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RESUMO

Esta pesquisa foi motivada pelo aumento da prevaléncia da artrite reumatoide (AR),
pela dificuldade de obtencdo dos medicamentos para o seu tratamento e pelo fato de que a
descontinuidade do mesmo frequentemente resulta em deformidades articulares e dores
incapacitantes. Teve como objetivo analisar a assisténcia farmacéutica da AR no Sistema
Unico de Satde (SUS) quanto aos determinantes da obtengdo de medicamentos e as
estratégias utilizadas por grupos de pressdo — nesse caso os representantes das associagdes
médicas de reumatologia (RSM) e de associagdes de pacientes de AR (ONGs) para garanti-
las. Para tanto, foi realizada revisdo da literatura e entrevistas com os grupos de pressdo, o que
permitiu mapear que a obtencdo dos medicamentos depende de multiplos fatores, entre os
quais: sua disposicao no Protocolo Clinico e Diretrizes de Tratamento (PCDT), bem como as
restricdes do mesmo; a falta de priorizacao politica; as falhas e fragilidades no planejamento,
na organizacao e na execuc¢do de saude; a assimetria de informagdes e da influéncia de atores
da iniciativa privada com fins lucrativos (principalmente da industria farmacéutica), inclusive
na ocupacgdo dos espacos regulamentares; a desigualdade na distribui¢ao publico-privada de
reumatologistas e demais servigos, especializados e de apoio; e as perdas na arena politica
decorrentes da crise econdmica. Diante dos problemas mapeados, os grupos de pressdo
relacionam-se com os pacientes e demais atores envolvidos desenvolvendo estratégias para
garantia da obtencdo dos medicamentos, dentre elas destacam-se: a organizacao de grupos de
representantes de pacientes, o fortalecimento e formacao de tecido social, o crescimento da
prestacdo de servicos e informagdes por parte das ONGs, o advocacy nos espacos
regulamentares, as doagdes de medicamentos, € o encaminhamento de pacientes para os
servicos de saude privados. Os resultados mostram que o medicamento seguira disponivel no
SUS, entretanto a presenga de interesses alheios aos da saude publica nessa arena indicam
tendéncia ao acirramento da desigualdade nas condi¢gdes de obtencdo do medicamento, com
acesso privilegiado daqueles inseridos nas redes de grupos de pressdo e principalmente

daqueles que utilizam os servicos privados.

Palavras-chave: artrite reumatoide, saude publica, obtencdo de medicamentos, politi-

cas publicas de saude, assisténcia farmacéutica.



ABSTRACT

This research was motivated by the increase in the prevalence of rheumatoid arthritis
(RA), the difficulty in obtaining medications for its treatment and the fact that discontinuation
of the medication can result in disability, joint deformities and pain. The objective of this
study was to analyze the pharmaceutical assistance of RA in the Unified Health System
(SUS), regarding the determinants of drug procurement and the strategies used by pressure
groups - in this case the representatives of the rheumatology medical associations (RSM) and
associations of AR patients (NGO) to guarantee them. For this purpose, literature review and
interviews with the pressure groups were carried out, which allowed mapping that obtaining
of the drugs depends on multiple factors, among them: its disposition in the Clinical Protocol
and Treatment Guidelines (PCDT), as well as the restrictions thereof; the lack of political pri-
oritization; weaknesses and weaknesses in health planning, organization and execution; the
asymmetry of information and the influence of actors from for-profit private initiative (mainly
from the pharmaceutical industry), including the occupation of regulatory spaces; inequality
in the public-private distribution of rheumatologists and other specialized, supportive ser-
vices; and the losses in the political arena stemming from the economic crisis. Faced with the
problems mapped, the pressure groups are related to the patients and other actors involved
developing strategies to ensure the procurement of medicines, among which the following
factors stand out: the organization of groups of patient representatives, the strengthening and
formation of social fabric, the growth of NGO services and information, advocacy in regulato-
ry settings, drug donations, and referral of patients to private health services. The results show
that the drug will still be available in the SUS; however, the presence of interests outside the
public health arena indicates a tendency to increase the inequality in the conditions of drug
procurement, with privileged access to people inserted in the networks of pressure groups and

especially to those with access to private services.

Keywords: rheumatoid arthritis, public health, procurement of medicines, public health

policies, pharmaceutical assistance
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1 ASSISTENCIA FARMACEUTICA AS PESSOAS COM ARTRITE
REUMATOIDE: CONTEXTUALIZACAO, OBJETIVOS E RELEVANCIA.

1.1 INTRODUCAO

A artrite reumatoide (AR) ¢ uma doenca inflamatoria sist€émica, crénica e
autoimune. E caracterizada pelo acometimento simétrico e progressivo de multiplas
articulacdes que pode e frequentemente resulta em deformidades articulares e dores
incapacitantes, o que reduz a qualidade e a expectativa de vida dos individuos acometidos
por esta doenca quando comparados a populagdo em geral.

A prevaléncia mundial da AR varia de 0,5% a 1,0% (SINGH et al., 2009), o que no
Brasil equivaleria a dois milhdes de pessoas. O numero de casos diagnosticados tem
aumentado em decorréncia do envelhecimento populacional, do avanco das doengas
cronicas e da crescente oferta de métodos diagnosticos. Consequentemente, observa-se
crescente demanda por medicamentos e outros tipos de tecnologias voltadas para a
terapéutica da AR. Em comparagdo a paises mais desenvolvidos, a prevaléncia da AR ¢
menor nos paises em desenvolvimento, o que, segundo algumas pesquisas (BRATS, 2012),
pode estar relacionado ao reduzido numero de estudos nesses paises, as diferencas na
distribuicdo etaria entre as populagdes estudadas, ou a auséncia de diagnostico pela
dificuldade de acesso aos servigos de saude.

Dada a necessidade de tratamento e acompanhamento especializado continuado, a
dificuldade de acesso aos servicos de saide ou aos medicamentos que tratam a AR
constitui uma ameaga a saude publica na sua esfera individual e coletiva diante das
consequéncias negativas do ndo tratamento ou do tratamento inadequado da doenca.

O uso de medicamentos representa etapa fundamental e insubstituivel do tratamento
e esta entre aqueles de maior gasto no Brasil e no mundo. Muito embora ndo proporcione a
cura, visa interromper o avango da doenga, controlar e reduzir as dores, o edema e a rigidez
articulares. A terapia medicamentosa entdo altera o curso da doenga a fim de evitar o
agravamento dos sintomas e da erosdo articular que levam ao comprometimento funcional,
ao aumento de internagdes hospitalares, & maior dependéncia da pessoa para realizagdo de
atividades da vida diaria (AVDs), a queda na produtividade, ao absenteismo, a
aposentadorias precoces, dentre outros tantos prejuizos possiveis, que sdo evitaveis em sua
maioria quando se garante o medicamento adequado.

A obtencao oportuna dos medicamentos para tratar a AR varia entre os paises e

regides e depender do atendimento a exigéncias decorrentes de caracteristicas proprias da
12



doenca associadas a fatores diversos. Estes podem contribuir ou dificultar essa obtencdo, a
exemplo daqueles relacionados aos variados sistemas de satde, aos modelos de atencdo, as
caracteristicas proprias dos profissionais prescritores e dos usudrios dos servigos e dos
medicamentos.

Para Azevedo e colaboradores (2008), a situagdo econdmica, os niveis de emprego
e a qualidade dos servigos de saude, de educacdo e dos beneficios sociais também sdo
provaveis fatores influenciadores da carga que uma determinada doenga terd sobre a
capacidade de o individuo participar do mercado de trabalho e o impacto econdmico da
doenca em uma dada populacdo. As politicas de saude, no geral, ¢ de medicamentos,
especificamente, precisam considerar as multiplas e especificas dimensdes do acesso a
medicamentos a fim de subsidiar a constru¢do e o direcionamento de politicas para a sua
ampliacdo (EMMERICK, 2011).

No Brasil, a maioria dos medicamentos para tratamento da AR sdo disponibilizados
gratuitamente aos usuarios do Sistema Unico de Satde (SUS) por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) mediante o cumprimento dos critérios
e normas estabelecidos pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
especifico. A previsdo deste direito ndo configura, no entanto, a garantia de obtengao
desses medicamentos, sendo observadas barreiras que se impdem entre usudrios € o
sistema nas mais variadas dimensdes do acesso.

Uma dessas barreiras tem a ver com a capacidade aquisitiva, determinada por uma
combinagdo entre precos dos produtos e servigos, € a capacidade de o usuario pagar pelos
medicamentos (OPAS, 2005). E comum os usuérios do SUS precisarem recorrer a outros
meios, ndo publicos, visando a continuidade do tratamento, o que implica em um maior
comprometimento de renda nos gastos em satide (OLIVEIRA et al., 2016).

Ainda que a responsabilidade por efetuar o provisionamento destes medicamentos
seja do SUS, a ampliagdo das opgdes de tratamento e de novas incorporagdes tecnoldgicas
pelo sistema publico tem ocasionado o aumento dos gastos com a doenca, o que tem
levado a questionamentos acerca da sustentabilidade e universalidade do SUS.

De fato, a incorporacdo de novas e caras tecnologias, algumas com importante
potencial de melhorar a qualidade de vida das pessoas com AR, ameaga a sustentabilidade
dos sistemas universais no mundo todo. No caso da AR, isso tem levado a multiplicagdo
dos esforcos de P&D (pesquisa e desenvolvimento) para o desenvolvimento de

medicamentos biossimilares.
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No caso especifico do Brasil, marcado pela falta de competitividade da base
produtiva da satde nacional, os desafios para a sustentabilidade da provisdo dos
medicamentos pelo SUS sdo mais alarmantes. Diante do contexto soOcio-politico-
econdmico do pais, no que se refere a ampliacdo do acesso a medicamentos, alguns estudos
vém apontando justamente a necessidade de ampliar a producdo doméstica de
medicamentos essenciais, principalmente dos biossimilares’ (COSTA et al., 2014; GOMES
et al., 2016) como alternativa menos custosa em relacdo aos medicamentos originais.
Entretanto, esta arena produtiva ¢ marcada por interesses bastante assimétricos pontuando
uma dicotomia observada entre os interesses da saude coletiva e os da arena de produgdo
de conhecimento (COSTA, 2016).

A assisténcia farmacéutica inserida nas politicas publicas ¢ influenciada pelo
contexto internacional e nacional (crise social e politica; corrupgdo; subfinanciamento;
situagdo econdmica; descentralizacdo, transi¢cao epidemiologica; entre outros) e pelas
relacdes estabelecidas pelos agentes influenciadores interessados nestas. O crescente custo
dos medicamentos para o tratamento da AR e a tendéncia de expansdo da populacdo
usudria chama atengdo para a importancia de entender como atuam os grupos de interesse
como fatores de influéncia dos determinantes da obtengdo e disponibilidade desses
medicamentos.

A satde representa uma arena politica importante justamente por ser uma area
intensiva em conhecimento. Tal fato implica a crescente subordinagdo do conhecimento as
demandas do mercado e a necessidade de investigar a atuagao dos grupos de pressao
envolvidos na obten¢do dos medicamentos modificadores do curso da doenca (MMCD).
Ruel (2009) distingue grupos de interesse dos grupos de pressdo a partir da sua atuagdo: o
primeiro caracteriza-se como permanente de tendéncia mais passiva e o segundo seria uma
espécie de subgrupo do primeiro, de carater temporario, que em dado momento passaria a
agir sobre o Estado, visando influenciar sobre decisdes e atingir, por meio de pressao, seus
objetivos. Uma vez que publicagdes sobre o tema na perspectiva da representacdo do
usudrio do medicamento (organizagdes de pacientes e organizacdes de profissionais
médicos reumatologistas sem fins lucrativos) sdo escassas, suscitou a inclusdo destes
sujeitos nos objetivos dessa pesquisa.

Diversos autores vém apontando as mudangas nas formas de representagdo de

! Os biossimilares podem ser definidos como medicamentos que devem manter caracteristicas aproximadas,
sendo muito préximas aos dos medicamentos de referéncia, quanto a seguranca e eficacia, mas suas molécu-
las ndo constituem copias idénticas dos originais (GOMES et al., 2016).
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interesses por grupos especificos no Brasil (AVIZU, 2007; GAMBARO, 2008; GOZETTO,
2008; RUEL, 2009) que buscam, entre outros aspectos, a garantia de direitos. Segundo
Gozetto (2008), ¢ a partir de uma acdo que visa influenciar as decisdes dos poderes
publicos que um grupo de interesse passa a configurar como grupo de pressdo. Dessa
forma, para a autora, estudar os grupos de pressdo consiste na analise da dindmica externa
dos grupos de interesse, principalmente no que se refere a sua atividade politica.

E interessante ressaltar que, ainda que haja trabalhos relevantes para estudar o
acesso a medicamentos para tratamento de doencgas cronicas (OLIVEIRA et al., 2016), ha
poucos estudos avaliando as dimensdes especificas da obtengao no SUS dos medicamentos
do CEAF (ALMEIDA-BRASIL et al., 2016). Ha ainda menos trabalhos que focalizem o
tratamento da AR no Brasil e ndo hé tradicdo de incorporar nesses estudos uma analise na
perspectiva dos grupos de pressao.

O pressuposto dessa pesquisa € que esses grupos exercem pressdo sobre o Estado
visando garantir a obtencdo dos MMCD para o seu tratamento, mas questionam-se as
demandas por medicamentos quanto a otimizacdo da escolha baseada em evidéncias
cientificas ou motivada por outras intengdes que podem culminar em resultados distantes
do ideal, tanto no aspecto clinico do controle da atividade da doenga quanto para fins de
questdes relacionadas a sustentabilidade do SUS. Adicionalmente, sustenta-se que o
medicamento seguird disponivel, mantendo-se a incerteza sobre o papel do setor publico e
do privado como canais de distribuicao destes medicamentos.

Diante da assimetria de informagdes encontradas na literatura, assim como o0s
desafios e limites para a sustentabilidade do acesso a este medicamento como um direito
do cidadao e de uma diversidade de fatores influenciadores da obten¢do dos medicamentos
para o tratamento da AR, importa identificar como ocorre atualmente no Brasil o
envolvimento dos grupos de pressdao na obtencao e continuidade do uso de medicamentos

para AR.

1.2 OBJETIVOS

1.2.1 Geral

* Analisar a assisténcia farmacéutica da AR no SUS quanto aos determinantes da ob-
tencdo dos medicamentos ¢ as estratégias utilizadas por grupos de pressao (associa-
¢oes representantes de pacientes e médicos) para garanti-la.
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1.2.2 Especificos

* Revisar a literatura sobre os determinantes para obtencao dos medicamentos;
* Identificar os pontos fortes e fracos da politica de medicamentos para AR no Brasil;

* Identificar fatores que a literatura e as associagdes profissionais ¢ de pacientes
apontam como facilitadores ou limitadores da obten¢do dos medicamentos;

* Mapear as estratégias utilizadas pelos grupos de pressdo para garantia da obtengao
dos medicamentos.

1.3 RELEVANCIA

A obtencdo do diagnostico e tratamento da AR encontra diversas barreiras, que
variam ou se repetem de acordo com a localidade e caracteristicas dos sistemas de saude.
Um estudo no Brasil (FERRAZ et al., 2009) comparou condutas nos setores publico e
privado, e evidenciou que 51,7% dos pacientes eram diagnosticados, dos quais, 56,1%
estavam em tratamento e somente 53,9% tinham acompanhamento pelo reumatologista. O
intervalo médio entre o aparecimento dos primeiros sintomas e o diagnéstico estimado no
referido estudo foi maior no grupo de pacientes atendido no servigo publico (1,8 anos
contra 0,73 no servigo privado). As principais dificuldades encontradas nesse estudo foram
0 acesso ao sistema de saude, para o servi¢o publico, e o custo da medicacdo, para o
servigo privado, resultados condizentes com outros estudos similares no Brasil e no
mundo.

A descontinuidade de tratamento diante de dificuldades de obteng¢ao dos
medicamentos necessarios para o controle da AR resulta em um impacto negativo na satde
e qualidade de vida de aproximadamente 2 milhdes de brasileiros dependentes de
medicamentos e inovagdes que o pais ndo tem autonomia para produzir.

Note-se que a inovagao e incorporacao de novos medicamentos nao implica que as
pessoas que deles necessitam terdo condi¢des iguais de acesso ao tratamento. Além disso, a
disponibilidade de novos medicamentos no mercado ndo significa necessariamente que
esses constituam melhor opgdo terapéutica em relagdo aos pré-existentes. H4 uma série de
interesses relacionados a agenda de inovagdo na saude ndo necessariamente referidos a
melhoria das condigdes de satde e de vida. Por suposto que a depender das trajetorias
tecnologicas trilhadas, aderidas e disseminadas, serdo atendidas as necessidades da
coletividade ou de uma parcela restrita da populagdo. Infelizmente, o que se observa hoje é
a concentracdo da grande maioria dos recursos de P&D em satide para a necessidade de

uma minoria da populagdo mundial, o que tem levado a criagdo de padrdes de consumo
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impossiveis de serem replicados para toda a populacao.

No cenario da AR, a questdo ndo ¢ se o medicamento deixard de estar disponivel,
mas quais canais de distribuicdo vao prevalecer: se o publico, com acesso a toda a
populagdo, ou se canais multiplos, parcialmente publico e privado, via judicializacdo e
gastos por desembolso direto, ampliando os processos de exclusdo social. Condizente com
este cenario observa-se uma atuagdo muito presente da industria farmacéutica nas midias
digitais das associacdes de apoiadores e de pessoas com a doenca, organizando eventos,
influenciando e, as vezes, induzindo a judicializagcdo para aquisi¢ao de medicamentos fora
da indicacdo ou cobertura do SUS. Isso remete a reflexdo sobre como um pais em
desenvolvimento e em crise econdmica (com severas restricdes orgamentarias para as areas
sociais) enfrentara o envelhecimento populacional e a veloz incorporacdo tecnoldgica,
considerando a baixa produtividade industrial nacional.

E justamente porque a inovagio em saide ndo ¢ neutra, respondendo a
determinados interesses e necessidades em detrimento de outros, que a influéncia dos
grupos de pressao envolvidos no acesso as novas tecnologias precisa ser estudada.

Considerando-se que o SUS ¢ o maior comprador de medicamentos ¢ fArmacos hoje
no Brasil; que a populagdo acometida por AR no Brasil ¢ de aproximadamente dois
milhdes de pessoas; que o surgimento de novos medicamentos pressiona sobremaneira os
sistemas universais; que a base produtiva de saide nacional ¢ pouco competitiva; que os
recursos destinados as areas sociais ¢ de C&T (ciéncia e tecnologia) no Brasil tém sido
reduzidos; que os indicadores de longevidade seguem evoluindo; que a assimetria de poder
na agenda da produc¢ao e inovagao em saude tem privilegiado os interesses econdmicos em
detrimento dos sociais; e também considerando os impactos sociais em func¢do dos fatores
listados, urge compreender estratégias utilizadas por grupos de pressdo da sociedade civil
para a obtencdao e continuidade do uso dos medicamentos para o tratamento da AR no
Brasil como uma forma de verificar se os interesses subjacentes as suas iniciativas tendem
a reduzir ou aprofundar as iniquidades ja existentes, decorrentes dos determinantes sociais

dos processos de saude.

17



2 REVISAO DA LITERATURA
2.1 ARTRITE REUMATOIDE

A AR ¢ uma doencga crdnica sistémica, autoimune e inflamatoria; estima-se que
acomete cerca de 1% da populacdo do Brasil e do mundo. Ainda que a prevaléncia seja
pequena, em um pais continental como o Brasil, equivale a dois milhdes de pessoas: um
nimero que supera a populacdo total de muitos paises, como por exemplo Islindia,
Montenegro e Timor-Leste.

E considerada uma doenga autoimune porque as células do sistema imune (como os
linfocitos B e T), que deveriam combater microrganismos e elementos externos se tornam
autorreativas, invadindo as articula¢des e liberando substancias (citocinas) que provocam
sinovite, infiltragdo celular e um processo desorganizado de destruicdo e remodelagdo
ossea (GOELDNER et al., 2011; PASSOS, 2016). Segundo Goeldner (2011) as projecdes
de tecido proliferativo penetram na cavidade articular e invadem a cartilagem e o tecido
0sseo, formando o pannus, caracteristico da doenca.

A incidéncia, a gravidade e o desfecho da AR apresenta variabilidade entre grupos
étnicos diferentes, relacionada a fatores genéticos e ambientais bem como ao nivel
socioecondomico € ao estagio de desenvolvimento dos paises (ALMEIDA; ALMEIDA;
BERTOLO, 2014), sendo comum a ocorréncia de casos de AR em uma mesma familia
(GOELDNER et al., 2011). Almeida e colaboradores (2014) destacam a prevaléncia de
pior progndstico e curso da doenga nos paises em desenvolvimento em decorréncia do
acesso limitado a assisténcia médica, ao especialista e aos medicamentos.

A doenga atinge predominantemente as pessoas na faixa etaria dos 30 aos 50 anos e
especialmente as mulheres. E comum o acometimento simétrico das pequenas e grandes
articulagdes, principalmente de maos e pés (GOMES et al., 2017; MACHADO et al., 2016;
MOTA et al., 2012, 2013; PASSOS, 2016). Leva a dependéncia do uso e a necessidade de
acesso a medicamentos do componente especializado como opgdo terapéutica visando ao
controle da atividade e da progressio da doenca por toda a vida. A menos que o
diagndstico seja feito na fase inicial da doencga e o tratamento instituido determine melhora
clinica (MOTA et al., 2013), o carater cronico e agressivo da doenca pode levar a
incapacidade e afetar a funcionalidade e qualidade de vida das pessoas afetadas (GOMES
et al., 2017; HILL, 2006; MACHADO et al., 2016; MOTA et al., 2012; PASSOS, 2016;
RYAN, 2007).
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Em suma, cerca de dois milhdes de pessoas em todo o pais sdo afetadas por essa
doenga de evolucdo crdnica, potencialmente incapacitante e que pode levar a perda da
produtividade e da qualidade de vida. Além disso, tende a aumentar as taxas de
desemprego e aposentadorias por invalidez e o grau de dependéncia para realizagdo de
AVDs dessas pessoas caso ndo consigam acessar € manter o tratamento adequado que leve
ao controle da atividade da doenca.

O cuidado da pessoa com AR, muitas vezes, ¢ realizado por uma equipe
multiprofissional e multidisciplinar na busca de atender as diversas necessidades
assistenciais que sdo demandadas. O tratamento inclui o esclarecimento da pessoa com AR
e de sua familia sobre a doenga, o apoio psicossocial, a terapia fisica, a reabilitacdo, a
terapia ocupacional e o uso de medicamentos (MOTA et al., 2012, 2013; RYAN, 2007).
Alguns casos de AR também podem evoluir , demandando tratamento cirargico para
correcao de sequelas (MOTA et al., 2012, 2013).

A terapia medicamentosa ¢ uma etapa insubstituivel do tratamento e inclui o uso de
anti-inflamatdrios ndo hormonais (AINH), corticosteroides, MMCD sintéticos e biologicos
e também medicamentos imunossupressores (MOTA et al., 2012, 2013). Os principais
objetivos do tratamento medicamentoso sdo reduzir ou aliviar sintomas como a dor € a
rigidez articular e suprimir a atividade da doenca (RYAN, 2007).

O Consenso da Sociedade Brasileira de Reumatologia (SBR) para o tratamento da
artrite reumatoide (MOTA et al., 2012) prevé que a decisdo terapéutica deve ser
compartilhada entre o médico reumatologista e a pessoa com AR imediatamente apds o
diagnostico, quando um MMCD sintético deve ser prescrito e seu efeito acompanhado
visando atingir a remissdo da doenga.

Muitas vezes ndo se atinge uma resposta adequada as terapias de primeira linha
com MMCD (MACHADO et al., 2016), e apos a utilizacdo de dois esquemas de
medicamentos sintéticos serd avaliada a necessidade do uso de MMCD bioldgicos (MOTA
et al., 2012). Existem algumas excepcionalidades que podem indicar uso mais precoce de
bioldgicos, mas tais casos ndo serdo discutidos neste trabalho.

Uma vez que a descontinuidade da terapia medicamentosa pode resultar em
aumento da atividade da doencga reumatologica e, consequentemente, sua progressao,
quaisquer fatores limitadores da obtencdo do medicamento para tratamento da AR podem
levar ao agravamento da condi¢do cronica com grandes impactos para a vida individual,

social e economica. Em contraponto, fatores que promovam o acesso € o uso correto dos
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medicamentos prescritos, e, portanto, a adesdo ao tratamento, levam a um controle mais
efetivo da atividade da doenga com resultados positivos na saude dos individuos
acometidos pela AR.

Ha cinquenta anos, a perspectiva para pessoas com AR era, segundo Passos (2016),
verdadeiramente sombria. O curso natural da doenga através dos anos apresentava fases de
piora e melhora, caminhando em dire¢do a deformidades articulares, danos em orgaos
internos e incapacidade.

Nas ultimas décadas, as opcodes para o tratamento € o conhecimento sobre a doenga
aumentaram consideravelmente, ¢ foi reconhecida a importincia do diagnostico e do
tratamento precoce da AR (ATZENI; SARZI-PUTTINI, 2012; BREEDVELD, 2011;
BRESNIHAN, 2001; FAUTREL et al., 2010). Uma vez que a maior parte das lesdes
erosivas se estabelece nos dois primeiros anos da doenca, a identificacdo e o tratamento
adequado nessa fase podem evitar ou retardar a progressdao da doenga. Ficou estabelecido
que pacientes tratados com MMCD precocemente e mais agressivamente evoluem melhor
do que os pacientes que iniciam tratamento tardiamente (MOTA; LAURINDO; SANTOS
NETO, 2010).

Diante dessas questdes, a modificagdo na forma de prescricdo dos esquemas
terapéuticos foi inevitdvel, mudando da antiga piramide (uso sequencial de anti-
inflamatorios, drogas de acdo lenta e imunossupressores) para a terapia combinada
(LACAILLE et al., 2005; LEDINGHAM et al., 2017; O’DELL, 2001; PONGPARADEE et
al., 2012) com multiplos MMCD desde o momento do diagnoéstico, evitando-se que o
paciente mais grave (com maior potencial erosivo) fique por longos periodos sem
tratamento adequado (MOTA; LAURINDO; SANTOS NETO, 2010).

Acompanhando as mudangas que vieram a partir da ampliacdo das opg¢des de
medicamentos e de novas propostas de tratamento, ocorreu um aumento dos gastos com a
AR no Brasil e no mundo. Além disso, novos desafios se apresentaram a garantia do acesso
universal aos cuidados demandados. Mais e mais pessoas estdo sendo diagnosticadas e
iniciando seus tratamentos a cada dia, ainda que muitas das vezes com atraso em ambas as
etapas.

A pressao para agregar aumento do valor dos cuidados de saude e da qualidade e
reduzir ou conter custos nos tratamentos tem ocorrido em todo o mundo. Porém, isso pode
ndo ser possivel em relacdo a todas as doengas, como o caso da AR, pois esta tende a

atingir melhores resultados a partir do uso de medicamentos comparativamente mais caros
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(SHAFRIN et al., 2016), gerando tensdo para o alcance desses objetivos em fungdo do
numero de casos crescentes, do envelhecimento da populagdo e dos limites impostos a
terapia medicamentosa no que se refere ao seu alto custo.

A assisténcia farmacéutica e a formulagdo de politicas de medicamentos sdo campos
de atuagdo do SUS que tiveram a aprovacdo e publicacdo da Politica Nacional de
Medicamentos (PNM) em 1998. Tal politica foi pautada em seus principios e diretrizes
com vistas a seguranga, eficidcia e qualidade dos medicamentos, tendo como objetivo a
promocgao do uso racional e o acesso da populacdo aqueles medicamentos considerados
essenciais. Configuram na PNM os desafios presentes no SUS relacionados a
descentralizacdo e relacdes entre gestores; a organizacdo do sistema; a atencdo aos
usuarios; aos recursos humanos; a participacdo social; e ao desenvolvimento cientifico e
tecnologico e a produgdo de insumos, bem como a provisao e regulacdo de insumos para a
saude (NORONHA; LIMA; MACHADO, 2012). Outros aspectos também impactam a
efetivagdo da politica como o subfinanciamento das agdes e servigos publicos de satde,
assim como o desequilibrio entre o gasto publico e o privado com medicamentos e servigos
(VASCONCELOS et al., 2017).

Vasconcelos et al.(2017) apontam que o acesso universal, igualitario e integral a
assisténcia farmacéutica requer o atendimento ao usudrio pelo SUS, conformidade com a
relacdo nacional de medicamentos e diretrizes terapéuticas definidas em protocolos
clinicos, e também ter a dispensacao em unidades indicadas pela direcao do SUS.

A primeira portaria regulatéria referente ao tratamento medicamentoso para AR foi
estabelecida em novembro de 2002 e institucionalizou o acesso a esses medicamentos pelo
SUS por meio do protocolo oficial para tratamento da doenga, embora antes disso ja
houvesse dispensagdo de medicamentos por outros meios, como sera detalhado mais
adiante nesse trabalho. Gomes (2017) aponta que, em Santa Catarina, apos a dispensagao
do tratamento medicamentoso pelo SUS, observou-se queda de 36% do numero de
internacdes hospitalares e aumento de 19% nos procedimentos clinicos, modificando a
caracteristica dos gastos publicos com a doenca.

Até 2010 a aquisicao dos MMCD biologicos era feita pelos estados, reembolsados
posteriormente pelo Ministério da Saude (MS). Com isso, a dimensao territorial do pais e
diversidades regionais (econdmicas, sociais, culturais) constituiam potenciais geradores de
iniquidades de acesso (FERNANDES, 2012), uma vez que apenas a existéncia de

protocolos oficiais e a previsdo do acesso ao tratamento na lei ndo significa que as pessoas
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tenham acesso garantido ou imediato aos medicamentos necessarios. Costa (2014)
observou que fatores como sexo, diagnostico, idade e regido de residéncia influenciam os
gastos com o tratamento da AR, e que diferencas de gastos observadas entre macrorregioes
parecem indicar iniquidade no acesso ao diagndstico e tratamento, com uma tendéncia de
maior dispensagdo de medicamentos em municipios com IDH (indice de Desenvolvimento
Humano) mais elevado.

No caso especifico da AR, ¢ preciso considerar que a pessoa com a doenca, no SUS,
primeiramente devera alcangar o acesso a avaliacdo médica para detec¢do dos sinais e
sintomas sugestivos da doenca e encaminhamento o mais brevemente possivel para a
assisténcia especializada e a um médico reumatologista do SUS. Sendo confirmado o
diagnostico da doenga, segundo os critérios dos PCDT e a necessidade de uso de
medicamentos do componente especializado para controle da doenga, a pessoa precisara
procurar o polo farmacéutico especializado de referéncia portando os documentos
necessarios, além de laudos médicos, resultados de exames, formularios e receitas
especificos, termo de esclarecimento e responsabilidade, a fim de solicitar os
medicamentos prescritos pelo médico.

A dispensagdao dos medicamentos ndo ocorre imediatamente, ¢ preciso passar por
avaliacdo dos farmacéuticos responsaveis, que definirdo se a prescrigdo estd de acordo com
o PCDT, se os documentos e solicitagdes estdo devidamente preenchidos e se laudos e
exames dentro da data de validade. Esse processo leva alguns dias para acontecer e, uma
vez que todos os pré-requisitos necessarios sejam atendidos, a pessoa comega a receber os
medicamentos via SUS. Se alguma etapa da solicitagdo ndo for cumprida, o usuario devera
cumprir as exigéncias pendentes. Caso ndo se enquadre nos critérios estabelecidos pelo
PCDT, o medicamento nao serd fornecido pelo SUS.

Quando ndo ha garantia do fornecimento do medicamento pelo SUS, resta como
opc¢do a substituicdo da prescrigdo por outros medicamentos contemplados pelo CEAF,
sem necessariamente garantir a equivaléncia clinica. Uma alternativa ¢ a compra do
medicamento pelo usuério, dificultada frequentemente pelo alto pre¢o dos medicamentos
para tratamento da AR, ou ainda a busca de judicializagdo para aquisicdo dos
medicamentos prescritos, ainda que ndo esteja de acordo com o PCDT. Essa ultima
alternativa tem se mostrado cada vez mais comum e vem acentuando ainda mais as
iniquidades de acesso a medicamentos.

Nos casos contemplados pelo PCDT para fornecimento do tratamento
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medicamentoso pelo SUS, ainda é necessario o acompanhamento do usuario regularmente
pelo reumatologista e servigo especializado, com maior frequéncia no periodo inicial do
tratamento ¢ maior espacamento entre os atendimentos na medida em que a terapia e as
doses do medicamento sdo ajustadas e se atingem resultados satisfatorios — segundo a
avaliacdo médica e do paciente — no controle dos sintomas ¢ da atividade da doenga.
Também € necesséaria a realizacdo de exames laboratoriais e de imagem regulares para
monitoramento dos resultados desejaveis e indesejaveis do tratamento prescrito.

Entre outras especificidades inerentes a cada medicamento prescrito e a cada pessoa
tratada, € preciso considerar os casos de medicamentos de administragdo intravenosa, pois
estes precisam ser realizados em ambiente hospitalar. Quanto aos medicamentos de
administracdo subcutinea, estes demandam cuidados especificos, como o treinamento da
pessoa com AR e de seus cuidadores, com doses supervisionadas (principalmente no inicio
do tratamento) a fim de identificar eventos adversos e a viabilidade da auto aplicacdo dos
medicamentos.

Em pesquisa sobre a persisténcia do tratamento para AR e espondilite anquilosante2
foi observada persisténcia mais baixa do uso de infliximabe® em relagdo ao adalimumabe e
ao etanercepte, de administragdo por via intramuscular ou subcutdnea (MACHADO et al.,
2016). Note-se que as caracteristicas especificas do uso de medicamentos podem e vao
influenciar na escolha e na obtencdo dos medicamentos ideais dependendo da estrutura de
servicos disponiveis em determinada regido. Consideram-se as condi¢des de transporte e
deslocamento da pessoa com AR a esses servicos ou da possibilidade ou ndo de auto
aplicacdo do medicamento, que pode ser comprometida em casos de avango de limitagao
funcional, de deformidades ou de auséncia de cuidadores disponiveis.

Com base no exposto até o momento, destaca-se a importancia de considerar nao
somente os aspectos clinicos e prescricionais relacionados a terapia medicamentosa para
tratamento da AR no SUS, mas também a importancia da sustentabilidade do tratamento.
Desse modo, deve-se ter em vista o contexto socio-politico-economico do pais, uma vez
que o acesso aos medicamentos ¢ vital para controlar a atividade da doenca. Nos tltimos
anos ampliaram-se as opg¢Oes de tratamento da AR e novos medicamentos foram
disponibilizados e incorporados ao SUS, o que aumentou também os gastos do MS. No
entanto, ressalta-se a importancia de um olhar ndo somente para os custos diretos com o

tratamento, mas também para os custos indiretos e intangiveis associados, visando a

2 Outra doenca reumatoldgica em que ocorre inflamacéo cronica das articulagdes da coluna vertebral.
® Administrado por infusdo intravenosa.
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garantia do acesso universal e continuo ao tratamento mais adequado disponivel.

2.2 ACESSO AOS MEDICAMENTOS PARA TRATAMENTO DA ARTRITE
REUMATOIDE

O uso de medicamentos representa uma das principais intervengdes terapéuticas
para tratamento de enfermidades (DRUMMOND, 2016; OLIVEIRA; BERMUDEZ;
CASTRO, 2007), sendo uma etapa insubstituivel do tratamento para artrite reumatoide
(AR).

Partindo das diretrizes da PNM e da Organiza¢do Mundial de Satde (OMS), alguns
autores (GUERRA JR et al., 2004; PENCHANSKY; THOMAS, 1981) usam o termo
“disponibilidade funcional” quando medicamentos estdo disponiveis de acordo com as
necessidades de saude da populacdo de forma continua e com volume adequado a
demanda.  Porém, a disponibilidade do medicamento nao garante, per se, sua
acessibilidade. Além disso, conforme tratado por Bermudez (2014), o acesso fisico ou
financeiro ndo se reflete no uso correto do medicamento.

A obtengao de medicamentos por quem deles necessita envolve uma rede complexa
de atores publicos e privados que desempenham diferentes papéis sobre o acesso aos
medicamentos sob a influéncia do contexto econdmico, politico e social, nacional e
internacional vivido nos diferentes paises e sistemas de satde (BENNETT, S.; QUICK, J.;
VELASQUEZ, G., 1997; CARRARO, 2014).

Neste trabalho, entende-se que esses diferentes atores envolvidos também exercem
influéncia sobre o sistema de saude e consequentemente pressao sobre o Estado com o
objetivo de garantir o acesso aos medicamentos para o seu tratamento.

A demanda por medicamentos nem sempre ¢ estabelecida a partir da logica da
racionalidade, pautada na escolha baseada em evidéncias cientificas. Esta pode ser
motivada por outras intengdes levando a resultados distantes do ideal, tanto no aspecto
clinico do controle da atividade da doenca quanto para fins de questdes relacionadas a
sustentabilidade do SUS.

O tratamento da AR constitui um grande desafio no Brasil e no mundo diante de
especificidades ao longo do processo de busca e obtencao de cuidados necessarios para o
controle da atividade da doenca. Estudos (UGARTE-GIL; SILVESTRE; PONS-ESTEL,
2015) indicam que as pessoas com AR necessitam de um sistema de saude eficiente que

inclua uma base na atencao primdria e que identifique a AR nos seus sintomas iniciais para
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que referencie precocemente ao servico especializado, com médico reumatologista,
laboratorios de analises clinicas e de exames de imagem bem equipados, € com acesso a
uma equipe multiprofissional de saiude. Deve-se oferecer variadas opgdes de tratamento,
dentre os quais os MMCD sintéticos e bioldgicos.

Nos ultimos anos observa-se que o diagndstico e o inicio de tratamento precoce
com MMCD sdo capazes de atingir melhores resultados no controle e no retardo da
progressdao da doenca (ATZENI; SARZI-PUTTINI, 2012; BALANESCU; WILAND,
2013; BREEDVELD, 2011; FAUTREL et al., 2010; KIELY et al., 2009; LEIRISALO-
REPO, 2013; NELL-DUXNEUNER et al., 2012; O’DELL, 2001). Além disso, a terapia
combinada e tratamentos ‘“mais agressivos”, como o treat-to-target4 (T2T), foram
associados a uma menor taxa de progressdo da doenca quando comparados a monoterapia
ou abordagens nao-T2T (PINCUS; GIBOFSKY; WEINBLATT, 2002; UGARTE-GIL;
SILVESTRE; PONS-ESTEL, 2015). Isso aponta para a importancia ¢ para a necessidade
de garantir o acesso aos medicamentos para tratamento da AR, ndo s6 precocemente, mas
também de forma continua, diante da cronicidade, imprevisibilidade e mudangas no
comportamento da doenga ao longo dos anos.

O acesso a cuidados em saude e ao tratamento medicamentoso para AR sdao alguns
dos indicadores de qualidade de saude centrados no paciente, os HCQI ou patient-centered
healthcare quality indicators (PETERSSON et al., 2014), sendo muitos os fatores que
determinam a obtengao, ou ndo, dos MMCD, segundo a literatura.

A disponibilidade ¢ influenciada pelo tamanho do mercado, pelas politicas de satde
relacionadas aos valores do produto interno bruto (PIB) e a parcela do PIB direcionada aos
gastos em saude, e pela acessibilidade aos cuidados de saude e medicamentos
(ORLEWSKA et al., 2011; UGARTE-GIL; SILVESTRE; PONS-ESTEL, 2015), por isso
apresenta tanta variacdo entre os paises. Envolve a presenga fisica de médicos e
medicamentos, distribuicdo geografica e as capacidades do sistema de saude (PUTRIK et
al., 2014).

Uma barreira importante para a obtencdo do tratamento diz respeito a dificuldades
de acesso ao sistema publico de saude (BURGOS-VARGAS et al., 2013; EL ZORKANY
et al., 2013; FERRAZ et al., 2009; GARCIA POPA-LISSEANU et al., 2005; LAIRES et

* O T2T pode ser considerado como o tratamento até se atingir determinado objetivo ou alvo. Aplica-se a
varias condi¢Bes cronicas, como a hipertensao arterial e o diabetes por exemplo. Na AR visa melhorar o
controle da atividade inflamatéria e prevenir a progressdo da doenca e, se possivel, a remissdo da doenca.
Essa abordagem abrange metas mensurdveis e a formulacdo de recomendacgdes baseadas em evidéncias para
os critérios de ajuste da terapia medicamentosa de acordo com essas metas (FIRTH, 2011b).
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al., 2013b; LU; WILLIAMS; DAY, 2006; SOULIOTIS et al., 2014; SUTER; FRAENKEL,;
HOLMBOE, 2006) como as relacionadas a agendamentos, tempo para referéncia ao
especialista, protocolos e formularios restritivos, falta de medicamentos, entre outros. A
superlotagdo de servigos, sobrecarga de agendas, longos periodos de espera e curta duragao
das consultas de retorno (POLLARD et al., 2011) além de dificuldade especifica ao acesso
a servicos de aten¢do primdria (BERNATSKY et al., 2010; LAIRES et al., 2013a) e ao
médico reumatologista (GARNEAU et al., 2011) também foram citados. Mody e Cardiel
(2008) ressaltam as dificuldades de realizacdo de exames laboratoriais pelo pacientes com
AR principalmente nos paises em desenvolvimento da América Latina e Africa diante das
restricdes de recursos da saude nessas regioes.

Nos paises da Africa ndo existem muitos trabalhos publicados sobre o cenario do
tratamento da AR, mas também foram identificadas muitas barreiras que impedem a
implementa¢do do tratamento recomendado aos pacientes. A falta de encaminhamento
oportuno aos reumatologistas, culminando na subutilizagdo de MMCD também foi
observada nessa regido onde o acesso aos MMCD bioldgicos ainda ¢ escasso e a falta de
conscientizacdo sobre AR entre profissionais de saude, pacientes e gestores ¢ comum (EL
ZORKANY et al., 2013).

A América Latina também apresenta desigualdades na obtencdo do tratamento ideal
da AR. Nao apenas a falta de medicamentos, mas também menos acesso aos especialistas.
A maioria dos paises do continente destina seus restritos orcamentos de saude ao
atendimento de situacdes de satde mais frequentes como assisténcia as doencgas infecciosas
e cuidado materno-infantil. As doengas cronicas, inclusive as doengas reumaticas, nao
estdo entre as prioridades de saude e faltam estudos que quantifiquem o impacto das
doencas reumadticas, nos diferentes paises da regido visando uma aloca¢do mais equitativa
de fundos para o tratamento ideal dos pacientes (UGARTE-GIL; SILVESTRE; PONS-
ESTEL, 2015).

Estudiosos que abordaram o acesso aos medicamentos biologicos na Europa tam-
bém identificaram barreiras potenciais na aquisi¢ao destes relacionadas a fatores economi-
cos, como baixo PIB, observado em Portugal, por exemplo, que apresenta menor propor-
¢do de pessoas com AR tratadas com bioldgicos em comparagdo a outros paises da Europa
com maior PIB per capita (LAIRES et al., 2013b).

Observou-se maior facilidade de obtengdo das novas terapias e tecnologias em sat-

de nos Estados Unidos, onde o niimero ¢ cerca de trés vezes maior que a média nos paises
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da Europa Ocidental e no Canada, e ainda mais distante em relagdo a Australia, Africa do
Sul, Turquia e Europa Central e Oriental, JONSSON; KOBELT; SMOLEN, 2008).

