sempre baseada na evidéncia de melhor eficicia e seguranca e, muitas
vezes, influenciada pela industria de medicamentos. H4 os casos em que os
medicamentos disponiveis no SUS ja foram utilizados, mas o usuario nio obteve
melhora clinica por uma questio de resposta individual ou por ter apresentado
algum efeito adverso que impedisse a continuagio da terapéutica padronizada.
Outras vezes, o medicamento estd padronizado no SUS, mas mediante protocolo
parauma doenga diferente da que o usudrio apresenta. Todos esses fatores devem
ser levados em consideragdo ao analisar o pedido judicial de um medicamento,
de forma a garantir o seu uso racional e evitar a pressdo do mercado.
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Nesta etapa, serdo apresentados modelos e fluxogramas para elaboragéo
de pareceres sobre medicamentos.
De volta a oficina, com o consultor Gilberto.

Gilberto retoma a oficina: — Ola! Nesta parte da nossa oficina, vamos ver
alguns modelos de parecer. Como neste momento os membros da CFT
estdo avaliando farmacos especificos que estdo na Remume do municipio,
mas nio na Rename, o tipo de parecer que irdo realizar é de comparacio
destes com outros ja padronizados no SUS para as mesmas indica¢des.
Quando nio houver outros medicamentos para compara-los, deve-se
definir se os firmacos sob andlise preenchem os critérios de eficicia e
seguranca e se as doencas para as quais sdo indicados realmente necessitam
de tratamento farmacoldgico. Porém, muitas vezes, esses pareceres mais
especificos sobre determinado medicamento provém de uma anélise
mais ampla de um grupo farmacolégico, a qual produz recomendagdes
para avaliacdo de um farmaco do grupo para certa doenca ou estagio da
mesma. Portanto, vamos comecar apresentando um modelo de parecer
para andlise de grupo.

Leitura complementar: Conheca mais um dos documentos utilizados
no Curso de Gestéo da Assisténcia Farmacéutica — EaD para o estudo
da condugio dos trabalhos na CFT: Modelo de anédlise de grupo -
disponivel no link: <http://ares.unasus.gov.br/acervo/ARES/3009>.

Quando se buscam fontes de informacido sobre as indicacdes dos
medicamentos do grupo sob andlise ou mesmo num parecer sobre um farmaco
especifico, é importante consultar o bulério eletrénico da Anvisa para ter ideia
se esta indicagdo estd registrada. Da mesma forma, quando se trata de avaliacao
sobre novos medicamentos, primeiramente é preciso consultar o registro na
Anvisa.

O parecer sobre um farmaco especifico segue um molde semelhante ao da
andlise de grupo, mas se foca em um unico medicamento ou neste e naqueles
que estdo sob compara¢io. Em geral, é direcionado por uma pergunta de
pesquisa, que pode ser construida utilizando o modelo PICO, o qual veremos
a seguir. Quando deriva de uma pergunta elaborada a partir de uma analise de
grupo, pode limitar-se a busca de evidéncias direcionadas pela pergunta, pois os
dados epidemioldgicos, de registro na Anvisa e das indica¢des ja devem ter sido
contemplados na andlise prévia do grupo. Vejamos agora um roteiro que pode
ser usado como modelo para elaboracio de um parecer deste tipo.
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Leitura complementar: Conheca mais um dos documentos
utilizados no Curso de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica — EaD para
o estudo da condugdo dos trabalhos na CET: Modelo de parecer
sobre fadrmaco especifico - disponivel no link: <http://ares.unasus.
gov.br/acervo/ARES/3010>.

Para iniciarmos uma pesquisa sobre um firmaco, primeiramente, é
necessario definir uma pergunta de pesquisa que possa direcionar nossa busca
por informacbes. Do contrario, podemos nos deparar com uma infinidade de
estudos sobre o firmaco, virios deles nio relacionados aquilo que realmente
precisamos analisar. A pergunta de pesquisa ajuda alimitar a busca de evidéncias.
Para estruturar uma pergunta de pesquisa, podemos utilizar o modelo PICO,
que trabalha com quatro elementos considerados fundamentais para a busca
bibliogrifica. PICO - Patient, Intervention, Comparison, Outcome, é um
acrénimo para desenvolvido por médicos da McMaster University nos anos de
1990. Acompanhe o modelo PICO no Quadro 1.

Quadro 1 - Modelo PICO para estruturagdo de uma pergunta de pesquisa

Sigla Pergunta
. Certifique-se sobre QUAL é o problema e sobre QUEM é o
P — Patient Proble- d Q P Q
; problema.
ma/Paciente/Grupo . )
. Procure descrever o problema e o usudrio ou o grupo de usua-
de Pacientes/ . : . - . .
N rios semelhantes, incluindo suas caracteristicas (género, faixa
Populacio . s
etdria, raca, histérico da doenga ou do problema etc.).
I - Intervention Defina, em seguida, qual a intervencdo que se pretende
Exposicdo conhecer para o usudrio (ou grupo de usudrios).
Qual é o procedimento, caso a intervengdo proposta nio seja
realizada?
C - Comparison Com- Qual a comparag¢io com a intervencio proposta?
paragido/Controle Aqui se busca a evidéncia de que a intervengio proposta
produz melhor ou pior resultado do que a nio intervencio, a
intervencio padrio ou alternativa.
O - Outcome Desfe- Defina quais sdo os efeitos/resultados esperados da
cho/Resultados intervenc¢io proposta.

Fonte: Adaptado de: Santos; Pimenta; Nobre (2007).

Mesmo que vocé nio tenha todos os quatro elementos necessarios para
construir o PICO, ainda assim esta sistemdtica pode ser adotada. Vamos ver
um exemplo para facilitar a compreensido. Lembra-se da comparacio, citada
algumas vezes, entre salbutamol e fenoterol para tratamento de asma aguda?
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Pensemos numa pergunta de pesquisa: o salbutamol é mais eficaz e seguro
que o fenoterol no tratamento da asma aguda? Experimente pesquisar na
BVS somente com o descritor de salbutamol (albuterol). Foram encontrados
12.159 artigos (pesquisa em 21 de julho de 2013). Imagine ter que avaliar
o resumo de todos eles para definir quais sio relevantes para a questdo de
pesquisa.

Agora, vamos utilizar o modelo PICO:

P - Usudrios com asma aguda

I - Salbutamol

C - Fenoterol

O - Controle ou melhora dos sintomas, tempo para melhora da crise,

riscos ou potenciais efeitos adversos do tratamento.

De acordo com o PICO podemos utilizar alguns descritores:

= asma - asma/asthma;

= salbutamol - albuterol;

= fenoterol — fenoterol;

= efeitos adversos — efeitos adversos/adverse effects.

Primeiro vamos refazer a pesquisa com os descritores: asma and albuterol
and fenoterol (lembrem que nio é necessdrio digitar o “and”). Reduzimos a
pesquisa para 221 artigos (pesquisa em 21 de julho de 2013).

Agora, vamos considerar os efeitos adversos: asma and albuterol and
fenoterol and “efeitos adversos” (descritores compostos devem ser colocados,
preferencialmente, entre aspas para direcionar corretamente a busca).
Encontramos 71 artigos (pesquisa em 21 de julho de 2013). Agora, tentem
refazer a pesquisa usando os descritores em inglés: asthma and albuterol and
fenoterol and “adverse effects”.

Retornaram 77 estudos. Embora a BVS permita a busca com os termos em
portugués, é preferivel o uso dos decritores em inglés, pois isso pode ampliar um
pouco a busca, mesmo que, nem sempre, os artigos adicionais sejam relevantes
para o objetivo da pesquisa.

Como estamos considerando efeitos adversos, talvez seja interessante
estruturar a busca também desta forma: asthma and (albuterol or fenoterol) and
“adverse effects”. Vejam que encontramos 1.731 artigos (pesquisa em 21 de julho
de 2013). Assim, podemos encontrar artigos que apresentem efeitos adversos
somente do uso do salbutamol ou do fenoterol no tratamento da asma. Do outro
jeito, utilizando apenas “and”, tende-se a limitar a busca a artigos que discutam
sobre os dois medicamentos.
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Leitura complementar: Esta é uma metodologia que auxilia na
organizacdo da pesquisa que se ird fazer. Para mais detalhes,
bem como exemplos de como montar o PICO, diante de um
determinado problema, leia o artigo A estratégia PICO para a
construgdo da pergunta de pesquisa e busca de evidéncias, de Santos,
Pimenta e Nobre, publicado na Revista Latino-Americana de
Enfermagem.

Quando se decide elaborar um parecer desse tipo, a partir de uma anélise
de grupo, por julgar que possa contribuir na promo¢do do uso racional de
medicamentos, o titulo pode indicar o uso de um grupo farmacolégico para uma
indicag¢do especifica, como, por exemplo: Betabloqueadores na insuficiéncia
cardiaca. O texto do parecer deve apresentar os dados epidemioldgicos de
maneira resumida, seguidos pelas evidéncias cientificas, deixando claros os
motivos que levaram a tomada de decisio.

Depois, deve-se colocar uma frase destacada, que expresse arecomendagio
final do parecer, como: Recomendacéo: inclusido da budesonida aerossol nasal 32
mcg para tratamento de rinite alérgica e nio alérgica. Por fim, ficam listadas as
referéncias bibliograficas utilizadas na elabora¢do do parecer. Preferencialmente,
o tamanho ndo deve exceder uma pégina, de forma a facilitar e estimular a
leitura.

Terminado o parecer, o ideal é que ele seja submetido a alguém que
trabalhe na 4rea de medicamentos, para que se obtenha uma validagio
externa do seu contetdo. Essa providéncia visa dirimir davidas que possam
persistir ao leitor quanto a decisdo tomada pela CFT, pois, como seus
integrantes, ao avaliarem esses pareceres finais, tém uma memoria das
discussées realizadas, podem néo perceber a falta de um dado importante ou
a existéncia de uma informacdo dubia. Vocé pode consultar pareceres desse
tipo na Rename 2010.

A seguir, veremos uma proposta para elaboracio de pareceres sobre
pedidosjudiciais de medicamentos. Apresentamos, na Figura 26, um fluxograma
que pode ser empregado para analisar a racionalidade da solicitac¢io e verificar
se a mesma ja nio estd contemplada no SUS. Posteriormente, sugere-se que se
apliquem os modelos apresentados. A ideia principal é treinar a elaboragio de
pareceres. Nem sempre um parecer apresentado na comissio permitird a tomada
de decisio num primeiro momento.
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Figura 26 - Andlise de pedido judicial de medicamentos

Atencéo! Algumas vezes o
medicamento pode estar
padronizado no SUS, mas
para uma doenca diferente
da que o solicitante
apresenta.

Fonte: Elaborado pelos autores.

Observe agora as explica¢des das notas contidas na Figura 26:
1) As vezes o medicamento nio estd padronizado por corresponder a
terceira ou quarta linha de tratamento de uma doenga, cuja incidéncia
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e/ou prevaléncia sio baixas, nio caracterizando, dessa forma, um
medicamento essencial. Apesar disso, pode haver comprovacio de sua
eficicia e seguranca. Nesse caso, deve-se considerar nio a esta pergunta.

2) Ao entrar com o pedido na justica, é comum o solicitante assinar um
documento autorizando a quebra de sigilo de seus dados clinicos.
Portanto, se ele tem registro de acompanhamento nos servicos de
saude publica do ente federado citado como réu no processo, pode-
se realizar a consulta do seu prontudrio. Algumas vezes, o prontudrio
também é solicitado para ser anexado ao préprio processo.

3) Pode ser que o solicitante esteja em uso dos medicamentos disponiveis
no SUS para uma doenca crdénica, mas sem controle adequado da
mesma, necessitando substituir algum medicamento do esquema
terapéutico em uso ou acrescentar um novo.

4) Se a informacdo ndo estiver disponivel, isso deve ser questionado
no parecer. Algumas instancias da justica realizam audiéncias com a
presenca do solicitante e do prescritor, podendo esse questionamento
ser feito pelo corpo técnico ou pela representacdo juridica dos entes
federados do SUS.

5) E importante considerar a existéncia de outras op¢des terapéuticas
também nio padronizadas no SUS. Em alguns casos, o medicamento
solicitado pode corresponder a terceira linha de tratamento de uma
doenga ou ser indicado para um estdgio mais grave e raro da mesma,
mas nio ser a Unica opc¢do. Pode haver outro medicamento nio
padronizado do mesmo grupo farmacoldgico, com a mesma indicagio,
eficicia e seguranca, mas com custo bem inferior.

6) Havendo comprovac¢io de beneficio do medicamento para o caso
clinico do solicitante e, quando houver, de sua superioridade a outras
opgdes terapéuticas, pode-se discutir a que esfera de gestdo caberia
a responsabilidade de fornecimento pela légica da linha de cuidado e
pelo custo de tratamento, segundo a Portaria GM/MS n® 1.554/2013,
de 30 de julho de 2013. Isso pode auxiliar o parecer do judicidrio na
definicdo de qual esfera deverd fornecer o tratamento, no caso de a
solicitacio ser deferida.

Muitas vezes, a discussdo suscita duvidas e faz com que o contetdo da
apresentacio precise ser aprimorado até que permita um consenso do grupo ou, ao
menos, que todos se sintam suficientemente esclarecidos para votagio. Somente
ao vivenciar este processo e elaborar alguns pareceres é que o integrante de uma
CFT desenvolve suas habilidades na selecio de medicamentos. Neste processo, o
conhecimento inter e multidisciplinar é fundamental para garantir tanto o olhar da
gestdo e das politicas publicas na assisténcia farmacéutica como o de farmacologia
clinica, evidéncias cientificas, farmacotécnica, farmacoeconomia, entre outros.



Capitulo 2 | Selegéo de medicamentos 123

E importante que sejam adotados modelos para elaboraco dos pareceres
da CFT. Além de facilitar a confec¢io e andlise do parecer, isso tende a tornar
o trabalho dos diferentes membros da comissio mais homogéneo, garantir a
presenca de informagdes relevantes para o processo de tomada de decisdo e
permitir que se acompanhem ou se refacam os passos da pesquisa, se necessario.
Quando se tem uma questio especifica, como a anélise de um medicamento para
determinadaindica¢io, é importante a formulacio de uma pergunta de pesquisa,
que pode ser estruturada utilizando o modelo PICO. Este permite direcionar
e limitar a busca por evidéncias cientificas, evitando que seja encontrado um
numero grande e desnecessério de artigos para anélise.

2.12 Evidéncia como orientadora de conduta

Serd dada continuidade a histdria ficticia com objetivo de facilitar a
compreensido dos fundamentos da evidéncia cientifica como orientadora de
conduta. A histéria inicia-se com uma reuniio entre o farmacéutico, os membros
da CET e o consultor Gilberto.

Pedro Paulo abre a reunido dizendo: — Agora vamos ver como selecionar
e analisar artigos cientificos. O Gilberto vai dar sequéncia ao nosso
treinamento. Aproveitem o decorrer desta parte do Curso para buscar os
estudos que vocés vio utilizar para elabora¢io dos pareceres.

- Ol4, Kely — cumprimenta Gilberto. - Que bom que vocé estd aqui
para nos ajudar novamente. Estdvamos falando sobre o formulédrio de
solicitagdo externa de alteracio da Remume. Kely ouviu falar sobre isso
em um congresso em Brasilia onde conversou com um farmacéutico do
Distrito Federal. Como estava comentando ha pouco com ela, é frequente
estudos revelarem que os medicamentos prescritos em unidades de saide
néo pertencam a relagio de medicamentos pactuada, sendo esse um dos
fatores responsaveis pelo ndo fornecimento de medicamentos na unidade
basica de saude.

Kely responde: — E verdade. Comentei com esse farmacéutico de Brasilia
sobre a auséncia de estratégias de divulgacio dalista e até mesmo a faltada
lista pactuada da Atencdo Priméaria impressa e disponivel aos prescritores
nos consultérios, comprometendo o conhecimento pelos profissionais.
Muitos profissionais desconhecem o trabalho da CFT e nio sabem que
podem pedir a alterac¢io do elenco municipal de medicamentos por meio
do formulario de solicita¢io.

Outros até conhecem, mas ficam com receio por nio conhecerem bem
sobre as evidéncias cientificas. Como o formuldrio exige que se anexem
ensaios clinicos, revisdes sistematicas ou meta-analises, eles acabam nio
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participando do processo. Outros mandam o formulario com informagdes
de livros texto ou de paginas eletrénicas como o Google, o que nio
caracteriza um bom nivel de evidéncia, nio é, Gilberto? - diz Kely.
Gilberto concorda: — E mesmo. Vamos ver, a partir de agora, as principais
caracteristicas de um ensaio clinico bem delineado, o que sio revisdes
sistematicas e meta-analises. E interessante que, posteriormente, vocés
repliquem essas informagdes entre os profissionais de saide do municipio,
para que eles possam participar, mais efetivamente, do processo de
sugestbes de atualizacio da Remume ou mesmo de uma oficina de
prioriza¢do. Também vamos discutir sobre os estudos observacionais’
(coorte, transversal, de caso e controle, ecoldgicos e série de casos), pois
podem ser Gteis na auséncia de evidéncias de estudos experimentais® em
desfechos clinicamente relevantes.

- Desfecho? Indaga Kely.

Gilberto responde: — Sim, também existe hierarquia na pesquisa clinica!
A depender da classifica¢io do tipo de desfecho, pode-se antecipar sua
relevancia ao ler um trabalho.

E ele continua: — Em estatistica também ha outra hierarquia.

Arealizacio de estudos de grande porte permite ter desfechos primordiais,
ou seja, desfechos de grande impacto como incidéncia de infarto do miocardio,
acidente vascular encefélico, cAncer e morte (também chamados de hardendpoint
na lingua inglesa).

Desfechos intermediadrios devem estar associados, de forma causal, com o
desfecho primordial, como as medidas de parametros fisiolégicos, fisiopatolégicos
ou comportamental (por exemplo: niveis de pressdo arterial, parar de fumar...),
sendo que alguns desfechos intermediarios sdo positivos apds interven¢io com
medicamentos, contudo, nido necessariamente, resultam em melhor desfecho
primordial (por exemplo: terapia de reposi¢io hormonal e efeitos bioquimicos
positivos com aumento de doenca cardiovascular). O desfecho substituto é
diferente do intermediario por ndo apresentar associagdo causal com o primordial
(por exemplo: frequéncia de interna¢do hospitalar como desfecho substituto para
controle de sintomas em ensaios clinicos controlados aleatdrios).

Agora se fala em desfecho primario, desfecho secundario e desfecho
composto. Idealmente, o desfecho primario deveria corresponder ao desfecho

Estudos observacionais: sio estudos realizados pelo observador (pesquisador) em que este apenas obser-
va, de modo passivo, a ocorréncia dos eventos sobre os sujeitos da pesquisa. Pode ser descritivo, quando
o observador apenas descreve os eventos ocorridos; ou analitico, quando o observador testa hipoteses ou
estabelece associacées, correlacdes ou inferéncias.

Estudos experimentais: neste caso, o observador (pesquisador) realiza uma intervencio direta sobre os
sujeitos da pesquisa, podendo ser a alocagdo dos sujeitos randomizada ou nio.
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primordial. Evidéncias chamadas de nivel I por muitos autores fazem referéncia
a estudos com desfecho primario (corresponde ao primeiro pardmetro que serd
avaliado em um estudo clinico) e que apresentam validade interna (quando as
evidéncias de associa¢io tém minima chance de dever-se ao acaso e ndo existem
erros sistematicos) e tratamento de magnitude clinica relevante sobre o desfecho
simultaneamente primadrio e primordial.

Os desfechos secunddrios, em relevancia clinica, podem ser primordiais,
intermedidrios ou substitutos, e correspondem a desfecho nio nomeado como
primdrio no estudo clinico.

No caso de erro aleatério (acaso), ha duas possibilidades: Erro do tipo I,
em que falta achar uma associagdo que realmente existe; ou Erro do tipo I, em
que se acha uma associa¢io que nio existe. A solugio para ambos é aumentar o
tamanho da amostra.

No erro sistematico, quando se observa um resultado incorreto por causa
de viés (fonte de variacido que distorce os achados para uma dire¢io), tal fato
pode estar relacionado a erro de amostragem ou erro de medida. O uso de
amostragem probabilistica e revisio minuciosa de instrumentos, questiondarios
e entrevistadores podem diminuir tal erro.

Evidéncias baseadas em desfechos secundarios sdo qualificadas por
autores como sendo evidéncias de nivel II. Também que o viés corporativo usa
de desfechos compostos, de diferentes hierarquias, para diminuir o tamanho
da amostra, o custo, aumentar a taxa de eventos e, com isso, nio atendem a
recomendacgio de que ao usar desfechos compostoshajainclusio de componentes
igualmente importantes para o usudrio, com incidéncia de frequéncia similar e
suscetibilidade similar 4 intervencio.

Vamos ver mais sobre as evidéncias de nivel I e II, visto serem uteis ao
processo de selecio de medicamentos e avaliacio do impacto de interveng¢des
farmacolégicas. David Sackett, pioneiro da medicina baseada em evidéncias,
afirma que precisamos de evidéncia de alta qualidade, que seja compreensivel,
cientifica e pratica. E propds que o desenho do estudo, a intensidade dos efeitos
observados e a possibilidade de ocorréncia de erros aleatdrios qualificassem a
tomada de decisdo terapéutica em diferentes graus de certeza.

Estudos observacionais também geram graus de recomendagio. A
sistemadtica coleta de dados e o controle de vieses em estudos desse tipo podem
gerar dados que delimitam efetividade de tratamento que néo foi ainda avaliado
em ensaios clinicos, controlados aleatérios.

A seguir, é apresentado o quadro proposto por Sackett, com a qualifica¢io
dos estudos que fundamentam os graus de recomendagio.
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Quadro 2 - Qualificagdo dos estudos

Nivel do . ~ . ~
Tipo de questio: Terapia Grau de recomendacido
estudo
1a Revisdes sistemdticas de Ensaios Clini- | A: Estudos consistentes
cos Controlados Aleatérios (ECCA) B: Extrapolacées dos estudos
1b Ensaios Clinicos Controlados Aleatérios | D: Estudos inconclusivos ou inconsistentes
2a Revisées sistematicas de Coorte B: Estudos consistentes
Estudos de Coorte ou ECCA de baixa | C: Extrapola¢do dos estudos
2b . . . . . .
qualidade (seguimento <80%) D: Estudos inconclusivos ou inconsistentes
3a Revisdes sistematicas de Caso e Controle | B: Estudos consistentes
C: Extrapolacido dos estudos
3b Estudos de Caso e Controle P .<; . . .
D: Estudos inconclusivos ou inconsistentes
4 Série de casos ou estudos de coorte ou | C: Estudo nivel 4
caso e controle de baixa qualidade D: Estudos inconclusivos ou inconsistentes
Opinido de especialista sem explicitar a 3
5 P P . ) P D: Estudo nivel 5
analise critica

Fonte: Sackett, et al. (1998), updated by Howick (2009).

Preste aten¢ido no didlogo da enfermeira Kely e do consultor Gilberto,
sobre a qualificacdo dos estudos.

- Ensaio clinico controlado aleatério, meta-andlises, estudos quase
experimentais, coorte, caso e controle, graus de recomendag¢io? Nossal!
Estou ficando confusa. Mesmo fazendo um Curso, se a gente nio pratica,
acabamos esquecendo ou misturando tudo - questiona Kely.

E Gilberto explica: - E mesmo, mas o trabalho numa CFT acaba reforcando
o conteiddo por trabalhar, frequentemente, com esses conceitos.
Quanto aos graus de recomendacio, temos as de grau A, que apontam
interven¢des de seguimento obrigatério; as de grau B, que ainda podem
ser desmentidas por novos estudos; enquanto as recomendacdes de graus
C e D fundamentam minimamente o emprego da intervenco e sio boas
hipéteses para testes em ensaios clinicos controlados aleatérios. Ensaio
clinico controlado aleatério bem delineado é aceito por muitos autores
como sendo um estudo de nivel I. Lembram-se do conceito de descritores?
Procurem no DeCS os descritores para ensaio clinico controlado
aleatoério. Isso pode ser util para filtrar alguma pesquisa que vocés talvez
facam, utilizando os operadores booleanos.

Acredita-se que o primeiro ensaio clinico da histéria tenha sido realizado
em 1747, pelo entdo cirurgido escocés do navio britdnico HMS Salisbury,
James Lind. Ele realizou o experimento a bordo do navio, administrando, a 12
embarcados que desenvolveram escorbuto, diferentes suplementos alimentares.
Os usudrios foram divididos em pares e cada um recebeu cidra ou vinagre ou
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vitriol ou 4gua do mar ou uma combinacio de laranjas elimées ou uma mistura de
alho, semente de mostarda e balsamo do Peru. Ele observou, sistematicamente,
que os marinheiros que recebiam as frutas citricas apresentavam melhoras
visiveis, mais rapidamente em seu estado de saude. Em 1753, Lind publicou
O tratamento do escorbuto.

Hoje podemos consultar onde e quais ensaios clinicos estio sendo
realizados no mundo. A plataforma do National Institutes of Health (NIH) norte
americano disponibiliza ferramenta de busca de ensaios clinicos para condi¢des
médicas especificas ou outro critério entre os quase 100.000 ensaios registrados,
que estio sendo realizados em mais de 170 paises. A Organiza¢io Mundial de
Saide também tem sua plataforma de registro de ensaios clinicos, a ICTRP
(International Clinical Trials Registry Platform).

O portal da OMS é atualizado, semanalmente, com os dados provenientes de
estudos registrados na Austrélia e Nova Zelandia, e dos registrados na plataforma
do NIH e da ISRCTN Register. A cada semana sio acrescentados os dados de
registros das plataformas chinesa, indiana, alem3, iraniana, japonesa, africana,
holandesa, do Sri Lanka e da Republica da Coreia. A OMS considera um ensaio
clinico passivel de ser registrado em sua plataforma aquele que “prospectivamente
designa participantes humanos ou grupos de seres humanos para uma ou mais
interven¢des relacionadas a satide para avaliar os efeitos na satde”.

No Brasil foi criada uma plataforma semelhante hd pouco tempo. O
Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC) é uma plataforma virtual
de acesso livre para registro de estudos experimentais e nio-experimentais,
realizados em seres humanos, em andamento ou finalizados, por pesquisadores
brasileiros e estrangeiros.

Vamos retomar a busca de descritor feita anteriormente. Talvez
alguns tenham encontrado, no DeCS, “ensaio clinico” e outros “ensaio clinico
controlado” ou até ambos.

Ensaio Clinico: Trabalho que relata um estudo clinico pré-planejado
de seguranca, eficicia ou esquema de dosagem ideal de um ou mais farmacos,
procedimentos ou técnicas diagndsticas, terapéuticas ou profiliticas, em
humanos selecionados de acordo com critérios predeterminados de elegibilidade
e observados para evidéncias pré-definidas de efeitos favoraveis ou desfavoraveis.
Embora a maioria dos ensaios clinicos se refira aos seres humanos, este tipo
de publicacido pode ser usado para artigos de veterindria, que satisfacam os
requisitos para os humanos.

Ensaio clinico controlado: Trabalho que consiste em ensaio clinico
envolvendo um ou mais tratamentos experimentais, pelo menos um tratamento
controle, resultados determinados para avaliar a intervencio estudada, e um
método nio tendencioso para designar usudrios aos tratamentos experimentais.
O tratamento pode ser com farmacos, dispositivos, ou procedimentos estudados
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para eficicia diagndstica, terapéutica, ou profilitica. Os métodos de controle
incluem placebos, medicamento ativo, ndo tratamento, formas de dosagem e
regimes, comparacdes de histéricos clinicos etc.

Vamos acompanhar o que acontece na reuniio neste ponto do conteudo...

— Perceberam a diferenca entre estes conceitos? Quando a distribuicio
aleatdéria com técnicas matemadticas, como o uso de uma tabua de
numeros aleatdrios, é utilizada para designar usudrios para tratamentos
experimentais ou de controle, o ensaio se caracteriza como sendo um
ensaio clinico controlado aleatério — questiona Gilberto.

Pedro Paulo pergunta: — E a relagdo entre ensaios clinicos, revisées
sistemadticas e meta-analises?

Gilberto responde: — Em 1904, Karl Pearson, resumiu e sintetizou
resultados de 11 ensaios que abordavam efeitos da vacina contra tifo,
antecipando o desenvolvimento de meta-analises (pacote estatistico
usado para agrupar resultados de diferentes estudos). Durante a década
de 1960 e 1970, gracas a cientistas sociais, houve um avanco significativo
no desenvolvimento da metodologia para revisdes sistemadticas.

Em 1971, Archibald Cochrane, um epidemiologista britanico, advogou
persistentemente que a avalia¢io cientifica de terapia médica, comumente usada,
deveria ser por ensaios clinicos controlados aleatdrios; e em 1979, j4 sugeria que
o resultado de ensaios clinicos controlados aleatérios com a mesma intervenc¢io
deveriam ser sistematicamente resumidos. Entretanto, foi somente no inicio da
década de 1990 que muitos paises come¢aram a subsidiar a produgio de revisdes
sistemadticas para o setor publico e privado.

Em 1999, a Administracio de Recursos em Saide (HCFA) norte-americana
(hoje Centers for Medicare and Medicaid Services) anunciou que requereria
revisdes sistemdticas de evidéncias antes de realizar qualquer grande decisdo
nacional. O crescimento de revisdes sistematicas e de meta-analises listadas no
PubMed é exponencial no inicio da década de 2000. Buscas, utilizando os dois
descritores MeSH no PubMed, revelaram somente 22 resultados em 2000; 89
em 2001; 305 em 2002; 1.071 em 2005; 1.480 em 2007; e 1.974 em 2009.

O DeCS apresenta o seguinte conceito para o descritor meta-andlise:

trabalhos que consistem em estudos que utilizam um método quantitativo
de combinacio dos resultados de estudos independentes (normalmente
tirados da literatura publicada) e que sintetizam resumos e conclusées,
que podem ser usados para avaliar a eficiéncia de terapias, planejar novos
estudos etc. E frequentemente uma revisio de ensaios clinicos (DeCS).

A imagem a seguir representa um forest plot, uma das representacdes
graficas que servem para ilustrar a forca de tratamentos obtidos de varios
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estudos que abordam a mesma questo e, frequentemente, representam uma
meta-andlise. Perceba que todos os estudos incluidos estdo na primeira coluna.
Ao lado de cada estudo consta o ano de realizacdo, a representacdo grafica da
razdo de chances encontrada para cada estudo, o peso individual de cada ensaio
para a meta-andlise e a razdo de chances com o intervalo de confian¢a na tltima
coluna da direita. Atente para o fato de que a tltima linha apresenta a razio de
chances geral, com o intervalo de confianca de 95%.

Figura 27 - Resultado de meta-andlise de varios estudos de asma materna como fator de risco para
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Fonte: Lim; Kobzik; Dahl (2010).

Lembre-se de que nem toda revisio é sistemdtica. As revisdes
sistematicas diferem de revisGes narrativas tradicionais nos seguintes
componentes: formulacido de questio de pesquisa, metodologia, estratégia de
avaliacdo da qualidade dos estudos identificados, extracdo dos dados, sintese
dos dados, heterogeneidade e interpretacio de resultados. Revisdes sistematicas
sdo usualmente direcionadas a responder questdes especificas formuladas e
descrevem claramente os critérios de inclusio dos participantes, intervencdes e
desfechos. A estratégia de busca em uma revisio sistemdtica pode ser exaustiva,
normalmente transparente e reproduzivel. A heterogeneidade é trabalhada
com métodos estatisticos e graficos em revisGes sistemdticas que sio menos
propensas a viéses sistematicos e de opinides pessoais. Uma revisio sistemadtica
é frequentemente realizada por mais de um revisor e a sintese de dados pode ou
nio sofrer uma meta-analise. Revisdes sistematicas da colaboracdo Cochrane
tendem, via de regra, a ser mais rigorosas e melhor apresentadas que revisées
publicadas em periddicos cientificos.

H4 também os estudos quase experimentais (quasi-experiment) em que
a alocag¢do dos individuos em grupos de intervencio e controle é feita de forma
sistemdtica, sem ser aleatdria. Sio uteis em estudos com intervencio de eficcia
provavel, sendo mais suscetiveis a viéses.

Estudos observacionais sdo uteis para uma variada gama de objetivos,
desde funcionar como primeira dica de uma potencial causa de uma doenca, até
ser util para verificar a magnitude de associa¢des descritas previamente. Apesar
de existirem varios desenhos metodolégicos observacionais, os principais sdo
estudos de coorte, caso e controle e estudos transversais.

Alguns estudos fazem compara¢des entre os grupos, enquanto outros
descrevem simplesmente o desfecho em um tnico grupo (p. ex: série de casos).
O desenho de comparacio difere na forma de alocagdo dos participantes aos
grupos, variando desde o uso de fatores geograficos ou temporal (estudos de
coorte), decisdo de profissionais de satide (coorte com uso de banco de dados
de registros clinicos) até a identificacdo de grupos com desfechos especificos
definidos (estudos de caso e controle). Outra caracteristica, que pode diferenciar
estudos observacionais, é o sentido temporal (prospectivos ou retrospectivos),
fato que esta refletido no recrutamento de participantes, na coleta de dados
basais, coleta de dados de desfecho e geracio de hipéteses.

O método usado para investigar a comparagio entre os grupos também
pode variar, sendo medida do desfecho na linha de base em observa¢io
controlada de antes-depois e, obrigatoriamente, investigacio de agentes
confundidores em estudos de coorte e caso e controle. A direcionalidade, por sua
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vez, classifica os estudos observacionais como estudos anterégrados (exposicio
precede o desfecho clinico), retrégrados (investigagdo de presenca de fatores
que precedem a ocorréncia do desfecho) ou ndo direcionais (observa eventos e
fatores em estudo ao mesmo tempo).

Os estudos observacionais ainda podem ser caracterizados como
descritivos ou analiticos, onde nio ha, a priori, uma hipdtese a testar ou moldado
por hipéteses, respectivamente.

Leitura complementar: Conheca um estudo de coorte brasileiro
feito no Rio Grande do Sul. O texto Metodologia do estudo da coorte
de nascimentos de 1982 a 2004-2005, Pelotas, RS, foi publicado na
Revista de Saide Publica.

Os estudos de coorte® sdo o melhor método para determinar a incidéncia
e a histéria natural de uma condicio. Podem ser:

- Prospectivos: grupos de individuos que ndo tém a doenca, mas foram
ou nio expostos, sdo acompanhados por um periodo de tempo para
avaliar se desenvolvem um determinado desfecho ou doenca.

— Retrospectivos: informacbes sobre a exposicio e doenca ji foram
coletados, seja como parte do estudo ou de registros médicos, sendo,
agora, usados para avaliar a relacio entre a exposi¢do e a doenca por
um periodo de tempo.

O estudo apresentado anteriormente é prospectivo.

Os estudos de coorte, normalmente, utilizam o risco relativo (RR) como
medida de associagdo. Seu calculo é feito a partir da comparacio das incidéncias
do evento observado em individuos expostos e nio expostos. Os fatores
envolvidos no desenvolvimento de uma doenca sio identificados por risco
relativo superior a um. Caso o RR seja inferior a um, o fato em estudo é protetor
para a doenca em questio.

Os estudos de caso e controle sio muito comuns e Uteis para avaliar
eventos pouco frequentes. Sio compostos por dois grupos de individuos
selecionados da mesma populagdo, pareados por caracteristicas comuns, tendo
um grupo a doenga e o outro ndo. A exposi¢io sera avaliada em ambos grupos e,
entdo, calculada a associagdo da exposicio a doenca.