No Canad4d foram identificadas dificuldades para atendimento pelo médico
especialista relacionadas a proximidade e densidade de reumatologistas, adiando o inicio
do tratamento, além de outros fatores contribuintes para disparidades no acesso como o
status socioeconomico do paciente e o género do profissional prescritor (WIDDIFIELD et
al., 2014). Pesquisas anteriores no Canadd (LACAILLE et al., 2005; SHIPTON et al.,
2004) e na Grécia (SOULIOTIS et al., 2014; UGARTE-GIL; SILVESTRE; PONS-ESTEL,
2015) também identificaram a dificuldade para chegar aos servicos especializados e
diferencas geograficas para obtengdo de medicamentos (LACAILLE et al., 2005;
SHIPTON et al., 2004).

Questdes relacionadas ao preco e também as diferengas de financiamento e
affordability5 também foram evidenciadas na literatura.

A defini¢do do preco de medicamentos ¢ um processo complexo influenciado por
uma série de fatores que muitas vezes representam importantes barreiras para a obtenc¢ao
da medicacao pela populacdo. Bermudez (1995, 2014) destaca alguns fatores relacionados
que limitam o acesso, como por exemplo: a concorréncia limitada, as falhas de mercado, a
demanda ineldstica, a segmentagdo de mercados em monopolios e oligopolios, fatores
presentes ndo apenas no Brasil, mas em escala global.

Jonsson (2008) considera que os precos e custos da inovagado tecnoldgica em saude,
principalmente medicamentos e dispositivos, tendem a ser semelhantes em diferentes
paises, apesar de diferengas marcantes de renda e riqueza, como consequéncia da
globalizacdo dos mercados de cuidados de satide. Hoebert (2012) mostrou que nem todos
0s pacientes europeus tém acesso igual a medicamentos para tratamento da AR e que o uso
de um determinado tipo de bioldgico estd positivamente correlacionado com os gastos
totais em saude per capita dentro do pais. Embora seja considerado o principal motor das
diferencas observadas na utilizagdo de MMCD, outros fatores ligados ao financiamento e a
regulacdo do sistema de saude, assim como questdes em torno de politicas de reembolso,
também contribuem para a explicacdo da variacdo internacional na obtengdao destes
medicamentos (HOEBERT et al., 2012).

Guillemin e colaboradores (2014) apresentaram resultados de uma revisao da

literatura sugerindo variadas influéncias para a diferenga de preco de MMCD na Europa,

> O termo affordability, sem uma traducéo literal para o portugués, compreenderia a capacidade de pagar
pelos medicamentos.
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com destaque para as condi¢des macroeconomicas e as diretrizes de tratamento nos paises
(como baixo PIB), diretrizes restritivas de tratamento, restricdes orcamentarias, e ainda
obstaculos administrativos e de acesso a especialistas (GUILLEMIN; CARRUTHERS; LI,
2014).

A andlise de custos do tratamento também interfere na escolha ou ndo de
determinado medicamento. Segundo Usman Igbal e Prashker (2004) sdo trés os tipos de
custos que podem ser utilizados para avaliagdo da carga (burden) médica e econdmica da
AR na sociedade: os diretos, indiretos e os intangiveis. Ainda segundo os autores (USMAN
IQBAL; PRASHKER, 2004) sao quatro as abordagens que tém sido utilizadas na
reumatologia visando sua avaliagdo: estudos de minimizagdo de custos, estudos de custo-
eficacia, estudos de custo-utilidade e estudos de custo-beneficio.

Os estudos de minimizagdo de custos comparam o custo de dois comparadores
assumindo que ambas as alternativas t€ém a mesma eficdcia. A comparagdo torna-se
unicamente entre 0s custos.

Ja abordagem de estudos de custo-eficidcia compara duas alternativas sem assumir
que ambos os comparadores tenham o mesmo efeito, medidos em unidades naturais (como
dias sem sintomas ou anos de vida salvos). Os resultados sdo apresentados como uma
relagdo entre o custo incremental e a eficacia incremental.

Os estudos de custo-utilidade t€ém a mesma construcdo tedrica que as analises de
custo-eficacia, baseado em anos de vida ajustados pela qualidade (QALYs ou quality-
adjusted life-years) como os pontos finais da efetividade.

Por sua vez, os estudos de custo beneficio atribuem um valor monetario aos
insumos ¢ aos beneficios (os resultados nao estdo em unidades naturais, mas t€m um valor
monetdrio vinculado a eles). A distingdo fundamental entre as quatro abordagens encontra-
se na andlise dos resultados, gerando, por isso, enormes implicacdes do ponto de vista
politico (USMAN IQBAL; PRASHKER, 2004).

Muitos estudos tratam do custo-efetividade dos medicamentos para AR
(CONNOCK et al., 2010; GULACSI et al., 2015; NGUYEN et al., 2012) levando em conta
majoritariamente os gastos diretos com a doenga (FURST et al., 1999; LAPADULA;
FERRACCIOLI, 2012), mas deixando de lado gastos indiretos, que podem ser superiores
aos primeiros, justificando o alto custo a se pagar em beneficio das pessoas com a doenga.

A garantia dos tratamentos ideais disponiveis a quem precisa ¢ um dos objetivos

fundamentais dos sistemas de satide. Porém, em uma perspectiva internacional, e até
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mesmo dentro de um mesmo pais, existem diferentes prioridades e possibilidades de
financiamento.

A OMS vem propondo que o acesso aos medicamentos seja considerado como uma
das responsabilidades essenciais do Estado (BENNETT, S.; QUICK, J.; VELASQUEZ, G.,
1997; BERMUDEZ, 2014), que dentre outras, compreende a formulagdo de politicas,
regulamentacdo de medicamentos, estabelecimento de padrdes profissionais, acesso a
medicamentos essenciais ¢ promoc¢ao do uso racional (BENNETT, S.; QUICK, J.;
VELASQUEZ, G., 1997). Bermudez (2014) trata de fatores considerados criticos para
assegurar esse acesso a medicamentos na 6tica da OMS como parte do ciclo da assisténcia
farmacéutica. Sao eles: (1) selegdo racional de medicamentos e desenvolvimento de
produtos; (2) precos acessiveis a governos e consumidores; (3) financiamento sustentavel
através de arrecadagdes governamentais gerais e seguro social; (4) sistema de
abastecimentos confidvel com um misto de servigos publicos e privados.

Uma vez que os prestadores de servicos de satde tendem a tomar decisdes de
financiamento principalmente baseados nos custos diretos nos processos de produgdo e
compra em vez de indicadores de qualidade de satide centrados no paciente, a obtengao de
novos medicamentos tende a ser mais limitada, principalmente nos paises com menor
renda, como ¢ o caso dos paises latino-americanos (UGARTE-GIL; SILVESTRE; PONS-
ESTEL, 2015).

Obter servicos e assisténcia médica especializada constituem determinantes
importantes para o diagnostico da AR e para a prescricdo de MMCD por constituirem o
divisor de dguas entre a ocorréncia da doenga e o tratamento adequado no tempo oportuno.
Esses determinantes t€ém sido amplamente discutidos na literatura.

Outro determinante citado na literatura diz respeito a aceitabilidade. Se refere aos
aspectos culturais em relacao a necessidade de cuidados e define que tipo de atendimento
disponivel e acessivel sera exigido pelos individuos (PUTRIK et al., 2014) inclusive os
fatores relacionados aos profissionais, principalmente o médico, € aos pacientes.

Dentre os fatores relacionados ao paciente estd incluido o acesso ao sistema de
saude no geral, e em particular ao reumatologista; acessibilidade (quantidade de
contribuicdo individual para o tratamento) ¢ o grau de confianca no sistema e nos
medicamentos (UGARTE-GIL; SILVESTRE; PONS-ESTEL, 2015). Na Europa, barreiras
administrativas e financeiras para os prescritores ¢ a falta de confianga dos pacientes no

sistema de saude estdo negativamente associadas ao PIB per capita, a renda média e ao
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gasto total em saude (PUTRIK et al., 2014). Estudos (KJEKEN et al., 2006; LU et al.,
2005) também indicam a necessidade de alguma flexibilidade na reumatologia, na qual os
pacientes podem e devem escolher o tratamento e como os servicos devem ser prestados. O
tratamento deve ser individualizado para cada paciente com base na eficacia, na
possibilidade de efeitos colaterais e na acessibilidade aos medicamentos
(PONGPARADEE et al., 2012).

Quanto as questdes do profissional médico, podem ser afetadas pelo sistema de
saude por restricdes administrativas e financeiras; pelo conhecimento e crengas do médico
sobre os MMCD (HOEBERT et al.,, 2012; PEASE et al, 2011; UGARTE-GIL;
SILVESTRE; PONS-ESTEL, 2015) e pela ado¢do ou nio de protocolos e guidelines (seja
os de cunho cientifico ou os oficiais).

Caracteristicas demograficas, sociais e condi¢gdes de vida também podem
determinar o risco de doenca, incapacidade e nivel de qualidade de vida na AR. Destacam-
se as questdes de género, idade, nivel de escolaridade, renda, condicdes e situacao laboral,
local de residéncia, aspectos culturais, étnicos, fatores pessoais.

Condig¢oes socioecondmicas desfavoraveis foram associadas ao atraso na iniciagcao
dos MMCD, e a piores resultados clinicos na AR (MOLINA et al., 2015). A doenca afeta
desproporcionalmente as mulheres (DADONIENE et al., 2003; HOOTMAN; SNIEZEK;
HELMICK, 2002) e por isso fatores de género que interfiram no acesso a satide podem ter
diferentes desfechos na populagdo. Participantes de uma pesquisa (BERNATSKY et al.,
2010) perceberam que as mulheres eram mais conscientes e ativas no gerenciamento de
sua doenca.

A incidéncia ajustada da AR na Suécia, que conta com acesso universal aos
cuidados em saude, apresentou diferencas demograficas (relacionadas a idade, sexo,
densidade populacional) e socioecondmicas (nivel educacional), mas ndo geograficas.
Observou-se tratamento com antirreumaticos superior a 90% em todas as faixas etarias,
exceto entre os mais idosos (ERIKSSON et al.,, 2013). No Brasil, alguns grupos
demandaram mais recursos para o tratamento da AR no periodo de 2010-2014. Destacam-
se as mulheres, representando 82,06% dos gastos, especialmente na faixa etdria de 50 a 59
anos, correspondendo a 29,23% dos gastos (OLIVEIRA, 2015).

Outro resultado importante desse estudo (OLIVEIRA, 2015) aponta que a regidao
Sudeste representou 60,56% dos gastos totais do Ministério da Saude, evidenciando

diferencas regionais importantes, uma vez que uma Unica regido recebeu mais do que a
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metade de recursos totais destinados para o tratamento da AR no pais. E necessario
identificar as barreiras que ocasionaram essa desproporcionalidade de distribui¢do de
recursos e buscar fatores que promovam a ampliagdo do acesso para todos que dele
precisam.

Uma maior renda familiar estd associada a uma maior probabilidade de iniciar um
MMCD biologico (YELIN et al., 2014), e uma maior atividade da doenca esta
negativamente associada ao PIB per capita sugerindo que viver em um pais de baixa renda
deve ser considerado um fator de risco para mau prognostico de pacientes com AR
(UGARTE-GIL; SILVESTRE; PONS-ESTEL, 2015).

Muitas barreiras para obtencdo e uso de medicamentos para tratamento da AR
foram citadas na bibliografia pesquisada, principalmente quando relacionadas aos MMCD
biologicos.

Quanto aos fatores relacionados ao paciente, observou-se que a idade pode
interferir quando pessoas mais idosas t€ém menos acesso relacionado a aspectos culturais e
menores niveis de escolaridade (DESAI et al., 2014; PUTRIK et al., 2016). Também
existem evidéncias de ndo adesdo de pacientes idosos ao tratamento da AR nos EUA
devido a falta de condigdes para comprar os medicamentos, 0 que ocorre mais
frequentemente do que no tratamento de outras doencas cronicas (HARROLD et al., 2013).
Pessoas mais jovens podem ter dificuldades de acesso relacionado ao tipo de seguro de
saude, como no caso dos usuarios do Medicaid nos EUA (CIFALDI et al., 2016).
Preferéncias de tratamento (MCBURNEY; VINA, 2012; MOUFARREJ; MAHFOUD;
BADSHA, 2015; TYMMS et al., 2014), desconfian¢a dos médicos ou dos medicamentos,
falhas na comunicacdo paciente-profissional, baixos niveis de informagao sobre a doenca
(MCBURNEY; VINA, 2012; MEESTERS et al., 2011) e depressdo contribuiram para as
disparidades em cuidados de satde (MCBURNEY; VINA, 2012). O medo de efeitos
colaterais aos medicamentos também interferiu negativamente no uso destes pelos
pacientes (GARCIA POPA-LISSEANU et al., 2005; TYMMS et al., 2014).

Quando sdo analisados fatores relacionados aos profissionais, se evidenciam os se-
guintes: a dificuldade de comunicagdo médico-paciente (BERNATSKY et al., 2010;
MCBURNEY; VINA, 2012; SUTER; FRAENKEL; HOLMBOE, 2006; TOWNSEND et
al., 2010), presente em casos de diferengas nos idiomas falados entre as partes
(GUILLEMIN; CARRUTHERS; LI, 2014); despreparo de profissionais (EL ZORKANY
et al., 2013); preferéncias do médico (FAUTREL et al., 2010; PEASE et al., 2011); o des-
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conforto na prescricdo de MMCD pelos generalistas da aten¢do primaria (GARNEAU et
al., 2011; LACAILLE et al., 2005).

Uma vez que o custo por pessoa com AR tratada com medicamentos biologicos €
alto comparado ao outros tipos de tratamento disponiveis, o reembolso por meio do seguro
privado e publico ¢ um determinante importante para o acesso ao tratamento (JONSSON,
2008). O alto custo do tratamento — pagamento direto e copagamento nos servi¢os privados
(BRENOL; NAVA; SORIANO, 2015; FERRAZ et al., 2009; GARCIA POPA-LISSEANU
et al., 2005; HAGGLUND et al., 2005; HAMILTON; CLAIR, 2000; HARROLD et al.,
2013; HOPSON et al., 2016; MOUFARREJ; MAHFOUD; BADSHA, 2015; POLINSKI;
MOHR; JOHNSON, 2009; PUTRIK et al., 2014) — e a ndo cobertura, ou cobertura parcial
dos seguros de satide privados, inclusive o uso de formularios restritivos (CHAMBERS et
al., 2016; DESAI et al., 2014, 2014; HAGGLUND et al., 2005; JOHNSON; STAHL-
MONCADA, 2008; POLINSKI; MOHR; JOHNSON, 2009) foram evidenciados em diver-
sos estudos.

No Brasil, grande parte dos medicamentos do SUS ¢ distribuida gratuitamente no
setor publico. Desse modo, as caracteristicas proprias do SUS tornam preferivel se discutir
a sustentabilidade financeira em lugar da andlise da capacidade aquisitiva, mais
frequentemente estudada em relagdo ao acesso (LUIZA, 2003), embora o SUS tenha
algumas propostas que incluiram a modalidade de copagamento, como no Programa
Farmacia Popular.

Uma vez que a maioria dos MMCD da AR estd no rol dos medicamentos de alto
custo, e devido ao carater cronico da doenga (sem terapéutica curativa possivel), ¢ dificil
sua aquisicdo sem o auxilio total ou parcial do sistema de satide, de modo que os gastos do
MS vém aumentando. Parte desse cenario se deve ao desenvolvimento recente de novas
tecnologias, principalmente no campo dos imunobiolégicos enquanto modalidade de tra-
tamento. Sua tecnologia e os processos de producdo sdo mais caros em relagao aos medi-
camentos sintéticos disponiveis, e, além disso, a maioria ainda esta protegida por patentes.

Nos EUA, assim como em outros paises, muitos dos avancos nos cuidados da AR,
como os agentes bioldgicos, derivam pelo menos em parte das despesas federais de
pesquisa e sdo financiados por impostos cada vez mais regressivos. No entanto, os
individuos com uma parcela crescente da carga tributdria encontram-se relegados aos
planos de seguro de satide mais restritivos, menos propensos a fornecer acesso a esses € a

outros medicamentos (YELIN, 2005).
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A probabilidade de iniciar o tratamento, principalmente com bioldgicos, ¢ afetada
pelas caracteristicas sociodemograficas e do sistema de saide, o que resulta em
disparidades no acesso a esses medicamentos (YELIN et al.,, 2014). Dificuldades
relacionadas a localizagao geografica das moradias das pessoas em relagdo aos servigos, ou
de transporte até o servigo (DESAI et al., 2014; GARCIA POPA-LISSEANU et al., 2005;
JOHNSON; STAHL-MONCADA, 2008; POLLUSTE et al., 2012; SHAFRIN et al., 2016;
SOULIOTIS et al.,, 2014) também foram analisadas. O aumento da distancia entre
pacientes e reumatologista, como os que residem em area rural, foi associado a diminui¢ao
das probabilidades de diagndstico, inicio ¢ manuten¢ao do tratamento da AR. No entanto
residentes urbanos que vivem mais proximos dos reumatologistas podem ter barreiras ao
uso do MMCD além do acesso geografico (POLINSKI et al., 2014).

O conhecimento dos determinantes e das barreiras de acesso a medicamentos nao
implica em uma acao direta de obtengdo do tratamento aqueles que dele necessitam. Isso
implica na necessidade de formacdo de uma alianga bem sucedida entre governo,
profissionais, pacientes e seus defensores para oferecer servicos efetivos e de alta
qualidade (PALFERMAN, 2003), cada qual cumprindo o seu papel.

Quanto ao setor farmacéutico, Bennett, Quick e Velasquez (1997) destacam que
organizacdes de consumidores, associacdes comerciais e associacdes profissionais (os
grupos de pressdo) sdo atores que podem exercer um papel direto no financiamento, na
provisao e na estrutura politica e regulatéria, potencialmente afetando a politica do
governo e legislacdo. Os referidos autores comentam que mediante adocdo de codigos
voluntarios de conduta esses grupos podem afetar o comportamento dos atores que eles
representam.

A escolha dos sujeitos da presente pesquisa advém da representagdo destes
enquanto provaveis influenciadores de pacientes e policy makers. Também pelo seu
potencial impacto sobre o sistema de saude resultante da pressdo exercida sobre o Estado
em funcdo de garantir a obtengdo dos MMCD para tratamento da AR. Isto faz com que
sejam considerados, mais do que grupos de interesse, verdadeiros grupos de pressdo.
Também se configuram, por isso, alvos potenciais de outros atores que almejam se
aproveitar dessa influéncia com vistas a se utilizar dos meios legais de obtencdo dos
medicamentos para atingir finalidades outras que ndo a garantia da integralidade e
continuidade do tratamento da AR.

Ha evidéncias da influéncia das empresas farmacéuticas sobre o comprometimento
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da independéncia dos grupos de pacientes com AR a partir do financiamento desses grupos
em alguns estudos. Mintzes (2007) apresentou dois desses casos.

Em 2000 a Canadian Arthritis Society publicou seu logotipo em suplementos de
jornal relacionados as vantagens da seguranga de um determinado medicamento, sem
revelar o financiamento recebido dos fabricantes pela instituicdo. Em 2007, publicou na
pagina da sociedade os beneficios de seguranca e protegdo estomacal de outro
medicamento, sem mencionar os riscos cardiovasculares do mesmo. Também omitiu o
financiamento recebido pela industria (MINTZES, 2007).

Outro caso citado pela autora aconteceu nos Estados Unidos. Um memorando de
2001 da Merck foi apresentado no tribunal demonstrando que a empresa procurou usar o
programa de gerenciamento de dor da Arthritis Foundation’s para promogdo de
medicamentos. Segundo a autora (MINTZES, 2007) o presidente da fundagao nao sabia da
intencdo da Merck, mas tampouco demonstrou preocupagao sobre o fato quando alegou
que para a Fundagdo tratava-se de um programa educacional e para a empresa marketing.

Desse modo, faz-se necessdrio analisar, para todos os atores, ndo somente a
natureza de propriedade publica ou privada, mas também sua capacidade, habilidades
técnicas, motivacao (seja com fins lucrativos ou nao) e tamb&€m o ambiente em que operam
e demais atores com quem se relacionam.

Para que a alianca proposta por Palferman (2003) seja, de fato, bem sucedida, os
atores envolvidos devem visar prioritariamente o uso racional de medicamentos desde a
prescrigao apropriada pelo médico. Desse modo, garante-se a disponibilidade oportuna de
medicamentos seguros mediante pregos acessiveis aos usudrios e ao sistema de saude até a
dispensagdo ideal ao usuario final, devidamente orientado quanto & maneira segura de
consumir o medicamento a fim de se atingir os melhores resultados com o tratamento.

A evidéncia da atuacdo simultanea dos setores publico e privado nas questdes refe-
rentes ao acesso ¢ a disponibilidade de medicamentos para tratamento da AR esta presente
na literatura (CIFALDI et al., 2016; FERRAZ et al., 2009; JONSSON, 2008). Para Buend-
gens (2013). Em um sistema universal de saude, esse aspecto pode significar uma incapa-
cidade do setor publico em suprir todas as demandas de tratamento da AR no Brasil, carac-
terizada pela utilizacdo simultanea dos setores publico, privado e suplementar de satde
pelos usuarios (BUENDGENS et al., 2013). Em outros tipos de sistema de saude, como o
dos Estados Unidos, predomina o setor privado, devido as diferentes coberturas do sistema

publico para populagcdes especificas, frequentemente restritivas, parciais ou condicionadas
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a existéncia de vinculo formal de trabalho (CHAMBERS et al., 2016; CIFALDI et al.,
2016).

O estudo de Oliveira (2017) sobre os itinerarios terapéuticos de pacientes com AR
em Sao Paulo trouxe a questao do mix publico-privado na trajetdria dos pacientes na busca
do cuidado, chamando ateng@o para o fato de que a maioria dos tratamentos constitui-se
apenas pelos medicamentos. A referida autora demonstrou, ainda que fora do escopo, que
os itinerarios terapéuticos descritos foram escolhidos mediante apoio ¢ influéncia de
diversos atores representantes do setor privado, sugerindo outros estudos a respeito para
melhor compreensao desse fenomeno.

Outra situagdo apontada foi que os pacientes com planos de satide tendem a ndo
buscar cobertura para os medicamentos de alto custo junto a suas operadoras, fato sem
muita intervencao do SUS quanto a essa responsabilizacdo, onerando ainda mais o MS
com os gastos da AR (OLIVEIRA, 2017). Mao e colaboradores (2013) apontam para uma
tendéncia de insensibilidade dos pacientes quanto as despesas médicas e também que
pacientes cobertos por planos de saude tendem a apresentar maiores gastos do que aqueles
descobertos.

Outro ponto a ser considerado reside em uma provavel menor adesdo aos
medicamentos entre usudrios cobertos por seguro-saude do modelo de coparticipacao.
Pode onerar o sistema de saude por aumento das despesas de internagdes decorrentes da
nao adesdao aos medicamentos prescritos (TAVARES et al., 2016) ou do avanco da doenca e
de suas complicagdes, exigindo tratamentos mais caros para controle da doenga articular,
levando a incapacidade laborativa, entre outras consequéncias.

Em 2011, a Agéncia Nacional de Satde Suplementar (ANS) incluiu o tratamento
com bioldgicos como parte dos procedimentos de cobertura obrigatoria aos segurados com
AR por meio da Resolugdo normativa n°262/2011 (FERNANDES, 2012). As medicagdes
oferecidas vém sendo atualizadas assim como os protocolos para tratamento da AR. Em
2012 foram disponibilizados os tratamentos com infliximabe, tocilizumabe, abatacepte e
rituximabe, e em 2014 foram acrescidos a lista de cobertura obrigatoria os tratamentos com
adalimumabe, etanercepte, certolizumabe e golimumabe (OLIVEIRA, 2017).

Permanece a garantia da terapia imunobioldgica endovenosa ou subcutanea aos
pacientes com indice de atividade da doenga moderada ou alta, refratirios ao tratamento
convencional por um periodo minimo de trés meses com pelo menos dois esquemas

utilizando MMCD de primeira linha, de forma sequencial ou combinada (ANS, 2015).
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Ainda que ndo seja objetivo deste trabalho discorrer sobre a participagdo do setor
privado no tratamento da AR, vale ressaltar alguns pontos diante da importancia
relacionada a busca nos servigos publicos por tratamentos que nao sdo cobertos pelos
seguros aos segurados, ¢ tendo em vista também a busca no SUS por procedimentos e
medicamentos que sdo cobertos pelos planos de saude.

No Brasil, um estudo realizado em Florianopolis (BUENDGENS et al., 2013), em
que se identificou elevado percentual de pacientes com AR beneficiarios de planos de
saude (74,8%), demonstrou que do custo total com tratamento da AR, 90,8% foram para
despesas com medicamentos, € que o setor publico foi responsavel por 79,3% do custo
com a aquisicdo de medicamentos.

Algumas vezes o proprio médico atuante nos servigos privados encaminha o
paciente para o setor publico em busca dos medicamentos. Outro aspecto relevante no
Brasil ¢ que ndo somente o usudrio mas também os médicos transitam entre os dois
sistemas publico e privado (ALMEIDA; ALMEIDA; BERTOLO, 2014; MENESES et al.,
2017).

No contexto atual de subfinanciamento de servicos e de iniciativas de pesquisa em
salde, ressaltem-se exemplos de patrocinio ou incentivos recebidos pelos profissionais
prescritores em forma de participacdo em eventos cientificos, materiais de trabalho e amos-
tras de medicamentos, entre outros (BARROS, 2000; MAO; TANG; CHEN, 2013;
MOLINARI; MOREIRA; CONTERNO, 2005). Estes constituem conflitos de interesse,
muitas vezes ndo transparentes, que tendem a desequilibrar a forca entre os atores envolvi-
dos na questdo do acesso, favorecendo o setor privado lucrativo (indUstrias e companhias
farmacéuticas, instituicGes privadas de saude) em detrimento do acesso racional ao medi-
camento para AR.

Por sua vez, essa influéncia pode gerar publicagbes com um viés mais econémico
que cientifico (BARROS, 2000; MAO; TANG; CHEN, 2013). Caso ndo sejam analisadas
com o devido cuidado, tais publica¢cdes poderdo levar a incorporacao indevida de medica-
mentos com base nessas evidéncias, tanto por profissionais quanto pelo governo, impulsio-
nando o uso irracional dos medicamentos. Adicionalmente, 0 uso de anincios e propagan-
das de medicamentos estd muito presente no meio cientifico.

Em estudo realizado no Brasil a respeito de antincios comerciais de medicamentos
em revistas médicas de carater cientifico, Barros e Joany (2002) avaliaram que, do total de

paginas publicadas nas revistas pesquisadas, 30,4% se destinavam a anlincios que, no
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geral, omitiam informagdes importantes sobre contraindicagdes, reacdes adversas e
interacdes, atendendo a propositos mercadologicos, ndo subsidiando a prescricdo e a
utilizacao correta e segura dos produtos anunciados. Os autores (BARROS; JOANY, 2002)
também citam que, habitualmente, médicos ndo assumem a existéncia de influéncia sobre
sua atividade prescritora, ¢ que grande parte da publicidade nas revistas médicas ¢
responsavel pelo custeio das mesmas.

Para Stucki e Langenegger (1997), a partir de uma perspectiva politica ou de
sistema de saude, a gestdo da qualidade clinica visando a melhoria continua do tratamento
da AR pode se tornar uma atividade importante das sociedades de reumatologia. Dai a
necessidade de se estabelecer parcerias favoraveis a prescri¢do, incorporacdo, aquisicao,
dispensag¢do e uso racional de medicamentos para tratamento da AR.

A partir do levantamento bibliografico, alguns potenciais fatores facilitadores da
obtenc¢do do tratamento para AR sdo demarcados, como: medidas que facilitem o acesso a
servicos de saude em geral; capacitacdo dos profissionais, principalmente os da atengdo
primaria (enquanto porta de entrada na maioria dos sistemas de saude); e, sensibilizagdo
das autoridades responsaveis pela elaboracdo e implementacdo das politicas de saude
(policy makers).

Ha necessidade de ampliar o conhecimento publico em geral sobre sintomas
precoces, € conscientizar as pessoas com AR sobre os aspectos da doenga e do tratamento
(BALANESCU; WILAND, 2013; BERNATSKY et al., 2010; LAIRES et al., 2013a;
MEESTERS et al., 2011; RADFORD et al., 2008; TOWNSEND et al., 2010). Deveria
haver uma comunica¢do mais eficaz entre paciente e profissional (BERNATSKY et al.,
2010; TOWNSEND et al., 2010) e entre especialistas e generalistas (POLLARD et al.,
2011), assim como um maior apoio emocional durante a espera entre cuidados primarios e
secundarios (RADFORD et al., 2008; TOWNSEND et al., 2010).

Avaliagdes de qualidade de vida que abordam o estado de saude fisica e mental
devem ser incorporadas visando integrar os beneficios do tratamento farmacoldgico as
preferéncias dos pacientes. Sendo assim, deve-se refletir sobre a influéncia dos recursos
pessoais, sociais e econdmicos dos individuos, bem como sobre a forma que estes
interagem com seu estado de satide (USMAN IQBAL; PRASHKER, 2004).

Houve destaque para participagdo de equipe multiprofissional nos cuidados a
pessoa com AR no intuito de otimizar os resultados do tratamento medicamentoso e

promover o autocuidado (FIRTH, 2011a; HILL; THORPE; BIRD, 2003; MASSARDO et
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al., 2009; SUTER et al., 2015). O enfermeiro apareceu em variadas publicagdes (EL
ZORKANY et al., 2013; FIRTH, 2011a, 2011b; GARNEAU et al., 2011; HILL, 2006;
HILL; THORPE; BIRD, 2003; LARSSON et al., 2012; ROYAL COLLEGE OF
NURSING, 2009; TIJHUIS et al., 2003; VAN EIJK-HUSTINGS et al., 2012) como um
dos componentes da equipe multiprofissional que demonstram contribuigdes positivas no
cuidado compartilhado ao paciente com AR. Atendimentos centrados nas necessidades e na
capacidade de decisdao dos pacientes (IVERSEN; HAMMOND; BETTERIDGE, 2010;
KJEKEN et al., 2006; PAUDYAL et al., 2012; TOWNSEND et al., 2010), devendo haver
possibilidade de escolha do tratamento pelo paciente em termos de oportunidade para
decidir quando e a quais intervengdes ter acesso (RADFORD et al., 2008) também foram
contemplados.

Moe e colaboradores (2014) apresentaram onze facilitadores-chave para a
implementa¢do da padronizacdo de cuidados em AR a partir das consideragdes de
pacientes, médicos e policy makers de 35 paises europeus a fim de combater iniquidades:
acessibilidade da recomenda¢do; conhecimento; concordidncia com o conteido da
recomendacao; historico cultural; atitude pessoal em relagdo a recomendagdo; motivagao;
organizacao; fatores ambientais; recursos de tempo; recursos econdomicos e expectativa de
resultados.

A diferenca desse estudo em relacdo a maioria dos textos sobre o tema esta no
distanciamento dos aspectos econOmicos relacionados ao acesso (recursos econdomicos €
recursos de tempo) para dar maior énfase a fatores humanos a partir das discussdes nos
grupos focais sobre a expectativa de resultados, a crenca dos médicos, a motivagdo, a
atitude, a aceitabilidade, o conhecimento do paciente e a acessibilidade como facilitadores
para comportamentos médicos positivos. Os grupos sublinharam a falta de acesso aos
cuidados recomendados em alguns paises, que as equipes multidisciplinares devem ser
fortalecidas e que alguns sistemas de reembolso de saude precisam de mudangas para
implementar a pratica clinica recomendada. (MOE et al., 2014).

A necessidade de participagdo da pessoa com AR ativamente no seu processo de
cuidar ainda constitui minoria entre as publicacdes. O conhecimento sobre a doenca,
medicamentos, efeitos desejados e indesejados, riscos associados, direitos etc., favorece a
obtencao dos MMCD e torna o tratamento mais seguro, além de aumentar as chances de se
obter melhores resultados no controle da atividade da doenga.

Otimizar os cuidados de satde na AR requer investimento de recursos adequados e

38



uso mais eficiente dos recursos existentes (BERNATSKY et al., 2010). Alguns dos
potenciais fatores facilitadores encontrados na literatura estdo listados a seguir, como os
avangos do conhecimento epidemiologico e clinico da doenca, esclarecimentos aos
gestores € policy makers sobre os beneficios dos tratamentos com MMCD sintéticos e
bioldgicos, pontuando suas diferengas e sensibilizagdo sobre a necessidade de se levar em
conta aspectos da vida real.

Considerar ndo somente 0s custos diretos, mas os indiretos associados aos
medicamentos. Realizar revisdes periddicas de protocolos e guidelines, com maior
aproximacao possivel entre os de carater cientifico e aqueles de cunho oficial. O atraso na
atualizacdo dos protocolos de AR traz prejuizos tanto aos pacientes quanto aos gestores
(FERNANDES, 2012). Fomentar pesquisas nas areas de inovagdao de medicamentos na
busca das melhores opgdes de tratamento, mas também as pesquisas com os medicamentos
ja disponiveis visando as melhores combinagdes para melhores resultados possiveis. E
necessario também atender as demandas por aumento de investimentos e capacitagdo na
atengdo primdaria para detec¢do e referenciamento precoce de pacientes aos servigos
especializados. Todos esses aspectos foram referenciados como potenciais facilitadores da
obtencao de medicamentos da AR.

A coleta de dados do mundo real parece essencial para caracterizar a populagdo
com AR, melhorar o gerenciamento de doengas e aumentar o cumprimento das diretrizes
de tratamento (LAIRES et al., 2013a). E priorizar intervengdes baseadas em evidéncias,
conforme recomendado pelas diretrizes cientificas mais atuais (CUMMINS; VANGAVETI;
ROBERTS, 2015; PONGPARADEE et al., 2012), e buscar um tratamento individualizado
para cada paciente com base na eficdcia, no perfil de efeitos colaterais e no acesso a
medicamentos (PONGPARADEE et al., 2012), ndo somente nos custos previstos.

Na agenda internacional, atualmente fulguram reflexdes a respeito dos desafios da
sustentabilidade financeira do acesso a medicamentos como um problema global de saude
publica ndo mais restrito aos paises em desenvolvimento. Colocam em duavida a
capacidade de paises com sistemas universais de saide diante do compromisso assumido
de prover acesso universal as novas tecnologias em saude (BERMUDEZ; OLIVEIRA;
CHAVES, 2016).

Diversos trabalhos sugerem o uso de biossimilares como forma de ampliar e
garantir 0 acesso aos tratamentos com bioldgicos a menores custos (ARAUJO;

GONCALVES; FONSECA, 2016; BRAUN; KAY, 2017, BROWN; ISAACS, 2015;
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COIFFIER, 2017; GULACSI et al., 2015, 2017; LAPADULA; FERRACCIOLI, 2012;
MOE et al., 2014; WU et al., 2015; YOO, 2014). O uso destes ainda vem sendo
questionado quanto aos aspectos de seguranga, intercambialidade e substituigao
automatica, mas inumeros outros estudos vem demonstrando que constituem de fato uma
opcao segura e acessivel diante da tendéncia de alto custo em todo o mundo.

Na visdo de Tigre e colaboradores (2016), uma alternativa para se ampliar a oferta
de MMCD biolégicos e reducdo dos gastos do SUS com o tratamento da AR poderia estar
na capacitacdo para producdo de biossimilares no pais, a depender da intensificacdo de
investimentos em P&D e de uma maior inser¢ao nas redes globais de conhecimento, visan-
do a sustentabilidade desse processo.

Diante de variados fatores com potencial influéncia positiva ou negativa para
obtengdao de MMCD por todo o mundo, ¢ fundamental considera-los quando analisamos ou
comparamos as diferentes situacdes de acesso estudadas. A complexidade do tema exige
que mesmo quando existem evidéncias da garantia ou ampliagio do acesso a
medicamentos nos cabe refletir se o acesso verificou-se igual para todos que dele
necessitavam ou se apenas atingiu parcela privilegiada da populagao.

Neste trabalho o enfoque serd quanto a obtencao de medicamentos, apontada como
um dos determinantes-chave em varios estudos de acesso e utilizacao de servigos de saude
(JONSSON; KOBELT; SMOLEN, 2008; PUTRIK et al., 2014; SOULIOTIS et al., 2014;
UGARTE-GIL; SILVESTRE; PONS-ESTEL, 2015).

No tocante as barreiras de acesso relacionadas ao sistema de saude, € preciso
considerar a intera¢do entre a oferta publica e privada de produtos e servigos, € também os
diferentes atores envolvidos ¢ as relagdes com o mercado.

Bigdeli e colaboradores chamam aten¢do para o fato de os sistemas fracamente
regulados apresentarem limites indistintos entre os servigos privados e publicos,
caracterizados pelo transito tanto de provedores quanto dos pacientes entre os sistemas.
Esse mix publico-privado, também presente no Brasil, ¢ responsavel por importantes
determinantes de acesso, ¢ demanda uma analise cuidadosa dos fatores e atores

relacionados.
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2.3 BREVE HISTORICO DO ACESSO AOS MEDICAMENTOS PARA TRATAMENTO
DA AR NO BRASIL

A assisténcia farmacéutica no Brasil, na esfera publica, acontece como uma ativi-
dade de execucdo centralizada, especialmente a partir da criacdo da Central de Medica-
mentos (CEME) em 1971 (CONASS, 2004), que, além de outras funcdes, adquiria e distri-
buia medicamentos de alto custo para atender as solicitacdes das unidades vinculadas ao
Ministério da Previdéncia e Assisténcia Social — MPAS (BELTRAME, 2002; SILVA, 2000;
VASCONCELOS, 2009). No entanto, parcelas significativas da popula¢do ndo tinham
acesso aos medicamentos que necessitavam especialmente aquelas com doencgas cronicas
ou raras que precisavam de medicamentos de uso ambulatorial com custo elevado ou por
periodos longos (CONASS, 2004).

Hasenclever (2016), avaliando a CEME pelo angulo do acesso a produtos farma-
céuticos, sinaliza uma relagdo constante deste a disponibilidade e ao prego, e que reduzir
precos era um importante objetivo das iniciativas implementadas. A CEME possibilitou a
expansao do acesso pela produgdo publica de medicamentos, bem como por meio de esfor-
cos de desenvolvimento industrial de matérias-primas, o que estimulou, posteriormente, a
produgdo local por empresas privadas nacionais de medicamentos, aumentando a competi-
¢do entre os produtores locais publicos e privados. (HASENCLEVER et al., 2016). A
CEME atuava entdo como reguladora da producdo e distribui¢do de medicamentos pelos
laboratorios farmacéuticos subordinados ou relacionados aos diversos ministérios
(BERMUDEZ, 1995; BERMUDEZ; OLIVEIRA, 2006).

Posteriormente, o Instituto Nacional de Assisténcia Médica da Previdéncia Social
(INAMPS) ficou responsavel por gerenciar e financiar a aquisicdo dos medicamentos des-
tinados a atender a populagdo previdenciaria por meio das Centrais de Distribui¢ao de Me-
dicamentos (CDM). A partir de 1982 comecou a surgir um grupo de medicamentos deno-
minados “excepcionais” ou de “alto custo”, destinados ao tratamento de doencas especifi-
cas, mas eram fornecidos ainda de forma irregular, apenas a um nimero limitado de paci-
entes (CARIAS et al., 2011; CONASS, 2004).

Frenkel (in: BUSS; CARVALHEIRO; CASAS, 2008) destaca os medicamentos de
alto custo como um segmento a parte, devido a caracteristicas diferenciadas, como por
exemplo: precos muito maiores do que a média dos produtos comercializados nas

farmacias regulares; exigéncia, pela maioria deles, de procedimentos clinicos para sua
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utilizagdo. Por isso ndo sdo vendidos nas farmadcias regulares, e sim em clinicas e farmacias
especializadas. Dito isso, somente pacientes com renda muito elevada teriam acesso a esses
tipos de medicamentos no mercado regular ou gratuitamente por meio de programa
governamental.

O termo “medicamentos excepcionais” foi estabelecido por meio da Portaria Inter-
ministerial n°3 MPAS/MS/MEC, de 15 de dezembro de 1982 (BELTRAME, 2002;
BRASIL, 2010), e estabelecia, em carater excepcional, a aquisi¢ao e utilizacdo de medica-
mentos nao relacionados na RENAME (Relagdao Nacional de Medicamentos Essenciais),
desde que ndo houvesse medicamento substitutivo aplicavel aos casos em que a natureza
ou a gravidade da doencga e as condigdes peculiares do paciente o exigiam. Nao havia, na
época, uma relacdo de medicamentos considerados excepcionais, bastava que ndo constas-
se na RENAME e a solicitacdo do médico fosse justificada e homologada por um prestador
do servigo de saude autorizado (BRASIL, 2010).

A partir da implantacdo do Sistema Unificado e Descentralizado de Satude (SUDS),
e da posterior passagem do INAMPS do Ministério da Previdéncia e Assisténcia Social ao
Ministério da Satude, as CDM do INAMPS foram incorporadas pelas Secretarias Estaduais
de Saude (SES), passando assim a responsabilidade pelos programas de Assisténcia Far-
maceéutica para a esfera estadual, inclusive a distribuicdo dos medicamentos “excepcio-
nais”. (CONASS, 2004)

Em 1993 ¢ instituido o Programa de Medicamentos de Dispensacao em Carater Ex-
cepcional e uma lista de medicamentos excepcionais ¢ criada (CARIAS et al., 2011;
CONASS, 2004). Por meio do Oficio Circular n® 418, da Secretaria de Assisténcia a Satde
(SAS) do Ministério da Satde, complementar a Portaria SAS/MS n° 142, de outubro de
1993, ficou estabelecido que as despesas com os medicamentos “excepcionais” passariam
a ser realizadas por meio de Guias de Autorizagdes de Pagamento — GAP (CONASS,
2004).

Por meio da Portaria SAS/MS n° 204, de 6 de novembro de 1996 (BRASIL, 1996),
os moldes atuais do programa comeg¢am a tomar forma (BELTRAME, 2002) e o elenco de
medicamentos excepcionais ¢ ampliado, passando para 32 farmacos em 53 apresentagdes
farmacéuticas diferentes® (BRASIL, 2010). Além disso, foram estabelecidas medidas para

um maior controle dos gastos por parte do Ministério da Satude, e foram criados cddigos na

6 Nessa listagem encontram_. , trés medicamentos passiveis de serem utilizados no tratamento da AR: a ciclosporina (desde 1993, inicialmente para tratamen-

se

to de doenca renal), a metilprednisolona e a sulfassalazina
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tabela SIA/SUS (Sistema de Informagdes Ambulatoriais do Sistema Unico de Saude), in-
formatizando o processo de dispensacdo de medicamentos, estabelecendo um formulario
para solicitagdo de medicamentos excepcionais (SME) e atualizando a relacao de medica-
mentos distribuidos gratuitamente no ambito do referido programa (CARIAS et al., 2011;
SILVA, 2000).

Nesse mesmo periodo, a CEME cria uma Comissao Multidisciplinar composta por
seis representantes proprios e um do Conselho Nacional de Secretirios de Saude
(CONASS); do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (Conasems) e
(CONASEMS); da Secretaria de Vigilancia Sanitaria/MS; do Conselho Federal de Farma-
cia (CFF); do Conselho Federal de Medicina (CFM) e da Organizagdo Pan Americana da
Saude (OPAS), estabelecendo um prazo de 90 dias para a referida comissdo apresentar ao
Conselho Consultivo da CEME analise e atualizacdo da RENAME, dentro dos critérios da
OPAS. Em julho de 1997 ¢ desativada a CEME (Decreto n® 2.283) e, pela Portaria
MS/SPSA n° 02, ¢ instituido grupo assessor, transitorio, para condugao de proposta da poli-
tica de medicamentos (SILVA, 2000).