Diferentes interven¢des também podem ser comparadas em estudos
de caso e controle, sejam duas intervencdes distintas ou comparacio de

9 Coorte, “cohors” em latim, significa um grupo de soldados que marchavam juntos na Roma antiga. A coorte

do estudo de Framingham, a de médicos ingleses fumantes sio outros exemplos de coortes famosas.
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interven¢do com nio intervencdo. Sio estudos comumente retrospectivos.
Além de determinar a importancia relativa de variaveis preditoras em relacdo
A presenca ou auséncia de doenca, também podem gerar razio de chances
(OddsRatio = OR). A OR relaciona-se a chance de exposi¢io entre os casos
comparados a chance de exposi¢do entre os controles. O risco é sugerido quando
a frequéncia de exposi¢do for maior entre os casos e o resultado exceder um.
A protecio esté relacionada a OR menores do que um.

H4, ainda, o estudo transversal, outro tipo de estudo observacional.
O estudo de padrio de uso de firmacos na comunidade ou o uso de anti-
microbianos no hospital, usando indicadores, pode ser considerado um estudo
transversal. Assim, obtemos a prevaléncia do desfecho em um tnico momento,
sem acompanhamento. Esse delineamento nio aparece na tabela de grau de
recomendacio, contudo, sdo estudos uteis na caracteriza¢io do problema a ser
estudado.

Vamos retomar o que nossos personagens estao conversando.

Kely pergunta a Gilberto: — E qual é mesmo a diferenca entre relato de
caso e estudo de série de casos?

— O ndimero de participantes envolvidos no estudo. No estudo de série
de casos sdo descritas caracteristicas clinicas de usudrios selecionados
com uma condi¢do especifica, sendo descritos aspectos diagnésticos,
terapéuticos e de efeitos adversos de farmacos. O relato de caso faz
referéncia a mesma descri¢do, s6 que de um grupo reduzido de até 10
participantes — diz Gilberto.

E Pedro Paulo questiona: — E existe revisio sistemdtica de estudos
observacionais?

Gilberto responde: — Sim. A légica é a mesma da construgio de revisio
sistemética, descrita anteriormente. HA preocupacio com a qualidade
dos estudos incluidos na revisdo e, por isso, muitos autores seguem
recomendagdes do documento STROBE (Strengthening of the Reporting
of Observational Studies in Epidemiology), usado para avaliar a qualidade
de estudos observacionais.

Kely: - Nao hé algo semelhante para avaliar a qualidade de ensaios
clinicos, que pode ser utilizado, inclusive, para construgio de protocolos e
recomendacdes clinicas?

Gilberto: - Sim, também existe um. E chamado de CONSORT (Consolidated

Standards of Reporting Trials) e é usado para avaliar a qualidade de
estudos de intervencio.

E Gilberto encerra o encontro, dizendo: — Foi um prazer poder compartilhar
essas oficinas com vocés, e coloco-me a disposi¢do se quiserem realizar
novos trabalhos no futuro. Qualquer coisa, podem entrar em contato
comigo no Ministério da Satide. Abracos a todos.
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O conceito de evidéncia em satude trouxe um significativo avanco para a
avaliagdo critica das informacées disponibilizadas no meio cientifico, para um
melhor atendimento ao usuadrio.

Falando em gestao

Ter informacéo e trabalhar com elas é fundamental para a gestio,
como ja concluimos, anteriormente, durante o Curso, certo?
Produzir informacdo também faz parte da prépria gestdo, pois
pode fornecer os argumentos e as justificativas necessarios para a
tomada de decisio.

Por mais que algumas pessoas ainda acreditem que fazer gestdo é
algo intuitivo, dependente de uma capacidade inata de certos “seres
iluminados”, é cada vez mais evidente que o uso de evidéncias
instrumentaliza o processo de gestdo, que se torna, desta forma,
uma atividade cada vez mais profissionalizada, embasada e
respeitada.

Os diversos tipos de informacdo, de diversas fontes (oficiais,
cientificas, de corredores, do cafezinho, de sistemas de informacdo
etc) sdo importantes na tomada de decisido. Todas trazem algum
grau de evidéncia, mas tém diferentes impactos.

O uso de evidéncias cientificas a respeito de condutas terapéuticas
individuais ou coletivas, como vimos agora na selecio de
medicamentos, ji estd consolidado como meio respeitado de
tomada de decisdo, e tem inserido esta forma de raciocinio no
nosso meio. No entanto, o uso de evidéncias para a gestdo, de
forma mais ampla, ainda é muito pequeno.

Alguns autores tém chamado a aten¢io para esse fato, como no
texto de Walshe e Rundall (2001). Eles fazem uma compara¢io
do uso de evidéncias na pratica clinica e na gestdo de servicos de
saude, a partir de trés aspectos:

— Cultura: Na area clinica hd um enorme corpo de conhecimentos
formalmente constituidos e reconhecidos como o embasamento de
todo o saber profissional na saide, e os profissionais tém intensa
formacio cientifica e para pesquisa. J4, a drea administrativa na
satde é pouco profissionalizada (no Brasil, ndo ha exigéncia de
formacio profissional, nem tampouco os profissionais de saude,
que assumem essas funcdes, sio profissionalizados para gestio); as
caracteristicas pessoais sdo mais valorizadas; pouca compreensio
do que é, como se desenvolve e para que servem a pesquisa e as
publica¢ées cientificas.
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— Pesquisa e evidéncias: entre os profissionais da clinica, hé grande
valorizacio do referencial biomédico, com destaque para métodos
experimentais e dados quantitativos generalizaveis, em literatura
publicada em veiculos respeitados, bem organizada e indexada.
Entre os gestores, prevalece um fraco e disperso paradigma das
ciéncias sociais; os resultados das pesquisas ndo sio amplamente
compreendidos e, em virtude de realidades muito diferenciadas,
nio sdo sempre generalizaveis; a literatura é dispersa e inclui mais
livros que artigos, o que dificulta o acesso.

- Tomada de decisdo: hd uma longa tradi¢io no uso de sistemas de
suporte para tomada de decisdo na clinica (handbooks, guidelines...),
para decisées entre op¢des relativamente claras e, muitas vezes,
de resultado imediato; as decisées envolvem conhecimentos
especificos, muito direcionados para situacdes especificas, que
envolvem um conjunto limitado de varidveis e constrangimentos.
Ja, na 4rea da gestdo dos servicos e sistemas de saide, nido
ha a tradicio do uso de sistemas de suporte para tomada de
decisdo nem a busca de evidéncias sobre questdes relacionadas
a organizacio de servicos e sistemas; as circunstancias da gestdo
exigem conhecimentos e tipos de informacées muito abrangentes,
de diferentes bases conceituais, para situacées em que muitas
variaveis influenciam, hé diversos constrangimentos ao processo,
de diversas naturezas; e os resultados — o que tanto perseguimos e
sobre os quais somos avaliados — sdo mais difusos, mais complexos
e multideterminados que os resultados clinicos.

Dessa rapida comparac¢io, podemos destacar que hé, sim, maiores
dificuldades na aplicagio de evidéncias cientificas na gestdo
de servicos e sistemas de saide, mas que a experiéncia da drea
clinica tem trazido para o campo da satde uma forte influéncia
que pode ser percebida pelo impacto que tem causado a avaliagdo
da incorporagio de novas tecnologias e inovacdes em saude. Da
mesma forma, decisGes sobre as formas de organizacio de um
servico e formas de orienta¢io de sistema de satide, no processo de
gestdo, podem se beneficiar de evidéncias. As metodologias para
busca e selecdo em fontes confidveis de informacdo para selecio
de medicamentos, que antes vimos, sdo gerais e podem nos guiar,
também, na busca de evidéncias para nortear outros processos
decisérios no dia a dia da gestio da assisténcia farmacéutica,
conferindo a forca da evidéncia e o respeito pelo embasamento de
que a gestdo precisa.
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2.13 A formalizagao da selecao de medicamentos na

gestao publica

A selecio de medicamentos é formalizada nos trés niveis de gestio do

SUS.

Os medicamentos essenciais devem estar continuamente disponiveis aos
segmentos da sociedade que deles necessitem, nas formas farmacéuticas
apropriadas, e compdem uma relagdo nacional de referéncia que servird
de base para o direcionamento da producio farmacéutica e para o
desenvolvimento cientifico e tecnolégico, bem como para a definicdo
de listas de medicamentos essenciais nos ambitos estadual e municipal,
que deverdo ser estabelecidas com o apoio do gestor federal, e segundo a
situacdo epidemiolégica respectiva. (BRASIL, 1998).

Essa citacdo, extraida da Politica Nacional de Medicamentos (BRASIL,
1998), demonstra que a demanda por medicamentos no dmbito publico é um
processo dinidmico e influenciado por fatores que precisam ser contemplados
quando da elaboracio das politicas e dos programas de fornecimento de
medicamentos:

mudancas no perfil epidemiolégico da populacio;

aumento da morbimortalidade por causas externas;

prevaléncia de doencas emergentes e reemergentes como célera,
dengue, maldria, AIDS e doencas sexualmente transmissiveis;
envelhecimento populacional;

transformacio do modelo de atencio prestada;

altera¢des nos indicadores demograficos, que ocasionam modifica¢des
qualitativas e quantitativas no consumo de medicamentos;

aumento da demanda por medicamentos para tratamento de
portadores de doencas cronicas.

Cada esfera de gestdo tem responsabilidades definidas e pactuadas em
relacio a selecdo de medicamentos:

o gestor federal tem a responsabilidade de promover a atualizacio
continua da Rename e a sua divulgacdo, favorecendo o processo de
descentralizacio da gestio;

o gestor estadual deve definir a relacido estadual de medicamentos,
com base na Rename em conformidade com o perfil epidemiolégico do
estado e o elenco de medicamentos a serem adquiridos diretamente pelo
estado (que, atualmente, incluem os medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica);
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= 0 gestor municipal deve definir a relagio municipal de medicamentos
essenciais, com base na Rename, a partir das necessidades decorrentes
do perfil nosolégico da populagio; assegurar o suprimento dos
medicamentos destinados & Atencio Bésica 4 satide de sua populagio,
integrando sua programacio a do estado, visando garantir o abaste-
cimento de forma permanente e oportuna; ainda, adquirir outros
medicamentos essenciais que estejam definidos no Plano Municipal de
Satide como responsabilidade do municipio.

Construindo o processo de sele¢ao de medicamentos

A partir da publica¢do de 2012, a Rename passou a contemplar toda a lista
de medicamentos disponibilizados pelo SUS: medicamentos do Componente
Basico, Estratégico, Especializado e medicamentos de uso hospitalar.

A formalizac¢io do elenco se d4 por meio de publicacio de leis, portarias
e resolucdes no ambito federal e, ainda, resolucées e deliberacdes estaduais e
municipais.

Esquematicamente, podemos representar o processo de selecio da
seguinte forma (Figura 28):

Figura 28 - A construgdo do processo de sele¢do de medicamentos

Fonte: Elaborado pelos autores.

Por meio do esquema apresentado, é possivel observar que, uma vez
estabelecidas as politicas publicas, para que estas se concretizem na produc¢io
de uma relacio de medicamentos, hd uma série de fatores a serem considerados:
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situagdo epidemioldgica e modelo de aten¢io adotado; o atendimento a normativas
da administra¢io publica; pactuacio entre gestores, sem deixar de considerar a
influéncia dos pedidos externos, de ordem administrativa ou, ainda, os judiciais.

Legislagao

Sucessivas portarias vém organizando o que hoje se constitui o
Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica. Com a publicacdo da Portaria
GM/MS n®2.982/2009, que aprovou as normas de execucio e de financiamento
do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica e definiu o Elenco de
Referéncia Nacional de Medicamentos e Insumos Complementares 4 assisténcia
farmacéutica neste dmbito, incorporou-se o conceito de disponibilizacio dos
medicamentos para garantia das linhas de cuidado para as doencas contempladas
no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica e
acompanhadas no Ambito da Aten¢io Basica.

Apés a vigéncia da Portaria GM/MS n® 4.217/2010, a partir de dezembro
de 2010, entrou em vigor, em 30 de julho de 2013, a Portaria GM/MS
n°® 1.555/2013, dispondo sobre as normas de financiamento e de execu¢io do
Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS e definindo
que esse Componente se destina & aquisicdo de medicamentos e insumos. A
Portaria incluiu nos medicamentos e insumos aqueles relacionados a agravos e
programas de saide especificos, no ambito da Atenc¢io Basica, bem como definiu
os valores financeiros dos recursos provenientes das contrapartidas federal,
estadual e municipal a serem aplicados.

A Portaria GM/MS n® 1.555/2013 atribui aos estados, ao Distrito Federal
e aos municipios a responsabilidade pela selecido, programacio, aquisicio,
armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, distribuicio e
dispensac¢io dos medicamentos e insumos do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, integrantes dos anexos I e IV da Rename vigente, conforme
pactuacido nas respectivas CIB. A este elenco devem-se incluir as plantas
medicinais, drogas e os derivados vegetais para manipula¢io de preparac¢des dos
fitoterdpicos da Rename, as matrizes homeopaticas e tinturas-mae.

Deve estar assegurada a disponibilizacdo de medicamentos, visando
garantir as linhas de cuidado das doencas contempladas no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica, indicados nos PCDT.

A Portaria estabelece que as Secretarias Estaduais de Satde devem
encaminhar ao Ministério da Satide, em um prazo de quatro meses, o documento
resultante da pactuacio na CIB - uma resolucdo ou deliberacdo, contendo as
informacdes referentes ao Elenco de Referéncia Estadual.

A elaboragido da Portaria GM/MS n°1.555/2013 contemplou a Rename, os
programas existentes (como tratamento ao portador de diabetes, fitoterapicos),
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o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, os instrumentos
de gestio (Relatério Anual de Gestdo) e a pactuacio entre os gestores, com o
objetivo de assegurar a viabilidade de sua implementacéo.

Como conduzir o processo de selecao de medicamentos

Falando em gestao

No mundo do trabalho, a esséncia da gestdo é “conduzir” para
obtencio de resultados!

Sintetizando: Gestio é fazer acontecer!

Ou seja, é conduzir pessoas, recursos para mudar uma situagio
na direcdo de um objetivo desejado. Por isto é uma condugio
comprometida com um projeto, com um resultado. “Por isso a

gestdo é resultado, e ndo esfor¢o”.

Vocé ja deve ter se questionado a respeito de como conduzir o
processo de selecdo para que chegue a um resultado, para que ele
realmente aconteca, e que o estado e o municipio tenham uma
Rela¢ido de Medicamentos com base no estabelecido na legisla¢do
vigente no pais, e, mais que isso, que seja o balizador do uso racional
de medicamentos e de recursos nos servicos de saude. Os autores
deste capitulo dio as recomendagdes, a seguir, considerando a
realidade na administracdo publica de uma cultura muito recente
de planejar as atividades, pensar de forma estratégica, e adotar
processos mais participativos de gestio.

Vamos refletir um pouco sobre como podemos avancar para adquirir
as habilidades e competéncias necessérias para fazer um planejamento das
atividades. Pensando especificamente na sele¢io de medicamentos: abordamos
quais as vantagens de se realizar um processo de sele¢io de medicamentos, que
tem como resultado uma lista de medicamentos, formalizada no dmbito da
secretaria, divulgada entre os prescritores e servicos de saide; é elaborado um
FTN, profissionais sdo capacitados para prescrever e dispensar os medicamentos.

Dimensdes envolvidas no processo de selecio de medicamentos

1) Dimensio politica — vontade politica de fazer
Trata da evidente necessidade de sensibilizagido/conscientizacio do
gestor sobre a importancia de se realizar a selecio de medicamentos,
abordando os beneficios advindos do processo. Quando o gestor se
compromete com 0 processo, e este é legitimado pela instituicio, ha
maiores possibilidades de sucesso quando da divulgagdo da lista para
os servi¢os de satide e da populagdo. O gestor pode, ainda, trabalhar em
conjunto com outros municipios que tenham situagio epidemiolégica
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2)

3)

4)

semelhante, dividindo tarefas e somando resultados.

Dimens&o econdmica — viabilizar recursos para que aconteca

Os recursos necessdrios para a realizacido da atividade devem estar
contemplados, incluindo os financeiros e a existéncia de pessoas em
quantidade suficiente e capacitadas para conduzir o processo.

Dimensio técnica — capacidade para fazer

Para realizar a atividade ha de se ter conhecimento técnico que a
respalde, de forma que as atividades possam ser desenvolvidas com
seguranca, bem como apresentadas (e mesmo defendidas) frente a
secretarios, profissionais de satude e populacio.

Dimensdo administrativa — organizar-se para fazer

Uma estrutura organizada confere visibilidade ao processo e da
mais credibilidade aos profissionais responsaveis pelas atividades.
A defini¢do de estrutura organizacional, responsaveis, cronograma
de execucdo, de acompanhamento e avaliacio sio instrumentos
importantes para a execu¢do exitosa do processo. Os instrumentos
de gestdo devem contemplar as atividades de selegdo: Plano Estadual
e Municipal de Saude, Relatério de Gestdo, assim como deve estar
claramente definido de que forma dar-se-30 o acompanhamento e a
avaliagdo das atividades realizadas nos municipios pelo estado.

Agora, vejamos como conduzir a elaboracio da Relagio de Medicamentos
de um municipio, respeitando que deve contemplar a legislagdo vigente no pais e
a Rename, que deve ser fundamentada em evidéncias atualizadas, com base na
situa¢io epidemiolégica loco/regional e formalizada por instrumentos especificos.
O gestor federal determina a revisdo do elenco de medicamentos da
assisténcia farmacéutica na Atencdo Basica:

O gestor estadual e municipal reconhece a importancia deste processo?
A assisténcia farmacéutica tem fundamentacio técnica para explicar a
importancia para o gestor?

H4 pessoas capacitadas no estado e no municipio para conduzir a
discussio?

Leitura complementar: Apresentamos, resumidamente, a experién-
cia de um estado no processo de revisio do elenco de medicamentos
da assisténcia farmacéutica na Aten¢io Basica. Leia o texto Um
exemplo de condugéo da revisdo do elenco de medicamentos, elaborado
pelos autores deste capitulo e disponivel no link: <http://ares.
unasus.gov.br/acervo/ARES/3011>.
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O esquema apresentado na Figura 29 traz, resumidamente, como acontece
o processo de revisio do elenco de medicamentos na Aten¢io Bésica. A partir
da defini¢do de incorporagido ou exclusio de medicamentos pelo Ministério da
Saude, inicia-se o processo com a participagdo dos estados, do Distrito Federal
e dos municipios, com uma série de atividades desenvolvidas e que resultam no
elenco estadual e municipal de medicamentos.