Diante do crescente processo de descentralizagao do SUS, ocorreu a formulagao da
Politica Nacional de Medicamentos (Portaria GM/MS n° 3.916, de 30 de outubro de 1998),
incorporando mudancgas na assisténcia farmacéutica da esfera publica de acordo com os
principios e diretrizes estabelecidos pelo SUS. Desse modo, ampliou sua atuagao para além
da mera aquisi¢do e distribui¢do de medicamentos e foi estabelecida, dentre outras diretri-
zes, a reorientagdo da assisténcia farmacéutica para a garantia do acesso da populacao aos
medicamentos de custos elevados para doencas de carater individual. (SILVA, 2000). Ain-
da nesse periodo,1998, observamos uma tendéncia de crescimento do Programa de Medi-
camentos de Dispensacdo em Carater Excepcional com aumento significativo dos quantita-
tivos de medicamentos dispensados, valores gastos com o programa e numero de pacientes
atendidos (CARIAS et al., 2011).

Em maio de 1999 foi publicada a revisdio RENAME que incluiu na sua relacao al-
guns medicamentos excepcionais, porém sem definicdo dos critérios para constarem na
relagdo RENAME ou de excepcionais. Na sequéncia, nesse mesmo ano, importantes mu-
dangas ocorreram na organizagao, financiamento e execu¢do do Programa de dispensagao
de medicamentos excepcionais, por exemplo, em julho foi regulamentado o financiamento
e distribuicdo dos recursos para aquisicdo de medicamentos pelo Programa. Logo apos o

sistema APAC (Autorizagdes de Procedimentos Ambulatoriais), foi implementado como
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controle de dispensacdo individualizado do usudrio através do uso do Cadastro Nacional de
Pessoa Fisica (CPF) além da defini¢do de quantidades maximas de medicamentos por soli-
citagdao e do uso da CID (Classificacao Internacional de Doengas).

E nesse momento que se criam, pela primeira vez no Programa, normas especificas
para a inclusdo ou exclusdo de medicamentos a serem fornecidos a partir de critérios técni-
cos definidos, o que até entdo ocorria com base em pareceres técnicos elaborados por con-
sultores contratados pelo Ministério da Saude (CARIAS et al., 2011; SILVA, 2000).

Com a finalidade de estabelecer critérios técnicos (como dados epidemiologicos,
evidéncias cientificas) para selegdo, inclusdo, exclusdo e substituicdo de medicamentos
excepcionais da tabela SIA/SUS, uma Comissdo de Assessoria Farmacéutica vinculada a
SAS foi criada, em outubro de 1999, com representantes dessa secretaria, da Secretaria de
Politicas de Saude, da Secretaria Executiva do Ministério da Saude, da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria (ANVISA), do CONASS ¢ CONASEMS (BELTRAME, 2002;
CARIAS et al., 2011; SILVA, 2000; VASCONCELOS, 2009). Também estabeleceu crité-
rios de isonomia entre fabricantes de medicamentos e que se um dado medicamento fosse
incluido na lista deveriam constar todas as suas apresentagdes disponiveis no mercado na-
cional, produzido por todos os fabricantes que possuissem registro do medicamento; além
de estabelecer critérios para elaboracdo e publicagdo de PCDTs (BELTRAME, 2002;
VASCONCELOS, 2009).

Entre 2001 e 2002, o Ministério da Saude divulgou PCDTs com o objetivo de esta-
belecer os critérios de diagnostico de cada doenca, critérios de inclusao e exclusao de paci-
entes ao tratamento, as doses corretas dos medicamentos indicados, bem como os meca-
nismos de controle, acompanhamento e avaliagdo. Em julho de 2002, a Portaria GM/MS n°
1.318" incluiu 64 farmacos em 155 apresentagdes farmacéuticas e estabeleceu um conjunto
de “novos medicamentos excepcionais”, sendo exigida para a dispensacao a utilizagdo de
critérios de diagndstico, indicagdo, tratamento, entre outros parametros definidos nos
PCDT publicados pelo MS (BRASIL, 2010). Foi em 2002 que o infliximabe, primeiro
MMCD bioldgico para o tratamento da artrite reumatoide, foi disponibilizado pelo SUS.
Também foi nesse ano a publicagao do primeiro PCDT para AR.

A Portaria GM/MS n° 2.577, de 27 de outubro de 2006, regulamentou o Programa
de Medicamentos de Dispensa¢do em Carater Excepcional, definindo, entre outros, a lista

de medicamentos, as doengas para as quais sua prescri¢do ¢ autorizada, conforme a CID-

" Além do infliximabe, essa lista inclufa também a cloroquina, hidroxicloroquina, o leflunomida, a azatiopri-
na e 0 metotrexato para tratamento da AR, além da ciclosporina, metilpredinisolona e sulfassalazina.
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108, ¢ as normas de acesso ao programa. Outra pequena alteracdo foi a inclusdo de novos
medicamentos e novas doengas a serem atendidas pelo Programa, realizada em setembro
de 2008, modificando o anexo da Portaria 2.577, por meio da publicagdo da Portaria
GM/MS n° 1.869, ocorrendo a incorporacdo do adalimumabe e etanercepte (BRASIL,
2010), ambos medicamentos imunobioldgicos para tratamento da AR.

Segundo Costa e colaboradores (2014), os gastos do Ministério da Saude com
medicamentos desse programa cresceram aproximadamente 106% no periodo de 2000 a
2007, e 22% dos diagnosticos dos pacientes atendidos no programa entre 2000 e 2004
eram de doengas do sistema osteomuscular e do tecido conjuntivo, como a AR, por
exemplo. O referido autor destaca ainda que o infliximabe ¢ o segundo medicamento de
maior gasto mensal médio per capita (variando entre R$3.010,57 e R$5.945,58) e que em
2007 a artrite reumatoide foi a quarta doenca de maior impacto or¢amentario do MS,
consumindo 10,4% dos recursos.

A Portaria GM/MS n° 2.981 mudou a defini¢do e a denominagdo do programa em
novembro de 2009, que passou a ser tratado como Componente Especializado da Assistén-
cia Farmacéutica e o definiu como estratégia de acesso a medicamentos no ambito do Sis-
tema Unico de Satde, caracterizado pela busca da integralidade do tratamento medicamen-
toso na assisténcia ambulatorial, cujas linhas de cuidado foram definidas em protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas publicadas pelo Ministério da Satde.

Com a nova portaria modificaram-se as formas de acesso aos medicamentos e seu
financiamento, instituindo que a distribuicao fosse feita mediante pactuagao entre a Unido,
Estados, Distrito Federal (DF) e municipios, com responsabilidades distintas para cada
esfera de acordo com a responsabilidade de financiamento, dividindo-se os medicamentos
em trés grupos: grupo 1 — Unido; grupo 2 — estados e DF; e grupo 3 — municipios e DF. Os
medicamentos integrantes dos grupos 1 e 2 continuaram com dispensacao por meio das
Secretarias Estaduais de Saude, enquanto aqueles pertencentes ao grupo 3 passaram a ser
dispensados pelos municipios (BRASIL, 2010).

A Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias (CONITEC) foi criada em
2011 (Lei no 12.401/11 e Decreto no 7.646/11) no intuito de assessorar o Ministério da

Satde na avaliacao dos pleitos de incorporagao de novas tecnologias e na ampliagdo do uso

8 A Classificacdo Estatistica Internacional de Doencas e Problemas Relacionados com a Sadde, frequente-
mente designada pela sigla CID (em inglés: International Statistical Classification of Diseases and Related
Health Problems - ICD) fornece codigos relativos a classificacdo de doencas e de uma grande variedade de
sinais, sintomas, aspectos anormais, queixas, circunstancias sociais e causas externas para ferimentos ou
doencas.
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de tecnologias ja incorporadas. Preconizou a incorporagdo de tecnologias com base em
evidéncias de eficicia e seguranca e estudos de avaliacdo econdmica, considerando a sus-
tentabilidade no longo prazo. De um total de 148 solicitagdes, 65 tecnologias foram reco-
mendadas e incorporadas no SUS, o periodo de julho de 2012 a dezembro de 2014
(BRASIL, 2014b).

Em 2013 vérias portarias SAS/MS ampliaram as possibilidades de tratamento para
AR no ambito do SUS, disponibilizando abatacepte, certolizumabe, golimumabe, rituxi-
mabe e tocilizumabe como opgdes de imunobioldgicos, e o naproxeno como MMCD sinté-
tico.

No ano de 2017, outro medicamento sintético, o tofacitinibe, também foi incluido.
No dia 11 de dezembro desse mesmo ano, o novo PCDT para AR, vigente atualmente, foi
publicado, atualizando a lista de medicamentos fornecidos pelo SUS para essa doenga,
totalizando 21 medicamentos passiveis de prescri¢ao e fornecimento pelo SUS.

A publicagdo da PNM fomentou a criagdo de programas voltados a garantia do
acesso aos medicamentos a populagdo via SUS e sua regulamentacdo orcamentaria, mais
recentemente, com a instituicdo do bloco de financiamento da assisténcia farmacéutica
pelos componentes basico, estratégico e especializado9 (DAVID; ANDRELINO; BEGHIN,
2016). Essa publicacdo impactou também na organizagdo e gestdo da assisténcia farmacéu-
tica quanto a aquisi¢do e distribuicdo de medicamentos. Vasconcelos et al. (2017) conside-
ra que o CEAF se constituiu como iniciativa de garantia da integralidade no SUS como
uma resposta as pressoes por incorporagdo de tecnologias, inclusive as de alto custo, defi-
nindo protocolos de tratamento que contemplem ou nao os insumos demandados a partir de
uma légica de tomada de decisdo com padrdo de selecdo e padronizagdo de insumos no
SUS, através da CONITEC, a Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS.
Esse componente possui financiamento compartilhado com os estados e foi o que mais
cresceu ao longo dos anos. Em 2003, o MS gastou cerca de R$ 500 milhdes, e em 2015
houve um salto para R$ 6 bilhdes: um aumento de quase 1.200% (DAVID; ANDRELINO;
BEGHIN, 2016).

Oliveira (2015) analisou os gastos do Ministério da Saude com medicamentos para
tratamento da AR no periodo de 2010 a 2014, quando houve uma série de novas incorpora-

¢oes, como descrito acima. O autor destacou a necessidade da avaliagdo da difusdo das

° A Portaria MS/GM n° 204, de 29 de janeiro de 2007 (que instituiu o bloco de financiamento da assisténcia
farmacéutica pelos componentes basico, estratégico e especializado), e as Portarias MS/GM n° 1.554 e n°
1.555, ambas de 30 de julho de 2013.
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novas tecnologias e seu impacto no sistema de saude. Nesse periodo foram dispensados
3,74 milhdes de unidades farmacéuticas gerando um gasto total de 1,03 bilhdes de reais.
No entanto, Oliveira avaliou que o periodo entre a incorporagdo das novas tecnologias e a
dispensagdo no SUS foi superior ao estabelecido em norma, variando entre sete e doze
meses, € que estas incorporagdes ndo impactaram de forma substancial os gastos com a AR
no Brasil (OLIVEIRA, 2015).

A afirmagao de baixo impacto orcamentario destas novas incorporagdes ¢ contradi-
téria ao que se encontra, em geral, na literatura. Isso demanda atencdo, uma vez que se
observa uma tendéncia crescente tanto no nimero de casos ¢ de gastos com tratamento, em
geral, e também no aumento dos gastos a medida que se incorporam novas tecnologias.

Talvez seja possivel associar esse resultado ao periodo de transi¢do desde a incor-
poracao até a tomada de conhecimento de prescritores e pacientes bem como a um possivel
menor custo total dos novos medicamentos em comparacdo aos disponibilizados anterior-
mente, considerando-se a substitui¢ao desses tltimos pelos primeiros ou de outros fatores a
serem identificados e que demandam melhores esclarecimentos.

O golimumabe foi 0 medicamento que apresentou o maior numero de dispensagdes
(7,16%) para a classe de medicamentos bioldgicos, seguido do tocilizumabe, (3,81%) ao
final de 2014. Dentre os medicamentos que ja estavam incorporados, comparando as dis-
pensagdes do inicio de 2013 para o final de 2014, o etanercepte 25mg apresentou maior
queda (22%), seguido do infliximabe (15%) e do adalimumabe (7%) (OLIVEIRA, 2015).

Entre os dez medicamentos de maior gasto no Brasil em 2016, trés sdo utilizados no
tratamento da AR (adalimumabe — R$ 621,9 milhdes; etanercepte — R$ 322 milhdes; e in-
fliximabe — R$ 298,5 milhdes). Em comparagdo, dentre os cinco produtos de maior gasto
nos Estados Unidos, os mesmos medicamentos foram observados: adalimumabe (US$ 13,6
bilhdes), etanercepte (US$ 7,4 bilhodes) e infliximabe (US$ 5,3 bilhdes) (VIEIRA, 2018).

Favoreceram a entrada de novos medicamentos desenvolvidos para tratamento de
doengas que, até entdo, ndo tinham cobertura pelo SUS: as inovagdes na area de produtos
de base quimica e biotecnoldgica, mudangas nas caracteristicas da industria farmacéutica,
do mercado, de patentes; mudangas no perfil epidemiologico da populagao, mundialmente,
e também as caracteristicas das relagdes do Estado Brasileiro com o setor produtivo envol-
vendo aspectos econdmicos e sociais da saude. Ocorreu entdo um aumento da cobertura de

usudrios e de inclusao de doengas, € um grande aumento do nimero de farmacos e apresen-
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tagdes farmacéuticas distribuidos, o que, consequentemente, gerou aumento dos custos do
Ministério da Satide com este componente.

O desenvolvimento de novas tecnologias, frequentemente mais caras, € a concepgao
cada vez mais clara de instituir o tratamento precoce da artrite reumatoide contribuiu para
o aumento da demanda por medicamentos de alto custo (COSTA, 2012; PASSOS, 2016)
no Brasil e no mundo. Usuarios, médicos, midia, laboratorios farmacéuticos e o Poder Ju-
diciario exercem grande pressdo para o fornecimento das novas tecnologias (BERMUDEZ,
1995, 2014; COSTA, 2012), colocando os medicamentos para AR dentre os principais al-
vos de judicializagio (MACHADO et al., 2011; NETO et al., 2012).

Oliveira e colaboradores (2016) tecem consideragdes sobre o compromisso
internacional assumido de reduzir a morbimortalidade por DCNT™, como a AR, por
exemplo, apontando a necessidade de analisar se os gastos governamentais crescentes com
medicamentos tém se traduzido em acesso efetivo. Discutem que a abordagem desta
questdo segundo as dimensdes do acesso possibilita identificar as fragilidades da atual
politica de assisténcia farmacéutica no Brasil e propor medidas para direcionar os
processos de melhoria.

O estudo das politicas publicas no Brasil e de suas interfaces na area dos
medicamentos demanda o refor¢o do papel do Estado no tocante a produgdo desses
insumos como interventor e regulador na area farmacéutica. Visa as necessidades em satide
da populacdo para além da logica de mercado, devendo articular a politica de
medicamentos com as demais politicas, como a de vigilancia sanitaria, a de ciéncia e
tecnologia e a de assisténcia farmacéutica. No entanto, a politica de medicamentos ndo
pode se afastar dos principios bésicos da politica de saude, com caracteristicas universais e
igualitarias (PAULA et al., 2009).

No Brasil, tem se observado diversas iniciativas de ampliagdo do acesso a
medicamentos nos ultimos anos, com destaque para a politica de acesso aos medicamentos
antirretrovirais (BERMUDEZ; OLIVEIRA, 2006; POSSAS; LAROUZE, 2013), a Lei dos
genéricos (BERTOLDI et al., 2016; GUTTIER et al., 2017), o programa de medicamentos
de alta complexidade (AQUINO; NOVARETTI, 2015; BELTRAME, 2002; CARIAS et al.,
2011), incentivos aos laboratérios publicos entre outras agdes, porém diante de um cenario

com variagdo na énfase das politicas e no volume de recursos aplicados do SUS.

19 Doengas cronicas nao transmissiveis
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O Programa de Medicamentos de Dispensacdo em Carater Excepcional, hoje dentro
do CEAF, saltou do atendimento de parte restrita e especifica da populacdo com doengas
consideradas excepcionais para a cobertura de diversas doengas tratadas pelo SUS a partir
de PCDT especifico, e em constante atualizacdo, dentre as quais se encontra a artrite reu-
matoide. Diante do exposto pudemos observar diversas modificagdes em relacdo a assis-
téncia farmacéutica, no Brasil, o que nos possibilitara compreender melhor a inser¢do dos
medicamentos para tratamento da AR no SUS e os avangos e desafios que envolvem a ga-

rantia de obtencao desses medicamentos.

2.4 CENARIO ATUAL DO TRATAMENTO MEDICAMENTOSO DA AR NO SUS

Desde o final de 2017 até meados de 2018, ap6s o inicio da elaboragdo dessa pes-
quisa, aconteceram novas alteragdes no PCDT da AR. Até 11 de dezembro de 2017, quan-
do da época da publicagcdo da Portaria Conjunta n°15 (BRASIL, 2017), o tratamento medi-
camentoso da AR estava previsto para até trés etapas, de acordo com a resposta do paciente
ao tratamento prescrito quanto ao controle da atividade da doenga.

Sem pretensdo de discorrer com profundidade sobre aspectos clinicos e farmacol 6-
gicos do tratamento da AR, serdo descritas neste trabalho as recentes mudangas no esque-
ma de tratamento proposto pelo PCDT tendo em vista sua direta influéncia na disponibili-
dade e obtengao desses medicamentos no SUS.

A primeira etapa do tratamento medicamentoso da AR (Figura 1) previa o uso de
MMCD sintéticos em monoterapia ou em associacao a depender da avaliacdo do reumato-
logista, da resposta dos pacientes ao tratamento e também das escolhas destes. As opgdes
oferecidas de MMCD sintéticos pelo SUS constavam de metotrexato, hidroxicloroquina,
sulfassalazina, cloroquina, leflunomida e azatioprina.

Destes, o metotrexato (MTX) ¢ o medicamento que tende a ser de primeira escolha
para o tratamento da AR (ALMEIDA; ALMEIDA; BERTOLO, 2014; COSTA et al., 2014;
MOTA et al., 2013) e os demais costumam ser utilizados nos casos de contraindicacdo ou
falha terapéutica. Nos casos de falha da monoterapia inicial, mantida a atividade de doenca
moderada ou alta apds trés meses de tratamento com doses plenas, o PCDT recomenda a
substituicdo do MMCD sintético por outro MMCD sintético em monoterapia ou a associa-
¢ao do MMCD sintético em uso a um ou dois MMCD sintéticos.

Quando acontecia uma resposta inadequada ao tratamento de primeira linha (com

MMCD sintéticos, apds seis meses, € pelo menos dois esquemas diferentes da primeira
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etapa e atividade de doenga moderada), o tratamento avangava para a 2° etapa (Figura 1),
quando, segundo critérios médicos e de decisdo compartilhada, o reumatologista deveria
optar pela introdu¢do de um medicamento bioldgico em associacdo a um MMCD sintético
(metotrexato, sulfassalazina ou leflunomida) visando a melhor resposta clinica e de contro-
le de atividade da doenga.

A recomendacdo do tratamento com MMCD biologicos constava do uso inicial de
bioldgico da classe dos anti-TNF alfa (certolizumabe pegol, golimumabe, infliximabe, eta-
nercepte ou adalimumabe). Apenas para os casos de contraindicacao absoluta a todos os
anti-TNF recomendava-se a utilizagao de abatacepte ou tocilizumabe. O uso do rituximabe
como primeiro MMCD biologico ficou restrito aos pacientes com contraindicacdo absoluta
a todos os anti-TNF, ao abatacepte e também ao tocilizumabe, devendo ser prescrito asso-
ciado a MMCD sintético, preferencialmente o metotrexato (BRASIL, 2014a).

Apds um periodo minimo de seis meses de terapia com MMCD biologico (exceto o
certolizumabe, cujo periodo minimo ¢ de trés meses), mantiveram-se atividade de doenga
moderada ou alta, poderia ser realizada a substitui¢do por um novo MMCD biologico, ca-
racterizando a terceira etapa do tratamento.

Com a atualizacdo do PCDT da AR em 2017, mantiveram-se as trés etapas do tra-
tamento, porém dividiu-se a segunda etapa em duas diferentes fases, trazendo com a mu-
dancga algumas limitagdes para inicio de tratamento com bioldgicos (BRASIL, 2017).

A Nota Técnica n° 17/2018 do Departamento de Assisténcia Farmacéutica do MS
(BRASIL, 2018a) reforgou orientacdes restritivas da escolha entre apenas dois medicamen-
tos biologicos possiveis, certolizumabe pegol ou adalimumabe. A decisdo pautada na me-
lhor relagdo de custo-minimizagdo, segundo os referidos documentos, desconsidera aspec-
tos clinicos e individuais de cada paciente e segue em um sentido contrario ao tomado nos
ultimos anos pelos PCDT anteriores.

Também foi apresentado o tofacitinibe como possivel alternativa de prescri¢ao nes-
sa mesma etapa de tratamento, porém, ainda pendente de compra em abril de 2018, desde
fevereiro de 2017, para ser disponibilizado no SUS. (BRASIL, 2018a). Fato esse contrario
ao artigo 25 do Decreto n® 7.646/11, que prevé a oferta do medicamento pelo SUS em um
prazo maximo de cento e oitenta dias a partir da publicagcdo da decisdo de incorporar tecno-

logia em saude.

1 Data quando foi realizada a Gltima conferéncia por esse trabalho, dos registros do MS.
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Figura 1: Fluxo inicial do tratamento medicamentoso da AR segundo o PCDT.
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antendo-se o MMCD sintético. Em caso de piora, reénidar o esquama terapéutico antenor.

Fonte: Ministério da Satide (BRASIL, 2014a).

Segundo carta disponibilizada na pagina eletronica da SBR em 29 de dezembro de

2017, tanto o PCDT do MS quanto as recomendagdes da institui¢do para tratamento da AR,

baseados em revisdo sistematica da literatura, visam embasar a decisdo médica na prescri-
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¢do do tratamento medicamentoso da AR. Ambos consideram eficacia, seguranga e os cus-
tos do tratamento, porém a SBR enfatizou a importancia de aliar essas consideragdes a
visdo critica e experiéncia do prescritor.

O tema das doengas reumatologicas e AR foi debatido em algumas das tltimas reu-
nides ordinarias do Conselho Nacional de Satide (CNS). Nestas, questionou-se a auséncia
de reunides da Camara Técnica de Reumatologia desde 2012, com possivel prejuizo da
participagdo social na tomada de decisdo quanto aos PCDT pelo MS.

Em fevereiro de 2018, durante a 302* reunido ordinaria do CNS (BRASIL, 2018b),
debateu-se a Politica Nacional de Atencdo as Pessoas com Doengas Reumaticas. Delibe-
rou-se elaborar recomendagdo do CNS quanto a: (1) Reativacdo da Camara Técnica de
Reumatologia, com atualizagdo dos representantes e inclusdo do Conselho Nacional de
Satde; (2) Implementagao da Politica Nacional de Atengdo as Pessoas com Doengas Reu-
maticas; (3) cumprimento das coberturas estabelecidas nos PCDTs; e (4) regulamentacao
da intercambialidade entre produtos bioldgicos e biossimilares nos PCDTs com posterior
submissao ao Pleno para aprovacgao.

Dando seguimento a essas deliberagdes, entre 11 e 12 de abril de 2018, o Plenario
do CNS, na sua 304? reunido ordinaria, por intermédio das discussdes havidas por articula-
¢do da Comissao Intersetorial de Atengdo & Saude das Pessoas com Patologias
(CIASPP/CNS), recomendou as supracitadas deliberacdes ao Ministério da Saude
(BRASIL, 2018b).

Em 12 de abril de 2018 foi publicada ainda a NT n°41/2018-DAF/SCTIE/MS subs-
tituindo a NT n°17/2018. Manteve-se a definicdo da op¢ao terapéutica de acordo com a
alternativa com melhor rela¢do de custo-minimizag@o para pacientes que irdo iniciar o tra-
tamento com bioldgico, mas foi dada a opgdo de prescrigdo de outros tipos de bioldgicos,
quando houver contraindicagdes ao uso de adalimumabe, certolizumabe e infliximabe, me-
diante emissdo de justificativa pelo médico prescritor quanto a necessidade clinica para
utilizagdo de abatacepte, etanercepte, golimumabe, rituximabe ou tocilizumabe (BRASIL,
2018c).

A NTn°41/2018 também manteve o fornecimento dos medicamentos daqueles paci-
entes que ja faziam uso desses MMCD bioldgicos anteriormente as mudangas do PCDT
em 2017. Para estes, caso ocorra a necessidade de trocar de medicamento, o médico devera
seguir a regra de prescrever o biolégico com menor custo ou, quando contraindicado, emi-

tir o relatorio de justificativa para outro segundo esquema da figura 2.
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Figura 2: Esquema simplificado do PCDT da AR no SUS atualizado em 2018.
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- . Infliximabe
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o

Tofacitinibe [sintético)

Quando perda da efetividade ou casos especiais por

indicac3o medica

32 Etapa:

*43 Fase

Abatacepte250mg
Etanercepte
Golimumabe
Rituximabe

Tecilizumabe

Abatacepte 125mg

Fonte: Elaboragdo propria com base no PCDT/2017 da AR — MS e NTn°41/2018.

A padronizagao de critérios mundiais orientando principios comuns para inicio da
terapéutica bioldgica é sugerida por Fernandes (2011). Desde que consideradas as caracte-
risticas regionais e os diferentes sistemas de saude de cada pais, permitiria a padronizagao
da tomada de decisdo por parte dos reumatologistas (FERNANDES et al., 2011).

Os critérios mais ou menos restritivos dos sistemas de satide para o acesso aos me-
dicamentos da AR sdo varidveis, como mostrou a analise da literatura. Sdo diversas as es-
tratégias que podem favorecer o aumento da disponibilidade de medicamentos pelo SUS,
ndo somente a restricdo da escolha dos medicamentos quanto ao seu tipo e valor de custo,
como proposto nas NTn°17 e 41/2018. A promog¢do do uso racional ¢ uma delas uma vez
que prevé o uso otimizado de cada medicamento, baseado em evidéncias, visando aos me-
lhores resultados de satide possiveis, otimizando também a aplicagdo de recursos pelo sis-
tema de saude.

Diversos estudos tém apontado beneficios do uso do MTX em monoterapia e tera-
pia combinada, quer seja entre 0 MTX e demais MMCD sintéticos quer seja da associacao
aos biologicos (KREMER, 2001; LONDONO et al., 2012).

Ao descrever as caracteristicas de pacientes com AR no Estado do Piaui, em servi-
¢os publicos e privados de reumatologia, Almeida e colaboradores (2014) consideraram
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que o fato de menos de 40% dos pacientes fazerem uso do MTX pode ter influenciado um
pior desfecho da doenca. Apenas 14,3% dos pacientes foram medicados com leflunomida,
segundo os autores (ALMEIDA; ALMEIDA; BERTOLO, 2014) porque o sistema geral de
seguro-saude no Brasil restringe o uso deste medicamento. Somam-se a isso as questdes
relacionadas ao acesso e adesao aos servigos de saude e a necessidade de um rigido contro-
le clinico e laboratorial.

Inicialmente o MTX foi utilizado como antineoplasico. Desde os anos 1980 vem
sendo adotado para o tratamento da AR (KREMER, 2001; PASSOS, 2016). Est4 disponi-
vel desde o primeiro PCDT, em 2002, na versao injetavel, mas sua apresentacao oral so foi
padronizada no SUS em 2009 (COSTA et al., 2014). Isso significa que grande parte das
aquisi¢coes do medicamento de primeira escolha se dava mediante aquisi¢cdo por pagamento
do préprio bolso pelo paciente.

Mesmo diante da regulamentag¢do da aquisicdo do MTX pelo CEAF ocorreu o de-
sabastecimento desse medicamento em variadas localidades, ao longo do tempo. A dificul-
dade de aquisi¢do e o desabastecimento pelo SUS leva a descontinuidade do tratamento
quer seja pela sua interrupcao definitiva ou pela frequéncia irregular do uso.

Segundo estimativas de Oliveira (2017), o custo anual do tratamento da AR, em
2016, considerando apenas o valor do medicamento propriamente dito fica em torno de
R$100,00 quando do uso do metotrexato (MMCD sintético de primeira escolha, na 1? fase)
em monoterapia. Esse valor pode chegar até R$ 88.000,00 para tratamento com MMCD
biologico da segunda linha de tratamento, quando indicado.

Os pregos do MTX em farmacias privadas podem variar entre R$18,00 e R$25,00
cada frasco da versdo injetavel, que pode proporcionar até duas aplicagdes, a depender da
dose prescrita. A caixa com 24 comprimidos custa em média R$ 20,00, com duragao varia-
vel de acordo com a prescri¢do. A aquisi¢do do MTX por pagamento direto do usuario,
ainda que intermitente, pode ndo ser viavel a depender da renda e estrato social em que
esteja, podendo chegar a R$50,00 por més, pouco mais do que 5% do salario minimo atual.

Considerando o custo dos medicamentos como um dos fatores mais importantes
relacionados a adesdo ao tratamento, a indisponibilidade de medicamentos pelo SUS pode
levar os usuarios a nao cumprir os tratamentos prescritos pela incapacidade de pagar ou de
adquiri-los no setor privado desembolsando do proprio bolso. (FRITZEN; MOTTER;
PANIZ, 2017; HOPSON et al., 2016; OLIVEIRA et al., 2016; TAVARES et al., 2016). Um

estudo aponta que usudrios que obtiveram os medicamentos do CEAF de forma regular
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apresentaram probabilidade de adesdo 60% maior quando comparados aqueles cujo acesso
foi interrompido ou subutilizado no periodo de trés meses (FRITZEN; MOTTER; PANIZ,
2017).

Outro fator relevante esta na alta frequéncia de outras medicagdes estarem associa-
das a0 MTX e também nas multiplas morbidades que podem afetar o paciente com AR,
possivelmente demandando maiores gastos com medicamentos.

Niao obstante, soma-se a essas barreiras de acesso a dificuldade em encontrar o
MTX disponivel para compra, pois existem registros de desabastecimento do MTX no
Brasil e no mundo (DEVI, 2012; JOTA, 2013; ROSENTHAL, 2011; WEGRZYN, 2004).

Alguns estudos apontam para possiveis beneficios econdmicos decorrentes da cen-
tralizacdo da aquisicdo de medicamentos do CEAF pelo MS. Zanguelini, da Silva e Rocha
Filho (2014) analisaram o impacto nos custos da aquisi¢do centralizada de MMCD biol 6-
gicos para o tratamento da AR na Secretaria de Saude de Pernambuco (SES/PE). Realiza-
ram estudo transversal comparativo de custo com medicamentos adquiridos por meio de
licitagdes de 2010 (compra descentralizada) e 2012 (compra centralizada). A partir desta
comparagdo, demonstraram economia de 48,2% do valor da compra centralizada pelo MS,
em comparacao a compra descentralizada (ZANGHELINI; DA SILVA; ROCHA FILHO,
2014).

Em 16 de fevereiro de 2018, o MS publicou a portaria N°352/2018, que estabeleceu
o processo de aquisicao centralizada do MTX pelo MS, tanto na apresentacdo comprimido
quanto injetavel. Diante das diferencas regionais e entre classes de medicamentos que exis-
tem no pais, como observado por Tavares e colaboradores (2016), essa medida se fez im-
portante, porém, uma vez que ¢ recente, demandara analises posteriores sobre os resultados
atingidos.

A descentralizagdo da oferta de alguns tipos de medicamentos dificulta a aquisicao
destes pelos Estados e Municipios onde algumas UF (Unidades da Federagdo) atendem
com disponibilizagdo permanente e outras de forma intermitente (FERNANDES, 2012) a
depender de sua organizagdo e capacidade de financiamento e logistica.

Considerando-se a multidimensionalidade do acesso a MMCD e que ¢ desejavel
que aconteca de forma racional, como ja explicitado, os medicamentos para AR precisam
ser economicamente acessiveis e apresentar o padrdo de qualidade adequado, visando a
sustentabilidade do tratamento bem como a seguranga em busca dos melhores resultados

no controle da atividade da doenca articular em busca da remissao.
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Guerra Jr. e colaboradores (2004) destacam a importancia de as politicas publicas
promoverem a articulagdo e o aperfeicoamento das institui¢des publicas e privadas envol-
vidas com a distribuicdo de medicamentos. Para isso devem evitar a pura mercantilizagao
destes integrando consumo e comercializacdo no contexto dos servigos de saude, através
da normatizacdo e da adequagdo da legislagao vigente (GUERRA JR et al., 2004).

Devido a importancia estratégica do MTX no tratamento da AR para controle da
atividade da doenga, em monoterapia ou combinado a outros DMARD e dos riscos possi-
veis da descontinuidade da sua distribuigdo, qualquer medida que garanta sua obtengao por
quem dele necessita se faz relevante.

A producido publica de medicamentos estratégicos para a saide publica do pais en-
contra barreiras semelhantes as dos medicamentos genéricos, ndo constituindo o alvo desse
trabalho, porém com impacto direto e indireto no acesso e disponibilidade do tratamento
medicamentoso da AR.

Ap0s levantamento mercadologico e avaliagcdo das necessidades de medicamentos
antineoplasicos do SUS, Jota (2013) sugeriu a produ¢do nacional por um laboratorio oficial
de quatorze medicamentos, dentre eles o metotrexato. Essa recomendag¢ao, segundo o au-
tor (JOTA, 2013), visa evitar o desabastecimento do mercado publico nacional de medica-
mentos estratégicos a populagcdo. Medida que seria de grande impacto ao tratamento da
AR.

As parcerias envolvendo a participacao de laboratorios publicos e privados (transfe-
ridores de tecnologia) também té€m sido estudados como oportunidade para o desenvolvi-
mento da industria farmacéutica de biotecnologia da saide no pais. Tém como base a de-
manda dos principais MMCD biologicos pelo SUS, e visam, inclusive, criar bioldgicos
inovadores (GOMES et al., 2016).

Esses e outros aspectos que envolvem a producdo de medicamentos para AR no
Brasil devem ser explorados em outros estudos a fim de atender essa demanda de informa-
¢oes.

A aquisi¢do publica de genéricos e similares também apresenta impacto relevante
no tratamento da AR. A exemplo do ocorrido com os medicamentos sintéticos € impulsio-
nada pela quebra de patentes dos principais MMCD biolégicos (BRAUN; KAY, 2017,
GOMES et al., 2016), surgiu a industria de produtores de similares desses produtos cha-

mados biossimilares.
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A garantia da sua qualidade, reavaliada periodicamente com divulgacdo ampla des-
sas informagdes aos profissionais, institui¢des e usudrios, aumentaria a aceitabilidade e
competitividade destes, possibilitando menor preco de medicamentos (NOVARETTI;
QUITERIO; PISCOPO, 2014). Com isso, reduziriam a desconfianga desde o prescritor ao
consumidor e os gastos com medicamentos pelo MS, o que possibilitaria ampliar o acesso
e distribui¢do dos medicamentos bem como a transferéncia de recursos para investimentos
em outras areas da saude.

A necessidade de informagdo sobre os biossimilares para disseminar seu uso € insti-
lar confianga tem sido debatida na literatura (ARAUJO; GONCALVES; FONSECA, 2016;
GULACSI et al., 2015; NOVARETTI; QUITERIO; PISCOPO, 2014; YOO, 2014), assim
como a necessidade de se garantir a bioequivaléncia, cientificamente demonstrada e de
forma segura para intercambialidade (ARAUJO; GONCALVES; FONSECA, 2016;
GULACSI et al., 2015; LAPADULA; FERRACCIOLI, 2012).

Pouco foi encontrado, no entanto, a respeito dos formadores de opinido, ou poten-
ciais influenciadores desse processo. Sobre quem tem informado profissionais e usuarios a
respeito dos antigos e novos medicamentos disponiveis para tratamento. Se os estudos que
demonstram os resultados relacionados ao uso de medicamento buscam os melhores trata-
mentos possiveis para atender as necessidades da populagdo ou visam atender demandas
economicas. E sobre qual a relacdo desses possiveis influenciadores com a instituicdo das

politicas de satde que envolve o tratamento da AR.
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3 CAMINHOS METODOLOGICOS E TECNICAS DE PESQUISA

3.1 CONSIDERACOES INICIAIS

Especialmente a partir de meados do século XX, a tecnologia ganha importancia
crescente no apoio a pratica da satde. A incorporacao de novos métodos diagndsticos, de
prevencao e aqueles voltados para a assisténcia, envolvendo ou ndo novos produtos, esta
associada a melhorias importantes da qualidade de vida e do bem-estar. Hoje ¢
inconcebivel pensar no tratamento de AR sem recurso aos medicamentos ja incorporados
pelo SUS. A simples interrupcdo do medicamento ocasiona efeitos devastadores sobre a
evolugdo da doenga.

O acesso aos MMCD para tratamento da AR tem se mostrado desigual ndo somente
entre os diferentes paises, como também dentro dos proprios paises. Guillemin e
colaboradores (2014) alertam que se essas desigualdades revelarem ser evitaveis e injustas
pode levar a iniquidades e, portanto, representar um alvo potencial para intervencdes que
busquem reduzir as disparidades de saude.

Justamente por ser um campo intensivo em conhecimento, o protagonismo da Saude
na geragdo de inovagao ¢ muito grande. Por um lado, as inovagdes das ultimas décadas tém
contribuido sobremaneira para melhorar o bem-estar e elevar a longevidade da populacao.
Por outro, existem interesses antagdnicos que estdo representados nas agendas publicas e
nos foruns decisorios e que resultam no uso de tecnologias associadas a efeitos
indesejaveis ao tratamento ou, ainda, na reafirmacao de um padrdo de inovacdo que ndo se
torna disponivel para o conjunto da populacao (COSTA, 2016).

Tomando o Brasil como cendrio da presente pesquisa, ¢ preciso partir da
constatagdo da enorme diversidade entre regides do pais desde o momento da proposicao
até a implementacdao e continuidade das politicas de medicamentos, assim como as
significativas disparidades inter-regionais; ¢ preciso também considerar a subordinacao
tecnologica, o aumento da longevidade e a reducdo do orcamento para as areas de C&T e
social; e, por fim, levar em consideragdo a assimetria de poder da agenda de inovacdo na
saude.

Diante da complexidade do tema e do tensionamento entre o direito de obtencao a
estes medicamentos, os custos decorrentes das novas solugdes terapéuticas e a tendéncia de
expansao da populagdo usudria (determinada pelo aumento da longevidade) ressalte-se a

importancia de entender como atuam os grupos de pressao, aqui no Brasil, voltados para a
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obtencao e uso dos medicamentos para o tratamento da AR, como fatores de influéncia dos
determinantes da obtengao e disponibilidade desses medicamentos.

Grupos de pressdo sdo entendidos como grupos de interesses que atuam em nivel
politico (ARAGAO, 1996). Em que pese a dificuldade de estabelecimento de uma
tipologia definitiva sobre grupos de pressdo, nesta dissertacao serdao analisados dois grupos
de pressdo constantes em tipologia proposta por Aragdo (1996), a saber: os grupos de
profissionais (no caso especifico, as associacdes médicas) e grupos de natureza diversa
(associagdes de pacientes).

O entendimento da atuagdo destes grupos pressupde uma revisao na literatura sobre
os determinantes da obtencdo medicamentos, assim como os aspectos contextuais do Brasil
e suas politicas de saide e de producdo de medicamentos, principalmente aquelas
referentes aos novos medicamentos, bem como aqueles identificados a partir do ponto de
vista do usudrio desses medicamentos e seus representantes (representantes das classes

médicas e de pacientes).

3.2 CARACTERIZACAO DA PESQUISA

Essa pesquisa pode ser classificada como exploratéria diante da finalidade de
“desenvolver, esclarecer e modificar conceitos ¢ ideias, tendo em vista a formulagdo de
problemas mais precisos ou hipdteses pesquisaveis para estudos posteriores” Gil (2008, p.
27). A intencao deste estudo foi analisar a politica de medicamentos da AR no SUS quanto
aos determinantes da obten¢ao dos medicamentos e as estratégias utilizadas por grupos de
pressdo (associagdes representantes de pacientes e médicos) para garanti-la, tema ainda
pouco abordado sob esse enfoque, visando contribuir com a diminuicdo de lacunas de
conhecimento identificadas na literatura sobre o tema.

Em relacdo a sua natureza, esta ¢ uma pesquisa qualitativa como atividade situada
que localiza o observador no mundo e consiste em um conjunto de praticas materiais e
interpretativas que dao visibilidade ao mundo a partir de representagdes. Isto significa que
seus pesquisadores estudam as coisas em seus cendrios naturais, tentando entender, ou
interpretar, os fendmenos em termos dos significados que as pessoas a eles conferem
(DENZIN; LINCOLN, 2006).

O trabalho adota 0 método de analise de conteido de Bardin (2004).
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3.3 TECNICAS DE PESQUISA

Definida por Lakatos e Marconi como um conjunto de preceitos ou processos de que
se serve uma ciéncia e sua habilidade para usar esses preceitos na obtencdo de seus
propositos (LAKATOS; MARCONI, 2003), a técnica diz respeito a coleta e analise dos
resultados a partir dos objetivos especificos propostos.

Enquanto procedimento inicial, buscando atingir o primeiro e parte do segundo
objetivo especifico proposto, o de apreender o estado da arte do campo do conhecimento,
identificar lacunas de conhecimento que embasassem a relevancia do estudo e identificar
fatores facilitadores ou limitadores da obtencao dos medicamentos, foi realizada revisao da
literatura cientifica. Buscou-se na base de dados Medline/Pubmed, em 25 de outubro de
2017, através do campo “all fields" a partir dos termos ("arthritis, rheumatoid/therapy”
[Mesh Terms| AND ("humans"[MeSH Terms] OR "humans"[A4/l Fields])) AND (access[All
Fields] OR accessibility[All Fields]), e foram encontrados 302 artigos, e apds aplicagao do
filtro "loattrfull text"[sb], para sele¢do dos textos completos disponiveis, restaram 268
artigos.

Optou-se em buscar textos a partir dos termos “access” ou “accessibility” devido a
constatagdo de diferengas e convergéncias no emprego dos termos na literatura. Foram
incluidos trabalhos com referéncia ao acesso ao tratamento e medicamentos para AR em
seu titulo e resumo, excluindo-se os demais textos que nao abordaram o tema de interesse.

A partir de leitura preliminar dos resumos quanto a relevancia dos artigos
encontrados com os objetivos propostos por esse projeto, foram pré-selecionados 206
artigos para leitura aprofundada, totalizando 92 escolhidos a partir dos textos integrais
consultados, de acordo com a relevancia destes para com o tema e objetivos desse projeto,
visando sua andlise posteriormente. Adicionalmente, em resposta ao primeiro, segundo e
terceiro objetivos especificos propostos, analisar a literatura sobre os determinantes para
obten¢ao dos medicamentos, analisar os pontos fortes e fracos da politica de medicamentos
para AR no Brasil e identificar fatores facilitadores ou limitadores da obtencao dos
medicamentos, respectivamente, também se utilizou da pesquisa documental. Esta foi
realizada pela andlise de manuais, protocolos, portarias, resolugdes, informes técnicos,
livros e quaisquer outros documentos relacionados ao tema em estudo, inclusive a busca
em sistemas de informagdo de orgdos oficiais como fonte indireta de coleta de
informacoes.

Conforme apontado por Sa-Silva e colaboradores (2009), o uso de documentos em
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pesquisa deve ser apreciado e valorizado diante da riqueza de informagdes que deles
podemos extrair, possibilitando ampliar o entendimento de objetos cuja compreensdo
necessita de contextualizagdo histérica e sociocultural, e, além disso, permite acrescentar a
dimensao do tempo a compreensdo do social.

Como ponto de partida, a revisdo bibliografica e pesquisa documental permitiram
verificar o conteudo publicado sobre o acesso a medicamentos para tratamento da AR e
como ocorreu, historicamente, a disponibilizagdo desses medicamentos aos usuarios do
SUS.