Figura 29 - Fluxograma para revisdo de lista de medicamentos

Fonte: Elaborado pelos autores.
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Para que se chegue aos produtos esperados: Rename, Reme, Remume,
FTN e demais extensdes da lista, é importante que os trabalhos sejam
desenvolvidos de forma articulada, com responsabilidades bem definidas e de
forma colaborativa.

O Conselho de Satude (Estadual e Municipal), dependendo da dinimica
de trabalho no estado e nos municipios, participa do processo — na discussio
do elenco propriamente dito, ou na ratificacio dele. Em seguida, a relagdo
é publicada de forma que a comunidade, os prescritores e servicos de saude
tenham ciéncia do elenco que ser4 disponibilizado pelo municipio.

E importante lembrar que cada municipio pode selecionar outros itens para
aquisi¢io, e ndo é necessario que todos os itens do elenco definido na CIB sejam
adquiridos por esta instancia. Assim, o municipio pode avaliar a condi¢io de satide
de suapopulagio e, com osrecursos financeiros advindos desta Portaria, adquirir os
itens identificados como necessarios. O municipio pode também aplicar recursos
municipais (além do minimo exigido pela Portaria GM/MS n° 1.555/2013) para
selecionar e adquirir outros itens que ndo podem ser contemplados com os
recursos da assisténcia farmacéutica na Atenc¢io Bésica, oriundos desta Portaria.

Para esta selecdo, os critérios estabelecidos sio: evidéncia, situacdo
epidemioldgica, disponibilidade de servicos de satde. Além disso, deve
haver, pelo gestor, definicdo dos critérios de utilizacdo dos medicamentos em
indica¢bes que nio estio contempladas por Protocolos e Diretrizes, no sentido
de fortalecer o uso racional de medicamentos e 0 acompanhamento da utilizacio
dos medicamentos, gerando evidéncias para embasar discussdes futuras.

Todas as atividades precisam ser avaliadas. Marin e colaboradores (2003)
sugerem que a avaliacio seja periddica, com o emprego de indicadores, pois a
selecdo de medicamentos é um processo muito dindmico. Alguns dos indicadores
propostos pela OPAS, para esta atividade, estdo aqui elencados:

»  existéncia de CFT;

= numero de reunides da CFT durante o ano;

= existéncia de critérios técnicos, cientificos e econémicos de selecdo de
medicamentos, expressos em documentos;

= percentual dos medicamentos selecionados que fazem parte da
Rename;

= existéncia de relacio de medicamentos essenciais;

= existéncia de Formuldrio Terapéutico com atualiza¢io, no maximo, a
cada dois anos.

Aavaliagio confere anecessariareflexio sobreas condutas que precisam ser
adotadas no sentido de melhorar a qualidade do processo, buscando o propédsito
estabelecido pelas Politicas de Medicamento e Assisténcia Farmacéutica:
promover o acesso e o uso racional dos medicamentos aos usudrios do SUS.
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Leitura complementar: Algumas situacbes especiais exigem
elaboragio de listas de medicamentos para populagdes ou grupos
de pessoas. A titulo de exemplo, a populagdo carceraria é atendida
por uma portaria especifica, que estabelece elenco especifico, a
Portaria GM/MS n° 3.270, de 26 de outubro de 2010.

Essas listas devem ser elaboradas por grupo de profissionais designados
para esta finalidade, com definicdo de critérios e responsabilidades, e
formalizacio por meio de instrumentos legais.

Retrospectiva dos rumos de gestao aqui defendidos

Ter projeto — um propdsito - um resultado

Realizar selecio de medicamentos para promover o acesso e 0 uso
racional de medicamentos. O resultado é a lista de medicamentos do
estado, municipio ou servico de saide, orientando prescritores para a
utilizacio de medicamentos de comprovada qualidade, efetividade e
seguranga, considerando o menor custo para a comunidade.

Ter recursos de toda a natureza

Necessidade de mobilizar as pessoas para a realizacio das atividades -
vocé lembra que tratamos da necessidade de envolver os profissionais
de saide nas atividades? Além disso, viabilizar a disponibilizacio de
recursos financeiros, materiais e de informacdo para que possamos
sustentar o processo. Os recursos de poder sio fruto da nossa capacidade
de sensibilizar nossas institui¢des, colegas de trabalho e a comunidade
para a necessidade de realiza¢io da atividade, e dos beneficios atingidos,
sejam eles financeiros, administrativos ou de melhoria de qualidade
do servico prestado a comunidade. Nos espacos e com os atores de
interlocucdo, a negociagio de saberes, de expectativas e de poderes é
uma ferramenta fundamental para a viabilizacio desta atividade.

Construir a governabilidade, para conferir sustentabilidade

O estabelecimento de parcerias dentro da nossa instituicdo e com
outras institui¢ées — como a academia para participar da discussdo
sobre o0 elenco de medicamentos; a divulgacio do elenco e dos critérios
utilizados para defini-lo, que conferem a necessdria transparéncia,
criando uma relagio de confian¢a entre todos os envolvidos — os
profissionais dos servigos de satide e os usudrios de medicamentos.

Procura-se aquiestabelecer aimportancia da participa¢io dos profissionais
dos servicos de saude, dos municipios, do estado; da academia; do controle social
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(Conselhos municipais e estaduais de Saide), dos dirigentes das Secretarias e
demais instincias gestoras do SUS (incluindo Comissées Bipartite e Tripartite),
Ministério da Saude, Comissdes de Sele¢io no dmbito nacional e local (Conitec e
CFT). A participa¢io de diferentes atores é fundamental para que o processo se
realize, seja formalizado e incorporado nos servicos de satde.

Nos estados e municipios, questdes politicas, envolvendo a gestdo do
SUS, em especial no que diz respeito 4 politica de medicamentos e da assisténcia
farmacéutica, como a publicacdo de uma portaria que altera o financiamento e
a responsabilidade de aquisi¢do de alguns medicamentos implicam diretamente
no trabalho da CFT. Nessas instincias, a CFT acaba atuando nio sé na selecéo,
mas de forma mais direta na prépria gestio do sistema, ao analisar mudangas
politicas, suas implicacdes nos servicos e propor protocolos de tratamento locais
ou formas de acesso. Pela maior proximidade com os servicos, a vivéncia da
necessidade de promogdo do uso racional e a discussdo de formas de atingi- la
estdo mais presentes no seu cotidiano de trabalho.

Apés a selecido de medicamentos, condi¢bes devem ser viabilizadas para
que se faca o acompanhamento de sua utilizagdo. Protocolos de tratamento
conectam a lista a informacdes essenciais de como manejar doengas comuns, e
sdo, particularmente, importantes quando abordam enfermidades tratadas de
maneira muito variada. Esses protocolos, ao serem elaborados, fundamentados
na melhor evidéncia em sadde, minimizam a variabilidade da prescrigdo de
medicamentos. Além disso, possibilitam a dissemina¢io da informacio sobre
o tratamento a ser preconizado ao usudrio, reduzem os riscos de ocorréncia de
indica¢bes nio adequadas, de periodos de tratamento incorretos, doses mal
utilizadas, bem como alertam sobre a possibilidade de ocorréncia de reagdes
adversas a medicamentos (WANNMACHER, 2006). Constituem-se de estratégia
para a promocao do uso racional de medicamentos por meio de uniformizacio de
condutas sobre a utiliza¢io de firmacos disponibilizados pelos servigos publicos
de satude e de educagio continuada do prescritor.

Com o volume cotidiano de trabalho, muitas vezes, os pareceres sobre
solicitacdes judiciais de medicamentos sio elaborados pela prépria geréncia de
assisténcia farmacéutica. Isso porque, geralmente, o prazo de resposta, solicitado
pela justica, é exiguo e ndo permite tempo suficiente para que a demanda seja
encaminhada para andlise e parecer da CFT.
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3.1 Economia da saude: o que é e qual a importancia
para o SUS?

Para alguns profissionais da drea da saide, nem sempre é facil aceitar
discussdes econdmicas de temas da saude. Segundo Del Nero (1995),
tradicionalmente, para esses profissionais, a saide nio tem preco, e uma vida
salva justifica qualquer esforco. Por outro lado, a economia é voltada para o
estudo das situa¢des de escassez enfrentadas pela sociedade como um todo.
Assim, se para os profissionais de satude, acostumados a pensar prioritariamente
no cuidar das pessoas, é dificil pensar em conceitos sobre custo, eficicia,
viabilidade econémico-financeira, entre outros; para os economistas, treinados
para o estudo da escassez e ndo habituados alidar com as situa¢cées que envolvem
os individuos e suas familias fragilizados pelo processo satide/doenca, também é
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dificil pensar na alocag¢io de recursos sem a devida observag¢io aos principios de
justica distributiva. Da uniio entre estes opostos, a satde que ndo tem preco e
0S recursos que sio escassos, nasce uma nova area do conhecimento, a economia
da saude, que pode ser definida como a:

Disciplina que integra as teorias econdmicas, sociais, clinicas e
epidemiolégicas, a fim de estudar os mecanismos e os fatores que
determinam e condicionam a producio, a distribuicio, o consumo e o
financiamento dos bens e dos servicos de saude. (BRASIL, 2005, p. 27).

Pode-se dizer que o estudo da economia da saide emergiu em
decorréncia de um conjunto de fenémenos sociais, econémicos, demograficos e
epidemioldgicos que se intensificaram apés a Segunda Grande Guerra. Citamos a
ampliacdo do papel do Estado na promoc¢io do bem-estar social e o consequente
desenvolvimento de sistemas de satde da forma como conhecemos atualmente,
ou seja, sistemas organizacionais com estruturas publicas e privadas de atenc¢do
a saude, legislacdo estabelecida, mecanismos de financiamento, gestio e
controle social. Também contribuiu o fenémeno da transi¢iao demogréfica, além
das mudancas de padrdes alimentares (transicdo nutricional) e de atividade
fisica que conduziram a emergéncia da denominada transi¢do epidemiolégica:
elevacio da incidéncia de doencas crénicas nio transmissiveis, ainda associada,
no Brasil, a manutencdo da incidéncia elevada de doencas infectocontagiosas.
Somam-se, ainda, outros fendémenos, como a acelera¢io do processo de
inovacgdo tecnolégica, que determina aumento nos custos relacionados a
saide (NITA et al., 2010). A economia da satide é bastante desenvolvida e
importante ferramenta de apoio a decisio na gestdo de recursos do setor saide,
na Europa, Canadd, Australia, entre outros. No Brasil, parte de seu contetdo,
inicialmente, desdobrou-se em tépicos do Planejamento em Saide (DEL NERO,
1995). Segundo o autor, economia e satide estdo interligadas de varias formas.
O estudo, a pesquisa sistemdtica e a aplicacio de instrumentos econémicos a
questdes tanto estratégicas como operacionais do setor saide deram origem a
economia da saide.

Nesta breve apresentacio, percebemos que a economia da satde é um
campo do conhecimento relativamente novo, em fase de franco crescimento e,
desde ja, muito amplo. Na tentativa de facilitar a introdugéo a esta nova area
de conhecimento, apresentamos, ao final do conteddo, um glossario com as
defini¢ées mais frequentemente utilizadas.
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Leitura complementar: Recomenda-se a leitura dos seguintes
documentos produzidos pelo Ministério da Satude:

« Avaliagdo econdémica em saide: desafios para gestdo no Sistema
Unico de Saude

« Avaliagdo de tecnologias em satide: ferramentas para a gestdo do SUS

« Diretrizes Metodologicas: estudos de avaliagdo econdémica de
tecnologias em satide

« Glossdrio temdtico: economia da satide — 3% edicéo

Sugere-se, também, a leitura do livro-texto Avaliagdo de Tecnologias
de Saude: evidéncia clinica, andlise econémica e andlise de decisdo, de
Nita e colaboradores.

O Movimento da Reforma Sanitaria possibilitou a criacdo do Sistema
Unico de Saude, o SUS, cujas bases sio fundamentadas nos principios da
universalidade, equidade e integralidade. Satde é um direito e, como escreve
Silva (2004), nio tem pre¢o, mas tem custo. Nesse sentido, quem deve arcar com
esses custos? Quais custos estdo relacionados a satidde? Como calcular os custos
da saude?

As formas de financiamento da satde no Brasil, sdo provenientes da
tributacio e pactuacio entre a Unido, os Estados, o Distrito Federal e os
Municipios. Contudo, ao considerarmos o conceito ampliado de satude, pode-
se dizer que as demandas em saude sido ilimitadas. Por outro lado, conforme
pontuado por Drummond e colaboradores (2005), os recursos sdo escassos e
finitos, seja em termos humanos, de tempo, financeiros, fisicos ou estruturais.
Portanto, escolhas sdo feitas todos os dias, 0 que torna necessario priorizar
determinadas a¢des em detrimento de outras.

O objetivo da economia da satde é a obten¢io dos mesmos beneficios a
um custo mais baixo ou aumentar os beneficios sem aumentar os custos. Esse
objetivo tem as bases no principio econémico da eficiéncia alocativa, que trata
da utilizacido dos recursos no limite méximo de aproveitamento. A chamada
eficiéncia alocativa é atingida quando nenhum recurso é perdido ou quando é
possivel melhorar a situa¢io de um individuo sem degradar a situagdo de qualquer
outro. Finalmente, podemos dizer que, com base nesse principio, emerge um
conceito central da economia da saide que é o de custo de oportunidade ou
custo social:

Custo em que a sociedade incorre ao disponibilizar uma tecnologia
sanitaria a populacio, a medida que os recursos empregados para tal ficam
indisponiveis para outros fins. (BRASIL, 2005).
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3.2 Avaliagao economica de tecnologias em saude: o
que é e qual sua importancia para a area
farmacéutica?

Vocé estd planejando as suas férias de verdo. Vocé gostaria de passar alguns
dias em Florianépolis e outros em Fernando de Noronha. Mas vocé verificou o
seu orcamento e constatou que sé tem dinheiro para uma viagem. Vocé, entio,
terd que escolher qual viagem realizar. Para tomar tal decisdo, vocé pode levar em
consideragdo somente os custos da viagem ou os custos e os beneficios. Vocé pode
avaliar os custos em termos financeiros e os beneficios em termos de dias que vocé
pode ficar em cada local, atividades que pode realizar, lugares que pode conhecer
ou amigos que pode encontrar. A depender da rela¢do custo-beneficio, vocé vai
decidir se vai para Florianépolis ou para Fernando de Noronha (Figura 1).

Figura 1 - Floriandpolis e Fernando de Noronha

Fonte: Arquivo dos autores.

Agora, enquanto vocé pensa sobre as suas férias, vamos fazer o mesmo
raciocinio para a avaliagdo econémica de tecnologias em saide.

Queremos lembrar a vocé que o seu orcamento é finito e que vocé deve
trabalhar com os recursos disponiveis para garantir a disponibilidade dos
medicamentos previamente selecionados e a oferta dos servicos farmacéuticos.
As avalia¢bes econémicas das tecnologias em saide podem auxilid-lo nesse
trabalho.

O que é avaliagao economica de tecnologias em saude?

Analisando o termo em si, podemos deduzir que se trata de uma avaliagio,
segundo principios econémicos, de tecnologias em satide. Em primeiro lugar,
vamos definir tecnologia em satde. De acordo com o Glossirio Tematico de
Economia da Saude do Ministério da Satde (2005), tecnologia em satde é
definida como:
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Conjunto de equipamentos, de medicamentos, de insumos e de
procedimentos utilizados na prestacio de servicos de satde, bem como
nas técnicas de infraestrutura desses servigos e de sua organizacio.
As tecnologias em saude podem ser divididas em dois tipos: I) de
prote¢do, de promocio e de prevencio da saide da comunidade e II) de
assisténcia e de apoio a saide individual. (BRASIL, 2005, p. 49).

Dessa maneira, vocé pode se utilizar de avalia¢des econémicas para medir
0s custos e os beneficios de um novo tratamento, bem como da incorporagio de
um novo Servico.

Avaliacio econdémica é um processo pelo qual os custos sdo comparados
com suas consequéncias, em termos de melhora da satde ou de economia de
recursos. Assim, o custo de oportunidade constitui um dos fundamentos das
técnicas de avaliagdo econémica. Por meio desse conceito fica clara aimportancia
de evitar desperdicios e m4 aloca¢io de recursos.

Outro conceito base da avaliacio econdémica em sadde trata do
uso eficiente dos recursos ou da eficiéncia, cujos principais elementos,
resumidamente, s3o:

1) nio desperdicar recursos;

2) produzir cada produto/intervencdo de satide ao seu menor custo; e

3) produzir tipos e quantidades de produto/intervenc¢io de satde que
apontem mais valor (no sentido de necessidade) para as pessoas.

Uma alocagio eficiente de recursos seria aquela que preenche,
simultaneamente, esses trés critérios. Enquanto os dois primeiros relacionam-se
a producio de um bem ou atividade, o terceiro introduz consumo, considerando
oferta e demanda (GOLD et al., 1996).

Eficiéncia representa a relacio entre os recursos financeiros e as
consequéncias de determinada intervencio. E descrita, por alguns autores,
como a obten¢io maxima de beneficio com o recurso financeiro empregado. Por
ela, busca-se obter os mesmos beneficios, a um custo mais baixo, ou aumentar
os beneficios sem aumentar os custos. Por isso, a avaliacio econémica em satude
pondera ndo somente os custos, mas também os beneficios, que chamamos de
desfechos (em inglés outcomes).