Tendo identificado a escassez de publicagdes cientificas que apresentem como
objeto “a obtencdo de medicamentos para tratamento da AR”, em todo o mundo, ¢ uma
concentracdo do nimero de publicagdes originarias de paises desenvolvidos, justifica-se
proceder novas pesquisas na area em paises que vivem realidades e contextos diferentes,
ainda que o fato possa representar um limitador para analise desses dados, uma vez que
ficou evidente a relacdo de maiores desigualdades de acesso nos paises em
desenvolvimento.

Um numero ainda mais reduzido de trabalhos foi encontrado tratando do tema no
Brasil, onde o enfoque maior € na analise dos gastos com medicamentos do Ministério da
Saude, sem aprofundar os aspectos desiguais e os determinantes da distribuicdo de
medicamentos, em sua maioria.

Partindo do levantamento bibliografico e documental em que sao identificadas uma
série de politicas voltadas para a obtencao dos medicamentos da AR no Brasil a partir dos
anos 2000, optou-se pelo recorte temporal do estudo sobre essa politica a partir deste
periodo até 2017. O periodo abrange importantes mudangas no Brasil, desde o advento de
novas tecnologias e medicamentos até alteragdes das politicas publicas para o acesso a
medicamentos para tratamento da AR. Reformulagdo e implementacdo das politicas
publicas de saude e de producao decorrentes do alto custo desses novos medicamentos, em
um cendrio de expansdo do acesso movido pelo envelhecimento da populagdo, transi¢do
epidemioldgica com o aumento da carga de doengas cronicas e ampliagdo dos direitos.

Como a satde representa uma arena politica importante e intensiva em
conhecimento implica sua crescente subordinacdo as demandas do mercado e a
necessidade de investigar a atuacdo dos grupos de pressdo envolvidos na obtengdo dos
MMCD. Dado que os resultados da busca na literatura sobre os determinantes da obteng¢ao

de medicamentos para tratamento da AR permitiram identificar essa lacuna no
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conhecimento na perspectiva da representagdo do usuario do medicamento pelas ONGs e
RSM, o que suscitou a elaboracdo do terceiro e quarto objetivos especificos dessa
pesquisa: identificar fatores que a literatura e as associagdes profissionais e de pacientes
apontam como facilitadores ou limitadores da obtencao dos medicamentos, e identificar as
estratégias utilizadas por eles para garantia da obtengao dos medicamentos.

Em atengdo a estes, foram feitas entrevistas a partir de roteiros elaborados pelos
pesquisadores (Apéndices C e D), com a anuéncia do Comité de Etica em Pesquisa da
Escola Nacional de Satude Publica Sergio Arouca (CEP/ENSP).

Primeiramente foi realizado levantamento na internet de organizagcdes nao
governamentais (ONGs) que atuam na area da reumatologia, com pessoas que tem AR,
sendo identificadas vinte e cinco organizac¢des de apoio ao paciente com AR,

Lima, Gilbert e Horovitz (2018) tratam as associacdes de pacientes como grupos de
individuos que apresentam determinada doenca, ou de seus familiares, objetivando desde o
suporte emocional até a articulacdo de politicas publicas e que podem atuar no movimento
social de demandas em satude. Variados termos podem ser encontrados na literatura para se
designar as entidades privadas sem fins lucrativos™. Ainda que as associagdes de paciente
pesquisadas apresentem diferengas quanto a organizagdo, financiamento e atividades
realizadas, entre outros, nessa pesquisa, optou-se pela utilizagdo do termo ONG para
denominacdo geral dos grupos e associacdes que prestam algum tipo de assisténcia ou
apoio aos pacientes com AR e seus familiares, a fim de se uniformizar as referéncias no
texto.

Em que pese as diferengas regionais no pais e aquelas observadas na distribuicao de
ONGs em seu territdrio, buscou-se representatividade nas cinco regides do Brasil a fim de
contemplar diferengas e similaridades que retratassem o mais fielmente possivel o cenario
que permeia sua participacdo na obtengao de medicamentos para tratamento da AR e seus
fatores influenciadores. Para isso, foram contatadas as ONGs ativas, em busca de atingir
dez entrevistas, duas para cada regido do Brasil.

Como os médicos também se relacionam com os demais atores envolvidos nas

questdes que permeiam a obtencdo dos MMCD da AR, foram incluidos no rol de sujeitos

12 Muitas ONGs pesquisadas inicialmente na internet mantém registro ativo no CNPJ (Cadastro Nacional da
Pessoa Juridica), ainda que ndo se tenha sido possivel confirmar, neste trabalho, a manutencéo de suas ativi-
dades.

3 Na América Latina costuma-se identificar como ONG as entidades dedicadas ao desenvolvimento partici-
pativo e sustentavel e a construcdo e defesa de direitos. No Brasil, desde a ECO- 92, a conferéncia mundial
da Organizacdo das Nacgdes Unidas, no Rio, 0 uso do termo ONG traz sinonimia com entidades sem fins
lucrativos. (OLIVEIRA; HADDAD, 2001)
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dessa pesquisa. Como representantes das sociedades médicas (RSM) de reumatologia,
buscou-se aqueles que ocupem posicao de destaque relacionada as questdes da AR, na
organizacao da sociedade ou em comissoes especificas. Foi identificada uma associagdo
médica de reumatologia com atuacdo nacional e 24 sociedades regionais estaduais a ela
vinculadas, inclusive com representacao junto ao Ministério da Saude.

O contato inicial com os potenciais participantes da pesquisa ocorreu por telefone e
correio eletronico a fim de agendar visita presencial as organizacdes identificadas.
Agendada a visita, foi apresentada a pesquisa e escolhido local que garantisse privacidade
para a obten¢do do termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) e realizagdao da
entrevista proposta.

No que se refere as organizagdes que ndo as do estado do Rio de Janeiro, foram
realizadas entrevistas via telefone mediante anuéncia e preenchimento do TCLE pelos
sujeitos eleitos, a partir de convite por telefone ou correio eletronico prévios. Alguns dos
entrevistados optaram por responder as questdes da pesquisa por escrito e envia-las por
correio eletronico.

Dado o pressuposto do potencial impacto das ONGs e RSM como influenciadores
de pacientes e policy makers sobre o sistema de saude, resultante da pressao exercida sobre
o Estado, em fun¢do de garantir a obtencdo dos MMCD para tratamento da AR.
Considerando ainda que sdo alvos potenciais de outros atores com vistas a utilizar dos
meios legais de obtencao dos medicamentos para atingir finalidades mercadoldgicas e nao
a efetivagdao do direito ao tratamento da AR, foram elaboradas as perguntas propostas nos
roteiros de entrevistas (Apéndice C e D).

Os referidos roteiros de entrevistas foram elaborados com objetivo de verificar se a
pressao exercida aponta para o fortalecimento ou enfraquecimento do setor publico como
principal canal de distribuicao destes medicamentos (e seus impactos sobre a igualdade de

acesso entre a populacdo SUS-dependente e os demais usuarios).
3.4 SUJEITOS DA PESQUISA

Quanto a distribuicao das ONGs, confirmou-se 17 ONGs ativas no Brasil das quais
mais da metade (dez) esta localizada na regido Sudeste, duas estdo na regiao Sul, trés no
Nordeste e duas na regido centro-oeste. Nao havia duas ONGs elegiveis para participar da
pesquisa em cada regido, por isso, o nimero de entrevistados foi redistribuido até que se

completasse o total de dez, dando-se preferéncia, quando possivel, pela escolha de ONGs
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em diferentes UF.

Vale destacar que, dentre as ONGs entrevistadas, algumas atuam especificamente
com o paciente com AR, outras tratam das diversas doengas reumaticas, inclusive a AR. As
ONGs com foco em outras doengas reumadticas, sem atuagdo especifica com pacientes com
AR, ndo foram incluidas nessa pesquisa. Os componentes das ONG apresentaram variadas
formacgdes e, inclusive, algumas contam com atendimento médico, de fisioterapia,
assistente social, entre outros.

Contudo, ressalta-se que essa pesquisa ndao objetiva estudar as ONGs
individualmente ou os seus participantes, mas os aspectos positivos € negativos que estes
identificam nas questdes relacionadas a obtencdo dos MMCD da AR e as estratégias
empreendidas para obtengdo e continuidade do uso desses medicamentos para o tratamento
da AR no Brasil.

Das dezessete ONGs ativas no pais, com excecdo da regido Norte, foi possivel a
realizacdo de entrevista com pelo menos duas ONGs por regido, conforme programado.
Optou-se pela redistribui¢do das duas entrevistas que seriam destinadas a regido Norte para
a regido Sudeste a fim de evitar repetigdes por UF. As duas ONGs da regiao Sul que foram
entrevistadas ficam sediadas na mesma UF porque nao foram identificadas outras elegiveis
para pesquisa nos demais estados da regido.

Nao foram encontradas ONGs de apoio as pessoas com AR, ativas, na regido Norte.
A maior regido do pais apresenta areas menos povoadas ¢ menor nimero de ONGs, além
disso, detém uma extensa area de floresta amazonica. Nao ¢ possivel afirmar a inexisténcia
de ONGs de apoio ao paciente com AR nessa regido, apenas que ndo foram encontrados
grupos ativos através desta pesquisa ou do contato com os demais grupos do pais. Lima e
Abbud (2013) observaram reduzida utilizagdo da rede de computadores por ONG da regido
Norte. Isso acontece, na visao dos autores, por causas multifatoriais, relacionadas a falta de
recursos humanos e financeiros para manutencao das paginas na internet, instabilidade da
conexao na regido, danos ao sistema de transmissdo de dados devido a obstaculos naturais
(area extensa de floresta amazdnica, chuvas torrenciais, etc.) e a grande distancia entre os
estados da regido (LIMA; ABBUD, 2013).

Diante das especificidades da regido Norte e da falta de respostas na presente
pesquisa, ndo tendo sido encontradas ONGs de apoio a pacientes com AR na regido, nao
sera possivel, nesse trabalho analisar a atuacdo dos grupos de pressdo na atencdo do

paciente com AR tampouco das estratégias adotadas para a obtencdo de medicamentos.
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Sendo assim, sugere-se a elaboracdo de futuras pesquisas na regido para melhor identificar
esse cenario.

Além das ONGs, essa pesquisa buscou profissionais reumatologistas vinculados a
SBR que atuassem de alguma forma junto aos pacientes com AR, com grupos de pacientes
ou na proposic¢ao das politicas e dos protocolos de tratamento da doenca. A escolha como
sujeitos tem a ver, principalmente, com a participacdo da sociedade médica como
referéncia para congregar os especialistas em reumatologia do pais e quanto a sua
participagdo na formulacao de politicas publicas junto ao Ministério da Saude.

Houve dificuldade na obtencdo de respostas desses sujeitos, principalmente
relacionada a adequagdo de agenda para resposta as questdes propostas e por isso nao foi
atingido o total de cinco entrevistas com RSM proposto no projeto inicial. Foram
realizadas quatro entrevistas que proporcionaram uma analise complementar do tema dessa
pesquisa, principalmente quando contrapostas as entrevistas com as ONGs e a analise

documental e da literatura.

3.5 ANALISE E INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

Apbs a coleta, procedeu-se a interpretacdo dos dados, analisados a luz dos
questionamentos levantados e com base no referencial tedrico escolhido.

O tratamento dos resultados obtidos se deu em trés fases, segundo a andlise de
conteudo™ proposta por Bardin (2004).

A fase inicial, ou pré-analise ocorreu através da leitura flutuante das respostas as
entrevistas e recorte dos temas que se repetiram com frequéncia em unidades comparaveis
de categorizacio para analise tematica™. Procurou-se sistematizar as respostas obtidas nas
entrevistas a partir do referencial tedrico do acesso e producdo de medicamentos para
tratamento da AR e estabelecer indicadores para a interpretacao das informagoes coletadas.

Na fase seguinte foi feita a exploragdo do material, por meio da leitura e
demarcag¢do das unidades de significacdo que, apds o recorte, foram classificadas e
agregadas em categorias tematicas em fun¢do dos significados. Nessa fase, o texto extraido
das respostas as entrevistas foi recortado em unidades de registro, em palavras, frases ou

paragrafos, para identificar palavras-chave que resumissem cada ideia. Depois do recorte,

14 para Bardin (2004) a analise de contetido corresponde a um conjunto de técnicas de analise das comunica-
%?es que utilizam procedimentos sistematicos e objetivos de descri¢do do contetdo das mensagens.

A andlise tematica, para Bardin (2004), consiste em descobrir os ‘nucleos de sentido’ que compdem a
comunicagdo e cuja presenca, ou frequéncia de aparicdo podem significar alguma coisa para o objeto analiti-
co escolhido.
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as unidades de registro foram agrupadas tematicamente em categorias iniciais,
intermediarias e finais, na medida em que todo material foi analisado, procurando
compreender o sentido da fala dos representantes das ONGs ¢ RSM, mas também buscar
outra significagdo ou mensagem a partir dessas falas.

A partir das entrevistas emergiram trés categorias e cinco subcategorias a respeito
das politicas de medicamentos para AR no Brasil e dos fatores facilitadores e limitadores
da obtencdo de medicamentos, sdo elas: 1) aspectos organizacionais do sistema de satde;
2) oferta e obtencdo de MMCD da AR no SUS, com duas subcategorias (PCDT da AR,
oferta e incorporagdo de medicamentos; e, disponibilidade dos medicamentos previstos
pelo PCDT da AR); 3) oferta de servigos e recursos humanos necessarios ao tratamento da
AR, com trés subcategorias (disponibilidade de reumatologistas e seu impacto sobre o
tratamento; disponibilidade de outros servigos de satide necessarios ao tratamento da AR;
e, capacidade estrutural dos servicos de saude e impacto sobre os itinerarios de busca pelo
tratamento da AR. Os resultados e discussdo de seus contetidos foram analisados no
capitulo IV dessa pesquisa.

A ultima categoria formada foi analisada no capitulo V e apresenta as estratégias
empreendidas pelos grupos entrevistados para obtencdao do tratamento: 4) estratégias dos
grupos de pressao para obtencdo dos MMCD da AR.

Por fim, o tratamento dos resultados verificou-se por meio da inferéncia e a
interpretagdo dos conteudos do material coletado condizentes com uma perspectiva
qualitativa, com base nos aspectos e dimensdes do acesso observados na literatura, e
buscando conexdes com o contexto do pais e suas politicas de saude voltadas aos
medicamentos para tratamento da AR, para o alcance dos objetivos desta pesquisa. A
analise comparativa foi realizada entre as diversas categorias elaboradas, ressaltando os

aspectos considerados semelhantes e aqueles concebidos como diferentes.

3.6 LIMITACOES DO METODO

E relevante mencionar que a busca das evidéncias foi feita apenas na base de dados
Medline/Pubmed de literatura cientifica. Ainda que seja considerada uma das mais
relevantes para pesquisas da tematica da saude, existe a possibilidade de que trabalhos
sobre o objeto desta pesquisa tenham sido publicados e indexados em outras bases e, por
isso, ndo estejam contemplados no levantamento realizado no capitulo II.

A respeito do referencial tedrico sobre acesso a medicamentos para AR, pouco
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material foi produzido nos paises em desenvolvimento, inclusive no Brasil, existindo
alguma dificuldade de comparacdo entre os trabalhos devido aos diferentes contextos entre
0s paises e regides estudados.

No geral, a fase de realizagcdo das entrevistas ocorreu sem grandes problemas ap6s o
contato inicial para convite aos participantes dos grupos. Contudo, ocorreram dificuldades
diante da indisponibilidade de agenda de alguns dos convidados, principalmente médicos e
também de alguns dos representantes das ONG. Isso inviabilizou a realizagdo de maior
numero de entrevistas com RSM, o que poderia agregar novos pontos de vista sobre o tema
para discussao.

Além disso, uma dentre as ONGs convidadas apresentou resisténcia em aceitar
participar na pesquisa, relacionada a discussdo de assuntos polémicos, como as relagdes
entre ONGs e a industria farmacéutica por exemplo. Ocorreu dificuldade inicial de
convencimento, contornada ap6s reforcados os esclarecimentos dos objetivos da pesquisa e
respeito aos aspectos ¢€ticos previstos e regulados pelo CEP. Outra ONG alegou
indisponibilidade total de tempo para responder a pesquisa e que caso fosse realizada a
entrevista com uma ONG citada como parceira os pesquisadores obteriam as mesmas
respostas.

Outra limitacdo decorreu da escolha de alguns entrevistados pela resposta a
pesquisa de forma escrita, restringindo um pouco mais as respostas obtidas desses sujeitos.

A analise de resultados da regido Norte ficou impossibilitada bem como a das
outras UF das demais regidoes em que ndo foram identificadas ONGs, constituindo também
um limitador dessa pesquisa.

Provavelmente nas regides em que ndo foram identificadas ONGs os usuérios
pudessem informar como conseguem informagdes sobre os medicamentos, no entanto nao
esta no recorte dessa pesquisa a abordagem direta ao usuario de medicamentos para
tratamento da AR e por isso ndo foi possivel identificar os determinantes e fatores de
influéncia que atuam sobre eles, ficando essa abordagem como proposta para agendas
futuras de pesquisa.

Uma provavel limitacdo reside na ndo inclusdo de outros atores envolvidos na
questao do tratamento da AR, como representantes do Governo e da industria farmacéutica,
que elucidariam outras questdes ou proporcionariam nova visdo sobre os resultados

obtidos, ficando como sugestdo de agenda a inclusdo destes em estudos futuros.

67



3.7 QUESTOES ETICAS

Esta pesquisa foi submetida a apreciagdo pelo CEP/ENSP, conforme prevé a
resolucdo brasileira sobre pesquisas envolvendo seres humanos e resolucdo sobre as
normas aplicaveis a pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais do Conselho Nacional de
Saude (Resolugdo CNS n° 466/2012 e n°® 510/2016, respectivamente), a fim de proceder a
etapa de entrevistas e analise dos resultados.

Ap0s aprovacdo no CEP/ENSP, CAAE: 00274118.5.0000.5240, numero de pare-
cer: 2.971.703, seguiu-se a etapa de convite aos sujeitos da pesquisa. Foi apresentada a
pesquisa e seus objetivos e, superada a etapa inicial de esclarecimento, o pesquisador res-
ponsavel apresentou o0 TCLE correspondente (Apéndices A e B) aos convidados para leitu-
ra e compreensdo em ambiente propicio, garantindo sua privacidade. Nos casos de anuén-
cia ao termo, obteve-se o consentimento livre e esclarecido mediante assinatura das duas
vias apresentadas do documento, assinadas previamente pelo pesquisador responsavel. Foi
entregue umas das vias ao sujeito da pesquisa e a outra foi mantida pelo pesquisador.

No TCLE sé&o explicitados: a justificativa, os objetivos e os procedimentos utiliza-
dos na pesquisa, com o detalhamento dos meétodos utilizados, possiveis desconfortos e ris-
cos decorrentes da participacdo na pesquisa, além dos beneficios esperados dessa partici-
pacéo e apresentadas providéncias e cautelas a serem empregadas para se evitar ou reduzir
efeitos e condi¢des adversas que possam causar dano, considerando caracteristicas e con-
texto do participante da pesquisa.

Deu-se garantia de liberdade aos sujeitos da pesquisa de recusar-se a participar ou
retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem penalizacdo alguma bem co-
mo se garantiu o sigilo e privacidade dos participantes da pesquisa durante todas as fases
da pesquisa.

Também se propds em retorno aos participantes a apresentagdo dos resultados da
pesquisa as organizagdes e sujeitos participantes em forma de relatorio.

A fim de se garantir o anonimato dos sujeitos participantes, utilizou-se de coédigo de
identificacdo das entrevistas descrito no canto inferior direito dos instrumentos de
aplicagdo das entrevistas (Apéndices C e D). O codigo foi composto por trés letras e dois
digitos numéricos. Foi utilizado o codigo “PRO”, no caso dos profissionais médicos e
“ONG” no caso das associacdes de pacientes. Optou-se em omitir também a UF de origem
do entrevistado a fim de melhor preservar seu anonimato. Assim ao realizar uma entrevista

com um representante de associacdo de pacientes, por exemplo, o codigo identificador do
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instrumento seria “ONGO01” e, na medida em que foram realizadas novas entrevistas, o

digito numérico foi sendo aumentado progressivamente at¢ ONG10.
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4 ASSISTENCIA FARMACKUTICA PARA AR NO BRASIL E FATORES
FACILITADORES E LIMITADORES DA OBTENCAO DE MEDICAMENTOS NA
VISAO DOS GRUPOS ENTREVISTADOS: RESULTADOS E DISCUSSAO

Antes de abordar as estratégias empreendidas pelos grupos de pressao da sociedade
civil para a obtengdo de MMCD da AR ¢ necessario compreender a percep¢do dos
entrevistados (a partir de suas experiéncias) a respeito tanto dos fatores facilitadores ou
limitadores dessa obtencdo, quanto dos aspectos positivos e negativos observados para AR
no Brasil. Ressalte-se que, muitas vezes, diante de perguntas a respeito dos aspectos da
politica publica emergiram comentérios que tratavam também dos fatores limitadores ou
facilitadores da obtencdo dos medicamentos, traduzindo as expectativas e necessidades dos
entrevistados quanto ao tratamento da AR ideal e o que de fato ¢ obtido.

Quando perguntados sobre os aspectos positivos para tratamento da AR, os
entrevistados (ONGs e RSM) relacionaram diversos pontos que, na sua opinido, favorecem
a obtencdo dos medicamentos, o tratamento precoce e a prevengdo de complicagdes pela
doenca. Dentre eles foram citados a universalidade e gratuidade dos medicamentos, maior
disponibilidade de informacgdes a respeito do tratamento e aspectos organizacionais no
planejamento e execucdo dos componentes da assisténcia farmacéutica pelos diferentes
entes federativos. A variedade de medicamentos e disponibilidade de medicamentos novos,
o uso de biossimilares, a atuacdo da ANVISA e da CONITEC na sele¢do e incorporacao de
MMCD e a viabilidade de participagdo social por meio das consultas publicas também
foram mencionadas nos resultados.

Ao serem questionados a respeito dos pontos fracos da politica, relataram que a
obtencao oportuna de MMCD da AR no SUS fica prejudicada diante de falhas gerenciais
de distribuicdo e logistica, gerando indisponibilidade e desabastecimentos nas farmécias
oficiais. Também foi abordada a falta de integracao entre os entes federativos quanto ao
planejamento e execu¢do do PCDT. Pontuaram aspectos burocraticos da politica e da
incorporacdo de medicamentos, bem como a existéncia de critérios restritivos de inclusdo
do paciente na ultima versio do PCDT, além da falta de profissionais e servigos
especializados, em quantidade e qualidade, que atendam as diversas necessidades de saude
do paciente com AR. Os aspectos negativos citados levam ao atraso no inicio do
tratamento e comprometem sua continuidade, aumentando o risco de ndo adesdo do
paciente e do agravamento da doenca.

As consideragdes dos entrevistados, no geral, conversam com a literatura analisada
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previamente, mas também foram identificadas divergéncias e inconsisténcias. Algumas
questdes, inclusive, a depender da regido, tem o mesmo peso de resposta como ponto forte
e ponto fraco da politica, sugerindo a necessidade de uma agenda de pesquisa futura.

Os depoimentos obtidos quanto as potencialidades e fragilidades do PCDT
contribuem para avaliagdo do cendrio atual do tratamento da AR no Brasil. Diante da
densidade dos resultados, a andlise dessas questdes foi organizada a partir das seguintes
categorias: aspectos organizacionais do sistema de saude; oferta e obtencdo de MMCD da

AR no SUS; e, oferta de servicos e recursos humanos necessarios ao tratamento da AR.

4.1 ASPECTOS ORGANIZACIONAIS DO SISTEMA DE SAUDE

Quando questionados sobre os pontos fortes da politica de medicamentos, dois
aspectos organizacionais do sistema de saude foram mencionados pelos entrevistados: o
tratamento pautado nas diretrizes de universalidade e gratuidade do SUS e questdes
relacionadas a centralizacdo e descentralizagdo da gestdo de medicamentos. Esse ultimo
também foi apontado, antagonicamente, como ponto negativo por alguns dos entrevistados,
o que sera discutido mais adiante. Além deste, outros cinco aspectos organizacionais foram
pontuados como pontos fracos: falhas de integragao entre os diferentes niveis de gestao do
sistema de saude; problemas na compra, distribuicdo e logistica dos MMCD da AR;
burocracia excessiva envolvida no processo desde a prescricio até a obtengdo do
tratamento; controle ineficiente pelo MS sobre o seguimento dos esquemas terapéuticos e
falta de clareza na redacao do PCDT atual.

Questoes relacionadas a difusdo de informagdes entre gestores, médicos e pacientes
a respeito da doenca e opgdes de tratamento também foram tratadas pelos depoentes como
aspectos organizacionais da politica, ponto que sera melhor esclarecido ao longo da
discussao.

Nestes topicos, dentre os principais aspectos positivos da politica de medicamentos
da AR, oito entre as dez ONGs e trés dos quatro RSM entrevistados citaram o acesso
gratuito e universal aos MMCD. Uma das ONGs ressaltou a questdo da universalidade
quanto a oferta de medicamentos tanto aos pacientes exclusivos do SUS quanto aos que
também utilizam o sistema privado de saude.

Por se tratar de aspectos relacionados as principais diretrizes do SUS, entende-se
que os poucos entrevistados que ndo referiram esse ponto da politica também podem
considerar a importancia da universalidade e gratuidade do tratamento, mas a partir de uma

otica de direito adquirido inerente ao sistema de saude brasileiro.
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O fato de o Governo arcar com o custo dos medicamentos da AR possibilita o
tratamento a muitos pacientes que, de outra forma, ndo teriam condi¢des de manté-lo. Isto
sucede pelo alto preco de alguns MMCD, pela necessidade do uso continuo relacionada ao
carater cronico da doenca ou mesmo pelos custos indiretos™® associados as demais
necessidades do paciente com AR. A importancia atribuida a gratuidade aparece nas falas
dos entrevistados: “Sao medicamentos de alto custo que hoje vocé tem acesso via rede
publica e que seria quase improvavel que a maioria dos pacientes pudesse fazer uso”
(ONGO1).

Até mesmo os medicamentos de menor preco, quando somados as demais despesas
do paciente de menor renda podem comprometer sua adesdo ao tratamento e sua qualidade
de vida. Quanto maiores os gastos do proprio bolso, menores as chances do paciente com
AR manter a adesdo ao tratamento, e vice e versa. Isso porque podem faltar condi¢des para
compra dos medicamentos. Os 1dosos estdo ainda mais vulneraveis pois tendem a utilizar
maior quantidade de medicamentos para tratamento de multiplas morbidades e,
frequentemente, t€ém renda menor do que pacientes mais jovens € economicamente ativos
(HARROLD et al., 2013). A atividade da doenga em decorréncia do inicio tardio ou da
interrupc¢ao do tratamento, e também as deformidades tendem a afastar o paciente com AR
de suas atividades laborativas, o que impacta na redu¢do da sua renda, ainda que as vezes
consiga receber algum beneficio como auxilio doenga ou aposentadoria por invalidez.

Em estudo que analisou a regularidade no acesso a medicamentos do CEAF,
Fritzen, Motter e Paniz (2017) avaliaram que este impacta diretamente no comportamento
do paciente do SUS, influenciando a adesdo ao tratamento e seu autocuidado. Ademais
pode comprometer a renda familiar, ocasionar a subutilizacio do medicamento, ou ainda,
levar a interrupcdo total do tratamento (FRITZEN; MOTTER; PANIZ, 2017). Além da
questdo dos precos dos medicamentos, ¢ dificil encontrar alguns deles nas farmacias
privadas, como exemplificado no capitulo II, topico IV dessa pesquisa, a respeito do
metotrexato no cenario atual do tratamento da AR no SUS.

Dado que o preco dos medicamentos constitui importante fator relacionado a
adesdo ao tratamento, a indisponibilidade de medicamentos pelo SUS pode levar os
usudrios a ndo cumprir os tratamentos prescritos pela incapacidade de pagar ou de adquiri-
los no setor privado, desembolsando recursos proprios.

Infelizmente o direito a obtengdo gratuita e universal do medicamento ndo tem sido

16 Cuidadores e transporte, por exemplo, e outras despesas ndo necessariamente relacionadas ao tratamento
da doenca.
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suficiente para a efetivacdo do tratamento com MMCD para todos que necessitam. Outros
aspectos das politicas publicas de satide, no Brasil, tém influenciado positiva ou
negativamente na obtengdo desses medicamentos a exemplo da centralizagdo e
descentralizagao.

Os respondentes tiveram posi¢do muito antagdnica em relacdo a centralizagdo da
gestdo dos medicamentos da AR. Para um dos RSM a centralizagdo da gestdo dos
medicamentos representa um ponto positivo. Essa opinido ndo ¢ compartilhada por
aproximadamente % do total de respondentes (duas ONGs e um dos RSM).

Existem trabalhos que evidenciam beneficios economicos decorrentes da centrali-
zacdo da compra de medicamentos do CEAF pelo MS (OLIVEIRA, 2015; ZANGHELINI;
DA SILVA; ROCHA FILHO, 2014). No Ceara foram apontados beneficios da descentrali-
zacdo do CEAF, como maior obtengdo de medicamentos para os pacientes relacionados a
estratégia de cadastramento adotada e a realizagdo de camaras técnicas com farmacéuticos
envolvidos no componente (SILVA; COSTA, 2015). Outros estudos apontam deméritos da
descentralizagdo que, a depender da organizacdo e capacidade de financiamento e logistica
de Estados e Municipios, a descentralizacao da oferta de alguns tipos de medicamentos
dificulta sua aquisi¢do (FERNANDES, 2012; VIEIRA, 2018), podendo gerar desabasteci-
mentos e descontinuidades na oferta dos medicamentos da AR. Alguns municipios ndo
conseguiriam sequer garantir a organizacdo do servigo, estrutura fisica e pessoal com a
qualificacao necessaria (ROVER, 2016).

Tanto a aquisi¢do centralizada quanto a descentralizada de medicamentos pode re-
sultar em fornecimento oportuno ao paciente ou pode levar, inversamente, as falhas de
abastecimento a depender dos recursos disponiveis, informacdo e capacidade dos gestores
publicos. De fato, os depoentes nao forneceram informagdes conclusivas nesse sentido, ou
seja, ndo esta muito assentado se prevalecem beneficios ou prejuizos dessa opgdo de orga-
nizacdo do sistema, representando uma limitagdo da presente pesquisa que talvez pudesse
ser contornada com entrevistas aos gestores do sistema, ficando como proposta de agenda
futura. As caracteristicas e especificidades das diferentes regides do pais, bem como as
diferentes capacidades financeiras de Estados e Municipios e sua relacdo com a Unido
também diferem entre si e, por isso, sdo percebidas por cada um a partir de sua propria
realidade e experiéncia quanto ao tratamento da AR.

A literatura ndo pode responder por essa especificidade no Brasil exatamente, mas

os depoimentos obtidos na presente pesquisa corroboram o que se diz sobre localidades

73



com menos recursos (financeiros, politicos, humanos) obterem menos acesso aos medica-
mentos e servigos. E razoavel supor que esses estados e municipios encontrem maiores
dificuldades para garantia dos medicamentos e do tratamento da AR relacionadas a falhas
nos niveis organizacionais da satde. Sdo exemplos desses aspectos organizacionais os pro-
blemas na compra, distribuicdo e logistica dos MMCD da AR, que sdo frequentes, e foram
percebidos por grande parte dos grupos entrevistados. 60% das ONG e 25% dos RSM (me-
tade do total de entrevistados) identificaram esses problemas como uma das maiores bar-
reiras a obtencdo dos medicamentos quando questionados sobre os pontos fracos da politi-
ca de medicamentos. Entendendo que o prejuizo é maior sobre os municipios com essas
caracteristicas, aponta para a existéncia de um fator de desigualdade de acesso.

Ademais, a manutencdo da prescricdo e da dispensacdo dos medicamentos sob a
responsabilidade dos estados produziria incentivo para o controle menos rigido dos requisi-
tos para obtencdo dos medicamentos (VIEIRA, 2018), estabelecidos pelo PCDT, uma vez
que o financiamento e a aquisi¢do ficam sob a responsabilidade do governo federal. Esse
fato foi observado por 10% das ONG, que referiram n&o haver rigor em relacdo ao consen-
so da prescricdo com o fluxograma da dispensacdo do medicamento. Ou seja, as prescri-
¢Oes ndo estariam obedecendo aos esquemas terapéuticos e como é 0 MS que compra 0s
medicamentos e encaminha aos estados esse controle pra saber se 0 esquema terapéutico
esta sendo cumprido ndo ¢ observado: “[...] entdo quem compra € que tem que vigiar isso”
(ONG09).

Nao foi possivel concluir, a partir dos resultados obtidos, os efeitos especificos da
centralizagdo e descentralizacdo sobre a politica de medicamentos da AR, mas pode-se
afirmar, a partir dos depoimentos, a predomindncia de falhas de integracdo entre os
diferentes niveis de gestdo do sistema de saude. A cooperagdo técnica e financeira®’ entre
gestores das trés esferas de governo deveria acontecer desde a aquisicao direta e
transferéncia de recursos, bem como na orientacdo e assessoramento dos processos de
aquisicao (CONASS, 2004; OLIVEIRA; BERMUDEZ; CASTRO, 2007), mas ndo tem

sido observada pelos representantes de médicos e pacientes.

17 Cada ente federativo é responséavel, individualmente ou de forma compartilhada, pela execugdo dos com-
ponentes da assisténcia farmacéutica, bem como da garantia dos diferentes medicamentos cobertos. O pro-
cesso de pactuacgdes interfederativas foi sendo modificado ao longo do tempo (BELTRAME, 2002; BRASIL,
2018a, 2010, 2014; CARIAS et al., 2011), inclusive quanto a diferenciagdo dessas responsabilidades. Para
maior detalhamento da divisdo de responsabilidades dos entes federativos na assisténcia farmacéutica, no
SUS, vide Luiza e colaboradores (2018).
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Problemas de implementagcdo do CEAF tém sido identificados também na literatu-
ra, tanto dos aspectos organizacionais do sistema quanto da gestdo dos servigos de salde
(BUENDGENS et al., 2013; LIMA-DELLAMORA; CAETANO; OSORIO-DE-CASTRO,
2012; ROVER, 2016; ROVER et al., 2016). Esses estudos apontam a falta de continuidade
da atencéo resultando em fragmentacéo do cuidado e desigualdade na distribuicdo e obten-
cdo de medicamentos em todo o pais corroborando os achados empiricos da presente pes-
quisa.

Em suma, o direito a satde gratuita para todos, pelo SUS, e dos MMCD pelo PCDT
da AR ndo tem sido suficiente para garantir o tratamento medicamentoso, com
regularidade, a todos que dele necessitam. Existem desigualdades de distribuicdo de
recursos (financeiros, na oferta de medicamentos, de servigos e de profissionais de saude) a
depender da cidade, estado ou regido do pais. Deficiéncias tanto na centralizagdo quanto na
descentralizagdo da gestdo dos MMCD da AR podem levar a irregularidades no
abastecimento das unidades de dispensacdo publicas. Com isso, o paciente precisaria
adotar outros itinerarios, ndo previstos pelo PCDT, visando a obten¢do dos medicamentos.
Dependendo da regido isso podera significar: a ida para outras cidades para receber o
medicamento; a formacao de, ou a busca por, grupos de pressdo visando a garantia de
direitos junto ao Governo; a judicializagdo e até mesmo o abandono do tratamento.

Além dos problemas de logistica, também foi mencionado, com destaque, a buro-
cracia excessiva envolvida no processo desde a prescricdo até a obtencdo do tratamento.
seis ONGs e trés dos RSM pontuaram esse problema, resultando em demora na liberagao
dos medicamentos. Consequentemente, levando a um pior controle da atividade de doenga
e maior chance para desenvolvimento de complicagdes e deformidades que poderiam ser

evitados.

[...] muitas vezes ocorre a interrupgao desse tratamento por problemas meramen-
te burocréticos: falta de assinatura de contrato, demora pra renovar a compra ou
entdo para fazer licitacdo [...] Outro ponto fraco é a propria politica de dispensa-
cao da medicagdo, a burocracia. Embora seja importantissimo que se tenha um
controle, porque se tratam de drogas de alto custo. Muitas vezes ndo tem uma ro-
tina, 0 paciente atrasa o seu tratamento ou interrompe mesmo durante um més,
dois meses, e com isso tem recidiva do quadro clinico e também piora, mesmo,
da prépria evolucdo da doenca. [...] nem sempre todas as drogas estdo disponibi-
lizadas pelo setor publico, pelo Ministério da Salde, e muitas vezes o préprio
paciente tem dificuldade de entender isso. Causando mesmo certo mal estar entre
o triangulo. Eu costumo dizer o triangulo amoroso: paciente-médico-dispensacgao
da medicagdo. Isso muitas vezes faz com que o paciente até desista do uso de de-
terminadas medicacOes, dada essa grande dificuldade na logistica da medicagéo.
(RSMO1)
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A grande falha esta no ambito do Ministério da Salde que tem negligenciado a
compra dos medicamentos de alto custo além da extrema demora no processo li-
citatorio bem como a aprovacdo e compra de novas tecnologias ja disponiveis no
mercado. (ONGO02)

[...] nds estamos com uma ac¢do, um projeto de advocacy18 pra gente modificar
isso: a demora. Ate dezembro de 2017, os processos ndo eram digitalizados.
Agora vocé imagine, sdo 153 municipios, centralizado tudo num mesmo ponto,
onde vdo analisar todos 0s processos, 0 quanto isso demora. Estava demorando
em média 180 dias para responder o que estava ou ndo decidido. I1sso com sorte,
quando ndo tinha algum erro no processo. Enfim, n6s conseguimos digitalizar
essa documentagdo. Mas ainda demoram em média uns 45 dias pra dispensar,
porque a dispensacdo ainda é centralizada. (ONGO05)

[...] o governo federal que ndo compra os medicamentos nas datas em que é pre-
visto. O paciente acaba ficando sem o tratamento, tem que aguardar. Dai a gente
cobra também do estado. O estado ndo compra porque diz que quem tem que
comprar é o governo federal. E dai acontece que o paciente pode perder o tempo
do medicamento e vai comegar a sentir dores, e a gente fica de pés e maos ata-
dos, que ndo consegue fazer nada ai para 0 paciente a ndo ser pressionar 0 go-
verno. (ONGO7)

[...] uma doenca cronica e grave precisa de continuidade no tratamento. Qualquer
atraso porque o medicamento nao foi comprado ou porque a logistica ndo atende
a demanda compromete o tratamento e a qualidade e manutencéo da vida do pa-
ciente. (ONG10)

Os resultados obtidos apontam que, na visdo dos entrevistados, existe falta de com-
peténcia e de integracdo entre as esferas de governo federal e estadual, responsaveis pelo
financiamento, selecdo, programacéo, aquisi¢cdo, armazenamento e distribuicdo dos medi-
camentos do CEAF para o tratamento da AR. Quando qualquer uma dessas etapas da assis-
téncia farmacéutica ndo se concretiza, a obtencdo dos MMCD pelo paciente fica prejudica-
da. Isso desencadeia uma cascata de acontecimentos que podem culminar para reativacao
da doenca e agravamento do seu estado de salde pela interrupgdo do tratamento medica-
mentoso. A depender do tempo de duracdo a descontinuidade do tratamento, por qualquer
que seja 0 motivo, pode levar a sequelas irreversiveis causadas pela doenca, o que, em face
das dificuldades, indica a vulnerabilidade do paciente com AR no SUS.

A desvantagem da centralizagédo da gestdo dos MMCD da AR citada pelos depoen-
tes caracteriza-se pela falta de responsabilizacdo dos gestores. Mais do que a questdo de
escolha pela centralizacdo ou descentralizacdo dos processos gque envolvem a politica de

medicamentos da AR destacam-se as falhas do processo em que ocorreu a descentralizacéo

18 Advocacy é um termo que envolve um conjunto de significados advindos da experiéncia democrética norte
americana, sem traducdo exata para 0 portugués. Representa o ato de identificar, adotar e promover uma
causa, num esforco para moldar a percepgéo publica ou conseguir alguma mudanca, através ou ndo de mu-
dancas na lei. Lobbying seria uma forma especifica de fazer advocacy focada em influenciar a legislacdo. No
Brasil o significado destes conceitos estd em fase de constru¢do com diferencas em relagdo ao significado
norte americano, ndo havendo um consenso tedrico a respeito. (BRELAZ, 2007)
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no Brasil. Essa fragilidade federativa tém responsabilidades bem estabelecidas entre os
entes, mas sem o cumprimento do acordo tripartite entre Unido, estados e municipios, so-
mada a falta de priorizacao politica das questdes da AR e a crise fiscal que ocorreu a seguir
da descentralizacdo que agrava esse cenario.

A burocracia mencionada também sugere a caracterizagao de falhas da gestdo sobre
os MMCD da AR, dado que os respondentes das quatro regides estudadas destacam diver-
sos exemplos (acima) que poderiam ser evitados.

A literatura corrobora com esses apontamentos ao reconhecer que problemas na
articulagdo da gestdo com usuarios, profissionais, e outros setores da administragdo publica
tém reflexos na oferta dos servigos e restringem o acesso, constrangendo a sustentabilidade
do proprio projeto de gestdo (ROVER, 2016).

Para favorecer a implementacdo do PCDT da AR de forma igualitaria por todo o
pais ¢€ preciso considerar as diferengas regionais, em contraponto com as diretrizes defini-
das pelo MS. Sdo exemplos aqueles relacionados a distribuicdo de servigos especializados
e de diagnosticos, especificidades regionais e culturais, necessidades da populagdo, capaci-
tacdo e disponibilidade de recursos humanos.

Quando perguntados a respeito dos aspectos positivos da politica de medicamentos
da AR, duas ONGs e um dos RSM apontaram que o PCDT da AR possibilitou maior
difusdo de informacdes entre médicos e pacientes a respeito da doenca e opgdes de
tratamento. Seja porque favoreceu a “divulgacdo dos medicamentos disponiveis, a
conscientizacdo” (RSM02), seja no tocante ao encaminhamento adequado de pacientes:
“praticamente todo o médico encaminha o paciente [...] j4 conhecem (o PCDT), ja
encaminham, e o paciente tem que aguardar pra ver se vai ser aceito ou ndo, hoje. Mas, ha
doze anos, isso ndo era assim” (ONGO04).

As mudancas nas propostas de assisténcia farmacéutica que envolvem o tratamento
da AR ao longo dos anos ampliou a oferta e obtengdo de medicamentos, mas ainda existe
desigualdade na obtengdo dos MMCD e de informagdes importantes: sobre a doenga (para
gestores, profissionais e a populagdo em geral); quanto as op¢des de tratamento e os
profissionais envolvidos; sobre os direitos dos pacientes com AR. Dentre os aspectos
negativos citados, 40% das ONG (aproximadamente um quarto do total de entrevistados)
relatou algum tipo de falta de informagdo de atores importantes, o que compromete o
processo de tratamento da doenca. Os entrevistados apontam elementos que consideram

como pontos fracos da politica atual e as dificuldades vivenciadas atualmente:
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[...] a questdo da falta de informagdo e orientacdo ao paciente sobre o acesso ao
medicamento, alguns médicos desconhecem até o formulario obrigatorio para
preenchimento para a dispensacdo dos medicamentos, e outros a forma correta
de preenchimento. (ONGO03)

[...] Entdo eu ja acho que essa parte ai da politica, que deveria ser mais
informativa também, mais orientada. [...] a primeira coisa ¢ ir ao posto de saude
né? E 14, as vezes os médicos ndo tém informagdes completas sobre esses
medicamentos. Muitas pessoas vdo se tratar, queixando-se de dores, e eles
passam o medicamento e outra coisa. As pessoas demoram a chegar ao
especialista pra ser tratada. As vezes a doenca passa do ponto que depois ela nio
tem uma reversdo. Entfo ndo tem um tratamento precoce. A pessoa vai ter
deformidades. No meu caso, na minha época ndo tinha nada disso (a
disponibilidade de medicamentos), que temos hoje, mas falta muita coisa para
melhorar. Mais informagdes para os médicos que atendem na atencgdo basica, que
podem repassar essas informagdes. E onde tem o grupo de apoio as informagdes
sdo repassadas. Porque no posto de saude ndo tem especialista. (ONGO06)

Ainda que as questdes relacionadas a informacdo aparecam como um problema da
politica de medicamentos, surgem como traducdo dos usuarios que ndo encontram eco nas
suas necessidades. A politica se reproduz nos servigos € na gestao ¢ a falta de informagdes
indicada pelos depoentes aponta para a necessidade de capacitagcdo e de melhor orientagao
dos profissionais envolvidos. Sendo assim, os problemas e potencialidades citados pelos
depoentes a respeito da oferta e difusdo de informacdes sobre AR e seu PCDT serdo
tratados com maior profundidade na categoria 4.3.

Outro ponto negativo da politica, citado (por uma das ONGs), no que diz respeito
as informagdes sobre o tratamento da AR, ¢ que “[...] o PCDT atual da artrite reumatoide ¢
um dos mais confusos que existe” (ONGO09). Isto acabaria impactando negativamente na
qualidade da assisténcia prestada pelos médicos e, consequentemente, nas condi¢des de
saude do paciente.

A propria SBR publicou em 23 de fevereiro de 2018, na sua pagina oficial, carta
direcionada ao diretor DAF/SCTIE/MS™ diante das repercussdes negativas da Nota
Técnica N°17/2018 (BRASIL, 2018a) entre pacientes ¢ a comunidade médica. Os
representantes da SBR questionaram a clareza da NT N°17/2018 quanto as opgoes
terapéuticas do PCDT e sugeriram a elaboracdo de um fluxograma para divulgagdo do
protocolo de tratamento pelo SUS (CHRISTOPOULOS; VASCONCELOS; MOTA, 2018).

Como visto no capitulo II, item quatro, sobre o cenario atual do tratamento no SUS,
posteriormente, em abril de 2018, foi publicada nova NT substituindo a de n°17/2018. Esse
fato representou ndo somente o ajuste do texto do PCDT quanto a sua redacdo, mas um

exemplo da participagdo social, representada pela SBR, para constru¢ao do protocolo.

19 Departamento de Assisténcia Farmacéutica/ Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estratégicos/
Ministério da Salde
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E preciso ampliar as informagdes sobre a AR e as suas opgdes de tratamento para
pacientes, médicos e gestores. As informacdes difundidas precisam ser claras e atualizadas.
Isso nao ¢ um problema especifico do Brasil, mas se reproduz no pais. A literatura respalda
a necessidade de melhoria do conhecimento geral, epidemioldgico e clinico sobre AR
(BERNATSKY et al., 2010; FAUTREL et al., 2010; GARNEAU et al., 2011; NANJI et al.,
2012; POLLARD et al., 2011; POLLUSTE; KALLIKORM; LEMBER, 2014).

Para entender as estratégias dos grupos de pressdo focadas na garantia do
tratamento da AR ndo basta o Governo rever os aspectos gerenciais da politica de
medicamentos. E necessaria a analise dos determinantes da oferta e obten¢do dos MMCD e
servigos de saude relacionados ao tratamento da doenca, aspectos esses observados tanto

na literatura quanto nos depoimentos colhidos nessa pesquisa.
4.2 OFERTA E OBTENCAO DE MMCD DA AR NO SUS

4.2.1 PCDT da AR, oferta e incorporacio de medicamentos

\

Questoes relacionadas a oferta e a obtengdo dos medicamentos da AR no SUS
também apareceram nos depoimentos. Um dos pontos positivos, amplamente citado (por
seis das ONG e cinco dos RSM), foi a variedade de medicamentos e classes terapéuticas
disponiveis; o que implica em opgdes terapéuticas diferenciadas que podem ser ajustadas
as necessidades dos pacientes, desde que esteja previsto no PCDT. Trés dentre os quatro
RSM entrevistados avaliaram que o PCDT atual da AR atende as necessidades dos
pacientes: “[...] hoje vocé tem bastante flexibilidade para tratar o paciente” (RSMO1).

Em contrapartida, um dos RSM critica que o PCDT vigente restringiu as opgoes de
tratamento da AR, ndo em niimero de MMCD disponiveis, mas pela rigidez dos critérios de

inclusdo, que acaba por atrasar o inicio do tratamento.

[...] porque na reumatologia, diferentemente de outras especialidades, os
diagnosticos eles tem uma subjetividade em que muitas das vezes nos temos que
tratar o paciente, ainda que ele ndo tenha um diagndstico 100% definitivo. A
gente trata o conjunto de sindromes que surgiram de uma determinada doenga. E
essa rigidez, esse engessamento do critério de classificagdo, do critério de
inclusdo [...] eu entendo que tenha que haver uma baliza, mas essa baliza precisa
entender que na reumatologia ela ndo pode ser tdo engessada, porque isso retarda
o tratamento. O diagnoéstico ele é presuntivo e o tratamento precisa ser precoce.
Isso ¢ um ponto fraco. [...] eu entendo necessidades como preferéncia também.
Necessidades referidas e ndo referidas. E ai as ndo referidas incluem preferéncias
desde dispensacao até vias de administracao, chances dos eventos adversos, e, ao
restringir as medicagdes disponiveis essas preferéncias também estdo restritas.
(RSM02)

Estudos também indicam a necessidade de alguma flexibilidade na reumatologia, e
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que o tratamento deve ser individualizado para cada paciente com base na eficicia, na
possibilidade de efeitos colaterais e na acessibilidade aos medicamentos. Nao sera objetivo
desse trabalho propor modelos de tratamento individualizado da AR, mas ¢ relevante dizer
que o modelo influencia ndo somente a obtengdo mas a continuidade do tratamento.
Aspectos como a escolha da via de administracdo de um MMCD podem parecer
irrelevantes em um primeiro momento, mas existem motivagdes além da simples
preferéncia por um ou pelo outro. Ao permitir que o paciente opte junto ao reumatologista
como sera a melhor op¢do de tratamento, aumenta-se a chance de o paciente segui-lo e
atingir os resultados esperados. A indisponibilidade de MMCD, seja devido a restricao do
PCDT ou as questdes de falhas gerenciais, traz prejuizos a continuidade da terapia
medicamentosa, como pode ser observado a partir do relato de um dos entrevistados a

respeito do metotrexato.

E o injetavel desde janeiro (2018) eles (o governo) ndo compram. Entdo isso é
uma dificuldade muito grande. Eu em particular tenho condi¢des de comprar o
medicamento e ndo interrompo 0 meu tratamento, agora tem pessoas que ndo
conseguem, entdo o tratamento € interrompido. Ai eles (o governo) alegam que
tem o comprimido. Mas tem pacientes que tem uma intolerdncia importante com
0 comprimido, entendeu? Porque ele da um desconforto muito grande, uma sen-
sacdo de ndusea com o paciente que tem intolerancia. Eu, por exemplo, ndo con-
sigo tomar o comprimido. Outras pessoas ficam com o tratamento interrompido.
Entdo é um ponto super negativo, porque com o tratamento interrompido a doen-
ca agrava. O paciente precisa de outros componentes, né? Ele precisa de interna-
cdo, ele precisa se afastar do trabalho. O governo precisa ter um olhar mais hu-
mano e mais econdmico, porque quando ele deixa de comprar, ele deixa de gas-
tar com a compra do medicamento, mas ele gasta com os custos de internacao e
depois com um componente mais especializado, e mais caro, enfim, a gente esta
na luta pra ver se consegue mudar esse raciocinio do governo de Minas.
(ONGO5)

Em estudo realizado em Floriandpolis por Peres (2016) também foi verificado
desabastecimento do metotrexato injetavel no local de administragdo, e recusa por parte do
paciente em utilizar a forma oral, argumentando que a administragdo oral ocasionava
efeitos indesejaveis como os problemas gastrointestinais. Como consequéncia sucede a
troca de esquema terapéutico, comprometimento do controle da doenga cronica e previsivel
necessidade de uso de um medicamento de maior custo.

De acordo com a Portaria n° 1.554 de 2013, ndo ¢ obrigatoria a disponibilizagao de
todos os medicamentos padronizados, porém, a selecdo ndo pode comprometer as linhas de
cuidado ou a integralidade dos tratamentos. Conforme evidenciado na literatura, quando se
restringe o uso de medicamentos com objetivo meramente econdmico, como proposto no

ultimo PCDT, pode-se elevar os gastos com atendimentos de urgéncia e internagdes
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relacionados a piora na atividade da doenga.

Entende-se que os recursos de satde sejam limitados e que sua distribui¢do precisa
ser inteligente, equitativa e justa. Entretanto, a escolha do tratamento que sera
disponibilizado devera ser baseada em evidéncias cientificas e buscar o melhor resultado
de satde e controle de doenca possiveis, visando a melhor adesdo ao tratamento, sua
continuidade e menor nimero de falhas terapéuticas.

Os processos de incorporacdo ou substitui¢do de tecnologias em satde no SUS se
iniciam pela avaliacio da ANVISA quanto a eficicia, seguranga e qualidade do
medicamento. Liberado o registro do produto para consumo no Brasil, este dependera,
ainda, de parecer favoravel da CONITEC, por meio de estudos de custo-efetividade, para
que entdo seja incorporado ao SUS e disponibilizado aos pacientes (OLIVEIRA, 2015).

A avaliacdo e incorpora¢ao de medicamentos no SUS também foram apontados
como aspectos positivos da politica de medicamentos de AR. Um dos RSM depoentes
elogiou a qualidade de julgamento e a independéncia da ANVISA. A possibilidade de
participag@o nas consultas publicas também foi mencionada por uma das ONGs.

Ressalte-se que nao basta uma tecnologia em satide ser mais nova para representar
uma opc¢ao melhor de tratamento, nao se justifica a apreciagdo de pedidos de autorizagdo
de um novo produto, sem que se tenham sido efetuados os estudos comparativos ideais. A
legislagdo deveria demandar ensaios clinicos comparando o novo farmaco com o
tratamento de referéncia, a fim de poder apreender as vantagens relativas dos mesmos e
ndo apenas sua equivaléncia ou a ndo inferioridade terapéutica em relacdo aos
medicamentos ja disponiveis (BARROS, 2004).

No caso da AR, em cada paciente a doenga terd um curso diferenciado, bem como a
resposta ao tratamento também serd uUnica. Os entrevistados também indicam
particularidades referentes ao tratamento e mais uma vez reforcam a necessidade de

obtencao, além dos medicamentos, de informagao qualificada.

A gente sempre estava assim procurando saber sobre esses novos medicamentos,
como os biolégicos por exemplo. Entdo depende de cada pessoa ne, e como seu
organismo vai reagir. E se ndo der certo tem que trocar. Entdo, acho que as me-
Ihores informacd@es, pelo menos pra mim, vém dos médicos. Principalmente ex-
periéncia de quem toma os medicamentos, que jd tomou os medicamentos e 0
que ele achou. Porque os medicamentos em si, bom, vai resolver. Pra cada orga-
nismo é diferente, entendeu? Entdo cada medicamento vai ser diferente pra uma
pessoa ou outra. [...] Entdo eu me informo com a rede mesmo, igual eu te falei.
Na biorede® tem o pessoal do grupo os associados da mesma, nossa patologia,

20 A biorede, segundo os entrevistados é uma rede em que as instituicdes trabalham juntas para o acesso ao
tratamento do paciente.
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doengas reumaticas, e a gente sempre conversa e vamos assim procurando saber
qual € o melhor (medicamento). Agora é o que eu te falei, esses medicamentos
novos, isso ai depende de cada organismo, porque as vezes um que € bom pra
mim nao é bom pra outra pessoa. E a gente t& sempre por dentro disso dai, de
uma forma ou outra a gente esta. Trocar mais informacdes e experiéncias com o
pessoal de rede mesmo, das associagdes de pacientes e médicos mesmo que eu
mesmo procuro saber. (ONGO06)

Como novas incorporagdes tendem a gerar aumento nos gastos publicos, a decisdao
precisara focar nos beneficios do tratamento novo também em comparagdo a outros ja
existentes. Devera atender aos interesses da satde publica. Se ao invés do coletivo, a
decisao pela incorporagdo de novos medicamentos estiver pautada em interesses
individuais ou mercadoldgicos haverd prejuizo para o governo e também para os pacientes,
quando recursos deixardo de ser investidos nas melhores opgdes de tratamento, muitas
vezes ja disponiveis pelo SUS.

O aumento de gastos do governo com a saide em fung¢do da incorporagdo
tecnologica pode sofrer influéncia dos processos de judicializagdo, cujas decisdes baseiam-
se exclusivamente na decisdo médica que esta muitas vezes sob a influéncia das induastrias
farmacéuticas (PITTA; MENDONCA, 2016).

Ressalte-se que a influéncia da industria farmacéutica sobre a decisd@o ou ndo da
incorporagao de medicamentos pelo SUS ameaga o atendimento das necessidades de saude
da populacao diante do seu interesse no mercado. O medicamento oferecido nem sempre ¢
a melhor alternativa terapéutica para o paciente. Grandes laboratérios frequentemente
detém os direitos exclusivos de comercializacdo dos medicamentos novos € a
judicializagdo tende a agravar a condi¢cao de monopolio de alguns produtos.

Dai a importancia do preparo dos representantes do governo a respeito das politicas
de saude, e dos 6rgaos oficiais, como o MS e CONITEC, estarem estruturados ¢ manterem
relagdes com as outras esferas, como representantes do poder judicidrio. Podem ser criados
NATS (Nucleo de Avaliagao de Tecnologias em Saude) ou formar parcerias com os nucleos
ja existentes. Estes auxiliariam capacitando os profissionais que atuardo nas varas que
avaliam as questdes da satide, fomentando a participagdo em congressos, a publicacao,
impressao e divulgacao de protocolos de tratamento e os PCDT.

E razoavel dizer que, maior ainda do que a importancia da informacdo dos
tomadores de decisdo do governo, sdo necessarios instrumentos que resguardem os
interesses dos pacientes, como a participagdo de uma sociedade civil ativa, que lute pela
garantia do direito a saide e ao tratamento e ndo os interesses de mercado de

influenciadores de entidades com fins lucrativos.
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Mas a pressdo para incorporagdo nao ocorre apenas pelo poder judicidrio,
representantes dos pacientes que participam das consultas publicas ou conselhos de satde
também sofrem influéncias. A influéncia exercida por atores com interesses
mercadoldgicos sobre os profissionais prescritores e organizagdes de pacientes interferem
negativamente nas politicas publicas porque priorizam interesses privados.

Para Vasconcelos e colaboradores (2017) o CEAF constituiu uma resposta do
governo as pressdes por incorporacao de tecnologias, por meio da definicdo dos PCDT ora
contemplando ou ndo os insumos avaliados pela CONITEC.

Magrini e colaboradores (2015) ressaltam a necessidade de considerar o impacto no
or¢amento, a viabilidade do seu uso em varios cendrios dentro do sistema de satde e a
necessidade de monitoramento requerida ao adicionar medicamentos na lista de
medicamentos essenciais de um pais, o que também vale para inclusdo de medicamentos
em um PCDT, como o da AR. Manikandan (2015) pondera que paises com menor
quantidade de recursos podem apresentar um cendrio de desabastecimento, ou dificuldade
de obter os medicamentos na auséncia de planejamento na incorpora¢do de medicamentos
em listas oficiais.

Considerando que a prescri¢do de muitos dos medicamentos de alto custo, como os
da AR, demanda exames laboratoriais especificos, além do acompanhamento regular pelo
especialista, as consideragdes de Magrini e Manikandan sdo de extrema relevancia. Isso
porque apontam a necessidade de investimentos em outros setores, além da oferta do
medicamento em si, principalmente diante da realidade de crise e restricado de recursos de
muitos paises em desenvolvimento, o Brasil inclusive. At¢ mesmo paises desenvolvidos
tem apresentado restrigdes em alguma dimensao do acesso a esses medicamentos.

A incorporacdo de medicamentos novos foi considerada como um dos pontos
positivos da politica mencionada por quatro das ONG e cinco dos RSM: “O fato de o
paciente poder ter um tratamento de ponta, digamos, top de linha, sem Onus para o
paciente” (RSMO1).

A referéncia a medicamentos novos ¢ atribuida principalmente a classe dos MMCD
biologicos. “[...] todos os medicamentos de ponta, os biologicos, estdo padronizados”
(ONGO05). Os medicamentos bioldgicos para tratamento da AR sdo reconhecidos pelo seu
alto preco, mas também por representarem novas oportunidades de tratamento aos
pacientes que ndo obtiveram controle da doenga adequado apenas com uso dos MMCD

sintéticos.
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[...] os pontos fortes que eu acho sdo os medicamentos que foram langados, os
mais novos, que sdo os biologicos. Sdo os medicamentos que muita gente espera
ter uma melhora. Eu mesma tomo e estou me sentindo melhor. [...] Porque
muitas pessoas nao estdo se dando bem com os medicamentos de base [...].
(ONGO06)

[...] a incorporagdo de maior mimero de medicamentos, principalmente de
biologicos, permitindo alternativas ¢ um grande ponto. Talvez seja o ponto
principal, o &pice, que ¢ a incorporacdo dessas tecnologias. Estarem disponiveis
no SUS, isso facilitou bastante o acesso. (RSM02)

O desenvolvimento de novas tecnologias, frequentemente mais caras, e a concepgao
cada vez mais clara de instituir o tratamento precoce da AR causaram o aumento da
demanda por medicamentos de alto custo na ultima década e o aumento dos gastos do MS
(CAMPOS NETO et al., 2012; COSTA et al., 2014; MACHADO, 2017; VIEIRA, 2018).
Em contrapartida essas medidas foram as responsaveis pela ampliacdo da obtengdo dos
MMCD, como pdde ser observado na literatura e nos depoimentos obtidos.

Depois da incorporagdao se faz necessario manter a avaliagdo € monitoramento
constantes do uso desses medicamentos. Também ¢ relevante o PCDT estar sempre
atualizado diante das evidéncias cientificas sobre os tratamentos existentes, o que podera
ocasionar mudangas na escolha dos medicamentos disponibilizados nas listas.

O processo de incorporagdo de medicamentos envolve diversos atores e
interessados no cendrio do tratamento da AR. Exige interagao do governo com a sociedade,
quer seja nas consultas publicas, nos conselhos de satide ou em outras instancias. As
estratégias de participagdo social pelas organizagdes estudadas serdo tratadas no capitulo
cinco dessa pesquisa.

A despeito do reconhecimento das vantagens inerentes a incorpora¢ao de novos
medicamentos pelo MS e da variedade de medicamentos no rol do PCDT ainda existem
falhas comprometendo a saude do paciente com AR, entre elas: a demora na avaliagdo e
aprovacao das novas tecnologias; problemas na esfera organizacional do sistema de saude
e os critérios de substitui¢ao dos bioldgicos de referéncia pelos biossimilares.

Foi apontada demora na avaliacdo e aprovagdo das novas tecnologias. A demora na
execugdo da dispensagdo, como no caso do tofacitinibe, tem suscitado novamente os
movimentos de judicializacdo. O que ocorre nesse momento sdo solicitagdes na esfera
judiciaria pelos medicamentos ja descritos no PCDT, mas nao disponiveis aos pacientes.
Demonstra, portanto, falhas na esfera organizacional do SUS, que nao conseguiu se
atualizar, na pratica, quanto ao que consta nos protocolos atuais de tratamento da AR. Mais

do que isso, envolve questdes de falta de priorizagdo politica e gestao.
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[...] Inclusive ja foi agora aceito (o tofacitinibe) no Ministério da Saude, s6 que o
Ministério da Satde colocou 14 no protocolo, ja atualizou o protocolo da doenga
e ndo esta liberando o medicamento ainda. J& ta 14 dentro do protocolo, porque
foi feito todas as pesquisas, a propria Sociedade Brasileira (SBR) que apresentou
suas pesquisas. E eu consegui ele via judicial, né, e agora ja esta 1a desde abril, o
Ministério da Satde atualizou o protocolo, com esse medicamento junto como
medicamento para o tratamento e o Ministério da Satde ndo quer liberar o
remédio. Todo mundo vai ter que entrar em via judicial ainda. Nem o Estado ndo
quer entregar. (ONGO07)

O tofacitinibe” representou uma nova oportunidade de tratamento para os pacientes
que obtiveram falhas com os MMCD disponibilizados anteriormente, mas precisam ser
resolvidos os problemas gerenciais do sistema de satide a fim de que se avalie de fato a sua
incorporacdo no PCDT e beneficios aos pacientes, corroborando Manikandan (2015)
quanto a necessidade de sistematizar a inclusdo de novos medicamentos.

Os MMCD biologicos desempenham importante papel no tratamento da AR e, por
1sso, 0 governo tem buscado alternativas para otimizagdo dos gastos com o tratamento da
AR além da definicdo dos PCDT como forma de regular as prescrigdes. Uma das
estratégias escolhidas foi a ado¢do de medicamentos biossimilares em substituicdo aos de
referéncia, apds a licenga compulsoria. O uso desses medicamentos ainda divide opinides
quanto as vantagens e as desvantagens para o tratamento da AR, principalmente em relagao
a sua intercambialidade e a forma que o governo efetuara a substituicao dos medicamentos.
Apreensdo e desconfianga podem ser observados nos relatos de algumas ONGs. Genéricos
e similares de medicamentos ndo bioldgicos também tiveram sua confiabilidade

questionada.

Entdo, essa é uma discussdo que esta tendo até em relagdo a utilizacdo da rede
publica de medicamentos biossimilares para baixar os custos sem a retirada dos
medicamentos. Ainda acho que nao esta terminada essa discussdo. A gente notou
que teve bastante falta de medicamentos. [...] E houve um medo muito grande,
né? Gera uma ansiedade, né? Em quem usa o medicamento quando vocé ouve
que o Governo vai congelar por 20 anos investimentos na salde, né? Dai comeca
aquelas questdes, serd que vai comegar a tirar medicamentos da rede e de distri-
buicéo pela rede publica? E qual vai ser o critério para manter um medicamento
e tirar outro? Como que as pessoas vao fazer para conseguir o0 medicamento? En-
tdo gera uma ansiedade grande entre os portadores da doenca. (ONGO01)

21S'Zlo diversas as vantagens previstas para o tofacitinibe (MMCD sintético) em relagdo aos medicamentos do
PCDT da AR adicionados anteriormente (em sua maioria MMCD biolégicos, conforme discutido no capitulo
IT). Como pode ser administrado por via oral, dispensa a necessidade de ter uma pessoa qualificada para
administracdo ou mesmo de ser administrado em ambiente hospitalar. Facilita a adesdo ao tratamento e
proporciona economia ao governo (quanto ao uso dos recursos humanos e materiais investidos na
administragdo, transporte e armazenamento de medicamentos via parenteral). Em contrapartida, estudos
publicados por representantes da SBR evidenciam que o uso do tofacitinibe ainda exige maiores dados de
seguranca e vida real de longo prazo. Por isso houve preferéncia pelos bioldgicos sobre o tofacitinibe apds a
falha dos MMCD de primeira linha. Para maiores informagdes vide Mota (2015b, 2018)

85



[...] a falta da medicagdo hoje, na realidade ndo esta ocorrendo muito porque fo-
ram introduzidos os similares, né? Se vocé vir tem alguns biossimilares das me-
dicacBes. O corticoide, a leflunomida, que a gente faz uso e hoje é um laboraté-
rio so que faz. Quando a gente vai pegar as medicaces e, eu ndo lembro o nome
do laboratdrio, mas é o mesmo que faz todos eles. Entdo, eu acho que, houve a
reducdo do custo e essa falta das medicacdes aqui ndo € uma coisa muito comum
hoje em dia. Entdo hoje, depois que saiu dos laboratérios, acho que a quebra de
patentes, acho que a fabricacéo hoje, o custo esta menor. [...] também néo sei se
procede, ndo cheguei a conversar com os médicos, por exemplo, digamos o le-
flunomida, hoje ele ndo é mais do laboratério renomado que lancou ele. Hoje é
produzido por outro laboratdrio. Ai o paciente fala: — Depois que eu comecei a
tomar leflunomida desse ai eu estou achando que a dor piorou. — é muito comum
iSs0, a gente ouvir isso. Ai o outro fala: — Eu também peguei um corticoide desse
mesmo laboratério. Vai ver que o que esta custando para o estado esse ai é bem
menor, e eu acho que ndo esta fazendo tanto efeito assim. — A gente ouve muito
isso. Claro que o médico torce o nariz um pouco, ndo chega a expor né? E eu
acho que estdo corretos, que tem a qualidade da matéria prima. Néo sei, eles ndo
deixam essa fala clara pra gente ndo, mas os pacientes falam. (ONGO04)

[...] na questdo dos biossimilares, dos biolégicos, nés dirigentes da instituicdo a
gente tem que aprender. Entender dessas novas, dos novos componentes que es-
tdo entrando no mercado farmacéutico pra gente poder passar as informacdes
pros nossos pacientes. O paciente empoderado, ele tem uma realidade muito di-
ferente, né? Inclusive na discussdo com o médico: — Doutor, vocé conhece essa
medicacdo? Dentro do meu quadro clinico, qual o melhor medicamento? Qual é
mais confortavel? — e a gente aprende tudo isso nos congressos cientificos.
(ONG05)

Entdo acho que esse ponto forte de acesso ao medicamento sdo esses medica-
mentos novos, que sdo os bioldgicos, que agora estdo chegando também os bios-
similares [...] agora eles querem tirar os biol6gicos e botar o similar, pra ficar
mais em conta né? Entdo promove também um impacto. Por exemplo, eu estou
tomando um biol6gico agora e eles estdo comprando um similar, um biossimilar,
mas eles ndo sabem se o efeito vai ser 0 mesmo. Entdo nos estamos sempre ten-
do essa conversa, temos evento todo ano sobre esses biossimilares, sobre a troca,
como que o médico faz isso. Entdo a briga nossa € essa, a gente luta pra isso al,
por exemplo, quem toma biolégico ndo entrar no biossimilar. Deixa o biossimilar
pra quem vai comegar a tomar. Entendeu? [...] e outra, definir quem é que vai
trocar esse medicamento, também nossa luta é isso. Quem tem que mudar o me-
dicamento ndo € o governo, que € a tal intercambialidade, quem que deve decidir
isso ai é 0 médico com o paciente, mais ninguém. Simples assim. (ONGO06)

Ha necessidade de informagao sobre os biossimilares para disseminar seu uso € ins-
tilar confianga (ARAUJO; GONCALVES; FONSECA, 2016; GULACSI et al., 2015;
NOVARETTI; QUITERIO; PISCOPO, 2014; YOO, 2014), assim como ha necessidade de
garantir a bioequivaléncia, cientificamente demonstrada e de forma segura para intercam-
bialidade entre os medicamentos (ARAUJO; GONCALVES; FONSECA, 2016; GULACSI
et al., 2015; LAPADULA; FERRACCIOLI, 2012).

Fornecer informagdes sobre biossimilares a médicos, farmacéuticos, enfermeiros,
pacientes e gestores da saude ¢ importante para promover a penetragdo de biossimilares no
tratamento. A partir disso, os atores envolvidos poderdo discutir e selecionar o agente mais

adequado com base nas necessidades do paciente (YOO, 2014).
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Em 2017 foi publicado um consenso de diversas associagdes de pacientes reumato-
logicos sobre os produtos biossimilares aplicados no combate dessas doencas. O consenso
apontou que medicamentos biossimilares representam avango referente ao acesso a terapia
biologica diante de sua competitividade economica. Todavia, propds que sua utilizagdao
deveria ser respaldada por exercicios clinicos apropriados, de biossimilaridade e respeitan-
do a autonomia do prescritor. Também indicou a necessidade de metodologias apropriadas
de farmacovigilancia (TORRES et al., 2017).

Diante disso, ressalte-se a importancia de as politicas publicas contemplarem a pra-
tica de informar os atores envolvidos sobre a doenga e possibilidades de tratamento na rede
publica. Essa pratica minimiza influéncias negativas que deturpem os reais interesses da
satde publica no tratamento dos pacientes, que ¢ atingir a remissdo ou controle da ativida-
de da doenga mediante a prescri¢ao, dispensagado e uso racional dos MMCD.

Em que pesem as criticas e insegurancas observadas, um dos RSM entrevistados
apontou a importancia da incorporacdo de biossimilares. H4 um entendimento, que ¢
condizente com a literatura internacional, que essa pode ser uma saida para a expansao do
acesso. Os RSM apresentam opinides diferentes sobre a eficdcia de medicamentos
genéricos dos biossimilares quando comparados aos medicamentos de marca. Outro dos
RSM atestou diferenca de eficacia do tratamento. Trés dentre os quatro RSM entrevistados
consideram que existe equivaléncia: “[...] genéricos sdo copia fiel e tem eficacia igual. [...]
biossimilares, tem eficacia igual, embora os pacientes questionem, nds profissionais
achamos que sdo eficazes” (RSMOI1). Algumas consideracdes especiais também foram
feitas, quanto a condicionalidade para essa equivaléncia: “Quando a biossimilaridade ¢
demonstrada de acordo com os critérios internacionais (ONGO04)”. O depoente ressalta a
necessidade da busca de evidéncias cientificas tanto para a escolha do tratamento inicial
quanto para sua substitui¢do pelos biossimilares.

Os biossimilares levam a maior disponibilidade de MMCD por meio da redu¢do do
custo ¢ aumento da oferta de medicamentos (ARAUJO; GONCALVES; FONSECA, 2016;
BROWN; ISAACS, 2015). Passam por diversos e rigorosos testes de comparabilidade,
seguranca ¢ qualidade, e sdo submetidos a avaliacdes nao clinicas com estudos clinicos
confirmatérios. A medida que crescem as evidéncias cumulativas sobre o uso de
biossimilares, as controvérsias diminuem e os pacientes e médicos ficam tranquilos, sendo
recomendada a realizacdo de estudos em maior escala para garantir seu amplo uso e

sucesso (ARAUJO; GONCALVES; FONSECA, 2016).
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Em resposta a necessidade de entender os fatores de influéncia da politica de medi-
camentos da AR, observou-se uma presenca macica da industria farmacéutica, quer seja
como apoiador ou financiador dos grupos de pressao, tanto na literatura quanto nos depoi-
mentos obtidos, demonstrando sua atuacdo como influenciadores desse processo. A indus-
tria exerce um papel dicotdomico, em que pese a questdo ética pontuada na literatura refe-
rente a influencia nas revistas médicas, congressos cientificos, impressos informativos,
entre outros (que representam fontes de informacdes consultadas pelos grupos de pressao
que estao sendo estudados). Essa lacuna precisa ser entendida uma vez que a industria tem
proporcionado o acesso desses grupos a informagao. A industria enquanto apoiador e influ-
enciador, seja na fase regulamentar da politica ou nos servigos, precisa ser analisada quanto
a priorizacdo dos seus proprios interesses em detrimento das necessidades do paciente. E
razoavel afirmar que, ao defender a sua marca, indiretamente instilam a desconfianca sobre

os produtos similares e biossimilares comprados pelo governo.
4.2.2 Disponibilidade dos medicamentos previstos pelo PCDT da AR

Além da diversidade de medicamentos previstos no PCDT e da incorporacao de
novos medicamentos e dos biossimilares, importa saber se existe disponibilidade dos
MMCD para os pacientes e se a entrega de medicamentos acontece no tempo oportuno. No
Brasil, a obtencdo gratuita dos medicamentos para tratamento da AR advém para conside-
ravel parcela de pacientes, porém com distribuicdo e disponibilidade ndo homogénea no
territorio nacional. Observa-se inconsisténcia nos depoimentos quando, a depender da regi-
do, a falta de MMCD é referida como um problema do passado e, em outras localidades, a
indisponibilidade de medicamentos aparece como um problema muito presente.

Metade das ONG entrevistadas referiu regularidade na oferta de medicamentos, na
atualidade. Para elas, as falhas ocorrem com menor frequéncia, pontualmente ou ocorriam

até pouco tempo atras.

Séo casos menores esses que a pessoa vem (com a prescricdo), ja sabem o que
tem que tomar s6 que ndo consegue. [...] E pouco frequente. (ONGO01)

No estado [...] até o ano de 2017 sofriamos com falta recorrente de medicamen-
tos, mas depois de uma acgéo de advocacy do grupo foi criado uma linha de cui-
dado para artrite reumatoide em parceria com o Ministério Publico, Secretarias
de Salde do Estado, Secretaria de Saude do Municipio, Sociedade Cearense de
Reumatologia, Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica, Componente Espe-
cializado da Assisténcia Farmacéutica e Célula de Atencdo Primaria a Saude que
possibilitou a normalizagdo das medicacGes para Artrite Reumatoide no Estado
do Ceard. (ONG02)
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Hoje essa procura pela falta de medicamentos néo existe. (ONGO04)

[...] h& pouco tempo faltou o medicamento leflunomida, ai quem toma comenta
no grupo. Ele ficou um més faltando e logo em seguida voltou. [...] Mas ndo tem
muita frequéncia isso ai ndo, de falta, assim para o pessoal reclamar. Pelo menos
ultimamente. (ONGO06)

Entretanto, ainda longe de garantir o tratamento a todos que precisam, muitos pro-
blemas surgem como barreiras ao acesso dos MMCD no Brasil. Cinco ONGs entrevista-
das identificaram a falta frequente de algum tipo de medicamento para tratamento da AR e
a busca dos pacientes pelas ONG, na tentativa de solucionar o problema. Dois RSM tam-

bém sinalizaram esses desabastecimentos nas farmécias de dispensacédo dos MMCD.

Isso depende muito da medicacdo que esta faltando [...] tomando como exemplo
o Etanercepte que, faltando por alguns meses esse ano, tivemos uma procura de
mais de 1.600 pessoas. (ONGO03)

S8o muitas pessoas e com muita frequéncia. Sempre esté faltando medicacéo e as
pessoas procuram a gente. [...] Porque a realidade no Brasil € que 90%, eles fa-
lam em 70% mas ndo &, a rede privada estd custando muito, as pessoas estdo
perdendo os empregos, e 90% da populacdo s6 faz uso de medicagdo se o SUS
fornecer. [...] Faltam muitos medicamentos. Nesse momento estdo faltando mais
ou menos uns 15 itens s6 para artrite reumatoide. (ONGO5)

Acontece bastante, principalmente aqueles pacientes que estdo mais préoximos da
instituicdo, que vieram mais vezes aqui e que sabem qual é o papel da instituicao
e de que forma que a instituicdo pode ajudar eles a resolver a sua situacéo.
(ONGO07)

Quando os pacientes ndo conseguem a medicag@o buscam a instituigdo, que entra
em contato com os setores responsaveis em busca das informagdes necessarias
para agilizar o acesso. (ONG10)

[...] desde o advento do golpe de 2016, os medicamentos comecaram a faltar nos
postos de dispensagdo. Essa inefetividade do sistema de saude ¢ uma fragilidade
para o cuidado da artrite reumatoide. (RSMO02)

As faltas de medicamentos e atrasos na dispensacdo por falta de recursos,
problemas de infraestrutura e pessoal sdo comuns e comprometem a disponibilidade dos
medicamentos. Também ocorre a falta de outros medicamentos que compdem o tratamento
da AR, como os esteroides, célcio, analgésicos, entre outros medicamentos dispensados
pelos municipios. Estas situacdes impactam negativamente na saude dos usudrios,
comprometendo também a capacidade de execugdo da politica de saide (ROVER, 2016) e
a adesao ao tratamento (FRITZEN; MOTTER; PANIZ, 2017).

O desabastecimento de MMCD da rede publica nao ¢ o tinico problema enfrentado
pelo paciente com AR. A persisténcia na demora da obtencdo do medicamento também foi

apontada por quatro ONGs e dois RSM:
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[...] n6s estamos inclusive com uma acgdo, um projeto de advocacy pra gente mo-
dificar isso. A demora. Ate dezembro de 2017, os processos ndo eram digitaliza-
dos. Agora vocé imagine, sdo 153 municipios, centralizado tudo num mesmo
ponto, onde vdo analisar todos 0s processos, 0 quanto isso demora. Estava demo-
rando em média 180 dias para responder o que estava ou ndo decidido. Isso com
sorte quando nao tinha algum erro no processo. Enfim, nés conseguimos digitali-
zar essa documentacéo. Mas ainda demoram em média uns 45 dias pra dispensar,
porque a dispensacdo ainda é centralizada [...]. (ONGO05)

E preciso considerar os problemas organizacionais ponderados na categoria anterior
e na presente e como esses problemas se refletem na obtencdo ou ndo do tratamento para
que possam ser corrigidos. Para isso se pode aproveitar as evidéncias e experiéncias citadas
na literatura, mas também sdo necessarios estudos futuros, mais aprofundados, que consi-
derem os diferentes contextos do Brasil. Algumas dessas questdes serdo retomadas a frente
nesse trabalho, quando forem analisadas as estratégias empreendidas pelos grupos de pres-
sdo visando contornar os problemas para obtencdo do tratamento da AR.

Ao se garantir a obtencdo dos MMCD pelo paciente com AR aumentam-se as
chances de melhor controle da doenca e qualidade de vida. Por sua vez, ocasiona
otimiza¢do da agenda médica e de recursos humanos relacionados a menor frequéncia de
consultas em decorréncia da melhora das condi¢des de saude do paciente. Reduz, por
conseguinte, as chances de desenvolvimento de deformidades e incapacidades dos
pacientes em longo prazo. Isso proporciona maior disponibilidade de profissionais para
atender os casos novos e aqueles ainda sem controle da atividade de doenga. Permite assim
a otimizacdo de recursos financeiros, materiais ¢ de recursos humanos a partir da
otimizag¢ao do tratamento.

Ainda que algumas ONG refiram ndo haver falta dos medicamentos da AR com
frequéncia relatam outros fatores que impedem a obtencdo dos medicamentos. S&o eles a
falta de médicos, a falta de servicos ambulatoriais especializados ou servicos de infuséo,
além da dificuldade para realizacdo de exames necessarios a prescricdo dos MMCD. Esses
problemas identificados pelos depoentes e também citados na literatura definem a préxima

categoria analitica.

4.3 OFERTA DE SERVICOS E RECURSOS HUMANOS NECESSARIOS AO
TRATAMENTO DA AR

Devido a falta de conhecimento sobre a doenga, muitos pacientes adiam a busca por
atendimento médico por que ndo reconhecem ou ndo valorizam os sintomas inicias da
doenga. A falta de preparo dos profissionais, como os dos servigos de pronto atendimento e

de atencdo primadria, leva os pacientes com AR a submedica¢cdo e ao encaminhamento
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tardio ao reumatologista. Muitas vezes s3o encaminhados a outros tipos de especialista,
como os ortopedistas, sem abordagem especifica da doenca reumatologica.

A grande questdo estd na dificuldade de obtengdo do tratamento adequado e de
medicamentos devido a falta de preparo ou de seguranca de médicos generalistas e
médicos de familia, apontada tanto na literatura quanto pelos entrevistados.

[...] a primeira coisa € ir no posto de saude né? E 14, as vezes os médicos ndo tém
informagdes completas sobre esses medicamentos. Muitas pessoas vao se tratar,
queixando-se de dores, e eles passam o medicamento e outra coisa. As pessoas
demoram a chegar ao especialista pra ser tratada. As vezes a doenga passa do
ponto que depois ela ndo tem uma reversdo. Entdo ndo tem um tratamento
precoce. A pessoa vai ter deformidades. [...] mas falta muita coisa para melhorar.
Mais informagdes para os médicos que atendem na atengdo basica, que podem

repassar essas informagdes. E onde tem o grupo de apoio as informacdes sdo
repassadas. Porque no posto de saude ndo tem especialista. (ONGO06)

A difusdo de informagdes sobre a doenga, como predisposi¢do, sinais € sintomas,
métodos diagnosticos e quais os profissionais e servigos disponiveis no SUS favoreceria a
suspeicdo e diagnostico mais precoces, levando, possivelmente, a busca por atendimento
também mais precocemente. O inicio do tratamento na fase de artrite inicial, favoreceria
melhor resposta ao tratamento e, consequentemente, a prevencdo de complicacdes e
deformidades. Toda essa cadeia de eventos traria impacto positivo para pacientes, para a
sociedade e também para o Governo uma vez que poderia aumentar a qualidade de vida
dos pacientes, reduzir dependéncias de cuidadores, absenteismos, afastamentos,
aposentadorias, etc. Também representaria potencial economia com custos de
medicamentos de segunda e terceira linhas (potencialmente mais caros) e servigos de
internagao que podem ser decorrentes da resposta inadequada ou tratamento tardio.

As fontes de informacao disponiveis, bem como a qualidade das informagdes sobre
a AR e seus medicamentos demandam atencdo. Dado que a responsabilidade de informar ¢é
dos servigos (mais do que uma questao inerente a politica publica), ressalte-se a prioridade
de os gestores das trés esferas do SUS aprimorarem a qualidade da informagao sobre AR e
outras doengas reumaticas. Estes também tém a responsabilidade de difundir o PCDT e
manté-lo atualizado (diante dos avancgos cientificos e dentro das possibilidades do SUS),
capacitar profissionais, realizar campanhas informativas junto a populacao.

Houve mengdo, por metade (cinco) das ONGs, da utilizagdo de fontes de 6rgdos
governamentais para se informar sobre os tratamentos disponiveis para AR. Foram citados
o Ministério da Saude, a CONITEC, e os gestores locais e regionais. Ficou evidente que

esse papel pode, e deve, ser mais bem explorado pelo Governo a fim de qualificar todo o
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processo envolvido no tratamento da AR.

A desinformacao de profissionais médicos e pacientes foi mencionada como um
problema por quatro ONGs. Diante das falhas na obtencao de informagdo sobre a doenca e
sobre o tratamento, algumas ONGs tém ocupado o papel de orientacdo dos pacientes

quanto ao diagnostico e como ter acesso ao servigo publico, em busca do tratamento.

Isso foi um papel do nosso grupo, encaminhar o paciente a um profissional espe-
cifico para saber qual era o diagnostico dele. Se era realmente artrite reumatoide
ou outra doenga reumatica. E caso fosse diagnosticado a artrite reumatoide, di-
zer: — E ai seu médico prescreveu? Te informou que vocé tem direito a ser inclu-
S0 no programa? Deu a guia pra vocé? VVocé estd sabendo que tem que esperar
trés meses pra poder ser incluso ou ndo? (ONGO04)

[...] a gente orienta eles a comegar o tratamento [...] como é feito hoje esse en-
caminhamento para acessar o medico reumatologista. Tem todo um protocolo
que tem que ser seguido. Porque sendo esse paciente vai chegar la no final e o
médico que vai ler o pedido dele de consulta, tem que ter certeza de que ele pre-
cisa de um médico reumatologista. Entdo por isso é necessario exames, resulta-
do, imagem. Entdo isso também a gente orienta para que o paciente ndo perca
tempo nessa fila. (ONGO07)

Esses fatores reforgam um dos pressupostos dessa pesquisa quanto ao papel
desempenhado pelos grupos da sociedade civil enquanto influenciadores dos pacientes nas
escolhas tomadas quanto ao tratamento. Se o itinerdrio a ser percorrido ndo esta claro a
partir dos representantes do SUS, os representantes da iniciativa privada (com ou sem fins
lucrativos) tém despontado como alternativa para contornar os problemas enfrentados
pelos pacientes. Por esse motivo ¢ importante identificar as estratégias que as ONG
utilizam para a busca pela obtengdo dos medicamentos e do tratamento da AR.