Portanto, a tarefa bésica de qualquer avaliagio econdémica é identificar,
medir, valorar e comparar os custos e as consequéncias das alternativas
(CORDEIRO, 2008a).
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Elementos necessarios para uma avaliagao econémica de
tecnologias em saude

A avaliacdo econémica compreende, frequentemente, uma sintese da
informacio entre a medicina baseada em evidéncia (MBE) e economia. Por isso,
as avalia¢des econdmicas de tecnologias em saide necessitam de:

= informacdes cientificas,

= informacdes clinicas comparativas,

= avaliacdo de desfechos relevantes em satude (outcomes), e
= avaliacdo dos custos associados.

Para ler e entender um estudo de avaliagdo econémica de tecnologias em
saude, é necessario que se tenha algum conhecimento prévio sobre MBE.

Leitura complementar: Recomenda-se a leitura de trés artigos:

« Conceitos bdsicos de epidemiologia e estatistica para a leitura de
ensaios clinicos controlados, de Coutinho e Cunha, publicado na
Revista Brasileira de Psiquiatria.

« Conduta terapéutica embasada em evidéncias, de Wannmacher e
Fuchs, publicado na Revista da Associagdo Médica Brasileira.

« Tépicos Metodolégicos e Estatisticos em Ensaios Clinicos Controlados
Randomizados, de Escosteguy, publicado no periédico Arquivos
Brasileiros de Cardiologia.

Importancia da avaliagao economica de tecnologias em
saude para a area farmacéutica e para o gestor do SUS

O termo avalia¢io econémica de tecnologia em satde refere-se ao exercicio
complexo de pesquisa e de produ¢io de informac¢des, baseado em critério de
efetividade, de custo, de risco ou de impacto do seu uso, de seguranca e critérios
éticos que visam 4 selecio, 4 aquisi¢do, a distribui¢do ou ao uso apropriado de
tecnologias, incluindo a avalia¢io de sua necessidade. Mas vocé também podera
encontrar a palavra farmacoeconomia definida como:

Conjunto de atividades dedicadas, de modo geral, a andlise econémica
no campo da Assisténcia Farmacéutica, como a gestio de servigos
farmacéuticos, a avaliacio da pratica profissional e a avaliacio econémica
de medicamento e, de modo especifico, a descri¢io e 4 anélise dos custos e
das consequéncias da farmacoterapia para o paciente, o sistema de saide
e a sociedade (BRASIL, 2005; CORDEIRO, 2005).
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Essas andlises sdo importantes no planejamento e na geréncia da difusio
e incorporac¢io de tecnologias de satde. Além disso, auxiliam na elabora¢io de
diretrizes clinicas, baseadas nas evidéncias cientificas, importantes na melhoria
da qualidade e eficiéncia da aten¢do (VIANNA; CAETANO, 2005).
Frequentemente, no servico, surgem problemas como:

= o uso das tecnologias que ndo dispdem de eficicia constatada;

= outras sem efeito, ou com resultados deletérios, mas que continuam
sendo utilizadas; e

= as eficazes que apresentam baixa utilizacdo (BRASIL, 2009a).

Somados a esses problemas, novos procedimentos e novas técnicas de
tratamento sdo incorporados pelos diversos profissionais, de forma, muitas
vezes, acelerada, ou até mesmo antes de evidéncias suficientes que comprovem
sua seguranga, eficicia e efetividade. E, com muita frequéncia, as tecnologias na
drea da saiude ndo sio substitutas; pelo contrario, tendem a ser cumulativas. A
utiliza¢io da ressondncia magnética, por exemplo, na maioria das vezes nio exclui
o uso da tomografia computadorizada nos testes diagnésticos (BRASIL, 2009b).

O Brasil, na ultima década, tem empreendido esforcos para a adogio de
critérios de custo-efetividade, tanto na entrada de medicamentos no mercado
privado, com a alteragdo da lei de registro e com a criagdo da Camara de Regulagio
do Mercado de Medicamentos (CMED), quanto com o estabelecimento de uma
Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS (CONITEC). A
CONITEC é vinculada a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
(SCTIE) do Ministério da Saude, a qual é responsivel pela incorporacio de
tecnologias no SUS e assistida pelo Departamento de Gestio e Incorporagio de
Tecnologias em Sadde (DGITS). A Lei n° 12.401, de 28 de abril de 2011, alterou
a Lei n° 8.080/1990, para dispor sobre a assisténcia terapéutica e a incorporagio
de tecnologia em satide, no ambito do Sistema Unico de Satide — SUS. Essa Lei
estabelece, no art. 19-Q, que a incorporagio, a exclusio ou a alteracio pelo SUS
de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constitui¢io
ou a alterac¢do de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sdo atribui¢des
do Ministério da Saude, assessorado pela CONITEC. Mesmo assim e apesar
dos avancos descritos, o problema da judicializacdo enfentado pela assisténcia
farmacéutica persiste como ameaca 4 consolidacio do SUS, pois impde ao sistema
um perigoso potencial falimentar.

3.3 Identificagao de custos

Serdo apresentados aqui os diferentes tipos de custos que podem ser
incorporados numa avaliagio econémica.
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A estimativa dos custos implica trés etapas:

1) identificacio dos custos relevantes a avaliacio;
2) mensurac¢io dos recursos utilizados;
3) valorac¢io dos recursos (DRUMMOND et al., 2005).

Como escreve Silva (2004): “Saidde nio tem preco, mas tem custo” e,
mesmo nos paises desenvolvidos, ndo é possivel atender todas as necessidades
e desejos da sociedade em relacio a saide. Veja, por exemplo, a tradugio livre,
baseada num texto do Prof. Martin Knapp, diretor da Unidade de Pesquisas em
Servigos Sociais e do Centro de Pesquisa em Satde e Atencédo Social da London
School of Economics:

De quem é a culpa pela escassez de recursos? Poderiamos culpar os
governos por nio aplicarem recursos suficientes na area da saide? Ou
culpariamos os planos de satde que negam acesso aos tratamentos de seus
pacientes ou encurtam os periodos de internacido quando necessaria? Ou
os culpados sdo os médicos que solicitam muitos exames complementares
e prescrevem novas drogas que ou nio possuem eficicia comprovada
ou sdo carissimas? Ou a populagdo em geral, que mantém expectativas
irreais em relacdo a aten¢do médica? Ou, finalmente, dos pacientes e
seus familiares que s3o excessivamente exigentes em suas demandas?
Provavelmente a melhor resposta para cada uma das questdes acima seja
um bom e sonoro ‘sim’. Entdo, se é para culpar alguém, cada um de nés
contribui para a escassez de recursos.

Contudo, somente a reducio do custo dos servicos de satide nio é, em si,
um objetivo vélido. O objetivo da economia da satide é a obtenc¢do dos mesmos
beneficios a um custo mais baixo, ou aumentar os beneficios sem aumentar os
custos.

No caso das avaliagbes econémicas de tecnologias em saude, sdo
considerados custos os valores de todos os insumos (trabalho, materiais, pessoal
entre outros) utilizados na producio e distribui¢io de bens e servicos. Os custos
costumam ser divididos em diretos e indiretos, conforme apresentado na
Figura 2. No entanto, é importante ressaltar que a economia da satde lida com
outros tipos de custos (por exemplo, custo marginal, custo financeiro, custo
variavel entre outros), ndo menos importantes, cujo detalhamento, porém, foge
da abordagem dessa obra.

= Custosdiretos: sio osrecursos consumidos diretamenteno tratamento

ou na intervenc¢io. Podem ser médicos (também chamados sanitarios)
ou nio médicos.

» Custos diretos médicos ou sanitdrios: englobam produtos e

servicos para prevenir, detectar ou tratar uma doenca. Por exemplo:
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medicamentos, exames complementares, honoririos profissionais,
hospitaliza¢ées, cirurgias.

= Custos diretos ndo médicos ou nio sanitarios: sio decorrentes
da doenca, mas nio envolvem servicos médicos ou sanitarios. Por
exemplo: custos de alimentacio, transporte de usudrios, residéncia
temporaria.

= Custos indiretos: estio relacionados a perda para a sociedade,
resultante do tratamento ou da doenga. Por exemplo: dias de trabalho
perdidos, incapacidade de realizar as atividades profissionais (que pode
ser quantificada por meio da concessdo de beneficios da Previdéncia
Social), tempo gasto em viagens, necessidade de cuidadores/
acompanhantes (ou, por exemplo, a mie que deixou de trabalhar para
cuidar do filho portador de deficiéncia) e morte prematura decorrente
da doenca.

» Custos intangiveis: avalia o custo do sofrimento, da dor, da tristeza e
da reduc¢io da qualidade de vida. Por sua caracteristica subjetiva, sdo
de dificil mensura¢io monetéria e, por isso, na maioria das vezes, ndo
sdo incluidos em estudos econémicos.

Figura 2 - Classificagdo dos custos em avaliagdes de tecnologias em satde

Categoria de custos

Custos diretos Custos indiretos Custos intangiveis

Custos médicos Custos nao médicos

No entanto, é importante ressaltar que a economia da saide lida com
outros tipos de custos (por exemplo, custo marginal, custo financeiro, custo
variavel entre outros), ndo menos importantes, cujo detalhamento, porém, nio
estd incluida na abordagem dessa obra.

Perspectiva do estudo e dos custos

Os custos incluidos em uma andlise econémica dependem da perspectiva
do estudo, que pode ser a do usudrio, a do hospital, do sistema de satde, ou da
sociedade como um todo (perspectiva mais ampla).
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Sob a perspectiva do SUS, a andlise podera ser feita considerando-se o
SUS como um comprador de servi¢os de satide ou como uma ou mais unidades
prestadoras de servicos de satiide. Quando a perspectiva adotada for a primeira,
deverdo ser utilizados, como medida de valora¢io dos custos, os valores de
reembolso pagos pelo SUS para os diferentes itens. No segundo caso, os itens de
custo envolvidos deverio ser identificados e valorados, e a metodologia deve ser
detalhada no relatdrio da avaliacdo (LINDNER et al., 2008).

Quadro 1 - Tipologia de custos, de acordo com a perspectiva de analise da avaliagao de tecnologia

em salde
Inclusdo na dependéncia da perspectiva (a)
Exemplos de custos Paciente Hospitais Sistema de| Sociedade
(b) saude (c) (d)
Diretos médicos
Médicos N/S S S S
Outros profissionais de saude N/S S S S
Medicamentos S S S S
Equipamentos e material médico N S S S
Exames laboratoriais N/S S S S
Diretos nio médicos
IAdministrativos (e) N S S S
Hotelaria N S S S
Utilidades (telefone, eletricidade etc.) N S S S
Deslocamento dos pacientes e familiares (f) S N N S
Organizagdo e opera¢do do sistema de cuida-
dos de satude (g) N N S S
Indiretos
Absenteismo no trabalho decorrente das con-
sultas e exames N N N S
CAilr)s:;l:zlsmo no trabalho decorrente do adoe N N N S
Absc.er.lteismo temporério do trabalho dos N N N S
familiares (h)

Legenda: S - incluido; N — nio incluido; N/S — n4o pelo sistema publico e sim pelo sistema priva-
do de saude.

Observacées: a) inclusdo do item de custo dependera da escolha da perspectiva, sendo que a
perspectiva da sociedade corresponde 4 soma das demais; b) assume-se que o paciente esta coberto
por um seguro publico/privado, incluindo ou nio copagamento; c) o pagamento dos profissionais
e servicos médicos é coberto pelo seguro publico/privado; d) soma de todas as perspectivas; e)
inclui todos os custos de administracio do cuidado de saude; f) gastos de transporte e tempo
dos pacientes e familiares para a obtencio da assisténcia; g) inclui todos os custos relativos ao
planejamento, funcionamento e dispensacio do cuidado pelo setor publico ou privado de satude;
h) gastos de tempo das familias com o cuidado ao paciente durante o periodo de adoecimento.

Fonte: Adaptado de Meltzer (2001).
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Quando é adotada a perspectiva da sociedade, sdo computados os custos
adicionais incorridos pelos usudrios e seus familiares, assim como aqueles
associados 4 diminui¢do da produtividade pela perda de tempo e morte
prematura, adotando-se, para sua valoragdo, a renda per capita nacional.

Confira, no Quadro 1 apresentado, os custos que devem ser incluidos em
uma avaliagdo econdmica, de acordo com a perspectiva.

3.4 Identificagao dos desfechos em saude

Desfechos

Desfecho (do termo em inglés outcome) é um termo que traduz resultados,
impactos ou consequéncias de intervenc¢des da saude, podendo ser expressos em
unidades monetérias, desfechos clinicos e qualidade de vida.

Na avalia¢do econémica das tecnologias em saude, a escolha dos desfechos
é um passo essencial. Por exemplo, ao selecionar um medicamento para a
dislipidemia podem ser comparados os custos de duas estatinas. Como desfecho
se pode considerar a eficicia, a qual pode estar expressa como reducdo do nivel
de colesterol ou reducdo da mortalidade.

A reducio do nivel de colesterol é um desfecho intermediario e a reducio
da mortalidade é um desfecho primordial. O desfecho primordial é orientado ao
usudrio e tem uma importancia maior nas avalia¢des econdmicas. A reducio do
colesterol é importante e possui correlagdo com, mas nio garante a redugdo de
mortes.

Desfechos primordiais/duros

Os desfechos ou as condi¢bes que ameacam os usudrios compreendem
desenlace (morte),doenca, desconforto, deficiénciafuncional, descontentamento
e despesa (custo) (WANNMACHER; FUCHS, 2000).

Desfechos intermediarios/substitutos

Variaveis laboratoriais ou clinicas, mais faceis de medir, sio desfechos
substitutos ou intermediarios que apresentam menor valor, ja que nio medem
diretamente beneficio ou maleficio clinico (WANNMACHER; FUCHS, 2000).

Muitasvezes, édificilmensurarosdesfechosprimordiaiscomomortalidade,
por isso grande parte dos estudos utilizam desfechos intermediérios. Ao ler uma
avaliagdo econdmica, é importante identificar qual o desfecho que estd sendo
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avaliado, bem como se este tem relevancia clinica e apresenta impacto na saide
do individuo.

A eficicia diz respeito aos desfechos de uma intervenc¢io quando realizada
em condi¢des ideais como, por exemplo, aquelas adotadas nos ensaios clinicos.

J4 a efetividade é entendida como a medida dos desfechos, quando a
intervencdo é utilizada na pratica clinica didria, nas condi¢ées habituais reais.

Geralmente, a efetividade é menor que a eficdcia, pois, na realidade, existe
ainfluéncia de varios fatores que, nos ensaios clinicos, sdo controlados, tais como
comorbidades, nio adesdo, falta de qualidade dos produtos, perda de eficicia
por inadequado armazenamento, auséncia de servigo e acompanhamento.

Para se obter a eficiéncia econdémica, é necessario atingir a efetividade
clinica maxima, ou seja, melhorar os desfechos sem aumentar a quantia de
recursos investidos. (TONON et al., 2008). Por isso, é preferivel que os estudos
econdmicos sejam realizados com dados de efetividade (BRASIL, 2009b). Além
disso, a avaliacdo de tecnologias em satde também busca identificar em que
grupo ou condic¢do a intervencdo produz maior beneficio.

Figura 3 - Inter-relagdo entre os conceitos de eficécia, efetividade e eficiéncia

Fonte: Kielhorn & Graf Von Der Schulemberg (2000).

Atualmente, existe grande preocupa¢io na avaliacio de desfechos
. 2. . “« . »
importantes para os usudrios, derivados dos fatos em vez da “autoridade” ou
de impressées da experiéncia clinica. Por isso veremos, a seguir, a qualidade
de vida como um desfecho primordial para a avaliagio e o monitoramento de
interven¢des, como também para o acompanhamento de efeitos adversos dos
tratamentos.

Medidas de qualidade de vida

No inicio dos anos 1980, a AIDS passou a ser conhecida no mundo.
Naquele momento, em que nio havia uma causa definida da doenca e, muito
menos, um tratamento, a expectativa de vida de um paciente que fosse
diagnosticado com essa patologia era de 13 meses, sendo grande parte deste
tempo gasto em cuidados intensivos e hospitalizagées (HARDY et al., 1986).
Nessas condi¢bes, o mais importante era conseguir algum novo medicamento
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que aumentasse a sobrevida dos pacientes. Com o passar do tempo e 0s novos
medicamentos, pode-se falar hoje na AIDS como uma doenca cronica. Nesse
cendrio, a introdugio de um novo medicamento deverd, além de prolongar a
vida, fazer com que esta tenha melhor qualidade. Se isso for extrapolado para
outras patologias, podemos dizer que, hoje, a qualidade de vida dos pacientes é
um objetivo importante a ser alcancado pelos servicos de satude.

O termo qualidade de vida pode incluir e fazer associagdo com o local em
que vivemos, nossas condi¢ées de trabalho e lazer, e muitas outras coisas. Por
este momento, pode-se pensar: “Ok, mas considerando até a dificuldade em se
conceituar satde, como é possivel medir a qualidade de vida de um usuario?”.

O sentido de qualidade de vida estd diretamente ligado ao conceito
econdmico de utilidade (ver glossédrio). Com base nisso, pesquisadores da area
se dedicaram a produzir questionarios que pudessem responder a pergunta.
No jargio cientifico, esses questiondrios sio chamados de instrumentos
(CORDEIRO, 2008b).

» Instrumentos genéricos: S3o, normalmente, instrumentos
multidimensionais (fun¢do social, emocional, psicolégica, mental
e fisica) que podem ser utilizados na populagio em geral ou em
grupos de individuos. Eles permitem comparar a qualidade de vida de
individuos sadios com a de individuos doentes, ou de portadores da
mesma doenca vivendo em diferentes contextos sociais e culturais.
Exemplos: WHOQol, Euroqol, Sickness Impact Profile, Short Form
Health Survey (SF-36).

» Instrumentos especificos: Sio empregados para analisar a qualidade
de vida relacionada com a saide em distintas enfermidades ou
em grupos de usudrios, em que se incluem apenas os aspectos
importantes de determinada enfermidade, objetivando valorizar
certas fung¢des ou sintomas clinicos. Sua vantagem, em relagido aos
instrumentos genéricos, é a alta sensibilidade e a especificidade. A
principal desvantagem estd relacionada a impossibilidade de utiliz4-
los para comparar diferentes doencas (DRUMMOND et al., 2005).
Exemplos: doencas hepdticas, Chronic Liver Disease Questionaire
(CLDQ), o Liver Disease Quality of Life (LDQOL), Hepatitis Quality
of Life Questionnaire (HQLQ); AIDS, Medical Outcomes Study - HIV
(MOS-HIV), HIV/AIDS - Targeted Quality of Life Instrument, (HAT-
QoL), AIDS Health Assessment Questionnaire (AIDS-HAQ), HIV-
QOL Questionnaire (HIV-QL31).