A participagao social no SUS ¢ necessaria, entretanto, esta precisa ser orientada,
sobretudo, pelos interesses do paciente. O setor publico precisa se apropriar de como estao
ocorrendo essas relagdes, podendo inclusive formar parcerias com algumas instituigoes,
desde que de forma transparente.

Quando questionadas sobre as principais fontes de informagdo a respeito dos
melhores tratamentos e medicamentos existentes para os pacientes, observou-se que se
relacionam fortemente com a participagdo politica das ONG e sua rede de apoiadores, além
dos 6rgaos governamentais.

Muitos sdo os apoiadores das ONG no planejamento e desenvolvimento de suas
atividades. Foram observados diversos arranjos com apoiadores, patrocinadores e aliados
que fornecem materiais ou servigos, além de doagdes em espécie e contratos via projetos

com alguma esfera do Governo ou da iniciativa privada. E frequente o desenvolvimento de
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acoes de divulgacao das atividades e das causas da ONG em conjunto, ou em busca desses
apoiadores.

Dado o grande potencial dos grupos de pressao como formadores de opinido e
multiplicadores de informagdes, demanda-se analisar as influencias sobre eles,
principalmente quanto aos interesses subjacentes de suas fontes de informacdo. Nove entre
as dez ONGs entrevistadas relataram obter informagdes sobre as opcdes de tratamento
participando em eventos cientificos, que variam entre congressos médicos € congressos
voltados para pacientes (tanto nacionais como internacionais), workshops, cursos € outros
eventos informativos a respeito de satde e sobre a AR. Muitas vezes a participagdo nesses

¢ custeada por entidades com fins lucrativos, como a industria farmacéutica, por exemplo.

Bom, ndés temos um profissional aqui especialista em reumatologia, entdo esse
profissional tem participado de congressos, eventos internacionais, nacionais,
sempre procurando estar no meio cientifico, com pessoas da area que estdo dis-
cutindo os medicamentos de ponta. E na instituicdo a gente tem essa politica
também, a gente € meio pioneiro sobre trazer essa medicacdo que vai trazer mais
resultado e menos consequéncias pras pessoas, com o0 objetivo mesmo de quali-
dade de vida. E dar acesso aos pacientes pra ter acesso a esse medicamento
mesmo. (ONGO1)

Através de Workshops e Congressos promovidos pela Industria Farmacéutica no
Brasil e no Exterior. (ONGO02)

A Associacdo se informa através de Congressos ou Féruns Médicos Nacionais e
Internacionais, bem como evento promovidos pelo Governo e outros segmentos.
(ONGO3)

Nos congressos cientificos e com nosso relacionamento com a inddstria farma-
céutica. Eles estdo sempre nos trazendo novos componentes que estdo pra entrar
no mercado. (ONGO5)

Primeiramente pelos médicos, a gente trabalha muito aqui em apoio com a soci-
edade de reumatologia. Tanto que em todas as palestras vém médicos credencia-
dos da sociedade. Entéo ja temos esse vinculo com eles. [...] Para levar as infor-
magcdes mais corretas possiveis pras pessoas. (ONGO07)

A instituicdo organiza encontros de educagdo em salide em parceria com 0s cen-
tros de atendimento, médicos parceiros, apoio da Sociedade de Reumatologia e
mantém contato permanente com a Farméacia do Estado. (ONG10)

Eventos cientificos que abordam o tema da AR e seus tratamentos podem ser
realizados por diferentes atores e com diferentes objetivos. Alguns promotores desses
eventos apareceram com maior destaque nessa pesquisa. O papel desempenhado por
médicos e sociedades médicas de reumatologia, por exemplo, apareceu com destaque na
pesquisa, Trés ONGs se referiram a eles como atores muito importantes para a obtencao
dos medicamentos. Frequentemente foram consultados (por sete ONGs) para

esclarecimentos e informagdes a respeito dos melhores medicamentos e tratamentos
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disponiveis. Esse ponto demonstra a confianga no profissional médico por grande parte dos
entrevistados, o que os coloca em uma posi¢cdo de influenciadores na tomada de decisdo

pelo tratamento.

E o médico em si, que eu acho também, ¢ o mais que influencia as pessoas para o
acesso ao tratamento. [...] o que mais influencia € o médico e o grupo de apoio.
(ONGO06)
Quem mais apoia a pessoa ¢ o médico, porque ele que prescreve. [...] O acesso
do tratamento quem d4 é o médico e depois que vem o restante da cadeia.
(ONGO09)

A relacdo assimétrica diante da diferenca de conhecimento entre médicos e
pacientes tende a pender a balanca na direcdo do prescritor, dificilmente os pacientes
tomarao sozinhos decisdes sobre o uso dos medicamentos (MAO; TANG; CHEN, 2013).
Espera-se que os médicos propiciem as informagdes necessarias sobre a doencga e as
opcdes de tratamento existentes para tomada de decisdo compartilhada. Essas informagdes
deverdo ser pautadas nos protocolos e diretrizes de tratamento, de forma que os interesses
dos pacientes precedam os das demais partes (MOLINARI; MOREIRA; CONTERNO,
2005).

Em seus estudos, Barros (2000) identificou diferentes fatores potenciais de
influéncia sobre o comportamento dos prescritores de medicamentos e destaca os anuncios
em revistas médicas, propagandistas, amostras gratis, folhetos e brindes provenientes da
industria farmacéutica. A participacdo em congressos € até o contato individual sob a forma
de beneficios pessoais também constituem parte das estratégias utilizadas (MOLINARI;
MOREIRA; CONTERNO, 2005). Barros ¢ Joany (2002) mencionaram inclusive que a
publicidade inserida nas revistas médicas muitas vezes ¢ responsavel pelo custeio das
mesmas. Os autores também ponderam sobre os investimentos substanciais de recursos nas
atividades promocionais pela industria farmacéutica, refletindo que dispéndios tdo
significativos s6 podem explicar o esperado retorno em termos de vendas e lucro
(BARROS; JOANY, 2002; BARROS, 2000).

Pode ser observado, a partir dos depoimentos transcritos acima, a referencia (feita
por duas ONGs) a eventos cientificos realizados ou patrocinados pela industria
farmacéutica. Quando o desenvolvedor ou produtor do MMCD que est4 sendo apresentado
detém um interesse mercadoldgico na utilizagdo do produto aos pacientes pode haver o
enaltecimento de caracteristicas positivas € a omissdo ou atenuagdo de caracteristicas nao
tao boas, durante esses eventos. Caracterizando uma informacao enviesada pela industria.

Uma estratégia muito utilizada pela industria é a promog¢do de palestras por especialistas
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em determinado tema no qual sio considerados formadores de opiniio (DEPRA;
RIBEIRO; MAKSUD, 2015; MINTZES, 2006). Isso podera influenciar na escolha deste
ou daquele medicamento em detrimento de outros, de fabricantes diferentes, sem a devida
comparagdo técnica ou comprovacao cientifica, por exemplo. Ali também se estabelecem
as redes sociais como os grupos de pacientes em aplicativos e paginas da internet e as
relagdes deles com as ONG (DEPRA; RIBEIRO; MAKSUD, 2015).

O cendrio exposto acima se reflete nas consideracdes de Depra, Ribeiro e Maksud
(2015) que descrevem uma associacdo de estratégias sinérgicas por parte da industria
farmacé€utica. A industria acessa o médico e influencia o perfil da prescri¢io e também
fornece informagdes aos pacientes se sintam mais seguros em relagdo ao que foi prescrito
(DEPRA; RIBEIRO; MAKSUD, 2015).

Supde-se que outras ONG, mesmo nado citando explicitamente, participem desses
eventos. Para além da presenca nos eventos cientificos, os representantes e laboratdrios da
industria farmacéutica também estdo entre os atores da iniciativa privada que mais
frequentemente se relacionam com as ONGs e pacientes. Esse apoio ocorre de formas
variadas e foi citado nas quatro regides estudadas, em mais da metade (seis entre dez) das
entrevistas das ONG. Recursos financeiros, patrocinio de eventos, realizagdo de
treinamentos e cursos, fornecimento de materiais (camisetas, blocos, canetas, etc.), entre
outros. O papel exercido pela industria no apoio a projetos € na captagdo para pesquisas
também foi mencionado.

Aqui o nosso ponto forte sdo as doagdes pessoais e o distribuidor de
medicamentos, a industria farmacéutica, que tem apoiado varios projetos nossos.

[...] tem patrocinio de evento, a propria distribui¢do de amostras, na area de
pesquisa também. Eles ajudam bastante financeiramente. (ONGO01)

Alguns pacientes participam de pesquisas. [...] O laboratério convida, tém os
termos de autorizagdo, ¢ ai eles passam um tempo usando o medicamento. Ele é
procurado, normalmente o médico da o telefone de alguém do grupo. O
laboratério procura o grupo, se tem algum paciente que esta fazendo uso de
algum biologico. Se tem algum paciente, ai o médico diz se ele vai poder, o
programa depende, seis meses, vai depender quando eles comecaram a utilizar
essas medicagdes. Eles pegam um grupo de pacientes, ndo sei quantos, sdo
poucos e eles recebem um valor (ajuda de custo) também, o paciente. (ONGO04)

[...] tem alguns eventos [...], mas sdo bem pontuais mesmo, com uma verba de
patrocinio da inddstria [farmacéutica]. (ONGOS5)

[...] o distribuidor de medicamento, quando ele patrocina é para um evento. Por
exemplo, a gente esta agora montando ai um projeto pra ver se consegue um
patrocinio para o ano que vem. (ONGO06)

[...] quando a gente faz esse tipo de projeto com eles (distribuidor de
medicamentos) ¢ para fazer esses folders e ter equipe quando a gente vai fazer
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algum evento. (ONGO7)

Soares e Depra (2012) observaram em seus estudos que, no geral, as ONG
consideram importante manter relagdes de cooperagdo com empresas que desenvolvem
novos medicamentos visando fomentar a comunicagdo entre pacientes e industria, mas
tendem a afirmar que suas atividades nao sdo subordinadas aos interesses dos laboratorios
patrocinadores (SOARES; DEPRA, 2012). Existe uma linha ténue entre a representacgio
dos direitos dos pacientes € a promog¢ao de produtos quando ocorre esse tipo de
relacionamento.

E claro que uma empresa, ela quer que vocé tenha os medicamentos, e tal. Ela
quer que vocé use o medicamento. Mas ele esta la o medicamento. Vai depender

dela, a pessoa, ou que alguém incentive aquela pessoa a tomar o medicamento, a
tomar ou acessar. (ONGO06)

Evidéncias da influéncia das empresas farmacéuticas sobre o comprometimento da
independéncia dos grupos de pacientes com AR a partir do financiamento desses grupos
foram apontadas na literatura. A existéncia de relagdo tdo proxima e tdo frequente das
ONG com a Industria Farmacéutica, como relatado por Mintzes (2007) é, no minimo,
preocupante. Existe um conflito de interesses que, frequentemente nao ¢ percebido, ou as
vezes, diante das lacunas assistenciais e de falta de alternativas, acabam ndo sendo
valorizadas, e, portanto ndo percebidas ou declaradas. Entende-se que, a partir do momento
que doam materiais ou financiam eventos, atividades, congressos, proveem informagdes de
dificil acesso para os pacientes e acabam por influenciar as atitudes das ONG. Essa
influéncia incorre no risco de favorecer ou beneficiar, de alguma forma, a industria
patrocinadora, a sua marca, seu produto, comprometendo a independéncia e imparcialidade
das ONGs a depender da intensidade da influéncia exercida. 25% dos RSM vao além na
sua avaliagdo quando afirmam que esses incentivos sdo pouco importantes para a obtengao
dos medicamentos e que tal interferéncia ¢ arriscada, assumindo uma postura critica quanto

a referida pratica.

Acho nocivo, a gente vé€ claramente que tem um viés de lavagem cerebral e que
as associacdes de pacientes hoje estdo muito mais pra sindicato, do que de fato
defender o papel do paciente, defender, representar o paciente. Eu ndo confio no
representante da associagdo de pacientes. Ele esta ali pra defender o interesse da
industria farmacéutica, ele ndo esta ali pra defender os interesses dos pacientes
propriamente ditos. E isso se da pela relagdo promiscua que estd hoje da
industria farmacéutica com as associagdes. E ruim pra sociedade e é ruim para
esse representante porque ele também ¢ um paciente e ele esta assumindo uma
persona, ele deixa de ser o seu José pra ser a artrite reumatoide a servigo da
industria, entdo ¢ um papel ruim. Mas eu acredito que va se fortalecer, mantendo
essa perspectiva de fantoche e lavagem cerebral, (a industria) vai se fortalecer
cada vez mais. (RSM02)
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O governo precisa regular a propaganda realizada pelas empresas farmacéuticas e
para isso precisa conhecer as formas de relacionamento com os seus clientes em potencial,
como acontece com grupos de pacientes.

Quando sao definidas as listas de medicamentos, como no caso do PCDT da AR, ¢
mais facil para os prestadores de servicos e gestores regular e padronizar as praticas
envolvidas no tratamento da AR visando ao uso racional dos MMCD. No entanto, urge
avaliar tanto a fase da elaboragdo das politicas de assisténcia farmacéutica quanto a
implementagao dos protocolos na pratica prescricional dos medicamentos.

Quando os representantes da sociedade civil participam na elaboragdo das politicas
de saude sob a influéncia potencial da industria farmacéutica, os resultados obtidos podem
se distanciar da necessidade da populagdo. Esses elementos relacionados a participagao
politica dos grupos da sociedade civil demandam analise mais criteriosa, € por i1Sso serao
tratados com maior detalhamento no capitulo V. Além da busca pelos orgaos oficiais,
profissionais médicos, eventos cientificos e laboratorios farmacéuticos, outras fontes de
informagdo também foram mencionadas. Duas ONGs relataram recorrer a paginas na

internet e redes sociais, além do contato com outras ONGs, de acordo com duas delas.

As redes sociais ajudam bastante mesmo, mas nem todos sabem utilizar ou co-
nhecem. N&o tem receita, s6 quem pode dizer é o medico. Numa reunido de um
grupo desses, vocé ndo sabe o quanto de receita caseira que surge. [...] os tipos
de leituras sdo ndo cientificos, esses a gente ndo tem acesso. S&o materiais que 0s
préprios laboratdrios deixam para o grupo. Séo leituras desse tipo, de laboraté-
rios especificos. [...] redes sociais, o blog [...] (ONG04)

Olha, tém os grupos que a gente esta envolvido, uma rede ai que a gente fica sa-
bendo disso. Eu mesma fico sabendo também. Porque hoje a midia esta bem ra-
pida. Vocé consegue ver tudo em redes sociais. E muito rapido. Esta todo mundo
conversando. Falando alguma coisa, 0s novos medicamentos entdo essas infor-
magcdes, depois quando eu vou na minha consulta eu mesma com o médico, eu
sempre procuro saber, ne, desses medicamentos e eu mesma converso muito com
meu médico. Ele da essa abertura. [...] Na biorede tem o pessoal do grupo, os as-
sociados com doencas reumaticas, e a gente sempre conversa € vamos assim pro-
curando saber qual € o melhor. [...] E a gente ta sempre por dentro disso dai, de
uma forma ou outra a gente esta. Trocar mais informacgdes e experiéncias com o
pessoal de rede mesmo, das associacOes de pacientes e médicos mesmo que eu
mesma procuro saber. (ONGO06)

Embora a internet ofereca opg¢des mais ageis para difusdo de informacgdes, a
qualidade das informagdes ¢ um fator preocupante e merece ser destacado. “Muitas vezes
as pessoas, no desespero, vao pra internet” (ONGO07). Nao existe um controle das
informagdes divulgadas o que pode levar a dificuldade para obtencdo do tratamento,

receitas caseiras, adiamento (tanto do diagndstico e tratamento), etc.
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Sanderson (2009) constatou a influéncia da midia e do acesso a internet sobre a ex-
pectativa do paciente em melhorar drasticamente com a da terapia com MMCD biologicos
anti-TNF. Sugeriu que grupos de apoio on-line para cancer de mama, artrite e fibromialgia
contribuem com informacgdes compartilhadas sobre medicacdo e protocolos de tratamento
entre os pacientes, qualificando o autocuidado.

A necessidade de informacédo leva os pacientes a busca-la onde estiver disponivel.
A internet pode constituir uma ferramenta importante tanto para orientacdo de pacientes
quanto para qualificacdo de profissionais assistenciais e gestores.

O governo precisa garantir os subsidios necessarios para a assisténcia ao paciente e
isso abrange a informacdo de qualidade que o oriente a obter os servigos € 0s
medicamentos que necessita e os utilize com racionalidade.

Alguns estudos apontam que os médicos podem subestimar o efeito das midias di-
gitais na percepgdo de alguns pacientes, inclusive quanto as restricbes para obtencdo dos
MMCD (SANDERSON et al., 2009). Isso ressalta a importancia de disponibilizar tanto as
informacdes adequadas quanto os meios de obtencdo do tratamento pelos canais oficiais
dos 6rgdos sanitarios.

Outro ponto que merece destaque é a crescente utilizacdo da internet como ferra-
menta de marketing farmacéutico (BARROS, 2004; SOARES; DEPRA, 2012), inclusive
através de paginas de relacionamento e redes sociais. Foi observada desde a fase de revisao
de literatura dessa pesquisa uma alta frequéncia de propaganda e de registro de apoio de
laboratdrios farmacéuticos nas paginas e redes sociais das ONG representantes de pacien-
tes com AR. Também sdo encontradas nas paginas das sociedades médicas de reumatolo-
gia.

As estratégias de promocéo farmacéutica pela internet visam influenciar as expecta-
tivas de consumidores em relacdo a atencdo a saude e aos medicamentos e a intervencao
nas politicas de medicamentos e de satde. As proprias empresas farmacéuticas vém crian-
do e utilizando paginas para promover seus produtos e fortalecer suas relacbes com 0s
consumidores, inclusive através das associacdes e grupos de pacientes (SOARES; DEPRA,
2012).

Tais acOes da industria farmacéutica correspondem a novos e importantes desafios
para gestores e agéncias reguladoras, uma vez que seu controle e regulamentagcdo sdo mui-
to dificeis, dadas as caracteristicas préprias da internet (BARROS, 2004; SOARES;

DEPRA, 2012). Ressalta-se ainda que, além de veicular informagdes, também estio dispo-
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niveis, na atualidade, meios de comprar medicamentos virtualmente, tornando essas rela-
¢des na area da salde mais complexas.

Retomando os assuntos discutidos nessa categoria, o estagio de implantagao da
assisténcia farmac€utica de AR e do PCDT influenciara a obtencdo dos MMCD e
dependera do contexto organizacional da esfera publica em cada local, UF ou regido.
Assim como a presenca das ONG e RSM influencia ndo somente os pacientes, mas a
implantacdo das politicas publicas nas esferas regional e nacional. Esses aspectos serdo
abordados com maior detalhamento, neste trabalho, nos topicos a seguir.

As assimetrias de informacdes estdo presentes, ndo s6 pelas disparidades da
presenga e atuagdo do setor publico no territério nacional, mas também a depender da
distribui¢do dos grupos de pressao e de sua capacidade de influéncia.

A consulta médica também ¢ um dos fatores que mais influenciam a percepgao dos
pacientes com AR para a doenca. Se utilizada em todo o seu potencial, capacita os
pacientes para o autogerenciamento do tratamento. Sendo assim, a redugdo nas revisdes
regulares de pacientes ambulatoriais pode influenciar negativamente as percepcdes de
controle e, por fim, o gerenciamento do paciente (RYAN et al., 2003).

Entretanto, ndo basta o Governo ampliar a oferta de informagdes sobre AR, rever os
aspectos gerenciais das politicas de medicamentos e regular a propaganda pela industria
farmacéutica. De acordo com a ultima versio do PCDT da AR (BRASIL, 2017) ¢
recomendavel que o tratamento seja realizado em servigos especializados, para fins de
diagnostico e acompanhamento. E preconizado o acompanhamento multiprofissional de
pacientes e seus familiares. Também ¢ esperado que o médico responsavel pelo tratamento
seja experiente e treinado nessa atividade. Diante das especificidades do controle da
doenca e da necessidade de familiaridade com manifestacoes clinicas proprias,
preferencialmente o médico responsavel devera ser um reumatologista (BRASIL, 2017).

Para a SBR, segundo suas ultimas recomendagdoes (MOTA et al, 2018), o
tratamento do paciente com AR deve, preferencialmente, ter uma abordagem
multidisciplinar, coordenada por um reumatologista. O tratamento do paciente deve ser
construido a partir decisdes compartilhadas entre médico e paciente visando como meta o
estado persistente de remissdo clinica ou, quando ndo for possivel, a baixa atividade da
doenca (MOTA et al., 2018).

E razoavel supor que a falta de médicos e servigos pode significar que mesmo nos

locais onde nao ¢ percebida a falta de MMCD exista a oferta insuficiente de medicamentos
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quando se assume que menos pacientes serdo diagnosticados, receberdo prescrigdo do
tratamento e buscardo as farmdcias oficiais. Uma vez ampliando-se a demanda por
tratamento a partir da difusdo de informagdes, também aumentard a demanda por
medicamentos, que hoje pode estar subestimada devido as dificuldades ja relatadas para o

paciente obter os demais servigos necessarios para a obten¢do dos MMCD.
4.3.1 Disponibilidade de reumatologistas e seu impacto sobre o tratamento

Os resultados obtidos nessa pesquisa corroboram a literatura quando a respeito da
relatada escassez de médicos reumatologistas22 e de servigos especializados, necessarios
para o diagnostico, acompanhamento e continuidade do tratamento da AR. Quando
questionadas sobre os aspectos negativos da politica de medicamentos, a falta de
especialistas foi relatada por quatro ONGs. Isto implica diretamente no diagndstico e inicio

tardio do tratamento, seguimento e intervalos inadequados de atendimento.

A falta de médicos [...] pouco médico. (ONGO04)

[...] estd um caos mesmo a salide. As vezes a pessoa ndo consegue tratar porgque
ndo consegue 0 médico e ndo consegue 0 medicamento porque ndo conseguiu 0
médico pra solicitar o medicamento. (ONGO06)

Ha dificuldade do paciente no acesso ao reumatologista [...]. A média que a gen-
te sabe € de um a dois anos para 0 paciente conseguir chegar ao médico reumato-
logista, para comecar. (ONGO07)

Com base na recomendagdo do MS e da SBR, o tratamento devera ser
acompanhado, desde o inicio e na sua continuidade, pelo médico reumatologista. Sendo
assim, também ¢ relevante avaliar a distribuicdo destes profissionais no sistema publico,
mas ndo somente essa dimensao.

O SUS como principal responsavel pelo tratamento de AR no Brasil detém menos
da metade do total de reumatologistas do Brasil, com razao especialista/habitante diferente
do ideal, que seria de um reumatologista disponivel em tempo integral (40 horas por
semana) para cada 86.000 habitantes (ALBUQUERQUE, 2014). Segundo o plenario do
CNS (BRASIL, 2018b), uma consulta com reumatologista pelo SUS pode demorar quase

22 No Brasil existem, atualmente, 2.383 especialistas, com uma razdo de 1,15 reumatologistas para cada
100.000 habitantes. S&o 4% atuando na regido Norte, 15,4% no Nordeste, 54,8% no Sudeste, 16% no Sul e
9,7% no Centro-Oeste (SCHEFFER, 2018). Assim como as ONG, os reumatologistas também estéo espalha-
dos de forma heterogénea pelo territorio nacional. Algumas UF possuem niveis ideais para a razdo habitan-
tes/reumatologista, particularmente no Sudeste, no Sul e no Centro-Oeste. Outras exibiram grande caréncia
desses profissionais, principalmente no Norte e Nordeste do pais, com concentragdo desses especialistas nas
capitais, nos maiores municipios brasileiros, e nos servigos de salde privados (ALBUQUERQUE, 2014).
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cinco anos de espera. Nao constitui objetivo desse trabalho aprofundar a questio da
distribuicdo reumatologistas pelo pais, mas considerando-se também as assimetrias de
informacdo sobre a doenga e demais problemas identificados associados a falta de
reumatologistas, € relevante trazer essas informagdes porque impactam, comprovadamente,
na restri¢do da obten¢@o do tratamento da AR e de outras doengas reumatoldgicas.

Apos a fase de suspeicdo e identificagdo da doenca articular, as consultas
subsequentes sdo necessarias para avaliagdo da resposta do paciente ao tratamento
prescrito e acompanhamento laboratorial e de atividade da doenca. A falta de médicos leva
a intervalos irregulares entre as consultas, gerando acompanhamento inadequado do

paciente.

Eu acho assim, o retorno é muito longo, justamente quando vocé é atendido as-
sim, a primeira vez, e vocé tem que levar resultado de exames. Vocé demora
muito a ser atendido. E o retorno quando vocé volta é uns seis meses, né? Ai
quando vocé leva os resultados de exames estdo vencidos. [...] Pode levar menos
tempo em alguns casos, se der sorte de conseguir em menos tempo. Mas é isso
al, esse tempo ai que leva. Entdo esse é um dos pontos fracos também, esse
atendimento demorado, pra uma doenga em que as vezes tem que agir rapido pra
ela ndo progredir. (ONGO06)

Ha dificuldade tanto na primeira consulta quanto na de retorno. Nos municipios
que tem o médico pelo SUS ele tem uma agenda muito pequena, que ndo conse-
gue atender a demanda. Dai 0s casos mais graves, como a artrite reumatoide, que
teria que ter um retorno rapido, principalmente quando comega um medicamento
novo tem que acompanhar, pra saber como € que o paciente esta reagindo. E esse
retorno ndo acontece. Tem paciente que esta na fila do SUS tem dois anos agora.
A média que a gente sabe é de um a dois anos para o paciente conseguir chegar
ao médico reumatologista. Pra comecar. [...] E [a ONG] orienta também como €
feito hoje esse encaminhamento para acessar 0 médico reumatologista. Tem todo
um protocolo que tem que ser seguido porque sendo esse paciente vai chegar I&
no final e 0 médico que vai ler o pedido dele de consulta tem que ter certeza de
que ele precisa de um médico reumatologista. Por isso é necessario exames, re-
sultado, imagem, e outros exames. Entdo isso também a gente orienta para que o
paciente ndo perca tempo nessa fila. [...] Esse é um problema geral do estado, di-
ria que ele é um problema geral no Brasil. (ONGO07)

O intervalo indicado entre as consultas vai depender das necessidades especificas
de cada paciente, de informacao, ajuste de doses de medicamentos, prevencdo e controle de
infecgdes, deteccdo de eventos adversos aos MMCD, enfim, o tempo para retorno sera
indicado em funcdo da necessidade de cuidado de cada paciente. O monitoramento regular
dos parametros clinicos, laboratoriais ¢ de imagem ¢ necessario para atingir a remissao
clinica ou, quando isso nao for viavel, baixa atividade da doenga. Na fase inicial da AR
(nos primeiros seis meses de sintomas) e sempre que a doenca apresentar atividade
inflamatodria significativa, o acompanhamento deve ser realizado mensalmente para

permitir o ajuste da dose ou mudangas na medicacdo para o controle da doenga (MOTA et
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al., 2018).

O impacto negativo da falta de profissionais e de servigos especializados como
barreiras ao tratamento ideal da AR ndo ¢ exclusivo do Brasil. A demora nos intervalos
entre consultas ¢ um problema presente em todo o mundo, mesmo em paises mais
desenvolvidos e com sistemas universais de saude, conforme abordado na revisdo de
literatura.

As prioridades de investimentos em saude bem como as capacidades e recursos
disponiveis variam entre os paises e continentes por todo o mundo. Também variam de
acordo com municipio, UF e regido do pais. O que se observa a partir da literatura, bem
como foi pontuado pelos sujeitos entrevistados ¢ que, ndo s6 ha falta de medicamentos,
mas dos demais recursos necessarios ao tratamento do paciente com AR. Existem varias
limitagdes no gerenciamento continuo da AR que podem ser superadas por mudangas nos
arranjos do servigo € no sistema.

As prioridades de financiamento do SUS sdo definidas de acordo com andlises
técnicas do MS, mas também se submetem a influéncia da arena politica, e sucede que, em
diversas situacoes, as regras estabelecidas constrangem a gestdo local. A implementacgao
das politicas pode ser contingenciada por especificidades regionais de demanda em
contraposi¢cdo a capacidade de oferta de servigos; infraestrutura existente; recursos
humanos (principalmente médicos) disponiveis, popula¢do dispersa, aspectos logisticos,
etc. (CASANOVA et al., 2018). Além disso, os custos de implementacao ¢ manutengao do
tratamento da AR também afetardo a coordenagao e o planejamento das a¢des necessarias.

Devido ao pequeno nimero de centros e ambulatérios de reumatologia disponiveis
no Brasil, € comum 0 atraso no acesso aos servi¢os especializados e os pacientes chegarem
em um estagio mais avancado da doenca. Quanto mais se diagnostica novos pacientes,
mais se aumenta a demanda por atendimento. O caréater crénico da doenca, ainda sem pos-
sibilidade de cura disponivel gera a necessidade de acompanhamento especializado conti-
nuo e uso de medicamentos por toda a vida. Sendo assim, a qualidade do acompanhamento
e sua disponibilidade interferem em cada fase do tratamento, que € interligada as outras
fases.

A falta ou escassez de reumatologistas em diversas localidades compromete o aces-
so do paciente com AR aos cuidados necessarios, no tempo oportuno, como nos periodos
de crise quando h4 atividade da doenca. Ademais, a progressdo da doenca articular e de-

senvolvimento de incapacidade funcional esta inversamente relacionado a uma maior fre-
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quéncia de visitas de reumatologistas. A demanda por atendimento imediato pelo reumato-
logista durante uma exacerbacdo da AR deve ser respondida de forma rapida e eficaz. Con-
tudo, esse acesso imediato aumenta a pressao sobre as consultas, levando as clinicas a uma
sobrecarga de agendamentos e a longos periodos de espera.

No caso do paciente com AR no SUS, além das necessidades de atendimento que
variam para cada individuo, também existe a necessidade de o paciente frequentar as
consultas com o reumatologista em busca de renovacdo das receitas e documentos
necessarios para obter os MMCD. Isso pode variar de acordo com o medicamento prescrito
e a forma como ocorre a dispensagdo do medicamento em cada regido. As etapas
burocraticas das prescri¢des para dispensa¢do nem sempre coincidem com as necessidades
de avaliacdo clinica do paciente, inflando ainda mais as agendas de atendimento médico.

Uma vez que a liberacdo de medicamentos deveria ser continua, sem a interrupgao
no tratamento dos pacientes cronicos, Aquino e Novaretti (2015) propdem que a
dispensagdo de medicamentos de alto custo (em alguns casos como na diabetes e na AR)
deveria ser trimestral, quando existem condi¢des adequadas de armazenamento da
medicagdo. Quando ndo for possivel, os referidos autores também sugerem a dispensagao

na unidade de saude mais proxima do paciente, mediante cadastro centralizado.
4.3.2 Disponibilidade de outros servicos de saude necessarios ao tratamento da AR

A quantidade e distribuicdo dos reumatologistas no pais também precisa ser
avaliada dentro do contexto do sistema de saude, quanto a sua capacidade de atender outras
necessidades de satide da populacdo. Somente a presenga do médico especialista sem a
disponibilidade de todos os servigos necessarios (aten¢ao primaria, laboratdrios, exames de
imagem, equipe multiprofissional, centros de infusdo) ndo supre as necessidades de
cuidado dos pacientes.

A forma de organizacdo e gestdo dos servigos ndo propicia a continuidade da
atencdo do PCDT da AR, falhas de articulacao entre servigos e profissionais, problemas na
organizacdo dos fluxos e oferta insuficiente de servigos foram alguns dos problemas
pontuados. As falas dos depoentes evidenciam esses aspectos negativos quando 40% das
ONG e 50% dos RSM pontuaram dificuldades na obtencdo de servicos de saude
relacionados ao tratamento da AR no SUS, comprometendo o tratamento medicamentoso,

a despeito da disponibilidade fisica dos MMCD.
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[...] o que eu quero que ressalte bem é a falta de ambulatérios e pouca quantidade
de médicos reumatologistas [...]. Vocé nao tem o ambulatorio, vocé ndo tem o
profissional no ambulatério la pra atender o paciente. (ONGO04)

Na auséncia de servigos especializados corre-se o risco de a doenca nao ser identi-
ficada na fase dos sintomas iniciais. A quantidade insuficiente de reumatologistas com-
promete tanto a prescricdo quanto o acompanhamento e manutencdo do tratamento dos
pacientes. Quando n&o identificam os servigos de referéncia acaba dificultando o encami-
nhamento correto para o especialista.

As vezes 0 paciente até vence as barreiras iniciais e consegue diagnosticar a doen-
ca, 0 tratamento prescrito e mesmo a dispensacdo do medicamento, mas ndo € possivel
fazer uso destes porque sua administracdo dependera de outro tipo de servigo: os centros de
infusdo.

Outro ponto fraco ¢ que o paciente SUS até recebe a medicag@o, mas ele ndo tem
como fazer uso dessa medicacdo. Entdo, por exemplo, uma medicagdo de infusdo
endovenosa, as vezes ele tem acesso a medicagdo, mas ele tem que pagar a

infusdo, entdo isso custa em torno de R$100,00/més, o que ¢ muito caro para o
paciente, pra usar uma medicagdo. (RSMO1)

Os recursos necessarios ao tratamento da AR sdo como os elos de uma corrente, sdo
interdependentes. Nao adianta garantir um sem que os demais elos da cadeia estejam
disponiveis. A falta de reumatologistas compromete o diagndstico e prescricdo, bem como
a administracdo dos medicamentos bioldgicos por via EV, resultando, provavelmente,
também na falta de centros publicos de infusdo de medicamentos.

Como pbde ser observado a partir do depoimento acima, muitas vezes o paciente
consegue 0 MMCD bioldgico, mas ndo os meios de administracdo para aqueles que depen-
dem de infusdo intravenosa. Outros estudos também apontaram essa dificuldade
(MACHADQO et al., 2016; PERES, 2016).

As infusdes intravenosas foram as principais responsaveis pelos custos do SUS com
administracdoes de medicamentos (segundo estudo em Santa Catarina) devido a exigéncia
de procedimentos mais complexos, local apropriado, recursos humanos qualificados,
materiais ¢ monitoramento (BUENDGENS et al., 2013). Para garantir a continuidade do
tratamento e, com isso, a manutencao de melhores condi¢des de satde e bem estar para os
pacientes, ¢ necessario planejar a distribuicao de recursos de acordo com as necessidades
de saude em cada regido. Um exemplo da ma alocacdo de recursos destinados a infusdo de

bioldgicos foi citado por um dos entrevistados:
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[...] precisa ter médico na hora da infusdo e ndo s6 o enfermeiro. Uma paciente
relatou em uma reuniéo que durante a infusdo, eu ndo lembro exatamente qual o
bioldgico que ela faz a infusdo, ela ndo se sentiu bem, comegou a sentir tontura,
ela disse que deu taquicardia e tal. E era uma paciente que ja tinha apresentado,
fora 0 momento de infusdo, ela teve um problema cardiaco. Dai eu questionei: —
Vocé falou isso com o seu médico? — Entéo é uma queixa do paciente que duran-
te a infusdo do medicamento ndo existe um médico la pra acompanhar, somente
enfermeiros. [...] tem um médico la presente, mas pra liberar apenas as LME, re-
ceber as receitas a cada trés meses, 0s exames e liberar quando estiver tudo ok,
para poder os pacientes receber as medicaces. (ONG04)

Permanece no Brasil a subutilizagdo do enfermeiro no cuidado do paciente com
AR. Conforme revisto na literatura, esse profissional pode atuar em conjunto do médico
reumatologista ndo somente na administragdo do medicamento mas antes durante e depois
da infusdo (HILL, 2006; HILL; THORPE; BIRD, 2003; VAN EIJK-HUSTINGS et al.,
2012), mas o enfermeiro ndo substitui, o papel do médico. Ambos podem e devem
trabalhar em conjunto, na equipe multiprofissional, cada qual na sua pratica. Por suposto
esse € um espago que precisa ser pactuado.

A forma como o sistema de saude esta organizado, bem como a assisténcia
farmacéutica demandam atenc¢do. Quando o governo nao supre e o paciente ndo pode pagar
pelos medicamentos e demais servigos necessarios ao tratamento da AR ele busca
alternativas, como as ONG ou outros atores da iniciativa privada, como faculdades, a
industria farmacéutica, clinicas médicas privadas com precos populares, etc. Os servigos de
infusdo dependem do médico para funcionar e para prescrever o medicamento. Para que o
médico prescreva os MMCD ¢ necessario que o paciente apresente resultados de exames
laboratoriais adequados ao médico prescritor, que precisam ser solicitados previamente
pelo médico. Formando assim uma cadeia interdependente de etapas.

Os problemas na oferta de servigos ndo se restringem aos medicamentos de uso
intravenoso. A falta de médicos, atraso nos agendamentos e intervalos irregulares de
consultas decorrentes da sobrecarga nas agendas médicas também tém impacto na
qualidade das informagdes recebidas sobre o tratamento. Umas das ONG destaca
participagdo ativa de representantes da industria farmacéutica na orientagdo de pacientes

sobre a administragao de medicamentos de uso subcutaneo.

[...] nos medicamentos subcutdneos eles nos ddo uma assisténcia muito grande.
Por exemplo, varias das industrias farmacéuticas, quando o paciente recebe a
prescricdo, como ele sabe que demora muito pra liberar ela da as trés primeiras
doses de forma gratuita para o paciente. D4 uma estrutura muito bacana de
farmacéuticos que vai a casa do paciente auxiliar na aplicagdo e ensinar a forma
correta de armazenamento dessa medicacdo, a forma correta de fazer a aplicacao,
entdo tem um suporte muito bacana nesse sentido. (ONGO5)

Esse tipo de assisténcia diferenciada ndo foi observado na rede publica. Ao
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contrario, foi percebido despreparo dos profissionais dispensadores. Um quarto (%) dos
RSM e 10% das ONG referiram baixa qualidade dos avaliadores das farmaécias
dispensadoras quando questionados sobre os aspectos negativos da politica de

medicamentos.

[...] porque eles dispensam o medicamento e ndo ddo a menor orientacdo para o
paciente, de armazenamento, transporte. Eles falam assim: — Tem que por na
plaguinha de gelo. — Mas ndo fala que com essa plaquinha de gelo vocé tem que
chegar na sua casa em no maximo meia hora, sendo vocé vai perder o seu medi-
camento. Ai o cidaddo mal informado [...] ele p&e a bolsinha térmica no brago e
vai fazer compras, vai visitar o parente, mora na zona rural, sai seis horas da ma-
nha e volta as dez horas da noite. E 0 medicamento virando 4gua né? E o aten-
dente da regulacdo nem dé essa explicagdo. (ONGO05)

Rover e colaboradores (2016) criticam que o foco dos servigos farmacéuticos segue
0 modelo hegeménico de satde, com énfase nos aspectos logisticos do CEAF, negligenci-
ando as pessoas e suas necessidades. Situacdo essa agravada pela carga burocréatica de-
mandada pelo PCDT, levando a um cuidado fragmentado por esse profissional.

Outro elo comprometedor da integralidade do tratamento da AR esta na dificuldade
relatada para realizacdo dos exames necessarios a obtengdo dos medicamentos. Nos
ultimos anos t€ém-se preconizado o tratamento da artrite inicial com uso precoce de MMCD
como ponto fundamental para se atingir a remissdo e controle da progressdo da doenga.
Essa proposta exige ndo somente a deteccao e encaminhamento precoces do paciente mas
também um rigido monitoramento da atividade da doenga, progressdo radiografica e
avaliacdo do prognostico, com a finalidade de adaptar a estratégia terapéutica quando

necessario (MOTA; LAURINDO; SANTOS NETO, 2010).

[...] pra conseguir fazer um exame ndo tem material, que absurdo, né? Eu acho
um absurdo. (ONGO06)

[...] tem um exame chamado Mantoung, que a maioria dos medicamentos hoje
solicita e que tem alguns municipios que ndo tem acesso a este exame. Entdo tem
que mandar esse paciente vir até outro municipio. [...] Consegue, mas nds ja
tivemos falta desse medicamento por bastante tempo. E ele ¢ um medicamento
unico né, ndo tem um que substitui ele. Entdo além de atrasar o paciente pra que
chegue até o tratamento, porque dai ele vai ter que se deslocar do municipio dele,
as vezes ele ndo sabe o horario de funcionamento, porque a maioria o
funcionamento ¢ s6 na parte da manha. As vezes o paciente chega aqui s6 na
parte da tarde. Perdeu a caminhada. E ainda tem que voltar outro dia. E com isso
ele vai atrasar o pedido dele, de enviar ali a solicitagdo do medicamento, né. E

%A reagdo a tuberculina intradermica é do tipo hipersensibilidade tardia, demonstrada pela presenca de endu-
racdo cutanea no local da injecdo (face anterior do antebraco, usando-se a técnica intradermica de Mantoux).
O exame também é popularmente conhecido como PPD (derivado proteico purificado da tuberculina) e é
amplamente utilizado para diagnostico de tuberculose latente em pacientes com AR (GARZIERA, 2017;
MOTA et al., 2015a) candidatos ao uso de MMCD biol6gicos, principalmente. Em 2014 ocorreu desabaste-
cimento do PPD no Brasil e no mundo resultando na publicagdo pela SBR de recomendacfes especificas para
o0s reumatologistas de como proceder na indisponibilidade do exame (MOTA et al., 2015a).
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nds temos hoje no Brasil um alto indice de tuberculose. Assustador, né, muito
grande. (ONGO7)

A indisponibilidade do material para exame (indicador de falhas na logistica), bem
como as falhas na comunicagdo e informag¢ao de como o paciente pode fazer o exame
(falha na acessibilidade) interrompem o tratamento da AR. Pode ocorrer ndo apenas a
dificuldade de deslocamento para outros municipios, mas também uma relacionada as
restricdes de horario somadas a falta de informacao clara e precisa. Essas falhas indicam
ainda a ndo priorizagdo politica dessas questdes € a ndo integracdo entre servicos publicos
de satude, que favoreceriam a obtencao do tratamento integral ao paciente com AR.

As dificuldades de realizagdo de exames laboratoriais pelos pacientes com AR ndo
sdo exclusivas do Brasil, frequentemente ocorrem nos paises em desenvolvimento,
conforme apontado na literatura. As diversas barreiras que se interpdem ao tratamento da
AR devem ser consideradas desde a sua fase inicial e o paciente precisa de orientagao
quanto a necessidade do cumprimento de cada etapa para a obtencdo de melhores
resultados no controle da doenga.

Os profissionais também precisam estar atentos as dificuldades de acesso aos
servigos que impactardo no tratamento. No caso da AR, exames laboratoriais costumam ser
solicitados, em média, trimestralmente e fornecem informacdes relevantes sobre a
atividade da doenga e condigdes de saude do paciente (BUENDGENS et al., 2013).

Pacientes carentes nem sempre conseguem realizar o tratamento devido as
dificuldades no acesso a exames que confirmem o diagndstico (muitos deles de alto custo)
quando nao estdo disponiveis no SUS, desta forma ocorrera a quebra da universalidade
através do privilegio daqueles pacientes que podem pagar ou utilizar planos privados para
a realizagdo desses procedimentos diagndsticos.

A falta da realizagdo de exames pode levar a suspensdo do tratamento e piora na
atividade da doenca devido aos riscos associados ao uso dos MMCD sem o monitoramento
laboratorial adequado. Evidéncias de tentativas de contornar esse problema tém aparecido
em muitos estudos, que apontam a busca da realizagdo de exames na iniciativa privada e
uso simultdneo dos servigos publicos e privados de saude, em diferentes niveis de
utilizacdo. A utilizagao de servigos privados no tratamento da AR dependera da capacidade
de pagamento do paciente pelos seguros e servigos privados quando ndo consegue atender
integralmente as suas necessidades no SUS.