Ha& uma profusio de instrumentos para mensuragdo de utilidade. Por sua
vez, ndo é possivel que facamos, simplesmente, uma tradu¢io do instrumento
e o apliquemos em pesquisas locais. Cada pergunta do instrumento é testada
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vérias vezes e adaptada a realidade cultural da populacio a ser avaliada. Em
outras palavras, esses instrumentos nio podem ser aplicados universalmente.
E necessaria uma chamada “adaptacio transcultural” em cada instrumento para
que possamos aplicd-los. A boa noticia é que alguns desses instrumentos ji
foram adaptados para a realidade brasileira.

Medidas de utilidade

O conceito de utilidade deriva da teoria econémica de tomada de decisao
sob incerteza, publicada em 1944, por John Von Neumann e Oscar Morgenstern.
A utilidade reflete as preferéncias diante da incerteza, o que, no caso da saide,
vem a ser as preferéncias por determinados estados de saude (CAMPOLINA,;
CICONELLI, 2006).

A medida de valor utilidade mais comumente empregada é a de anos de
vida ajustados pela qualidade AVAQ ou QALY do inglés quality adjusted life-years.
Temos também a mensurac¢io da utilidade por meio dos anos de vida ajustados
com incapacidade AVAI ou DALY ou DALYs do inglés disability adjusted life-years.
AVAQ ou AVAI nada mais sio do que diferentes formas de ajustar expectativa de
vida para a qualidade de vida ao longo dos anos.

Os AVAQ representam uma pondera¢io dos anos de vida por um valor
obtido a partir de opinibes subjetivas de usudrios sobre seu estado de satde,
como resultado de uma interven¢io e denominada pelos economistas de
utilidade. A constru¢io de um AVAQ envolve um estado de saude valorizado
pelo usuério, avaliado por intermédio de instrumentos de medida de qualidade
de vida relacionada com a satde das pessoas. Esses instrumentos geram um
valor, numa escala que possui dois pontos extremos: 0 (morte) e 1 (satde
perfeita). Esse valor é multiplicado pelo tempo que o individuo permanece nessa
situacio de sattde (DRUMMOND et al., 2005; UGA, 2002; MOTA; FERNANDEZ;
COELHO, 2003).

A utilidade pode ser mensurada através de medidas diretas e indiretas,
como veremos a seguir:

= Medidas diretas: Existem, basicamente, trés técnicas bem
estabelecidas para a medida direta (ou seja, que questiona o individuo,
diretamente, sobre sua preferéncia) de utilidades: a escolha pela
chance (standard gamble), a escolha pelo tempo (time trade-off) e a
escala visual anal6gica (CAMPOLINA; CICONELLI, 2006).

= Medidas indiretas: Utilizam sistemas multiatributos por meio de
questionarios que permitem descrever e calcular preferéncias para
diversos estados de satde. De acordo com o nivel de resposta em cada
atributo, é feita a descri¢do do estado de saide, sendo, em seguida,
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aplicada uma fun¢io-utilidade, que permite determinar a utilidade para o
estado de satide descrito. Entre os instrumentos mais conhecidos estio: o
EuroQol-5D, o Quality of Well-Being Scale, o Health Utilities Index e, mais
recentemente, o SF-6D (CAMPOLINA; CICONELLI, 2006).

Outro método de medida é a valorizacio monetaria do estado de saude:
disposi¢io a pagar, ou propensio a pagar, do inglés Willingness to Pay (WTP).
Por exemplo, alguém poderia lhe perguntar quanto vocé estaria disposto a
pagar para ter uma unidade de saide no seu bairro, ou perguntar “quanto
vocé estaria disposto a pagar para aumentar sua expectativa de vida em seis
meses”? (HIDALGO VEGA, 2000; AURAY et al., 1996). Em termos praticos,
vocé raramente verd uma avaliacdo de tecnologia em satude cujo desfecho serd
medido em propensio a pagar. O método é passivel de criticas, pois a medida de
desfecho em si é restrita a riqueza de cada um.

Satisfagao dos pacientes

A medida da satisfagdo dos pacientes avalia, segundo a visdo do paciente,
a estrutura de cuidados a qual ele recorreu e como se desenrolou esse processo.

A satisfagdo é um conceito complexo, que depende de numerosos fatores,
como o estilo de vida, as experiéncias passadas, as expectativas e os sistemas de
valores do individuo e da sociedade 4 qual ele pertence. De modo geral, hd um
consenso que a satisfacdo estd, diretamente, relacionada com a expectativa do
usudrio e com o que ele estima ter recebido.

Alguns exemplos de questiondrios utilizados para mensurar a satisfacao
sdo:

» PJHP (Patient Judgement of Hospital Quality),

= EQS (Echelle de Qualité des Soins),

= CSQ (Consultation Satisfaction Questionnaire),

= PSQ (Patient Satisfaction Questionnaire).

Esses questiondrios dimensionam diferentes componentes da satisfacao
(POUCHOT, 2001):

= As relagbes interpessoais entre usudrios e profissionais da saude,
cobrindo diversosaspectoscomoaatencio, aatitudedeescuta, empatia,
0 respeito ao usuério e a sua intimidade e, ainda, a confidencialidade.

= A transferéncia de conhecimentos e informacdo, o que aumenta a
autonomia do usudrio e favorece a aquisicio de comportamentos de
prevencio e de adesdo aos tratamentos propostos, melhorando as
possibilidades de adaptacido as doencas.

= Os aspectos técnicos dos cuidados. Ainda que faltem conhecimentos
médicos aos usudrios para julgar a qualidade dos cuidados que
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eles recebem, hi evidéncias que permitem deduzir que os usudrios
sdo capazes de um julgamento pertinente em um bom numero de
situa¢des, em especial em certas doencgas crénicas.

= As prestagbes ndo médicas, como procedimentos administrativos
de admissio e de saida do servico. Aqui se trata de questdes como
o acolhimento, o tempo de espera e, em hospitais, as prestacdes
hoteleiras.

= A satisfagdo global, que pode ser obtida, por exemplo, perguntando-se
ao usudrio se ele desejaria ser cuidado no mesmo estabelecimento, ou
se ele o recomendaria a outras pessoas.

Pode-se afirmar que, se existe uma correlagdo entre a satisfacdo dos pacientes
e a qualidade dos cuidados que ele recebeu, ela ndo implica, necessariamente,
equivaléncia. O real objetivo da avaliacdo da satisfacdo dos pacientes, sob uma
perspectiva formativa, é melhorar a qualidade dos cuidados e, em definitivo, o
estado de satide das pessoas que se submetem aos sistemas de saide.

3.5 Tipos de avaliagao economica

Existem diferentes formas de avaliacio econémica em saide. A op¢io por
uma ou outra dependera dos vinculos estabelecidos entre as entradas (os custos)
e os desfechos ou resultados obtidos em cada op¢éo de estratégia terapéutica,
tecnologia ou programa de satude em questio.

As avalia¢des econémicas de satide se subdividem em 3 tipos principais
de estudos: (1) custo- efetividade (ACE); (2) custo-utilidade (ACU); e (3) custo-
beneficio (ACB), sinteticamente discutidas a seguir (DRUMMOND et al., 2005;
GOLD et al.,, 1996). Elas sdo, particularmente, tteis quando se pretende ter um
quadro comparativo do impacto de uma ou mais interven¢des. Essas avaliacées
tém alguns elementos em comum, mas diferem em duas caracteristicas
principais: medem os desfechos de forma diferente, e, consequentemente,
dirigem-se a questdes praticas (seja de gestdo ou de politica de satde) também
de forma diferente. Confira tudo isso no quadro 1:
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Figura 4 - Quadro ilustrativo das trés principais formas de avaliagdo econdmica de tecnologias em
salde

TIPO DE
ANALISE

Fonte: Elaborado pelos autores.

MEDIDA DE
CUSTOS

Quadro 2 - Principais tipos de avaliagdo econdmica em salde

MEDIDA DE
EFEITOS

custo-beneficio

Dinheiro| .
sariamente comuns a

ambas alternativas

. Tipos de
Tipos de . I: .. , .
. Medida | consequéncias iden- Métodos para medir e ..
avaliacdo . . .. Contexto da decisao
L de custo | tificadas para todas avaliar consequéncias
econdmica .
alternativas
Efeitos tnicos ou . .
. 1. N Outros investimentos
Anilise de multiplos, ndo neces-

Dinheiro

no setor publico (ndo neces-
sariamente no setor satde)

Analise de custo-|
efetividade

Um tnico efeito
clinico ou de saude
de interesse a ambas
alternativas

Dinheiro

Numero de crian¢as com
vacinagdo completa, casos evi-
tados, anos de vida ganhos

Vacinas alternativas para
uma mesma doenca ou
outras interveng¢bes para
controle da doenca em
questao

Analise de
custo-utilidade
dinheiro

Efeitos tnicos ou
multiplos, ndo neces-|
sariamente comuns a|
ambas as alternativas

Dinheiro

“Anos de Vida Ajustados por
Incapacidade” (“DALY” ou
“AVAI”) evitados ou “Anos de
Vida Ajustados por Qualidade”
(“QALY” ou “AVAQ”) ganhos

Outras interven¢des no
setor saude

Anilise de
minimizacdo de
custos

Efeitos clinicos ou
sobre a saide devem

Dinheiro A s
ser idénticos entre as

opg¢oes

Nenhum

Vacinas alternativas para
uma mesma doenga ou
outras estratégias de pre-

vencio a doenga em questio

Fonte: Fox-Rushby; Cairns (2005).
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Analise de custo-beneficio (ACB)

E um método usado para comparar o valor monetirio de todos os
recursos consumidos (custos) para prover a intervencio com o valor monetario
do desfecho (beneficio) proporcionado pela intervencio. Na ACB, os custos e os
desfechos sdo mensurados em valor monetdario. Esta anélise permite comparar
interven¢des com diferentes desfechos. Nem sempre é possivel conduzir uma
andlise de custo-beneficio no setor satde, devido a dificuldade prépria da area
em definir beneficio. As formas de calcular os beneficios nesses estudos sio
motivos de muita discussio e controvérsia, inclusive ética.

Analise de custo-efetividade (ACE)

Nesta andlise, a efetividade é expressa em unidades ndo monetdrias, como,
por exemplo: vidas salvas (anos de vida ganho), dias de incapacidade evitada, casos
curados, casos controlados (p. ex., hipertensio, diabetes), mortes evitadas. AACE é
utilizada para auxiliar os gestores a realizar escolhas entre alternativas disponiveis
de interven¢des/tratamentos/tecnologias ou entre grupos especificos de usudrios.
Por exemplo, se duas op¢des de tratamento possuem custos diferentes, qual op¢ao
oferece maior efetividade? Serd que pagar mais por uma tecnologia trara melhores
resultados? Uma das limitacdes é que a ACE somente foca um tnico desfecho.
Portanto, esta andlise ndo pode ser utilizada para comparar interven¢des com
diferentes desfechos e nio pode ser utilizada para compara¢es entre programas
que resultam em diferentes desfechos.

Andlise de custo-utilidade (ACU)

2

Em termos de concepgio, é semelhante & ACE, com a importante
diferenca de que ela mensura e depois valora o impacto de uma intervencio
sobre a qualidade de vida relacionada a satde do usuério, bem como o custo de
alcancar essa melhora. O valor de melhora em satde, a partir de um tratamento,
é medido em unidades de “utilidade”, como vimos anteriormente. Essas medidas
aumentam, significativamente, a aplica¢do pritica das avaliacdes econémicas
porque diferentes interven¢des podem ser comparadas e multiplos efeitos sobre
qualidade de vida também podem ser incluidos. Por essa razdo, a ACU pode
comparar uma faixa mais ampla de programas de satide do que a ACE.

Analise de custo-minimizagao

Estudos de custo-minimizacio podem ser considerados um subtipo da
andlise de custo-efetividade. Esse tipo de andlise é pouco utilizada, pois exige que
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diferentes interven¢des produzam iguais consequéncias, de modo que apenas os
custos sdo comparados. Por exemplo, na comparacio de dois medicamentos para
o tratamento de uma doenga, estes devem ser igualmente eficazes na capacidade
de cura e na produgio de efeitos indesejados, comparando-se apenas os custos.

Analise de custo da doenga

Consiste na determinac¢io do impacto econémico de uma doenga ou de
uma atitude, por exemplo: fumar, incluindo o custo do tratamento associado
(BRASIL, 2009b). As anélises de custo de doencas sdo consideradas avaliacbes
econdmicas incompletas, uma vez que os desfechos nio sio, simultaneamente,
avaliados. Entretanto, apesar de incompletas, adquirem importancia na
explora¢io da alocagido de recursos.

Leitura complementar: Sugere-se assistir a um video sobre o tema
avaliacdo econémica em saude, produzido para o Curso de Gestdo
da Assisténcia Farmacéutica — EaD, disponivel no link: http://ares.
unasus.gov.br/acervo/ARES/2854.

Nele, sio apresentados relatos sobre estudos na drea, como o da
professora Hillegonda Maria Dutilh Novaes, da Faculdade de
Medicina da Universidade de Sao Paulo (FMUSP), sobre estudo
de custo- efetividade da incorporagdo de novas vacinas a rotina do
programa nacional de imuniza¢ées. O video apresenta, também,
o estudo da professora Adriana Falangola Benjamin Bezerra, da
Universidade Federal de Pernambuco, sobre a investiga¢io do
gasto direto do usudrio da Estratégia Saide da Familia com seu
cuidado em diabetes mellitus e o investimento governamental per
capita em satde nos municipios do Estado de Pernambuco.

3.6 Modelagem em avaliagao economica em saude

A intengdo nesta abordagem é a interpretagido dos modelos econémicos e
a apresentacdo dos principais tipos de modelagem: arvores de decisio e modelo
de Markovw.

Os modelos sio representacdes simplificadas de um cenério real, onde
apenas os componentes considerados mais importantes sdo avaliados, utilizando
dados clinicos e epidemiolégicos para projetar e simular futuros resultados por
meio de probabilidades e cdlculos mateméticos (BRENNAN; AKEHURST, 2000).

E importante conhecer como e em que momento a avaliagdo econémica
estd ligada a obtencdo de dados clinicos. Se uma avalia¢io econdmica é realizada
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retrospectivamente em relagido a coleta de dados clinicos, entdo a avaliagdo
é conduzida com dados clinicos, previamente reunidos de ensaios clinicos
anteriores, revisio de literatura/meta-andlise ou de uma base de dados. S3o os
chamados estudos retrospectivos.

Diz-se que a avaliagdo é conduzida prospectivamente quando os dados
sobre custos e consequéncias sdo obtidos ao mesmo tempo e conectados a coleta
de dados clinicos.

Essas avaliacdes tém a vantagem de permitir a selecio dos elementos que
serdo Uteis para a andlise, e uma ligacdo paciente especifica entre os insumos (uso
de recursos), produtos (intervencio) e resultados (por exemplo, efetividade). Nos
estudos realizados retrospectivamente, essa ligacio é apenas presumida. Entre
as principais vantagens desse tipo de desenho estdo um maior planejamento,
a priori, da coleta de dados e uma fonte comum para grande parte dos dados
necessarios para o estudo. J4, entre as principais desvantagens, esta o fato de os
ensaios clinicos, normalmente, ndo refletirem o cuidado usual com os usudrios
no “mundo real”, bem como de o horizonte temporal ser limitado ao tempo de
acompanhamento dos usudrios no estudo. Nesses casos, os modelos mateméticos
podem ser usados de forma complementar para estimar os efeitos a longo prazo.

Modelos matematicos

Por permitir estimar os efeitos no longo prazo, os modelos matematicos,
que utilizam dados da literatura e dos bancos de dados, disponiveis sio
comumente utilizados nos estudos econdémicos. Os modelos matemadticos
permitem integrar dados de diferentes fontes e comparar diferentes cendrios.
Devem representar os eventos relevantes da histéria natural de uma doenca,
bem como os efeitos das intervencédes.

Na constru¢do dos modelos, o pesquisador determina o impacto das
interven¢des na satide, conhecendo os estados de satde que possam ocorrer como
consequéncia da intervencéo, a probabilidade com a qual cada estado de saude
(por exemplo, cura, compensagdo da sintomatologia, recidiva) pode ocorrer, a
probabilidade com a qual cada individuo transita entre esses estados de saude e
por quanto tempo cada individuo fica num determinado estado de satide (GOLD
et al., 1996). As probabilidades dos eventos, para cada populagio ou grupo de
individuos, podem ser estimadas por meio de ensaios clinicos randomizados,
estudos epidemiolégicos de coorte, opinides de especialistas ou uma compilagdo
de diversos estudos para simular o que ocorre com um usudrio se tal intervencio
for realizada. Existem muitas técnicas de modelagem. As mais frequentemente
utilizadas na area da avaliacio econdmica dizem respeito ao uso de modelos de
arvores de decisdo e de modelos de Markov (BRIGGS; SCULPHER, 1998).
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Arvores de decisao

As arvores de decisdo sio um tipo de modelo de simples construcgio.
S3o utilizadas para relacionar custos e consequéncias por meio da evidéncia
disponivel. As op¢des de tratamento, os resultados associados a essas opg¢des
e as probabilidades com que os resultados sdo produzidos sdo representados
graficamente. A drvore de decisdo é composta por nds e ramos (ou arcos) e deve ser
interpretada da esquerda para a direita. As ramificacées dessas drvores mostram
a evolu¢do prevista para os usudrios, de acordo com a ado¢do das diferentes
intervencdes em avaliacdo. Existem trés tipos de nés na arvore de decisdo: os nos
de decisdo, que sdo representados por quadrados; os nés de chance, por circulos; e
os nos finais, geralmente representados por tridngulos (VANNI et al., 2009).

Figura 5 - Modelo basico de uma drvore de decisao

Cura

Tratamento A

Tratamento B

Fonte: Elaborado pelos autores.

Veja o exemplo a seguir para o tratamento da esquizofrenia com
haloperidol. No primeiro nédulo de chance, o usuario pode aderir ao tratamento
ou n3o. Se ele adere, ele pode ficar estavel ou nio. Quando o usuério nio estd
estavel (recaida), ele pode cometer suicidio, necessitar de hospitalizacio ou de
cuidados ambulatoriais. Agora que a drvore de decisdo esta pronta, adiciona-se,
a cada brago, a probabilidade de ocorrer cada evento, o valor e a utilidade para a
ocorréncia do evento.
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Figura6 - Modelo de uma arvore de decis@o simulando alternativas e desfechos relacionados ao
uso de haloperidol

Estavel 4

Suicidio

Recaida

Hospitalizagao 4

Haloperidol Ambulatorial

Estavel 4

N&o adere Suicidio

Recaida

Hospitalizacao 4

Ambulatorial

Fonte: Elaborado pelos autores.

O conhecimento das caracteristicas clinicas da doenca e das intervencoes
avaliadas é fundamental para que se estruture um modelo que capture todos os
desfechos importantes na histéria natural da doenga. Para as infec¢ées agudas,
cujos desfechos de importancia, normalmente, acontecem em um curto periodo
de tempo, os modelos de anélise de decisdo simples (ou drvore de decisdo) tém
sido amplamente utilizados. Entretanto, esses modelos nio sdo adequados para
a avaliacdo de interven¢des que determinem consequéncias observadas a longo
prazo. Por exemplo, a avaliacio de tratamentos para pacientes infectados pelo
virus da imunodeficiéncia humana (HIV) necessita incorporar consequéncias a
longo prazo. A solu¢io mais usada para a resolugio desse problema é a criagdo
de um modelo de transicio de estados de satide, sendo o modelo de Markov o
mais utilizado.

Modelo de Markov

Este método é, particularmente, utilizado para modelar a evolugio de
doengas crénicas. O modelo estima a utilizacdo de recursos e as consequéncias
dos desfechos em saide associados a cada interven¢ido por meio de uma
simula¢do, em que uma coorte hipotética de usudrios atravessa o modelo, de
acordo com as probabilidades de transicdo entre os estados e o ntmero total

de ciclos utilizados, gerando os resultados acumulados durante esse processo
(BRIGGS; SCULPHER, 1998).
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Esses modelos procuram refletir sistemas reais por meio da identificacdo
de estados em que podem estar e das possiveis transi¢des entre estados. Sao
conhecidos como modelos dinimicos, pois a transi¢io entre estados é um
processo temporal. A caracteriza¢io bdasica de processos dindmicos como
processos de Markov se d4 pela chamada “regra de Markov”, que supde que uma
transicio de um estado atual para um estado futuro ndo depende da histéria
pregressa do sistema, somente do estado atual (BRASIL, 2009b).

A modelagem de sistemas via processos de Markov favorece estudos de
custo-efetividade. A contabilizacdo dos custos e das utilidades é feita tendo em
vista a permanéncia em cada estado. A cada ciclo de permanéncia se atribuem
custos e utilidades incrementais, obtendo-se os totais pela soma deles (BRASIL,
2009b).

A seguir, a representacéo simplificada de um modelo de Markov para um
usudrio portador de esquizofrenia. Ele pode permanecer estével, ou evoluir para
recaida ou morte. Da mesma maneira, ele pode permanecer instavel (recaida) e
evoluir para estavel ou recaida.

Figura 7 - Modelo de Markov de trés estados, adaptado para usudrios portadores de esquizofrenia
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Fonte: Elaborado pelos autores.

3.7 Passos basicos de uma avaliagao econémica

7 .

O objetivo deste tépico é sistematizar quais sdo os passos que todas
as analises deveriam percorrer para serem reconhecidas como estudos com
qualidade. Mesmo os profissionais que nunca fardo uma anélise econdmica,
em algum momento, precisardo ler uma. Por isso, é importante conhecer os
requisitos necessarios para realiza¢io de um estudo de qualidade que facilitard a
utilizagido como ferramenta da gestio.
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Falando em gestao

Um dos grandes nés identificados na administracdo publica
da satide hoje é a tomada de decisdes sobre o que o SUS deve
financiar, e o que nio deve — ou nio deveria! Pressdes de todos
os lados acometem os gestores que precisam, mais do que nunca,
de instrumentos adequados, validos, respaldados, para tomar
essas decisbes e, com muita seguranca e argumentos suficientes,
justificar tais decis6es. Por isso, a importancia de conhecermos os
estudos de andlise econémica — por mais complexos e dificeis de
realizar que possam parecer num primeiro momento!

Saber utilizar, ou saber da possibilidade de lan¢ar mio desta
ferramenta, pode fazer a diferenca na operacionalizacio da gestio
da assisténcia farmacéutica e na busca por alguma luz para os
caminhos dos custos sempre crescentes no setor e quando da
interferéncia do poder judicidrio sobre o processo de gestio.

Principais passos para realizagao de uma analise econémica

Definicdo do objetivo e do contexto do estudo

O primeiro passo é definir a que se propde o estudo. O objetivo do
estudo deve ser claro, conciso, bem definido e mensuravel (SANCHES, 2002).
E importante definir se a analise est4 sendo motivada pela necessidade de tomar
uma decisdo concreta, ou pretende oferecer informa¢io a um debate de carater
geral. O estudo deve estar contextualizado e a populagdo a quem se destina deve
ser bem definida (PINTO-PRADES; BADIA-LLACH, 2002).

Selecao e definigdo das alternativas a serem avaliadas

Toda avaliacio econdémica faz uma comparagio, seja entre dois
medicamentos; entre um medicamento e outra alternativa nio farmacolégica;
ou, ainda, entre medicamento e a op¢io de nio tratamento. Ao avaliar uma
tecnologia em saude, como, por exemplo, um novo medicamento, é preciso
comparé-la com todas as a¢des tecnicamente possiveis, ou com alternativas que
sejam relevantes. Dessa forma, garante-se que a op¢io a ser eleita seja a mais
eficiente em termos absolutos. Avaliar qual o pardmetro comparativo adotado é
um cuidado importante quando se utiliza um estudo de avaliacio econémica na
selecdo de medicamentos (DRUMMOND et al., 2005; BOOTMAM; TOWSED;
MCGHAN, 1996; VILLAR, 1995).

Definigdo da perspectiva do estudo

Uma das principais decisées, no inicio de um estudo de avaliagio
econdmica, é estabelecer sob qual perspectiva ele serad realizado, ou seja, o
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ponto de vista adotado. A perspectiva define quais os tipos de custos e desfechos
serdo incluidos no estudo, sendo, portanto, de importincia fundamental no
planejamento do estudo, com influéncia direta nos resultados obtidos. Pode-se
adotar a perspectiva da instituicdo provedora, dos usudrios e suas familias ou da
sociedade em seu conjunto. Esta tltima, chamada de perspectiva social, é a mais
ampla, pois todos os custos e os resultados sdo avaliados, independentemente a
quem incorra. A perspectiva social é a mais recomendada pela literatura (MOTA;
FERNANDEZ; COELHO, 2003; DRUMMOND et al., 2005).

Escolha do método de avaliagao

Os estudos de avaliacio econdémica sio classificados de acordo com
a medida de resultado utilizada, e se dividem em quatro tipos: andlise de
minimizacdo de custos, andlise de custo-efetividade, anélise de custo-utilidade
e andlise de custo-beneficio. Em um artigo, o tipo de estudo tem que estar
explicitado (DRUMMOND et al., 2005; FOX-RUSHBY; CAIRNS, 2005; UGA,
2002; VILLAR, 1995).

Estimativa dos custos

Todos os custos tém de ser identificados e valorados. Observa-se que, em
muitas andlises, sio utilizados apenas os custos diretos, principalmente devido
a dificuldade de quantificar os custos indiretos. Isso nio as torna sem validade,
apenas deve-se reconhecé-las como anélises incompletas. Ao analisar uma
avaliacdo econdmica de medicamentos, é importante verificar, em rela¢io aos
custos, se todos os recursos consumidos foram identificados, se esses recursos
foram mensurados e quantificados corretamente, e como eles foram valorados

(DRUMMOND et al., 2005; GORSKY et al., 1996).

Estimativa dos desfechos

Os efeitos terapéuticos das op¢des avaliadas (desfechos clinicos) devem
ser identificados e quantificados para a realizacdo de um estudo de avaliacio
econdmica. Essa informacio pode ser obtida de ensaios clinicos randomizados
ou provenientes de estudos epidemioldgicos, bases de dados ou registros
hospitalares. A correta medida dos resultados e, portanto, a qualidade dos
estudos clinicos e bases de dados é de extrema importancia, pois dela dependera
a qualidade do estudo (DRUMMOND et al., 2005).

Ajuste temporal (desconto)

Imagine que alguém lhe ofereca R$ 100.000,00 e que vocé pode escolher
receber esse dinheiro agora ou daqui a dez anos. Vocé, provavelmente, escolhera
receber esse dinheiro agora. Por qué? A resposta é simples: damos mais valor
ao dinheiro no presente que no futuro, até porque, se tivermos o dinheiro no
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presente, podemos aplica-lo e ele valerd mais em dez anos. Assim, quando os
custos e desfechos sdo produzidos em um periodo superior a um ano, necessitamos
transforma-los em unidades equivalentes as do ano zero, ou seja, no momento
em que se realiza a avaliagdo. Para essa transformacio, necessitamos ajustar as
quantidades futuras por um fator de desconto. As Diretrizes Metodoldgicas para
Estudos de Avaliacio Econémica de Tecnologias em Satde do Brasil recomendam
padronizar as taxas de desconto de custos e resultados em satude em 5% ao ano.
Na analise de sensibilidade, é recomendado o uso de diferentes taxas de desconto
(0% e 10%), para se determinar em que extensio a selecio arbitraria da taxa
afetou a conclusio do estudo (BRASIL, 2009b).

Andlise de sensibilidade

Aanalise de sensibilidade visa testar até que ponto as oscilagdes nas varidveis
relevantes do estudo podem afetar as conclusées. E um procedimento analitico
que avalia a solidez dos resultados de um estudo, mediante o calculo de mudangas
nos resultados e nas conclusées que se produzem quando varidveis chaves do
problema mudam em um intervalo especifico de valores (BRASIL, 2005).

A realizacio de uma andlise de sensibilidade implica trés passos:

» Identificar os parametros sobre os quais existe incerteza com relacdo
ao valor real.

= Identificar o intervalo de valores que pode tomar esse pardmetro.

» Recalcular os resultados do estudo com os diferentes valores desses
parametros.

Existem, basicamente, trés tipos principais de anélise de sensibilidade:
univariada, multivariada e andlise de Monte Carlo. No primeiro caso, varia-
se somente um parametro por vez; ji, no segundo, a varia¢io de mais de um
pardmetro é feita simultaneamente. A analise de Monte Carlo varia todos
os pardmetros ao mesmo tempo, realizando centenas de simula¢bes com as
possiveis combina¢des de valores. Enquanto as primeiras anélises citadas nos
mostram a sensibilidade do modelo a parimetros especificos, a dltima nos
mostra a robustez global do modelo (BRASIL, 2009b).

Conclusdes

Se todas as etapas anteriores foram seguidas, o estudo tem todos os pré-
requisitos para ser reconhecido como um estudo de qualidade. Entretanto, as
conclusdes apresentadas devem ser coerentes com os resultados encontrados
na andlise. Questées como a validade interna (considerando as caracteristicas da
populacdo em estudo e seu contexto), validade externa (extrapolac¢io dos dados
para outras realidades) e a aplicabilidade (factibilidade e relevincia do estudo)
devem ser discutidas. Ainda que um estudo esteja perfeito, a utiliza¢io dele fora
do contexto em que foi feito deve ser feita com cautela.
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Quadro 3 - Roteiro de leitura critica de uma anélise econdémica em sadde

INDAGAGAO CIENTIFICA

1) Examine: titulo, autores, institui¢io (pais de origem), revista e data da publica¢io.
2) Qual o objetivo do estudo?

3) Qual o tipo de anélise econdémica realizado?

4) Quais as alternativas que estdo sendo comparadas?

5) Qual a hipétese do estudo?

6) Qual a perspectiva da analise?

VALIDADE INTERNA

7) Analise criticamente os seguintes aspectos:
a) as caracteristicas da populacio em estudo;
b) as evidéncias da efetividade das intervencdes;
c) os aspectos dos custos das alternativas e suas consequéncias;
d) as unidades utilizadas para medir efetividade e custo;
e) a utilizacdo de custo real versus valor de mercado; a utilizacio de délares inter-
nacionais;
f) aaplicacdo de controle para diferencas no tempo, na taxa de desconto.
8) Quais dessas variaveis poderiam interferir nos resultados, caso fossem alteradas?

INFERENCIA ESTATISTICA

9) Foram feitas andlises de sensibilidade? Houve mudancas significativas nos resul-
tados principais, com pressupostos diferentes para as varidveis do estudo?

VALIDADE EXTERNA

10) As estimativas da efetividade e dos custos das intervencées sio semelhantes as
observadas em outras populaces? E esperado que a propor¢io relativa do custo
e da efetividade entre as alternativas avaliadas seja mantida em outras circuns-
tancias?

APLICABILIDADE

11) As intervencdes estudadas sio relevantes para outras realidades?
Existem alternativas em vigéncia ou em considera¢io no nosso meio que nio
foram consideradas?

12) Quem sdo os principais usudrios dos resultados?

Fonte: Brasil (2008).

Anadlise critica de uma avaliagdo econémica

Existem varios aspectos a que devemos estar atentos ao observarmos os
resultados de uma avaliacido econémica em satide. Em primeiro lugar, é importante
considerar a perspectiva tomada pelo analista. Se a avaliagdo é realizada a partir do
ponto de vista do fornecedor do servico ou de um grupo de interesse em particular,
a avaliagio deve ser interpretada nesse contexto. Segundo, é importante avaliar
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se toda a amplitude de op¢des plausiveis foi incluida. Se op¢des importantes
foram excluidas, entdo a melhor op¢io pode ter sido perdida. Terceiro, foram
utilizadas técnicas apropriadas para mensurar os custos e os beneficios? Os
estimadores de custos tendem a refletir o custo de oportunidade? Foi realizada
uma andlise de sensibilidade para avaliar os beneficios? Finalmente, os custos e
beneficios foram atualizados em valores presentes, e a taxa de desconto utilizada
é reconhecidamente apropriada?

Roteiro de leitura critica

Um roteiro de leitura e anélise critica de estudos de andlise econémica em
saude foi elaborado pelo Ministério da Saide e sera apresentado a seguir. Nele,
sdo listados alguns aspectos importantes a serem considerados a fim de permitir
a adequada avaliagdo, interpretacdo, generalizacdo e aplicabilidade de seus
resultados em contextos diferentes de onde eles foram realizados (BRASIL, 2008).

3.8 Utilizagao da avaliagao econémica na gestao da
assisténcia farmacéutica

Ao longo da vida, tomamos muitas decisdes.

Figura 8 - Questionamentos para tomada de decisdes

Fonte: Elaborado pelos autores.

Nio menos complexo, o gestor lida, rotineiramente, com tomadas de
decisio.
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Figura 9 - Gestor tomando decisdes

Fonte: Elaborado pelos autores.

Nasultimasdécadas, osgastos crescentesno setor de satide vém preocupando
diversos paises, em especial aqueles cuja aten¢io a saide é garantida pelo setor
publico. A grande pressédo pela incorporacido de tecnologias com altos custos de
producio e aquisi¢do cara, além de impactar no or¢amento dos paises, produz
restrigdo ao acesso dos servi¢os de saide, visto que nio é possivel garantir todas
as intervencdes a todos. Diante dessa situac¢o, técnicas para a racionaliza¢io dos
gastos, tais como as andlises econdmicas, sio utilizadas na tentativa de maximizar
a saide, mas resguardando a viabilidade financeira dos sistemas publicos. Paises
com forte financiamento publico do setor de satde, como, por exemplo, Austrélia,
Canadd e Reino Unido, tém empregado essas ferramentas para a tomada de
decisio acerca da incorporagio de novas tecnologias.

Avaliacdo econdmica em satude serve para ajudar o gestor a interpretar
informagdes diversas (ou até mesmo divergentes) ao oferecer uma forma
estruturada de raciocinio, baseada em fundamentos da teoria econdmica,
voltada para o apoio 4 tomada de decisdes.

E impossivel imaginar que todas as novas tecnologias devem ser
submetidas a uma anélise econémica. Existem circunstancias em que a aplica¢io
destes estudos é, particularmente, benéfica, tais como:

1) quando objetivos e estratégias precisam ser esclarecidos;
2) quando alternativas diferem significativamente entre si;
3) quando os recursos em questio sio expressivos.

Existem situacdes que preenchem um dos critérios anteriores, mas os
beneficios e as informagdes, que porventura surgirem das analises econémicas,
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sdo tdo pequenos que nio compensam os custos de realizd-la. O tempo também
é um limitante. Quando os dados sdo necesséirios para ontem, talvez nio valha
a pena formular uma anélise econémica, mas apenas uma aprecia¢io de custos
(BRASIL, 2008).

Quando existem duas ou mais estratégias possiveis para uma determinada
intervencdo em saude, ha trés possibilidades:

1) aintervencdo nova é mais barata e mais efetiva do que a antiga: nio
é necessario qualquer estudo, a nova estratégia deve ser implantada;

2) aintervencdo nova é mais cara e menos efetiva que a atual: a nova
estratégia deve ser descartada de modo sumaério;

3) aintervencio nova é mais cara e, supostamente, mais efetiva que a
atual: é recomendada a utilizacio de estudos de avaliacdo econémica,
contribuindo para a decisio sobre a implantacio ou nio da nova
tecnologia em sauide.