A grande maioria dos pacientes com AR depende do SUS para obter os MMCD e

demais servigos necessarios para o controle adequado da atividade da doenca. Gastos com
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desembolso direto para servigos e medicamentos que deveriam estar disponiveis pelo SUS
podem comprometer ndo somente a adesdo ao tratamento (levando a piora do estado de
saude) quanto as demais necessidades do paciente, como alimentagdo, moradia, transporte,
etc.

Outro tipo de servico comumente utilizado pelos pacientes com AR a partir de
desembolso direto sdo as consultas com profissionais frequentemente nao disponiveis nos
servicos publicos nas equipes multiprofissionais. Isso porque os médicos frequentemente
ndo encaminham para outros profissionais (FELDMAN et al., 2010), ndo existem equipes
multiprofissionais ou porque nao ddo conta de atender a demanda de pacientes com AR.

Nesse sentido a iniciativa privada, seja através das ONG ou através de parcerias
acaba por oferecer esses servigos. Essas parcerias podem ou ndo ser realizadas com 6rgao
governamentais, como o caso de uma ONG e uma faculdade particular relatado abaixo.

[...] ela ndo tem cursos s6 na area de medicina, ela tem na area de direito, tem
outras areas, mas o foco ¢ mais salde mesmo. Entdo, o paciente estando la
dentro ele esta sendo assistido ndo sé pelos reumatologistas, mas vocé tem
fisioterapeuta, vocé tem psicologo, vocé tem uma assistente social. A principio as
atividades eram acompanhadas por residentes, que faziam o atendimento na area
deles e era tudo gratuito. Como a faculdade precisa se manter, ¢ uma faculdade
particular, é cobrado um valor minimo, hoje em dia, das pessoas que frequentam

a parte de fisioterapia, hidroginastica, dos pacientes que faz que ainda vdo.
(ONG04)

O depoente relatou que anteriormente existia uma parceria do governo local com a
faculdade que financiava consultas com médicos reumatologistas da instituigdo.
Posteriormente essa parceria foi desfeita devido a cortes or¢camentarios, segundo relatou,
mas os pacientes mantiveram vinculo (por meios particulares) com a faculdade em busca
de atendimentos nao disponiveis no subsetor publico.

A provisdo de servicos de reumatologia adequados para toda a populagdo diante a
necessidade de tratamento precoce e terapias cada vez mais especializadas ¢ de grande
importancia. Da mesma forma, a contribuig¢ao valiosa de especialistas de outras disciplinas
como fisioterapia, educacao fisica, enfermagem, assisténcia social, psicologia, nutricdo e
terapia ocupacional, deve ser fornecida conforme tem sido atestado na literatura (BASU;
STEVEN, 2009; HAGGLUND et al., 2005; MOE et al., 2014; OLIVEIRA, 2017,
SMOLEN; ALETAHA, 2008). Outros profissionais como os de acupuntura e pedologos
também sdo citados inclusive por guidelines oficiais nos EUA e Europa a depender das
necessidades do paciente.

Ja o PCDT atual da AR no Brasil (2017) cita que as evidéncias do tratamento nao
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medicamentoso da AR s3o escassas mas se acredita que tenha papel importante na melhora
clinica e funcional dos pacientes. Fica evidente a forte influéncia do modelo hegemdnico
centrado na figura médica e tratamento medicamentoso da doenga. O protocolo cita como
exemplos das terapias nao medicamentosas a educacao do paciente e de sua familia, terapia
ocupacional, exercicios, fisioterapia, apoio psicossocial e cirurgia somente.

O enfermeiro, desde capacitado para tal, poderia atuar em conjunto com os médicos
reumatologistas do SUS, como um dos componentes da equipe multiprofissional. Ainda
que nao exista tradigdo dessa atuagdo conjunta nos ambulatdrios de reumatologia no Brasil,
existem estudos de outros paises que demonstram contribuigdes positivas no cuidado
compartilhado ao paciente com AR.

A exemplo do trabalho do enfermeiro em outras especialidades, como na assisténcia
ao diabético, o cuidado do paciente com AR sdo muitas as possibilidades de atuagdo. Esse
profissional pode atuar nas seguintes agdes, mas ndo se limitando a elas: avaliacdo e
orientagdo de pacientes, intercalando consultas de acompanhamento, avaliando exames
laboratoriais, orientando a autoadministragdo de medicamentos, no monitoramento de
eventos adversos (presencialmente ou via telefone). Também ¢ um profissional que, no
SUS, possui papel de destaque na atengdo primdria, o que permitiria maior deteccao
precoce de sinais e sintomas da doenga, e consequentemente a avaliagdo por um médico e
o encaminhamento ao especialista. Além disso favoreceria no acompanhamento
compartilhado do paciente entre os servigos de atencao primaria e secundaria.

Nao faz parte dos objetivos dessa pesquisa aprofundar as discussdes do papel do
enfermeiro no cuidado do paciente com AR, porém esse ator tem sido pouco utilizado no
manejo da AR no SUS, quando comparado com a experiéncia exitosa de outros paise524.
Diante dos diversos problemas enfrentados pelo paciente na busca pelo tratamento esse
profissional poderia ser melhor aproveitado pelo setor publico enquanto membro das
equipes multiprofissionais, mas ndo ¢ suficiente per se. Outras medidas sdo necessarias
para ampliar a disponibilidade de reumatologistas e servigos especializados aos pacientes
com AR.

Evidéncias sugerem que os médicos especialistas devam dedicar mais tempo e
recursos ao acompanhamento de pacientes com AR. Para isso pacientes com doengas de
curso mais estavel deveriam ser transferidos para unidades baseadas em medicina da

comunidade (POLLARD et al., 2011). Medidas como essa exigem a reavaliacao de cada

24 A Prépria Liga Europeia de Reumatologia recomenda a participagdo de enfermeiros no cuidado comparti-
Ihado do paciente reumatico. Para maiores informagdes vide Van Eijk-Hustings e colaboradores (2012).
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paciente e estruturagdo da aten¢do primaria ¢ demais servicos de apoio laboratorial para
receber os pacientes a ser encaminhados.

Profissionais de variadas especialidades agregam diferentes perspectivas sobre as
necessidades de saude, contribuindo com o acompanhamento integral do paciente. O
tratamento multiprofissional tem potencial para desafogar os consultorios médicos das
queixas que podem ser acompanhadas pelos outros profissionais, desde que exista
integracao entre os servicos e a devida orientacdo dos pacientes de como estes funcionam.
Representa um territorio fértil para novos investimentos no SUS e exige estudos voltados
para esse fim, de implantacdo e difusdo das equipes multiprofissionais de reumatologia,

ficando como sugestdo de agenda de pesquisas futuras.

4.3.3 Infraestrutura dos servigos de satde e efeito sobre os itinerarios de busca pelo

tratamento da AR

Aspectos relacionados as instalagdes e infraestrutura dos servigos de saude também
apareceram nas entrevistas. Quando perguntados quais os aspectos positivos da politica
10% das ONG e 25% dos RSM elogiaram a dinamica de dispensacdo e localizacdo das

farmacias especializadas.

[...] a centralizagdo e pontos de dispensagdo desses medicamentos, ¢ um dos
pontos fortes mesmo. Isso tem uma estratégia de facilitar ou de tornar menos
enfadonha a trajetoria do paciente o alcance desse acesso. (RSM02)

A dinamica da central de abastecimento, a central de dispensagdo de alto custo
que ¢ bem moderna. E a estrutura de atendimento e a equipe ¢ muito boa.
(ONGO09)

Note-se a importancia de o paciente se sentir acolhido e seguro em ambiente com
estrutura fisica adequada, com o medicamento disponivel e as informacdes que ele precisa
para a adesdo ao tratamento, aumentando as chances de melhores resultados de saude.
Quando, ao contrario, a acessibilidade estd prejudicada, os pacientes com AR, que podem
ter dificuldade de deslocamento relacionada a doenca, restricdes financeiras ou ao avango

da idade, podem ndo conseguir obter o0 medicamento regularmente.

No ano passado esse Hospital [...] colocou em um container os pacientes, tudo
muito desconfortavel, e a gente correndo atras, liga pra televisdo, enfim, os me-
dicamentos eram dispensados dentro de um container. La dentro fazia infusdo e
distribuia também. [...] E era desconfortavel, era improprio, era pequeno. [...]
porque era do lado de uma regido baldia, do lado do hospital. De dificil acesso,
assim, pra vocé andar, um terreno de terra normal, sem calgamento, vocé cami-
nha muito. Enfim, jamais era pra ter uma farmécia de alto custo naquele lugar,
fora de um hospital. (ONGO04)
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O relato acima de inadequacdo da estrutura fisica do local de dispensacdo e infusdo
de medicamentos descreve a instalacao temporaria da farmacia e centro de infusdo em con-
téineres devido a necessidade de mudanca de um hospital que seria privatizado para outro
hospital da rede publica daquele municipio. A inadequacdo do ambiente permaneceu quan-
do, no momento de criar uma solucdo para adequacdo do servico, 0s pacientes imunossu-
primidos foram deslocados para um hospital referéncia do tratamento de doengas respirato-

rias infecciosas, gerando inseguranca nos pacientes:

Esse ano (2018) saiu dos containers e foi para o hospital doado [...] que é um
hospital publico. Eu acredito que estava arrumando o espaco pra tirar dos contai-
ners e deslocar para o outro hospital [...] E um hospital que trata de doencas res-
piratorias. E um questionamento: se o paciente faz um PPD e pode desenvolver
uma doenca respiratdria grave, e se que tem que fazer uso da isoniazida, vai pe-
gar esse paciente e botar num hospital que trata de doencas respiratorias graves?
Por que isso? Por que ndo pensa nisso tudo? (ONGO04)

r

Esse caso ndo pode ser generalizado, entretanto ¢ importante para entender que
todas as dimensdes do acesso aos servigos e medicamentos precisam ser consideradas pelas
autoridades responsaveis para que se garanta a continuidade do tratamento, inclusive a
estrutura fisica e informagdo aos pacientes. Gestores estaduais precisam avaliar
permanentemente a estrutura fisica, a capacidade instalada e os equipamentos necessarios a
assisténcia em colaboracdo com os municipios na estruturagdo e qualificagdo da assisténcia
farmacéutica (ROVER, 2016). Nao somente a qualificacdo da assisténcia farmacéutica,
mas de todos os demais servigos necessarios aos pacientes com AR.

A falta, inicialmente de informagdo sobre a doenga e, posteriormente, do médico
especialista e de servicos leva o paciente a adotar outros itinerarios terapéuticos. Sobre
esses itinerarios, Oliveira (2017) observou que na maioria das vezes houve busca tardia por
cuidados, relacionada a ndo suspei¢ao de doenga reumatica; tratamento inicial pelo médico
generalista, ou ortopedista, sem encaminhamento adequado ao reumatologista. Segundo
Scheffer (2018) atualmente sdo 15.598 ortopedistas no pais, com razao de 7,51 a cada cem
mil habitantes, representando 4,1% dentro das especialidades médicas.

[...] O paciente chega: — Eu vou pra onde? Que médico eu procuro? — se esta
doendo eu penso logo em ir num ortopedista. (ONGO04)

Porque no posto de saide ndo tem especialista. As vezes a pessoa vai la
reclamando de uma dor, ele passa um remédio para a pessoa. E se ele consegue
encaminha-la aqui para o centro de Brasilia, o hospital de base demora muito
tempo. [...] como a gente tem muitas cidades aqui, cidades satélites, tudo vocé
tem que passar pelo posto. O posto é que vai te encaminhar, vai depender do
médico. Ele vai ver a sua situacdo, e as vezes quando manda vocé ja tem até
deformidades, quando a pessoa ¢ encaminhada. E demora muito tempo. E néo ¢
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assim, ele encaminha e vocé consegue. [...] (ONGO06)

Também outro problema que muitos pacientes ndo tém informacdo de qual é o
profissional que trata corretamente e como acessar esse profissional. [...] Entdo a
gente vé& aqui, na instituicdo, que atende muitos municipios, que alguns chegam
aqui e dizem: — Ah, eu nem sabia que existia 0 tratamento pra essa doenga. E
nem sabia qual era o profissional que atendia. — eles ficam la com o traumatolo-
gista, com outro profissional. Falta de informag&o, essa é uma barreira também
que a gente tenta quebrar ela e informar a essas pessoas a maneira correta.
(ONGO07)

Essa realidade atrasa o inicio do tratamento da AR, bem como de outras doengas
reumadticas porque adia a deteccdo dos sintomas e do encaminhamento ao especialista.
Induz ao o tratamento inespecifico da doenga, que pode causar alivio parcial dos sintomas
sem retardar a progressdo da doenga, retardando ainda mais a busca pelo reumatologista.

Garantir a avaliagdo médica e os MMCD no tempo oportuno constituiria o cendrio
ideal de tratamento da AR. O diagndstico e tratamento precoces, porém, dependerdo do
grau de ajuste entre as caracteristicas dos pacientes e dos sistemas e servigos de satde.

Pelaez e colaboradores (2015) atribuem que as razdes subjacentes aos atrasos € as
trajetorias de busca de tratamento da AR sdo contextualmente determinadas e buscaram
evidéncias desse processo na América Latina. Como a presente pesquisa encontraram
publicagdes realizadas majoritariamente no contexto europeu e com populagdo
predominantemente branca. Sendo assim, existe um numero muito maior de descrigdes de
realidades bem diferentes das encontradas na América Latina, quase sem publicagdes sobre
o tema. Os referidos autores pontuaram que a maioria da populagdo da América Latina
enfrenta lacunas assistenciais. Os servigos sdo, muitas vezes, inacessiveis e fragmentados,
fato agravado pela falta de integracdo nos servigos, o que também foi observado na
presente pesquisa.

No cenario de falta de informagao e de médicos vivido no Brasil, muitas vezes as
ONG acabam por acolher e orientar os pacientes quanto a doenga € a como proceder para
entrar no sistema de satide em busca do tratamento. Também sao oferecidos servicos de
saude e de outros tipos aos pacientes, muitas vezes em parceria com alguma esfera de
governo. Esse destaque das ONG enquanto atores de grande importancia no cenario da AR
¢ um dos motivos pelos quais ¢ importante identificar as estratégias empreendem para a
obtencao dos medicamentos e do tratamento da AR.

Nos temos pessoas que por falta de médicos na rede publica acaba vindo pra ca,
porque alguém indicou, porque é o médico da rede publica, ndo especialista, né,

ele fala sobre a nossa instituicdo como um ponto de referéncia. (ONGO1)
[...] (a ONG) tem um trabalho muito grande direto com o paciente. Nos
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atendemos em média duzentas pessoas por dia com fisioterapia, pilates,
acompanhamento psicolégico individual e em grupo, atividades artesanais,
enfim, nds temos uma série de atividades. E geralmente a gente tem dificuldade
de custeio, entdo nods fizemos uma parceria com a secretaria municipal de saude.
(ONGO0S5)
A dificuldade do paciente ao acesso ao reumatologista. Que ¢ o médico
especialista que vai pedir esse tratamento, ¢ hoje a gente ainda tem uma fila de
espera bastante grande. O que a gente procura orientar o paciente € que se ele
ndo conseguiu no SUS que ele procure um médico particular, e a gente como
instituicdo tenta negociar um desconto pra ajudar, esse paciente, e informa a ele
que ele mesmo consultando um médico particular ele pode encaminhar ele, se
necessario, a vir adquirir o medicamento pelo sus. Entdo essa orientagdo a gente
passa, porque pelo sus a gente sabe que a fila ¢ muito grande e que ndo tem
profissional né? (ONGO7)
Temos outras fontes de recursos para manutencdo da sede da instituicdo com
atendimento direto aos pacientes, oferecendo atividades fisicas em oficinas de
ioga, danca, pilates, alongamentos, grupo de convivéncia, apoio e integragdo.
(ONGL10)

Como o governo, de forma geral, ndo tem sido capaz de atender a todas as

necessidades do paciente com AR, outros atores e interessados tem ocupado os espacgos
vagos, oferecendo uma cartela variada de servigos, as vezes de forma gratuita, voluntaria
ou mediante pagamento.

As ONGs atuam como prestadores de servigos, mas também como pontes para
outros atores como profissionais de satide e laboratdrios de andlises clinicas da iniciativa
privada, universidades, representantes da industria farmacéutica, laboratorios de Orteses e
proteses e mais uma combinacdo infinita de interessados no setor saude, e mais
especificamente, no paciente com AR.

Recursos repassados as ONGs vém apresentando aumento nas trés esferas de
Governo, com maior destaque para as municipais e estaduais (LOPEZ; BUENO, 2012).
Nao sera alvo dessa pesquisa a analise e classificagdo dos tipos de acdes orcamentarias das
ONG, tampouco das formas de fomento do setor publico. Destaca-se, no entanto, a
existéncia de parcerias ONGs-governo atuando na amplia¢do dos servicos, iniciativa ja em
pratica e que precisa ser melhor estudada devido aos potenciais conflitos relacionados, o
que exige vigilancia.

Diante dessas questdes e das criticas envolvidas na terceirizacdo dos servigos de
saude, ndo apenas a transferéncia de recursos tem relevancia. E interessante que o Estado
esteja proximo da atividade das ONG e que estimule as boas praticas aos pacientes,
incentivando o desempenho de a¢des que o Governo nao tem conseguido executar, sem a
percepgdo erronea de transferéncia de responsabilidade para os grupos. As parcerias se
fortalecem nos canais de participagdo social, mas € preciso vigiar, prevenir e combater as

influéncias danosas nesse meio regulamentar. Essas relagdes delicadas entre os grupos de
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pressdo sobre as politicas de medicamentos da AR serdo contempladas no capitulo V.

O quadro n°1 apresenta uma sintese das percepcdes dos entrevistados a respeito da

politica de medicamentos e o quadro n°2 sintetiza os fatores facilitadores ou limitadores da

obten¢do de medicamentos para tratamento da AR. As diferengas nos depoimentos obtidos

se devem a diferentes realidades e aspectos regionais do pais, como vém sendo apresentado

nesse trabalho.

Quadro 1: Percepcbes dos entrevistados a respeito da assisténcia farmacéutica da AR.

Pontos positivos ‘ Pontos negativos

Aspectos organizacionais do sistema de saude

-Tratamento disponivel segundo as
diretrizes do SUS: universalidade e
gratuidade;

-Centralizagdo das compras dos
medicamentos de alto custo;
-Publicizacao do PCDT;
-Participacao social.

-Falta de priorizacdo politica (impacta:
nas descontinuidades, na infraestrutura,
nos incentivos;

-Dispensagdo centralizada;
-Descentralizagdo nao contemplou as
desigualdades regionais;

-PCDT atual confuso;

-Falha de controle pelo MS sobre o
seguimento dos esquemas terapéuticos;
-Regulagdo insuficiente dos interesses
contrarios aos da saude publica (viés da
participagdo social).

Oferta e obten¢cao de medicamentos

-Variedade de medicamentos e classes
terapéuticas;

-Disponibilidade de medicamentos novos;
-Incorporagao dos biossimilares;
-Possibilidade de inicio precoce do
tratamento (pelo PCDT);

-Independéncia e qualidade do julgamento
da ANVISA;

-Consultas publicas (participagdo social);
-Estimulo (ainda insipiente) a producao de
medicamentos (biossimilares, genéricos).

-Rigidez no critério de prescri¢do e
dispensagao;

-Demora na aprovacao de novas
incorporagdes;

-Producao inexpressiva de medicamentos;
-Descontinuidade do fomento a inovagao
tecnoldgica.

Oferta de servicos e recursos humanos necessarios ao tratamento da AR

-Dispensacao;
-Maior disponibilidade de informagdes
sobre o tratamento.

-Assimetria de voz politica e de
informagdes (ONGs e midia sofrem
influencia da industria farmacéutica).

Fonte: Elaboracdo prépria a partir dos resultados obtidos na pesquisa.
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Quadro 2: Fatores facilitadores e limitadores da obtencdo de medicamentos.

Facilitadores Limitadores

Aspectos organizacionais do Sistema de Saude

-O proprio SUS;
-Ter um PCDT.

-Falhas de distribuigao e logistica (indisponibilidade de
medicamentos);

-Burocracia;

-Falta de competéncia e integracdo entre as esferas de
governo (responsabilidades, financiamento, selecao,
programacao, aquisi¢cao, armazenamento e distribui¢do);

Oferta e obtenciao de medicamentos

-Aumento do conhecimento
epidemiologico e clinico da
AR;

-Maior publicizacao do PCDT
(maior nimero de médicos
seguindo o protocolo);
-Formacgao e fortalecimento de
tecido social (estratégias das
ONGs e RSM para troca e
doa¢do de medicamentos,
monitoramento e
implementacao de politicas de
saude e de medicamentos).

-Desabastecimentos e descontinuidades;

-Alto custo de medicamentos;

-Aumento na demanda por tratamento;

-Redugdo do poder aquisitivo da populagao (crise);

Oferta de servicos e recursos humanos necessarios ao tratamento da AR

-Formagao e fortalecimento de
tecido social (estratégias das
ONGs e RSM para troca e
doa¢do de medicamentos,
monitoramento e
implementacao de politicas de
saude e de medicamentos).

- Desigualdades na distribuicdo dos reumatologistas e no
acesso as consultas: publico < privado;

-Intervalos inadequados entre consultas;

-Capacidade instalada de infraestrutura inadequada e
insuficiente (auséncia ou insuficiéncia de servigos
ambulatoriais  especializados,  indisponibilidade  ou
inadequacdo dos centros de infusdo, dificuldade de
realiza¢do de exames laboratoriais, inadequagdo do local de
dispensacao);

-Capacitagdo profissional insuficiente;

-Reducao dos recursos para capacitacao;

-Lacunas assistenciais levam a prestacao de servicos pelas
ONGs (suscetivel a influéncia da industria farmacéutica);
-Assimetrias de informagdo: falhas nos canais de
informacao sobre a doenga e tratamento (limitando o poder
discricionario sobre as opgdes de tratamento);

-Necessidade de regulamentacdo da propaganda da
industria farmacéutica, inclusive no ambiente virtual;
-Subutilizagdo  de  profissionais  ndo-médicos e
desvalorizagdo de equipes multiprofissionais;

-Falta de integracdo entre os diferentes niveis de atencao.
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O presente capitulo buscou atender ao segundo e terceiro objetivos dessa pesquisa:
identificar e descrever os pontos fortes e fracos da politica de medicamentos para AR no
Brasil e identificar fatores que as associagdes profissionais e de pacientes apontam como
facilitadores ou limitadores da obtengdo dos medicamentos, respectivamente. Para isso,
ambos se beneficiaram dos resultados provenientes tanto da literatura quanto dos
depoimentos obtidos.

Os entrevistados abordaram aspectos positivos referentes a politica, dentre eles a
universalidade e gratuidade dos medicamentos, a incorporagdo tecnoldgica (variedade de
medicamentos, estimulo a produ¢do, o uso de biossimilares), a participagdo social ¢ a
publicizagdo do PCDT e dos medicamentos disponiveis para tratamento. Esse ultimo
aspecto aparece como positivo uma vez que o proprio PCDT representou um avango para a
garantia do tratamento ao paciente com AR, mas, ressalte-se que tanto essa pesquisa como
outras disponiveis na literatura demonstram que as insuficiéncias de informacao levam a
canais alternativos, ndo regulamentados de informagao.

Nao houve consenso entre os entrevistados, tampouco na literatura, quanto aos
aspectos da centralizagdo e descentralizagdo, mas entende-se que o diferencial para sua
avaliacdo como positiva ou negativa pelos depoentes sucede das desigualdades regionais,
ndo contempladas pelos gestores quando a politica foi implementada.

Aspectos negativos citados relacionam-se a situagdo de crise econdmica atual no
pais levando a perdas na arena politica, evidenciadas por um PCDT confuso, mais restrito
em comparacao as versoes anteriores € por questionamentos quanto a sustentabilidade do
tratamento da AR no SUS. A falta de priorizagdo politica e também da descontinuidade do
fomento a inovacdo (e producdo de matérias primas e medicamentos) impactaram
negativamente no estagio de implementagdo da politica.

Observou-se que muitas das vezes quando perguntados a respeito dos aspectos
positivos ou negativos da politica de medicamentos da AR obteve-se respostas quanto aos
fatores facilitadores ou limitadores da obtengdo de medicamentos. Isso refletiria de certa
forma, a necessidade demandada pelos entrevistados de terem suas questdes atendidas
visando a efetivacdo do direito ao tratamento do paciente pelo SUS.

Aspectos como as desigualdades na distribuicdo publica e privada dos
reumatologistas, e nimero insuficiente de profissionais nos servi¢os publicos (com efeito
negativo sobre o acesso e intervalos inadequados das consultas) foram apresentados como

grandes limitadores da obtencdo dos medicamentos e do tratamento. Em muitas
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localidades, representam o principal limitador da obtengdo, mais até do que a propria
indisponibilidade dos medicamentos nas farmacias oficiais. Questiona-se, inclusive, se a
ndo observancia de indisponibilidade de medicamentos em determinadas localidades nao
estaria associada a um provavel subdiagnostico e subacompanhamento de pacientes devido
as barreiras encontradas para conseguir uma consulta com o médico especialista,
resultando também em uma indisponibilidade subestimada de medicamentos.

A capacidade instalada de infraestrutura do SUS ndo tem oferecido os profissionais
(reumatologistas e equipes multiprofissionais especializadas), servigos especializados
(consultorios, centros de infusdo) e de apoio (laboratdrios, centros de imagem) que
atendam as necessidades dos pacientes com AR em quantidade e qualidade suficientes. Os
servigos que existem ndo estdo articulados, e ndo ocorre o acompanhamento compartilhado
dos pacientes entre os diferentes niveis de atencao. Soma-se a essas questoes as falhas de
logistica dos medicamentos (gerando indisponibilidade e desabastecimentos nas farmacias
oficiais), as burocracias envolvidas para o diagnostico e dispensagdo dos MMCD e a falta
de capacitacdo profissional.

Denota-se, a partir dos problemas explicitados, que ndo falta apenas competéncia e
integracdo entre as esferas de governo, mas falta a priorizagdo politica quanto as
necessidades de tratamento dos pacientes com AR, impactando negativamente na execugao
do PCDT e estabelecimento das redes de atencao.

Como resultado observa-se as lacunas assistenciais que demandam solucdes para
esses € outros problemas vivenciados pelos pacientes com AR. Nesse cenario, ONGs e
sociedades profissionais tém aparecido cada vez mais como prestadores de servigos que
deveriam ser obtidos, prioritariamente, pelo sistema publico de saude. Isso agregou
facilidades para a obtengdo do tratamento e dos medicamentos, mas também existe o viés
do aumento da influéncia da iniciativa privada com fins lucrativos sobre esses grupos,
principalmente da industria farmacéutica, aumentando ainda mais a complexidade dessas
questdes. Também a assimetria de informacgdes, na presenca ou auséncia desses e outros
atores, em cada localidade, tém impactado na obten¢do do tratamento.

Diante da assimetria de informagdes encontrada na literatura e nos depoimentos, ¢
dos desafios e limites para a sustentabilidade da obtencao dos MMCD da AR como um
direito do cidaddo, urge identificar como se estabelece atualmente no Brasil o
envolvimento dos grupos de pressdo para obtengdo e continuidade do uso de medicamentos

para AR.
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Na tentativa de responder a essas lacunas de conhecimento, sem esgotar todas as
dimensdes e fatores determinantes da obtengdo dos MMCD da AR, buscou-se identificar o
papel desempenhado pelos grupos de pressao, especificamente as sociedades profissionais
de reumatologistas e associagdes de pacientes. Intencionou-se identificar as estratégias
utilizadas por esses grupos de pressao da sociedade civil para a obtencdo e continuidade do
uso dos medicamentos para o tratamento da AR no Brasil na formacdo de opinido,

divulgacdo de informacdes e sua relagdo com as politicas de acesso aos medicamentos.
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5 ESTRATEGIAS DOS GRUPOS DE PRESSAO PARA OBTENCAO DE MMCD
DA AR: RESULTADOS E DISCUSSAO

A crise econdmica € os recentes cortes nos recursos transferidos para a saude tém
comprometido, também, a assisténcia do SUS ao paciente com AR. A primeira
comprometeu a renda da populacdo, aumentou o desemprego e consequentemente reduziu
o nimero de pessoas que se mantiveram com seguros de satde privados. Além dos cortes
orcamentarios da satide aqueles ex-usudrios dos seguros privados, sem ter como pagar ao
setor privado, precisaram recorrer ao servigo publico em busca da assisténcia em saude.
Como agravante, nem sempre se consegue a assisténcia necessaria, como tém sido
mostrado nessa pesquisa e em outras sobre o tema. Em relacdo a AR, qualquer interrupgao
no tratamento ja representa o comprometimento do controle da atividade da doenca,
podendo levar a consequéncias irreversiveis.

Foi percebida reducdo de recursos para a satde pelos sujeitos da pesquisa, com im-
pacto negativo tanto na obtengcdo de medicamentos quanto no acesso aos Servigos necessa-
rios ao tratamento da AR. Seis ONGs e um RSM entrevistados observaram os impactos da
reducdo de recursos para a saude na obtencdo de medicamentos.

[...] desde o advento do golpe® de 2016, os medicamentos comegaram a faltar
nos postos de dispensacdo. Essa inefetividade do sistema de saide é uma
fragilidade para o cuidado da artrite reumatoide. (RSM02)

[...] E houve um medo muito grande, né? Gera uma ansiedade, né? Em quem usa
0 medicamento quando vocé ouve que o Governo vai congelar por 20 anos in-
vestimentos na sadde, né? Dai comeca aquelas questdes, sera que vai comecar a
tirar medicamentos da rede e de distribuicdo pela rede pablica? E qual vai ser o
critério para manter um medicamento e tirar outro? Como que as pessoas véo fa-

zer para conseguir o medicamento? Entdo gera uma ansiedade grande entre os
portadores da doenca. (ONGO01)

Como ocupamos uma cadeira no Conselho Nacional de Sadde vimos nos ultimos
anos a queda de recursos para a saide, o que tem gerado a falta de alguns medi-
camentos no tratamento da AR. (ONGO03)

Com a evolugdo cronica da doenga e o aumento de casos diagnosticados na medida
em que aumentam as informagdes sobre a doenca e opgdes diagnosticas, o PCDT atual
ainda desafia o atendimento das necessidades do paciente. O paciente que ndo dispde de
condigdes proprias para custear o tratamento da AR e ndo encontra o tratamento disponivel

no SUS acaba por ndo conseguir aderir ou precisa abandonar o tratamento quando rompe

> A mengéo ao golpe de 2016 refere-se a0 impeachment da ex-presidente Dilma Rousseff, destituida do
cargo sob a acusacéo de irregularidades contabeis que visavam cobrir déficits nas contas publicas (SINGER
et al., 2016).
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algum elo da corrente. Uma alternativa para esses pacientes que nao encontram o MMCD

disponivel tem sido a busca da ajuda de grupos da sociedade civil como as ONG.

5.1 ESTRATEGIAS DOS GRUPOS DE PRESSAO PARA OBTENCAO DOS MMCD
DA AR

Quando perguntado quanto a atuacdo diante da falta de medicamentos todas as
ONGs responderam que recorrem ao governo na busca por informag0es sobre e solugdes
para o problema. A esfera de governo procurada varia de acordo com o medicamento em

falta conforme a definicdo de responsabilidades prevista no CEAF.

[...] como a gente tem contato com quem faz a distribuicdo, o responsavel pela
distribuicdo dos medicamentos, e responsavel pela industria farmacéutica que faz
esse processo, mediante a reclamacao da falta a gente entra em contato com es-
sas duas frentes pra saber qual o motivo da falta. Entdo a gente meio que faz uma
presséo pra que isso volte a se organizar, né? Para que o medicamento chegue a
pessoa que tem que chegar [...] A gente trabalha muito junto com o poder publi-
co aqui, a gente faz parte da secretaria de salde, entdo isso ajuda a gente a ter
contato com essas pessoas, que facilita né? (ONGO1)

A gente vai e entra em contato com a assisténcia farmacéutica [...] ainda ndo
tem? A gente ficava aguardando. (ONG04)

[...] quando falta 0 medicamento o paciente chega I e vem dizer, a gente liga na
regional aqui [do municipio] para saber a previsdo de chegada desse medicamen-
to. Se eles ndo tiverem essa informacédo a gente liga em [na capital]. Ai [a capi-
tal] pGe a culpa na unido, no Ministério da Salde. A gente liga pro Ministério da
Saude pra saber o que esta acontecendo. O Ministério da Saude responde que [0
estado] ndo pagou a conta. E o paciente aqui na ponta em absoluto sofrimento.
(ONGO05)

Sim, primeiro a gente vai aqui, na farmacia municipal e depois a farmacia esta-
dual. E, se for necessario as vezes também pega as do governo federal. [...] se for
0 caso a gente vai entrar nas paginas que tem do Ministério da Salde e perguntar
por que esta faltando esse medicamento aqui no SUS, se tem previsdo de com-
pra, quando vai ser. Pra gente ter uma ideia de quando chega ao estado e quando
vai chegar ao municipio. (ONGO7)

O governo exerce atuacao direta e indireta na provisao do tratamento da AR porque
se relaciona com os demais atores envolvidos. A busca por 6rgdos oficiais do Governo
como responsaveis pela garantia da obtencdo dos medicamentos, por todas as ONGs entre-
vistadas, sugere uma relagdo de reconhecimento destes pelos representantes dos pacientes
como principais provedores do tratamento da AR no Brasil e do direito institucionalizado
que, entretanto, muitas vezes nao ocorre na pratica. Referiram contato proximo com repre-
sentantes do Governo, participacdo nas secretarias de saude ou utilizacdo dos canais de

ouvidoria como forma de comunicacdo. Na visdo das ONGs entrevistadas, representantes
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do governo desempenham papel razoavelmente importante (20%), importante (20%) ou
muito importante (40%) na obtencdo do tratamento da AR. Entendem, de maneira geral,
que a diminuicdo de atribuicdo de importancia ocorre em razdo das inumeras falhas, ja
apontadas, na gestdo de medicamentos e servicos relacionados a AR.

Quando perguntado sobre o recebimento de beneficios do governo para desenvol-
vimento das atividades dos grupos foram citadas parcerias e projetos com representantes
do governo por 40% das ONG, além do recebimento de algum tipo de isencdo fiscal (como
o Imposto predial e territorial urbano - IPTU), citado por 40% das ONG entrevistadas.

Quanto a capacidade do Estado em manter o tratamento da AR pelo SUS, conside-
rando o cenario de cortes de recursos da saude publica, segundo todos os depoimentos co-
Ihidos de RSM, o Governo seguira suprindo a popula¢do com os medicamentos. Contudo
as opinides sdo bastante divergentes em relacdo ao papel desempenhado pelo Governo en-
quanto provedor. A maioria dos entrevistados foi otimista e aposta que os medicamentos
serao ofertados frequentemente (50%) ou sempre (25%) pelo Governo. Ao revés, para 25%
dos RSM essa participacdo do Estado como provedor acontecera com raridade, no futuro.

No fundo no fundo, apesar dos cortes, apesar desse cenario, quem vai continuar
suprimindo ¢ o proprio Governo, o proprio MS ou a Secretaria de Estado quando
no nivel de medicag@o num custo bem mais inferior. (RSMO1)

Esse ¢ um papel do governo, mas acho que ele esta lavando as maos ha algum
tempo. [...] Como o pais esta sendo vendido escandalosamente eu acredito que os

fundos internacionais passem a assumir um pouco esse controle e instituigdes de
caridade também. Eu acho que vai ser isso. (RSM02)

Como outros aspectos, que nao da ordem economica, também impactam nas falhas
de obtencao do tratamento, para esse grupo de entrevistados a questdo de reducdo dos
recursos tem relevancia, mas ndo constitui a unica causa do problema. A redugdo de
recursos altera a conformagdo do sistema e também a disponibilidade dos servigos. Com
isso, denota uma maior necessidade dos gestores se atentarem para a redistribuicdo dos
recursos € a proposicao de estratégias que garantam a integralidade do tratamento.

Outra estratégia adotada pelas ONG foi a busca por representantes do Poder
Judiciério, mencionada por 60% dos entrevistados. A judicializagdo, amplamente citada na
literatura, ocorria inicialmente em fungcdo do pedido de incorporagdo de novos
medicamentos para disponibilidade no PCDT da AR, como solicitagdo para uso individual
quando a indicagao clinica ndo estava prevista no protocolo e para o atendimento do PCDT

diante dos desabastecimento das farmacias oficiais.

[...] e s vezes o paciente esperava trés meses. Mesmo assim a medicacdo nio era
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dispensada pra ele, ou faltava. Teve uma época que a gente contou com 0s
advogados mesmo, ¢ a medicacdo saiu. Quando o prazo ja estava extrapolado, s6
com liminares. Eram muitas medica¢des dispensadas via liminar, porque o
remédio faltava muito no inicio. Hoje ndo. (ONGO04)

No passado, de 2004 a 2012 nés judicializamos muito, mas depois ndo. A
disponibilizacdo praticamente ja contemplou, na rede. E também ja construiu as
politicas. (ONG09)

Quando as falhas de informag¢@o e comunica¢do nos servicos somam-se aquelas na
esfera organizacional do SUS, ja citadas, ocorre descontinuidade do tratamento. Os
pacientes com AR precisam dos MMCD para controle da atividade de doenca, quando nao
obtém o que necessitam, buscam auxilio fora da esfera da saude, quer seja nas ONG ou no
Poder Judiciario a fim de fazer valer o direito constitucional ao tratamento. Muitas vezes a
judicializag¢do na satude ¢ gerada a partir da falta de informacao dos médicos sobre o rol de
medicamentos e servigos disponiveis no SUS. Outra causa frequente da judicializagdo ¢ o
ndo seguimento de protocolos de tratamento pelos profissionais prescritores(AQUINO;
NOVARETTI, 2015; CAMARGO et al.,, 2016; LIMA-DELLAMORA; CAETANO;
OSORIO-DE-CASTRO, 2012).

Quando perguntado sobre os atores que mais tem apoiado o paciente com AR,
advogados e outros representantes do setor judicidrio foram citados como pouco
importantes por 40% das ONG, razoavelmente importantes por 10% e muito importantes

por 30%.

Quando o governo apoia bem vocé ndao tem necessidade de ter advogados
apoiando. [...] Quando o governo ndo cumpre o papel dele e a familia ndo tem
condi¢des, advogados sdo bem importantes. (ONGO1)

Quando o medicamento ndo estd padronizado e a gente ndo consegue de jeito
nenhum, ndo consegue fazer o governo entender que esse paciente necessita
dessa medicagdo, a gente judicializa. (ONGOS5)

Pode-se afirmar que decisdes judiciais baseadas apenas na indicagdo médica ou
solicitacdo do paciente, pautadas exclusivamente no direito universal a satde, estio mais
sujeitas a influéncia da induastria farmacéutica. Muitas vezes novos medicamentos sao
obtidos via a¢do judicial pela pressdo do direito constitucional e do apelo emocional ao
Sistema Judicidrio (CAMPOS NETO et al.,, 2012) e nao pautados na necessidade do
usudrio, agregando graves prejuizos a equidade e, consequentemente, comprometendo
ainda mais os recursos destinados ao financiamento de agdes coletivas em satde. A adogao
de protocolos de tratamento baseados em evidéncias, capacitagdo dos tomadores de decisdo

e fiscalizacdo de conflitos de interesse entre os principais atores envolvidos (gestores,
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profissionais, ONG, industria farmacéutica, etc.) sao medidas possiveis de combate as
desigualdades de tratamento e que favorecem a escolha e uso racional de MMCD da AR.
Hoje predominam ag¢des judiciais na busca de atendimento do que ¢ preconizado no
PCDT, ou seja, as falhas na execu¢do da politica de medicamentos da AR, refletidas na
indisponibilidade de medicamentos e servigos, levam pacientes e seus representantes a
justica quando ndo encontram solugdes no proprio sistema de saude. Note-se que essa
tendéncia atual da judicializagdo pautada no atendimento do PCDT ¢ verificada em um
momento, os proprios entrevistados reconheceram, em que todos os medicamentos para

AR disponiveis no mercado atualmente ja foram incorporados ao SUS.

Que eu saiba os tratamentos tem todos eles na lista do SUS. Entdo basta ¢ fazer o
encaminhamento correto e anexar os exames que foram solicitados ali. [...]
Muito pouco hoje, de judicializagcdo. Mais especifico desse medicamento que eu
te falei [tofacitinibe] que ele hoje entdo ja foi, desde abril, atualizado no
protocolo, e o Ministério da Satude ainda ndo quis liberar ele. Ele € pra ser pelo
processo normal hoje. E até margo desse ano ele s6 era adquirido através de via
judicial. Nao tinha outra forma. Mas hoje eu acho isso bem mais tranquilo, pelo
menos aqui da nossa regido a gente sabe que a maioria o paciente tem acesso. A
ndo ser a falta de medicamento. O que a gente tenta é pressionar 0 governo como
instituicao 14 de dentro, ndo por esse jeito por judicializagdo. (ONGO7)

A referéncia dos entrevistados a pratica de advocacy, em lugar da judicializacao,
como nova estratégia para sugestdo de mudancas para obtencdo de tratamento da AR apa-

receu com destaque nas entrevistas:

A gente ndo ¢ muito adepto, a gente ndo adere muito a judicializagdo. A gente
prefere fazer projetos de advocacy de politicas publicas para que esse
medicamento seja efetivamente padronizado porque ele vai alcangar, vai tratar,
um maior numero de pessoas. (ONGO5)

[...] o que a gente faz, ja fizemos aqui, ndo agora necessariamente, mas ja fize-
mos, foi audiéncia publica. Chamamos todo mundo pra conversa. A gente chama
0 Ministério Publico estadual ou municipal, a comissdo de educacéo e salde, de
sade e meio ambiente e assembleia legislativa e 0 governo do estado, a farméacia
da secretaria estadual. A gente chama todo mundo pra conversa. E a Sociedade
de Reumatologia do [estado] sempre presente também. (ONGO7)

Fazemos campanhas de advocacy junto ao Ministério da Salde e a mobilizacdo
social em nivel municipal e estadual, inclusive audiéncias publicas nas Camaras.
(RSMO01)

E crescente a atuac&o dos grupos organizados da sociedade civil na formulagio e no
monitoramento das politicas publicas, bem como na defesa de direitos sociais nos campos
da saude publica, educacdo, habitacdo, entre outros (BARBOZA; LOPES, 2009). O poder
de influencia exercido pelos atores envolvidos constitui ferramenta politica valiosa nessa

pratica. Sao poucos os estudos encontrados no Brasil sobre o advocacy que fundamentem
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uma analise mais precisa dos resultados obtidos nessa pesquisa, no entanto existem refe-
réncias quanto a efetivacdo da participacdo social na decisdo, implementacdo e controle
das politicas de saude que se aproximariam do tema. Contudo, esses estudos atribuem sig-
nificado mais restrito ao advocacy do que o utilizado nos EUA, ou seja, considera-se que
organizacdes da sociedade civil com interesses publicos fazem advocacy enquanto empre-
sas com interesses corporativos fazem lobbying (BRELAZ, 2007).

Quando perguntados sobre a participacdo na formulacdo das politicas de medica-
mentos as ONG e RSM relataram participacdo nos Conselhos de Salde, nas consultas pu-
blicas para incorporagdes de medicamentos, nas secretarias de satide e em congressos cien-
tificos. A judicializagdo, o advocacy e as relages entre as ONG e a SBR também foram
pontuadas como estratégias.