A conclusio é que o principal argumento para realizar avaliages econémicas
em satde (ou utilizarmos as realizadas) é que elas nos ajudam a interpretar as
diferentes possibilidades em diferentes cenarios. E também importante que
entendamos as limitacées das avaliaces econdmicas em saude, tanto em termos
de fundamentacdes tedricas quanto em termos praticos de realizi-las. Por outro
lado, também é importante que entendamos que decisées feitas sem a ajuda de tais
avaliacbes tendem a ser as piores. Pensar claramente, mensurar cuidadosamente
e interpretar com sensibilidade pode aumentar os ganhos em saide, melhorar a
expectativa e a qualidade de vida de nossas populacées.

Os estudos farmacoeconémicos podem ser uteis na sele¢io de
medicamentos. Porém, um limitante para uma ampla utilizacio desses estudos
no apoio a decisdo passa por dificil transposi¢do de resultados entre diferentes
sociedades ou paises. Ainda que sejam feitas andlises de sensibilidade bem
conduzidas, asdiferencas entre valores monetarios, prevaléncias e probabilidades
entre paises, em especial na comparacio entre paises em desenvolvimento com
desenvolvidos, limitam a aplicacio desses estudos sem que antes se faca uma
adaptacio transcultural. Por fim, essas anélises também pressupdem a existéncia
de um bom sistema de informagdes para a apuracio dos dados, com risco de
comprometimento dos resultados, caso esses nio sejam fidedignos (SECOLI et
al., 2005). Assim, fica clara a importancia de anélises realizadas no Brasil, com
dados que refletem a realidade do pais (RIBEIRO; POLANCZYK, 2005).

A elaboracio/solicitacio de estudos sobre avaliacio econdémica dos
medicamentos, aos quais sio incorporados critérios de efetividade e eficiéncia,
deve fazer parte da rotina de revisio das listas de medicamentos em nivel
federal, estadual e municipal. A valorizagio da eficiéncia na etapa de sele¢io de
medicamentos obriga osresponsaveis a tornarem claras as consequéncias derivadas
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de sua utiliza¢do e quantificd-las, o que favorece a transparéncia na tomada de
decisdo, permite reavaliar os medicamentos e otimizar a racionalizacio dos
recursos a serem empregados. Além disso, o processo de sele¢io de medicamentos
contribui na reducio do custo de oportunidade para o sistema de satide (MOTA;
FERNANDES; COELHO, 2003). Os resultados das avalia¢cbes tecnoldgicas nio
devem servir como Unico ou principal determinante nas decisées em satde e no
dificil processo de planejar servigos e sistemas de satde.

Técnicas que contemplem outros aspectos, invariavelmente envolvidos
na programacio da assisténcia a satde, sio igualmente tuteis, na medida em que
planejamento, alocagido de recursos, tomada de decisbes e geréncia sdo partes de
um processo interligado e eminentemente politico.

Em nivel macrorregulatério, estudos de avaliac¢io econdémica de
medicamentos podem ser solicitados pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (Anvisa) como pré-requisito ao pedido de registro de um medicamento,
estabelecimento do seu preco maximo e delimitacio do tempo de duragio da
patente, quando for o caso (MOTA; FERNANDES; COELHO, 2003).

Na 4rea farmacéutica, podem também ser realizados estudos sobre a
implantacio de servicos farmacéuticos. Por exemplo, a andlise custo-efetividade
da atencdo farmacéutica utilizando como efetividade unidades de medida dos
problemas relacionados com medicamentos; numero de internacdes hospitalares
evitadas em decorréncia da adesdo do usudrio ao tratamento farmacoldgico;
anos de vida ganhos em fungio de reagdes adversas a medicamentos preveniveis
e resisténcias bacterianas evitadas devido a uma antibioticoterapia adequada
(MOTA, 2003).

Resumindo, as avalia¢des econémicas podem ser aplicadas nos seguintes
ambitos da assisténcia farmacéutica:

a) analise organizativa dos servicos farmacéuticos;

b) priorizagdo de atividades e intervengdes na gestdo clinica do medica-
mento;

¢) andlise de custos e produtividade dos servicos de atenc¢io farmacéutica;

d) andlise de custos derivados dos problemas relacionados com medica-
mentos;

e) avaliacio econdmica de intervencées de aten¢io farmacéutica;

f) avaliagdo econémica de medicamentos nos processos de sele¢io.

Em consonancia com os aspectos de estado e cidadania discutidos no
volume Politicas de saiide e acesso a medicamentos, a consolidacdo do SUS
depende igualmente da eficiéncia econémica na alocag¢io dos recursos publicos.
Entretanto, os estudos de avaliagio econdmica ou de avaliagdo de tecnologia em
saude ainda ndo sio efetivamente aplicados, ndo somente em nossa realidade como
também nas sociedades onde seus sistemas de satide publica ji se encontram mais
estruturados, como no Reino Unido, no Canad4 ou na Australia. Mesmo nessas
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sociedades, os problemas na andlise e na apresentacdo de avalia¢es econémicas
imp6em dificuldades em transformar os resultados desses estudos em agdes.

Se por um lado, as avalia¢cbes econdmicas de tecnologias em satide podem
facilitar as dificeis escolhas enfrentadas pelos gestores e assegurar que os recursos
estdo sendo alocados de uma maneira eficiente, por outro, o impacto dessas
avaliagbes nas decisbes em todos niveis de aten¢io a satde tem sido muito limitado.
E uma razdo para isso pode ser porque os gestores nio recebem informacdes
de forma acessivel, de facil entendimento e relevantes para as circunstincias
por eles enfrentadas. Outra razdo seria a pouca clareza de seus resultados em
comparacio com estudos clinicos estatisticamente mais robustos. Sdo problemas
e desafios de uma nova area do conhecimento que se encontra em plena fase de
desenvolvimento, com pouco mais de trinta anos de experiéncia internacional.

Mas, apesar das limita¢ées descritas ao longo desta breve existéncia, a
aplicagio dos métodos de avaliagdes econdmicas aos sistemas e em tecnologias
de saide tem sido muito bem sucedida. Os estudos de avaliacio econémica,
disponiveis naliteratura, sdo cada vez mais numerosos e cada vez mais os diferentes
sistemas de satde requerem que estudos de custo-efetividade, principalmente em
fadrmacos, sejam considerados em processos de tomadas de decisdo.

3.9 Glossario

Ajuste temporal (desconto)

E um método de célculo pelo qual custos e beneficios de processos
médicos, que ocorrem em diferentes tempos, podem ser comparados. O método
aplica o processo de desconto e converte o valor dos custos e beneficios futuros
em seu valor presente.

Andlise de custo-beneficio

Analise econdémica na qual todos os desfechos sdo valorados em unidades
monetdrias. Raramente é utilizada devido a problemas metodolégicos em
valorar todos os desfechos em termos monetarios (KERNICK, 2002).

Andlise de custo-efetividade

Anilise econémica para comparar interven¢des que tenham em comum
mesmo desfecho em satide (reducdo da pressio arterial, anos de vida adicionados)
(KERNICK, 2002).

Analise de custo-minimizagao
Anilise econdmica para comparar os custos de formas alternativas
de tratamento que apresentam efeitos médicos equivalentes. O objetivo é
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identificar a maneira mais barata de alcancar o mesmo desfecho (KIELHORN;
GRAF VON DER SCHULEMBERG, 2000).

Analise de custo-utilidade

Forma especial de anélise de custo-efetividade, na qual sio calculados os
custos por unidade de utilidade (unidades que expressam o bem-estar de uma
pessoa). A unidade de utilidade mais usada é a de Anos de Vida Ajustados com
Qualidade (AVAC). Os custos adicionais de um tratamento sdo comparados em
relagdo as utilidades ganhas como resultado do tratamento (p.ex., custo por

AVAC) (KIELHORN; GRAF VON DER SCHULEMBERG, 2000).

Andlise de sensibilidade

Técnica utilizada em anélise econdémica, que permite que um desfecho
possa ser testado sobre uma série de situacdes plausiveis de serem encontradas
na pratica, para determinar a robustez da andlise a mudancas potenciais em

variaveis chaves (KERNICK, 2002).

Anos de Vida Ajustados com Incapacidade (AVAI/DALY)

Trata-se de um indicador desenvolvido para quantificar a carga global
de doenga. Reflete a limita¢do funcional e mortalidade prematura, e é ajustado
por idade, sexo e tempo de duracio da doenca (KIELHORN; GRAF VON DER
SCHULEMBERG, 2000).

Anos de Vida Ajustados pela Qualidade (AVAC/QALY)

Medida de desfecho que abarca, conjuntamente, qualidade e quantidade
de vida. Possui a vantagem de permitir que diferentes interven¢des em satude
possam ser comparadas (KERNICK, 2002). Nota: o valor da unidade de medida
estd compreendido entre 0 (zero), que é a morte; e 1 ou 100, que é a saude
perfeita.

Arvore de decisdo

Estrutura analitica que representa as escolhas disponiveis, os desfechos de
tais escolhas e as probabilidades de alcancar tais desfechos. Arvores de decisdo
sdo0 usadas para o auxilio a tomada de decisdo (KERNICK, 2002).

Avaliacédo de tecnologias em saude

Exercicio complexo de pesquisa e de producio de informacées, baseado em
critérios de efetividade, de custo, de risco ou impacto do seu uso, de seguranca
e critérios éticos que visam a selecdo, & aquisicdo, A distribuicdo ou ao uso
apropriado de tecnologias, incluindo a avalia¢do de sua necessidade (BRASIL,
2005).
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Avaliagdao econ6mica em saude

Anilise comparativa de diferentes tecnologias, no dmbito da saude,
referente aos seus custos e aos efeitos sobre o estado de saude. As principais
técnicas de avaliacio econémica completa sdo a andlise de custo-efetividade,
custo-utilidade, custo-minimizacio e custo-beneficio (BRASIL, 2005).

Custos

Uma oportunidade econdémica passada. Em avaliages de tecnologias
em saude, os custos sdo, classicamente, divididos em custos diretos, na forma
que sdo associados diretamente com a intervencio (custos com medicamentos,
salarios); e custos indiretos, associados a reducdo de produtividade devido a
doenca, deficiéncia ou morte (KERNICK, 2002).

Custo de oportunidade

Sinénimo de custo econdmico. Custo em que a sociedade incorre ao
disponibilizar um programa ou uma tecnologia em satide a populac¢io, a medida
que os recursos empregados para tal ficam indisponiveis para outros fins
(BRASIL, 2005). O custo é entendido mais como um sacrificio — um beneficio
perdido — do que um gasto financeiro (KERNICK, 2002).

Custo em saude

Valor dos recursos empregados no uso de uma alternativa terapéutica, de
um programa ou de um servi¢o de saiide durante um periodo de tempo (BRASIL,
2005).

Disposicao a pagar (willingness to pay)

Trata-se de um método de avaliacio utilizado para determinar o valor
monetdrio miximo que um individuo dispde-se a pagar, com vistas a receber
um beneficio em particular (p. ex., um servico médico). O método é utilizado em

analises de custo-beneficio para quantificar um beneficio em termos monetarios
(KIELHORN; GRAF VON DER SCHULEMBERG, 2000).

Economia da saude

Disciplina que integra as teorias econdmicas, sociais, clinicas e
epidemioldgicas a fim de estudar os mecanismos e os fatores que determinam e
condicionam a producio, a distribui¢do, o consumo e o financiamento dos bens
e dos servicos de saude (BRASIL, 2005).

Efetividade

A medida ou aextensio pela qual as intervencdes em satide (sejam médicas
ou de implantagdo de servicos, programas ou politicas) atingem melhoras na
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saude quando utilizadas em situa¢des reais ou habituais de uso (KIELHORN;
GRAF VON DER SCHULEMBERG, 2000).

Eficacia

Medida dos resultados ou consequéncias decorrentes da implantacédo
de uma tecnologia em satude, quando utilizada em situa¢des ideais ou
experimentais (p. ex. ensaio clinico randomizado) (KIELHORN; GRAF VON
DER SCHULEMBERG, 2000).

Eficiéncia

Na teoria econémica, que trata da escassez de recursos, eficiéncia é
descrita como a condi¢do na qual nenhum recurso produtivo é perdido na
manufatura de certo produto. Este é o caso quando o desfecho é produzido
ao custo minimo ou o nivel de desfecho é maximo a um dado custo (i.e., ndo
pode mais ser aumentado) (KIELHORN; GRAF VON DER SCHULEMBERG,
2000).

Eficiéncia alocativa

Ocorre quando os desfechos obtidos com os recursos disponiveis estdo
de acordo com as prioridades da sociedade (KIELHORN; GRAF VON DER
SCHULEMBERG, 2000).

Equidade em saude

Principio segundo o qual a distribuicio de recursos é feita em funcio das
necessidades de saide de uma determinada populacido (BRASIL, 2005).

Ensaios clinicos randomizados

Ver randomizacio.

Escassez

Carater limitado dos recursos da sociedade. A escassez introduz dois
conceitos basicos em economia, o processo de escolha e o custo de oportunidade
(BRASIL, 2005).

Escolha pela chance (standard gamble)

Um método para calcular a utilidade de uma interven¢io que consiste em
perguntar aos individuos, levando-os a escolherem entre viver o resto de suas
vidas em seus estados de satde correntes ou apostarem numa cura, em que, se
ganharem a aposta, significa saude perfeita; e se perderem, significa a morte
(KERNICK, 2002).



182  Selegdo de medicamentos

Escolha pelo tempo (time trade-off)

Método para determinar a utilidade de uma intervengdo que pergunta aos
individuos, de modo a decidirem quantos anos de vida restante eles dariam em
troca de satide completa (KERNICK, 2002).

Estudos de coorte

Em epidemiologia é definida como uma forma de pesquisa, observacional,
longitudinal e analitica, cujo objetivo é estabelecer associagdo causal entre os
eventos a que o grupo foi exposto e o desfecho em saide dessas pessoas.

Justica distributiva

Justica distributiva diz respeito ao que é considerado socialmente justo
em relacdo a alocacdo de bens e servicos numa sociedade. Uma forma de Justica
Distributiva defendida por correntes liberais da economia segue o Critério de
Alocagio de Rawls que consiste na distribui¢io de recursos, visando melhorar
o bem-estar de individuos, por meio da prética de oferecer maiores beneficios
para os mais desfavorecidos em uma sociedade (BRASIL, 2005).

Modelagem

Método analitico utilizado para descrever eventos que ocorrem ao longo
do tempo. Modelagem envolve simplificar a realidade a um nivel que descreve as
consequéncias essenciais e as complicacdes de diferentes op¢des para andlise de
decisio (KIELHORN; GRAF VON DER SCHULEMBERG, 2000).

Modelos de Markov

Técnica de modelagem particularmente adaptada para simular eventos
repetitivos (p. ex., cefaleia) ou progressido de doencas crénicas (p. ex., hepa-
tite C). Num Modelo de Markov, a doenca em questio é dividida dentro de
uma série finita de estados de saude (p. ex., saude perfeita, doenca, morte).
Os individuos movem-se entre esses estados de satde ao longo do tempo
(p. ex., 1 més, 1 ano), conhecido como “ciclo de Markov”, de acordo com uma
série de probabilidades de transi¢do. Probabilidades de transicio descrevem a
probabilidade de mover de um estado de satude (p. ex., cAncer hepatico) para
outro (p. ex., morte). Ao associar estimativas de usos de recursos e consequéncias
de desfechos em saude aos estados e transicdes no modelo e, entdo, simular
o modelo ao longo de um grande numero de ciclos, é possivel estimar custos
de longo prazo e desfechos para grupos hipotéticos de usudrios que possuem a
doenga e sdo submetidos a uma intervencio de satde em particular (KIELHORN;
GRAF VON DER SCHULEMBERG, 2000).
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Otimo de Pareto

Trata da situagdo econémica em que nio é possivel melhorar a situagio de
mais de um individuo sem piorar a situa¢do de outro individuo.

Qualidade de vida relacionada a saude

Condi¢cdo em que é possivel identificar, de forma objetiva e global, a
satisfacdo de um individuo em relacido ao seu estado de satide, com base em
critérios fundamentais, estipulados no 4mbito da saude (BRASIL, 2005).

Randomizacéao (aleatorizagdo) (em “ensaios clinicos randomizados”)

Processo em que os usudrios sio alocados para tratamento ou grupos de
controle, por acaso, nos ensaios clinicos. O objetivo da randomizacio é observar
os grupos de usudrios semelhante ao inicio de uma investigac¢do e assegurar que
nenhum julgamento pessoal do(s) investigador(es) influencie a alocagdo dos
usudrios (KIELHORN; GRAF VON DER SCHULEMBERG, 2000).

Utilidade

E uma medida de preferéncia por um especifico nivel de status de satide ou
especifico desfecho em saide (KIELHORN; GRAF VON DER SCHULEMBERG,
2000). Em teoria econdémica, utilidade significa o beneficio que uma pessoa
espera ganhar pelo consumo de bens e servicos — um indicador da forca de
preferéncia do consumidor. Utilidade é um atributo que nos motiva a escolher
uma a¢io sobre outra, isto é, uma fun¢io complexa de um nimero de elementos
que incluem componentes fisicos, psicolégicos e morais que nés integramos
em nossas mentes para formar preferéncias. Em economia da sadde, utilidade
é vista como o valor que um individuo d4 a um determinado estado de satde.
Idealmente, este valor é obtido ao identificar o que o individuo esta preparado
para sacrificar em vistas de obter um estado de satide (KERNICK, 2002).
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A colecao Assisténcia Farmacéutica no Brasil: Politica, Gestao e
Clinica surgiu a partir dos materiais instrucionais elaborados para
as duas edi¢oes do Curso de Gestao da Assisténcia Farmacéutica —
EaD, adaptados e ampliados para a versao impressa. O Curso foi
uma iniciativa do Ministério da Salde, desenvolvido pela
Universidade Federal de Santa Catarina, para qualificar a
assisténcia farmacéutica no SUS. Os cinco volumes que integram a
cole¢ao constituem uma oportunidade inédita para construir,
referenciar e discutir conjuntamente o tema e para subsidiar o
ensino eapraticada area.
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