Quanto a participagdo das sociedades medicas no processo de construcdo do PCDT
junto ao Ministério da Salde, trés dos quatro RSM entrevistados responderam positiva-
mente. Dois deles referiram atuacdo tanto das sociedades médicas quanto de ONGs no pro-
Ccesso:

[...] a liberacdo dos mesmos [protocolos clinicos] pelo Ministério da Saude foi

esforco grande da ONG [...] e da minha participacdo em Audiéncia Publica da
Céamara Federal e dos esfor¢os da SBR (RSMO03).

A frequéncia aos Conselhos de Saude foi mencionada por 70% das ONG entrevis-
tadas, quer seja como titular, suplente ou até mesmo como ouvinte. Também referiram
acordo entre diferentes ONG do pais para realizagdo de rodizio da titularidade e supléncia
da cadeira no CNS, além da integracdo entre 0s grupos quanto a discussao de temas rele-

vantes aos pacientes com doencas reumatologicas:

Eu frequento algumas reunides do conselho de salde, acompanhando essa pessoa
de que Ihe falei [...] ai eu fui me inteirando, até mesmo nessas reunifes do conse-
Ilho sempre vai alguém, alguma promotora que é conhecida, que é do grupo de
familiares. Mas nds ndo atuamos muito, mas é no conselho de salde que eu estou
mais presente, como ouvinte. (ONGO04)

Como nds somos um grupo, um responde por todos. Nao da pra todas as associa-
¢Oes sentar & no conselho de salde. Entdo a gente tem algumas que representam
todas. A [...] ela faz um trabalho de corpo a corpo no Conselho de Sadde, no Mi-
nistério da Salde, impar [...] a gente tem um acordo muito bacana, e a gente fala
pra quem é titular: — Olha nesse conselho vocé ndo vai porque a gente tem um
assunto em pauta que a gente precisa discutir. E tudo feito de forma muito ami-
gavel. (ONGO5)

Olha, nos estdvamos participando como ouvinte do Conselho de Salde aqui de
[...] Esse ano ndo pdde ir ninguém porque a pessoa que estava participando néo
estd podendo ir. (ONGO06)
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[...] a gente participa, do Conselho Municipal [...] também no Conselho Nacional
de Salde e na Comissdo de Patologias. E foi 14 que nds conseguimos atualizar o
protocolo de uma das doengas reumaticas que estava bem desatualizado. E con-
versando, em acordo, com aquela comisséo, foi pra mesa diretora do Conselho
Nacional, e depois entdo para o Ministério da Saude, mais especificamente pra
CONITEC. Entéo a gente também participa. (ONGO7)

A participacdo dos grupos de pacientes entrevistados nos foruns de patologias e nos
conselhos de satde por si sO ja destaca sua capacidade de articulacdo politica. Conforme
abordado no capitulo Il, item quatro, sobre o cenério atual do tratamento da AR no Brasil,
em fevereiro de 2018 debateu-se no CNS a necessidade de implementagéo da reativacao da
Cémara Técnica de Reumatologia e de uma Politica Nacional de Atencdo as Pessoas com
Doencas Reumaéticas como propostas de solucao de parte dos problemas enfrentados pelos
pacientes atualmente. Isso mostra que o espago ocupado nos conselhos ndo se limita a
construcdo dos PCDT e cobranca do seu cumprimento, mas também discute outros aspec-
tos que interferem na integralidade do atendimento aos pacientes com doencas reumatolo-
gicas, inclusive a AR.

Hoje por exemplo, os pacientes, muitos que tinham convénio médico perderam o
servigo, perderam o convénio médico. Porque esse convénio, muitos deles paga-
vam o0s tratamentos, né, desses pacientes. E essas pessoas todas vieram pro SUS
e 0 SUS ndo esta conseguindo atender a demanda. E o outro motivo é essa redu-
cao de custo ai, de valores, a gente vé isso. Nossa todo dia isso ai. Principalmen-
te também quando a gente é conselheira de salde e que a gente vai ver o0 or¢a-
mento no DO, pra 2019, o valor que ficou la pra acesso de medicamentos que 0
municipio vai utilizar. A gente ja vé por ali também o tanto que diminuiu de um
ano pro outro. E a tendéncia ai, ndo sei, pra 2020 vai reduzir mais ainda. E nds
estamos participando até da, através do Conselho Nacional de Salde, de amigas
e amigos da causa, que € um abaixo-assinado, pra ir contra a EC95, que congelou
0s gastos da saude por 20 anos. No6s ja levamos cento e sessenta e poucas assina-
turas, na comissdo, a gente registrou, entregou para o presidente do conselho na-
cional de saude. [...] Entdo a gente vai trabalhar com isso também. Pra tentar, de

alguma forma fazer com que isso se modifique nos préximos anos. Porque se
congelar vinte anos vai ser dificil, né? (ONGO07)

Destaca-se a reducdo ndo apenas do repasse de recursos para a saude, mas de mu-
dancas nas caracteristicas dos ultimos gestores, que impactaram diretamente na atualizacao
de diretrizes mais restritivas do tratamento da AR, ou seja, ndo somente as pressdes exerci-
das pelos grupos da sociedade civil, mas também as situacGes de crise levam a mudancas
no processo de elaboracéo das politicas publicas.

Além do MS, fazem parte do CNS movimentos sociais, instituicdes governamentais
e ONG, representantes de profissionais de saide, membros da comunidade cientifica, pres-
tadores de servico e entidades empresariais da &rea da saide. Em que pese a diversidade de

atores e interesses que propdem a agenda do tratamento da AR, principalmente quanto a
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questdo dos medicamentos, entender como estes se relacionam possibilita melhor anélise
dos projetos em disputa sobre as politicas de medicamentos do SUS. Para isso, buscou-se
aferir quais atores influenciam na tomada de decisdo sobre os tratamentos a serem escolhi-
dos ndo apenas quanto a execuc¢do dessas politicas no dia a dia do SUS, mas no cenério de
elaboracdo das politicas de salde.

Quando perguntados quanto a quem tem mais apoiado as pessoas com AR para ob-
tencdo do tratamento foram pontuados pelos entrevistados: representantes do governo, ini-
ciativa privada, industria farmacéutica, ONG, profissionais e sociedades médicas de reu-
matologia, familiares, advogados e representantes do setor judiciario. Esses atores se rela-
cionam de forma complexa entre si e exercem influéncia sobre os pacientes na busca e
obtencdo do tratamento da AR.

Existem divergéncias quanto a atribuicdo da importancia do papel da familia como
apoiador do paciente, todas as ONGs (100%) reconheceram a importancia do suporte emo-
cional e social oferecido pela familia. Contudo, devido a baixa capacidade da familia em
proporcionar o tratamento, relacionada ao alto custo envolvido entre medicamentos e ser-
vicos (60%) tendem a reduzir a importancia familiar para a obtencéo efetiva do tratamento.
Outros entendem que ha pouca participacdo familiar no processo devido a falta de infor-
magdes sobre as caracteristicas da doenca (20%). Entendem que os principais responsaveis
pela obtengdo do tratamento sdo médico e paciente: “Nao tem essa de apoiar ou ndo apoiar.
Vocé tem a receita e pronto” (ONGO09).

Os profissionais médicos aparecem citados por 30% das ONG e 25% dos RSM co-
mo apoiadores muito importantes para a obtencdo de medicamentos. “O acesso depende da
acdo do paciente e do médico solicitando & secretaria estadual de satde” (RSM04). 75%
dos RSM citaram as parcerias entre ONG e as sociedades médicas com esse fim.

Note-se que, para além da relacdo médico-paciente enquanto definidora da necessi-
dade de uso dos medicamentos mediante prescricdo existe a possibilidade, ja discutida pre-
viamente, da influéncia de interesses corporativos por parte da inddstria farmacéutica, la-
boratorios, seguradoras de saude etc. sobre a escolha do tratamento. 1sso ocorre tanto quan-
to a adocdo do PCDT, quanto a sua elaboracao.

Representantes do governo (como os parlamentares e 0s gestores) também estdo su-
jeitos a interesses diversos. Podem ser motivados, além do interesse pela execucdo das
politicas publicas, pelos ganhos politicos e técnicos do executivo (como atividade inerente

as suas funcdes).
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A importancia das ONG no auxilio para obtencdo de medicamentos aparece nos re-
latos de 60% dos grupos. Os pacientes e as ONG que os representam também constituem
atores gque pressionam pela obtencdo do tratamento, quer seja de forma isolada, ou em as-
sociacdo aos demais atores citados.

A presenca empresarial da area da saude nos conselhos como dos laboratérios e in-
dustrias farmacéuticas, decorre do interesse no mercado. Sua participacdo enquanto empre-
sas nao exclui o fato de também se utilizarem de outros caminhos, como o apoio e influén-
cia exercidos sobre os demais atores para propor seus produtos e agendas. Ressalte-se que
a alianca de algumas ONG, RSM e profissionais com a industria farmacéutica também
subentende a existéncia de conflitos de interesse quanto as reivindicagBes levadas para
discussdo nos conselhos, ainda que nem sempre essa influéncia seja percebida. Ela aconte-
ce no dia-a-dia do paciente, no consultorio médico, na utilizacdo de materiais informativos
nas reunides dos grupos e nos espacos deliberativos do SUS.

Empresas farmacéuticas representam papel importante (40%) ou muito importante
(20%) no apoio ao paciente com AR na percepcdo da maioria das ONG entrevistadas:
“Existe um apoio das empresas farmacéuticas né? Elas fazem, tem varios projetos de in-
centivo as ONG pra ajudar as pessoas a terem acesso aos medicamentos” (ONGO1)”. “[...]
Eles nos ddo uma assisténcia muito grande [...], ddo as trés primeiras doses de forma gra-
tuita para o paciente. Da uma estrutura muito bacana de farmacéuticos que vai a casa do
paciente auxiliar [...]” (ONGOS).

As acdes mais importantes da industria farmacéutica para a obtencdo de medica-
mentos, na opinido dos RSM entrevistados séo os programas de descontos para o Governo
e o0s pacientes (100%) e a formacéao de parcerias para transferéncia de tecnologia (25%). A
distribuicdo de amostras gratuitas de medicamentos foi percebida como de pouca impor-
tancia por 75% dos RSM. N&o houve consenso sobre as questfes de incentivos as ONG,
nem quanto ao recrutamento para pesquisas.

Enquanto dois RSM entrevistados avaliam que incentivos da farmaindustria as
ONGs sdo muito importantes, outro RSM atribuiu importancia média e o outro considerou
pouco importante e até mesmo nociva essa relacdo, como foi apontado no capitulo IV, item
trés, sobre a oferta de servigcos. O recrutamento para pesquisas pela industria farmacéutica
foi mencionado por todos os depoentes, entretanto variando no conteudo. ¥4 dos RSM néo
considera importante, ¥ atribuiu importancia media e outro 1/4 reconheceram como im-

portante. Além destes, 0s outros 25% dos RSM refutaram a hipotese de recrutamento de
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pacientes pela industria, muito embora outros depoentes, entre RSM e ONGs apontaram
que existe.
Quanto ao recrutamento de pesquisa, ndo € a industria que faz o recrutamento,

sdo os profissionais, ela pode participar dos trabalhos e pesquisas, ela pode pagar
pela pesquisa e ndo realizar o recrutamento. (RSMO01)

Recrutamento de pesquisa eu acho que é importante, divulga também pros paci-
entes [...]. (RSM02)

Para a industria e algumas ONG e pacientes essas relacfes sdo de parceria, contudo,
uma visdo diferente se apresenta na literatura que destaca o marketing farmacéutico subja-
cente ao apoio oferecido as ONG e pacientes. O objetivo seria o de garantir 0s interesses
de mercado da marca. Inimeras pesquisas questionam se pode haver imparcialidade no
fornecimento de informacdes sobre tratamento quando existe financiamento da ONG pelo
vendedor dos produtos para tratar essas doencas.

Quando se pensa nos espacos deliberativos, como o CNS, a importancia das infor-
macdes fornecidas pela industria quanto as questdes técnicas dos medicamentos séo fun-
damentais para a avaliagdo da incorporacdo ou nédo de seus produtos pela politica publica.
No entanto, informagdes provenientes de estudos cientificos e de profissionais, que nédo
apresentem conflitos de interesse também sdo necessarias para embasar essas escolhas.
Quando, ao contrario, a industria fornece ou anuncia seus produtos para ONG e pacientes
estd induzindo a escolha destes medicamentos sem o devido respaldo cientifico da escolha,
sem controle. Além disso, caso os interesses da industria apoiadora sejam divergentes dos
interesses do paciente ocorre a representacdo inadequada do usuério. Entende-se como
interesse do paciente os beneficios do tratamento em comparacgédo a outros ja disponibiliza-
dos pelo SUS e comprovacéo cientifica da indicacdo deste no tratamento da AR.

Além da participacdo nos Conselhos de Salude, quando perguntadas sobre sua atua-
¢do na formulacdo da assisténcia farmacéutica da AR, 70% das ONG responderam partici-

par das Consultas Publicas® para incorporagdes de medicamentos.

26 Mecanismo da CONITEC de publicidade e transparéncia para obter informacées, opinides e criticas da
sociedade a respeito de determinado tema para tomada de decisdo, como a inclusdo de medicamentos e outras
tecnologias no SUS. A CONITEC disponibiliza suas recomendagdes em consulta pablica por até 20 dias para
apreciacao quanto: 1) a experiéncia de uso ou opinido (de pacientes, cuidadores, amigos, familiares ou profis-
sionais de salde); 2) a contribuicdo técnico-cientifica (opinido e adi¢do de novas informagdes técnicas prove-
nientes de estudos, livros técnicos, etc.) e 3) ao PCDT (registro da opinido de pacientes, cuidadores ou res-
ponsaveis pelo paciente, para compreender o que, na sua perspectiva, é fundamental estar contemplado num
protocolo de cuidado para a sua condi¢do. Também possibilita a contribuicdo técnica pelos profissionais de
saude, associacBes e interessados no tema), antes de sua aprovagdo final no Plendrio da CONITEC.
(BRASIL, 2016)
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[...] a gente participa ativamente. Mobilizamos os pacientes para responder as
politicas publicas que estdo disponiveis e gracas a Deus ja tem sido muito feliz,
acho que por isso as novas tecnologias ja estdo disponiveis, estdo todas padroni-
zadas. Esse ano [2018] nos conseguimos padronizar varias medicacfes para pso-
riase, lpus, € muito constante. A gente ndo para nem um minutinho. (ONGO05)

[...] participamos também de consultas publicas, né. N6s participamos, ndo for-
mulamos nada disso, participamos de consultas puablicas para novas incorpora-
¢Oes. NOs participamos muito bem na época que chegou esses biolégicos. A gen-
te lutou bastante em nome da ANAPAR, que € a associacdo nacional, em busca
de colocar realmente no rol dos medicamentos para 0s pacientes reumaticos. A
gente lutou muito na época. Agora a gente tem s6 participado né de consultas
publicas ai, principalmente dos bioldgicos. Mais biossimilares entdo, os bioldgi-
Ccos que ja estdo ai. Nao estamos realizando, estamos participando. Mas porque a
gente esta junto com outras associacdes de pacientes ai. (ONGO6)

Ah isso sim, que foi até desse medicamento [tofacitinibe], a CONITEC abriu,
como ela abre de outros, né. A gente participa como instituigdo, como paciente
também, que eu sou paciente reumatica também, entdo a gente participa l& tam-
bém, dando a nossa fala la de qual a importancia do tratamento. Se conhece pes-
soas que ja usa o medicamento, no caso esse medicamento ele também passou
pela consulta publica, e quando ele entrou na consulta pablica ele j& tinha um pa-
recer favoravel da CONITEC ja. Eu ndo sei por que estdo demorando tanto pra
entregar esse medicamento, se ja tem tudo isso, né. (ONGO07)

As contribuicGes enviadas durante as consultas publicas podem confirmar ou modi-
ficar a recomendacéo inicial da CONITEC quanto a uma incorporagdo caso sejam aprova-
das, posteriormente em Plenario préprio para esse fim. 10% das ONG, relataram participa-
¢do nas consultas publicas, porém sem atribuir muita importancia a essa modalidade de
participacao social:

N&o costuma participar. A consulta a gente vai 14, entra 14 e faz, mas ndo é téo
importante porque a gente ndo chega a construir. A partir do momento que abre a
consulta publica ja é o processo final, a politica ja existe. Vocé so esta querendo
referendar a demanda. Entdo a audiéncia publica, o grau de importancia é menor
do que os Conselhos de Saude. Pelos Conselhos de Salde vocé pode construir a

rede, até mesmo |& no Ministério através das CIB e CIT. Isso comeca aqui em-
baixo. (ONG09)

Em que pese a possibilidade de usuérios e profissionais poderem escolher elemen-
tos do PCDT da AR e os medicamentos que serdo fornecidos, ainda que de forma limitada,
representa um avanco enquanto instrumento de participacdo social. Vale ressaltar que as
respostas as consultas publicas também estdo a mercé dos influenciadores e por isso ndo
podem ser consideradas fora de contexto pela CONITEC. E preciso haver equilibrio e pon-
deracdo quanto as opinides manifestadas por usuarios, especialistas, técnicos e gestores,
visando principalmente a oferta das melhores condicdes de tratamento a quem precisa.

Quando se fala do processo saude-doenca, e do tratamento da AR especificamente,

o aspecto fundamental a ser considerado é que as necessidades de saude ¢ o bem estar do
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paciente s3o prioridades. As restrigdes orcamentarias da saude em decorréncia de politicas
publicas mais austeras, que vém sendo observadas na atualidade, ndo podem ser a principal
justificativa para a restricdo de tratamentos. Note-se que o fator econdmico precisa ser
considerado no planejamento e execugao das politicas de medicamentos, mas ndo pode ser
o carro chefe a conduzi-las. O custo-efetividade da atengdo ao paciente com AR devera ser
pautada nos principios da equidade, universalidade e integralidade.

As estratégias das ONG e RSM de busca pelo governo, pela industria farmacéutica,
da pratica da judicializagdo e do advocacy e das modalidades de participacdo social no
SUS ndo garantem per se a efetivagdo do direito aos medicamentos previstos no PCDT a
todos os pacientes. Os entrevistados enfatizaram a necessidade de outras estratégias para
auxiliar usudrios do SUS com AR.

Outros possiveis canais de distribuicdo foram citados pelos entrevistados, caso o
Governo ndo consiga atender as necessidades de medicamentos dos pacientes com AR.
Metade dos RSM citaram as entidades e Fundos Internacionais como possiveis provedores
de medicamentos aos pacientes com AR. Destes, 50% avaliaram a perspectiva de
participagdo desses grupos como possivelmente frequente e os demais 50% consideraram
rara essa possibilidade. Instituicdes de caridade também foram mencionadas como
possiveis provedores de MMCD por 50% dos RSM.

Observa-se acirrado debate internacional nos foruns, agencias e na literatura, a res-
peito da garantia da obtencdo de medicamentos e de diferentes concepcdes de universali-
dade em salde, em que as propostas de sistema universal-cobertura universal em saude
(SUS e CUS?, respectivamente) estdo competindo enquanto o modelo mais adequado.
Existe uma tendéncia de defesa da concepgdo de CUS, difundida por organizagdes interna-
cionais e incorporada as reformas dos sistemas de satde de alguns paises em desenvolvi-
mento, inclusive na América Latina, o que evidencia a necessidade de ampliar o debate
sobre o tema. Diante disso pode se supor que é baixa a probabilidade de 6rgéos internacio-
nais financiarem medicamentos para tratamento da AR no Brasil.

N&o é objetivo da presente pesquisa discorrer sobre a CUS, mas diante da ameaca

que esse modelo representa ao SUS e da influéncia de atores nacionais e internacionais

27 A concepcéo de CUS tem sido difundida por organizacdes internacionais, inclusive pela OMS, e incorpo-
rada as reformas dos sistemas de salde de alguns paises em desenvolvimento, como os da América Latina. O
termo cobertura expressa a titularidade por um seguro referindo-se a possibilidade que todas as pessoas pos-
sam comprar algum tipo de seguro. N&o se traduz no acesso e uso efetivo do sistema de salde sempre que
necessario. Os contratos de seguros cobrem intervengdes especificas (tipo cesta de servigos) e a oferta tem
distribuicdo geogréfica desigual, prejudicando regides e grupos sociais desfavorecidos (GIOVANELLA et
al., 2018).
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para a mudanga do sistema de salde ressalta-se a necessidade de debater a salde como
direito de todos. A mobilizacdo da sociedade brasileira em defesa desses direitos e para
mudar as politicas e processos eleitorais sao alguns dos caminhos a serem seguidos para
impedir 0 avanco da proposta de cobertura universal de satde, mas sua virtude depende de
avancos no aparato regulatério que visem os interesses publicos. Se por outro lado, a mo-
bilizacdo social sofre influéncia das forcas contrarias ao SUS e a favor dos interesses do
mercado, aqueles que nao detém recursos proprios para custear servicos e tratamentos de
satde, como o da AR, estardo a margem do sistema.

Uma estratégia alternativa citada pelos entrevistados foi o provimento de
medicamentos pelas ONG, contudo, ndo existe consenso sobre essa questdo. 50% dos

RSM acreditam que estas raramente poderdao desempenhar esse papel:

Nenhuma ONG tem como disponibilizar medicamentos porque precisara vir do
Governo. (RSMO01)

Acho que as ONG deveriam ter um papel ai na educacgdo, na informacéao da traje-
toria, mas ele (o governo atual) também ja vai destruir [...] Esse governo é uma
incognita [...] Como ele mesmo ja se posicionou ele vai acabar com as ONGs,
ne, ou restringir, entdo talvez vai ficar raramente. (RSM02)

No entanto, foi observado que ndo somente ha doagdes de medicamentos pelas
ONG aos pacientes como ocorre a doagdo entre pacientes quando ha mudanga do
tratamento prescrito, ajuste de dose terapéutica e até mesmo o partilhamento de doses nos
casos de falta de medicamentos. 30% das ONG referem essas praticas da doacdo de
medicamentos ou media¢do de doagdo de paciente a paciente, 50% dos RSM também

observaram a ocorréncia da doagao entre pacientes.

A gente tem um apoio. Por exemplo, esses medicamentos de alto custo quando
demora muito nés temos um centro de infusdo do SUS e temos o da universidade
de [...]. A gente costuma fazer o uso racional da medicacdo, e ai sempre sobra
um pouquinho de um paciente e de outro. Entdo quando tem um paciente que es-
ta demorando muito ou que faltou a medicacao ele tem esse suporte. Acontece as
vezes de ter a medicacdo disponivel e tanto a universidade [...] quanto o centro
de infusdo cede essa medicagdo para o paciente. Mas isso ndo é uma regra [...] é
uma coisa que acontece esporadicamente. (ONGO05)

Ja aconteceu de a gente ajudar no fornecimento de medicamento [...] Mas eu nao
tive problemas, tenho sempre um a mais, uma caixa a mais. Porque uma vez isso
aconteceu, eu fui fazer uma cirurgia entdo eu fiquei sem tomar, entdo esta sem-
pre sobrando uma caixa. Entdo pra mim ndo teve problema. Mas pra essa pessoa,
essa associada |4 da [ONG], por exemplo, ela ndo comentou [...] Se ela tivesse
entrado em contato a gente teria ajudado com os medicamentos, porque tinha ou-
tros associados que também tém o medicamento ali sobrando né. Acho que € a
mesma coisa, ficou sem tomar, mas tinha que pegar o medicamento. Entdo a
gente fornece nesse caso. Ja aconteceu assim no inicio, quando saiu esse leflu-
nomida, ele faltava muito. A gente dividia os medicamentos, olha ai. O mesmo

131



medicamento vocé tomava, a gente dividia o medicamento. VVocé toma um dia
sim, um dia ndo. N4o sei se isso deveria ser feito ndo, t4? Mas pra ninguém ficar
sem o remédio a gente fazia isso. Mas foi logo no inicio, e ai 0 pessoal precisava
tomar e estava faltando muito [medicamento]. E aquela coisa, falta de gestdo,
falta de controle. E faltou, e ficava as vezes muito tempo sem o medicamento.
(ONG06)

[...] eles trocam entre si, eles sabem que um (paciente) estd tomando um
determinado, por exemplo, o infliximabe e ai deixou de tomar, mas ele tem em
casa armazenado. Nesses grupos tem trocas, né, de informacdes sobre isso, ¢
muito frequente. Isso é muito interessante, isso otimiza muito, entdo nio so pela
falta do sistema, mas quem ainda ta em processo, ainda ndo comegou ¢ tem que
tomar o remédio. Eu mesma ja entrei pra ajudar uma paciente. Ela tinha entrado
com um processo no administrativo, né, pra pegar o remédio. Nao deu certo,
estava demorando, e também ela ndo podia demorar muito. E ai, ali [no grupo]
ela conseguiu mil comprimidos do imunossupressor que ela precisava. Entdo da
ai pra uns quatro ou cinco meses, n¢? (RSM02)

O fracionamento de MMCD bioldgicos de uso intravenoso por profissionais de sa-
Gde em um ambiente hospitalar como estratégia se justifica na administracdo segura de
medicamentos na dose adequada, conforme a prescricdo do médico e previsdo do PCDT.
Como alguns desses medicamentos tém sua dose calculada a partir da massa corporal do
paciente, os frascos fornecidos pelo fabricante sdo padronizados e pode haver sobra e des-
perdicio de medicamento. Essa estratégia permitiria melhor aproveitamento e menor des-
perdicio do medicamento, desde que a manipulacao respeite as regras de vigilancia sanita-
ria.

S&0 necessarios outros estudos que avaliem a seguranca e custo-efetividade desta
opcao de oferta do tratamento, talvez mais adequada nos casos em que a dispensacdo dos
medicamentos de uso intravenoso ocorresse no mesmo local que a administracdo do trata-
mento ao paciente, integrando ambos os servigos. Em que pese que tal sugestdo foge do
escopo, mas destaca-se que se ndo houvesse atrasos na dispensacao ou a indisponibilidade
do tratamento no SUS esses artificios ndo se fariam necessarios para garantia da continui-
dade de tratamento dos pacientes.

Ja o fracionamento de medicamentos pelo paciente como forma de adiar o término
da medicacdo ou para compartilhamento com outro usuério, resultando em subdose do
produto, compromete o tratamento e, a depender do tempo decorrido até a regularizagdo da
obtencdo pode levar a reativagdo da doenca, deformidades e sequelas irreversiveis. A falta
de informacdo somada a falta do medicamento modifica o cenério ideal de tratamento pelo
cenario possivel. A demanda e necessidade de medicamentos diante da oferta ineficiente
pelo Estado abre caminho para a participacdo de atores da iniciativa privada com fins lu-

crativos, que se relacionam com as ONG e pacientes:
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E a gente fornece alguns medicamentos também que é parte daquele trabalho que
a industria vem e cede os medicamentos. Tendo aqui, a gente distribui também.
Mas, como vocé sabe como a gente é uma associacdo, a gente da preferencia pra
pessoas que sdo associadas aqui, porque ndo tem uma quantidade né? De medi-
camentos, entdo a gente geralmente cede pra quem é associado aqui da institui-
cao, até por causa do acompanhamento médico, né? Que sdo medicamentos sé-
rios, a gente ndo poderia entregar pra quem nao esta sendo acompanhado pelo
médico responsavel. (ONGO1)

O que acontece 14 [na ONG] é um programa de salide para 0 paciente reumatico,
mas nos ndo podemos distribuir medicamentos la em hip6tese nenhuma. Mas nds
temos apoiado projetos de varias instituicbes de inddstria farmacéuticas que
apoiam 0s nossos projetos, politicas pablicas, educacdo do paciente, projetos de
advocacy. E a gente tem o apoio, sempre desses projetos [...]. (ONGO05)

As vezes aqui a gente consegue com os médicos consultas para o pessoal que
ndo conseguiu entrar na rede pablica ainda. A gente faz isso. [...] o0 médico nor-
malmente que a gente consegue ele é do SUS. [...] Entdo se ele trabalha 14 ele
consegue, a pessoa consegue o tratamento sim. [...] E 0s exames, porque as vezes
a pessoa tem que bancar ou tem que ir pro SUS. Ja teve época da gente ajudar
realmente, ndo estamos assim na altura, igual outros grupos que conseguem
exames assim mais em conta, com os laborat6rios. Teve uma época que a gente
até conseguiu, mas depois acabou esse processo, entdo ndo temos isso. Entdo a
gente consegue o médico, no caso particular, se precisar fazer exames ela corre
atrés. Ja ajudamos vdrias pessoas até assim no caso de exames, um pouco. E en-
tramos em contato com os laboratérios também, pra eles baixarem o valor. Isso
ja aconteceu com a gente, mas a maioria das pessoas procura e faz, porque tem
laboratérios ja deles mesmo que eles tém desconto. E faz os exames. As vezes
eles sdo ligados ao SUS e ndo consegue a consulta, consegue 0 exame, mas ndo a
consulta. Ai ele vai no particular, e como ele é do SUS, ele pode passar a solici-
tacdo no formulério do SUS. (ONGO06)

As desigualdades de acesso ao tratamento podem levar ao desequilibrio das
relagcdes publico-privadas, inviabilizando o fortalecimento do SUS diante das falhas na
execucdo do PCDT da AR. As referéncias e encaminhamentos do paciente aos
profissionais e instituicoes de satde que pertencem a iniciativa privada (com fins
lucrativos) para obtengdo de atendimento e servigos com pregos reduzidos, diante da oferta
insuficiente deste no sistema publico demanda anélise mais aprofundada, ficando como
proposta de agenda futura. Contudo, ressalte-se que as lacunas de atendimento
permanecem, ¢ a necessidade de medicamentos e atendimento pelo paciente cronico ¢
continua. Ainda que o encaminhamento de pacientes a iniciativa privada seja citado como
alternativa, ocorre a partir da segregacao daqueles que podem pagar pelo servigo daqueles
que ndo dispdem de recursos ou de seguros de saude. Mantendo-se a desigualdade.

Vale destacar que a estratégia do uso de servigos da iniciativa privada ¢ licita e deve
ser estimulada para aqueles que podem usufruir sem comprometer outras necessidades

basicas. Questiona-se o seu uso por aqueles que desfalcam seu or¢gamento, deixando outras

necessidades como moradia, alimentagdo, etc., comprometidos em prol de custear
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assisténcia e medicamentos especializados que deveriam ser oferecidos pelo SUS.

Uma alternativa para esses pacientes, apresentada pelo governo anterior, sem resol-
ver, contudo, os problemas enfrentados pelos pacientes foi a proposta de expansédo de pla-
nos de salde populares. Apontada como uma das solucBes para a crise da satde pelo ex-
Ministro da Salde, Ricardo Barros. A reducao de direitos sociais expressa em outras medi-
das restritivas do governo anterior (BAHIA et al., 2016), segue 0 modelo preconizado por
algumas agéncias internacionais (como o Banco Mundial e a propria OMS) apresentadas
como suposta solucdo para a crise: a expansdo do mercado de planos e seguros privados
(mediante a comercializagdo de contratos com diminui¢do de coberturas assistenciais ou de
esquemas de copagamentos inibidores do uso dos servi¢os) mais a radicalizacdo do ajuste
fiscal, e a reducdo das responsabilidades sociais dos Estados nacionais (BAHIA et al.,
2016). Em suma, essas medidas aumentam os problemas e agravam as desigualdades em
saude.

Quando perguntados sobre oferta de algum tipo de auxilio de custeio do paciente
enquanto aguarda pelo medicamento, nos casos de falta, os grupos entrevistados relataram
ser uma pratica de ajuda nao utilizada ou pouco comum atualmente. “A gente dd um
auxilio inicial pra pessoa se hospedar 14 até ela entrar na rede. Quando ela entra na rede,
quem tem que trazer ela ¢ o municipio dela” (ONG 09). “(ocorre a) orientagdo pela
assistente social (da ONG) de como conseguir os servigos necessarios” (ONG10).

A disponibilizagdo de transporte (referida por 25%RSM e 10% das ONGQG),
alimentagdo (25% dos RSM) e até de alojamento (10% das ONG) aparecem secunddrias ao

fornecimento de informagao e servigos.

Quando a pessoa realmente precisa, depois que vai |4 varias vezes, pegar esse
medicamento, as vezes precisa de alguma ajuda de passagem. Se ela solicita a
gente ajuda. Mas a gente também fica assim: se a pessoa precisar ela nos fala e a
gente ajuda com passagem pra ela, e outras coisas mais se precisar e a gente pu-
der ajudar. Mas fica na passagem mesmo. (ONGO06)

Prevalece a orientagdo pelas ONG (citada por 20% das ONG) de como o paciente
com AR deve proceder para conseguir o auxilio de transporte pela secretaria de saide do

municipio para frequéncia ao tratamento e retirada dos medicamentos nas farmacias.

Né&o, a gente ndo tem o medicamento. A questdo da passagem a gente vai ver se
ele tem alguma deficiéncia ou mobilidade reduzida a gente vai encaminhar ele
pra fazer aquela carteirinha do passe livre. Eu sei que tem um, por exemplo, nds
temos pacientes aqui do municipio que vai até a capital pra fazer o medicamento
de infusdo, esses medicamentos novos. [...] Tem aqui na regido, mas aqui eles
trabalnam com a infusdo tipo de uma hora, duas horas sd. Entdo quando a infu-
s8o € de cinco a seis horas geralmente é I& na capital que eles tém que ir. Eu sei
que essa paciente ndo tem recursos, mas se 0 paciente tiver, parece que mais de
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cinquenta quildmetros pra ir até esse espaco, essa clinica, ela teria direito a al-
guma ajuda de custo, isto perante a lei mesmo. Isso a gente ta sabendo que tem ta
no direito dos pacientes reumaticos. Mas a maioria mesmo, quando tem deficién-
cia tem a carteirinha que é do dnibus, trem, né. Entdo tem esse acesso. (ONGO07)

A pratica de informar aos pacientes sobre o tratamento e garantia de direitos e

beneficios custados pelo Governo representa uma das estratégias das ONG no auxilio ao

paciente com AR para a obtencao do tratamento.

A gente vé que a rede social hoje em dia, pra quem sabe utilizar, € uma fonte de
apoio muito grande. E um desabafo. As vezes ela esta parada, td em casa, afasta-
da pelo sistema de sadde e ela usa muito a rede social, o grupo também, ali troca
um pouquinho de informagéo e acaba sabendo. (ONGO04)

E comum a utilizacdo da internet e de redes sociais (paginas de relacionamentos,

blogs, € outras midias digitais) com esse intuito de divulgagdo de informagdes. Um dos

problemas advindos das publicacdes disponiveis em ambientes virtuais ¢ a falta de controle

dessa informagdo. Os contetdos sobre AR e seu tratamento podem ser compartilhados sem

avaliacdo especializada, de forma incorreta, incompleta ou contraditoria quer seja por falta

de conhecimento do autor ou até mesmo intencionalmente. A forma como os conteudos sao

apresentados também pode comprometer a qualidade da informagdo, ainda que estejam

corretas, além da necessidade de constante atualizacdo dos conteudos diante dos avancos

cientificos e constante inovagao nessa area.

As redes sociais ajudam bastante mesmo, mas nem todos sabem utilizar, ou co-
nhecem. N&o tem receita, s6 quem pode dizer é o médico. Numa reunido de um
grupo desses, vocé ndo sabe 0 quanto de receita caseira que surge, eles falam
muita coisa. E a gente fala: — Gente ndo pode! Remédio s6 quem prescreve é
médico, a gente ndo sabe como vai reagir. (ONGO04)

Muitas vezes as pessoas no desespero vdo pra internet. Ai as pessoas acham as-
sim: — Ah porque a dona Maria ta passando mal com problema no coragéo e eu
também vou ter a mesma coisa. — e ndo é assim que funciona. Entdo por isso que
a gente procura trabalhar com a Sociedade Brasileira, com a Sociedade Regional
[de reumatologistas] sempre junto. Pra levar as informagdes mais corretas possi-
veis pras pessoas. Como ele acessa o tratamento e o que realmente trata a doenca
ndo é deixar um tratamento e tomar qualquer outra coisa que aparece na midia e
trata artrite, que trata ndo sei 0 qué, né. A gente vé muito isso também. (ONGOQ7)

Nem sempre os temas publicados abordam os problemas da politica de saude,

questdes cotidianas relacionadas as AVD de quem tem AR também motivam a busca pelos

grupos:

[...] hoje ndo existe mais essa procura pela falta de medicamento [...] mas é pela
dor. No grupo a pessoa diz: — Olha eu estou com muita dor. Minha mao hoje ta
inchada. O que eu fago? Me ajuda! Eu ndo sei o que fazer. O meu pé estd assim.
Hoje acordei com o cotovelo que eu ndo aguento, eu ndo consigo abrir uma gar-
rafa. — Hoje é mais: ele t& usando a medicagdo, mas nesse meio, até ele voltar no
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médico, que é mais ou menos a cada trés meses eles voltam normalmente. Ele as
vezes estd deprimido, porque em casa as pessoas as vezes ndo tém muita pacién-
cia. O que eu faco? Entdo é a questdo da dor o que mais ele recorre. (ONGO04)

As pessoas Vém para a internet para procurar uma associa¢do de apoio e encon-
tram-nos aqui, e acabam vindo nos procurar. A gente ajuda mesmo sendo fora da
regido, porque a gente sabe que s6 existe mais uma [ONG] no estado, entdo a
gente ndo vai deixar esse paciente desamparado. Acaba fazendo o cadastro dele
aqui também. (ONGO07)

Existe um enorme potencial nessa rede de solidariedade quando a troca de
experiéncias em relagdo a doenca reconfigura as relagdes sociais e de saude quanto ao
contexto vivenciado pelo paciente. Nesses casos a busca por empatia esta mais evidente do
que a busca por informagdes pautadas nas evidéncias cientificas. Note-se que as fontes de
informacgoes e atores citados no topico 4.3, sobre a oferta de servicos e recursos humanos,
também exercem grande influéncia quanto ao conteido dessas publicagdes e, os interesses
por detrds dessa influéncia podem ou ndo favorecer pacientes a desfrutar de melhor
qualidade de vida e controle da doenga.

Com a crescente utilizagdo da internet por pacientes € seus representantes, esse
meio de comunicagdo também favoreceu as estratégias de marketing farmacéutico,
presentes com frequéncia, inclusive, nos sites de relacionamento e nas proprias paginas dos
grupos de pacientes e associagdes médicas. Com isso influenciam as expectativas de
pacientes em relacdo aos medicamentos e promovem seus produtos, relacionando-se
diretamente com seus consumidores, sem a devida regulacdo ou controle das informagdes
divulgadas. Ou seja, embora os médicos continuem sendo o alvo principal das propagandas
da industria farmacéutica, a busca de influéncia direta junto a populagdo leiga tem
crescido, conforme observado na literatura, e comprometido as relagdes de saude, de poder
e de controle social.

A organizagdo dos grupos de representantes de pacientes e profissionais e as
relagdes estabelecidas através da internet também constituem importante ferramenta de
pressao diante do potencial de mobilizagao da populagdo, dando publicidade aos problemas
vivenciados para obtengdo dos medicamentos e servicos. A divulgacdo dessas questdes,
principalmente através das redes sociais, reflete ndo somente os problemas, mas a cobranga
por solugdes.

Olha, nds temos a Biorede [...] pra saber mais informacdes ¢ s6 vocé entrar ali,
principalmente falando sobre similares e biologicos. [...] ela ta por dentro de tudo
e nos informa tudo. Se ta faltando algum medicamento, ela esta sempre nos

reportando no grupo. Sempre tem os amigos, a gente conversa, ¢ a gente vai
descobrindo. Mas especificamente esse ano foi tranquilo, de medicamentos. Mas
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voc€ tem que ir ao governo pra saber. Mas ¢ isso que eu te falei, falta de
controle, eu acho que é uma falta de gestdo melhor. De gerir melhor esses
medicamentos. (ONGO06)

Além da utilizacdo de recursos da internet, outra estratégia adotada pelas ONG,
para dar visibilidade aos problemas enfrentados para obtencdo dos MMCD da AR e cobrar
solugdes das autoridades governamentais competentes, tem sido a relagdo com
representantes da imprensa. 40% das ONG relataram costume de recorrer a imprensa como

forma de denunciar as falhas na execucao do PCDT.

Inclusive teve ha uns dois ou trés anos, ndo me lembro exatamente, que a gente
foi, chamou a imprensa, né? Pra questionar a falta desse medicamento, entdo a
gente faz muito esse trabalho de advocacy também com relacao a isso. (ONGO1)

E esse prazo extrapolava ai a gente apelava pro Ministério Publico, ndo desculpa
primeiro a gente vai pra televisdo mesmo. la a transmissdo de uma emissora afi-
liada da rede globo aqui. Entra em contato, faz entrevista, nesses casos que o
prazo extrapola. Normalmente a gente faz essa matéria no proprio local da far-
macia, |4 como eu disse onde tem esses trés hospitais. A gente fazia matéria as-
sim, por qué? A gente recorre ao Ministério Publico com audiéncias, porque an-
tes faltava muito mesmo, os biolégicos principalmente. E isso ndo funcionava e
entdo a gente partia pra televisao. Fazia entrevista dizendo: — O, a medicagéo es-
t4 faltando. Disse que vai chegar, j& chegou e nada... E quem estd com dor nao
pode aguardar. E ai, depois disso, funcionava e o medicamento chegava.
(ONGO04)

[sobre a falta do metotrexato] Porque nds ja usamos todos 0s argumentos, entdo
é inaceitavel faltar por um més. Esta fazendo quase um més, isso sem contar que
houve interrup¢do da compra do MTX?® injetavel em outubro de 2015 e sé vol-
tou a normalidade em julho de 2016. E quando foi agora em janeiro pronto e pa-
rou de comprar de novo, entdo a gente ndo pode aceitar isso. Isso é inaceitavel.
Entdo agora a gente vai pra televisdo. E a gente tem uma abertura muito grande
em todas as redes de TV aqui [do estado], a gente tem muita acreditagdo, a gente
procura fazer um trabalho muito sério e quando a gente busca a TV pra falar eles
sabem que a gente ndo esta querendo aparecer, a gente quer realmente resolver
um problema. (ONGO5)

[...] a midia, tanto a TV, radio, jornal, aqui a gente tem um acesso bem bom aqui.
Temos também o Facebook também como divulgacéo. (ONGO7)

A representagdo da voz dos pacientes na midia através das ONGs oferece uma
oportunidade a mais de apresentar os problemas enfrentados pelo paciente com AR para
toda a populagdo, principalmente aqueles que desconhecem a doenca. Isso propicia a
sensibilizacdo de novos apoiadores da causa em defesa das necessidades e interesses dos
pacientes. Na época do INAMPS, quando a esfera federal era absoluta quanto a tomada de
decisdo, sele¢do e financiamento dos medicamentos excepcionais, uma estratégia adotada
por grupos da sociedade para influenciar a politica foram as pressdes de parlamentares, do

judiciario, dos representantes de poderes executivos estaduais e do proprio CONASS

8 MTX ¢ assigla atribuida por pacientes e profissionais ao metotrexato.
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através da midia (SILVA, 2000). Em que pese a atuagdo menos expressiva dessa pressao
pela midia, uma vez que o controle social do SUS possibilita agdes mais diretas pelos
interessados, o patrocinio da imprensa pela divulgacdo de propagandas e publicidade
proveniente da iniciativa privada também deve ser considerado como viés na divulgagdo de
informagoes.

Existem outras formas de apresentar a sociedade os problemas enfrentados pelo
paciente com AR e demais doencas reumatologicas que poderiam impactar na obten¢ao
dos medicamentos de forma indireta. A divulgacdo de informacdes sobre a doenga e
modalidades de tratamento, j4 amplamente citada como fundamental para ampliar a
obtencao dos MMCD, pode ser estimulada também a partir da mudanca na data nacional

das doengas reumaticas, como propds uma das ONG entrevistadas:

O que eu vejo assim, no Brasil, ¢ que nos estamos ainda bastante atrasados,
quanto a politica nacional, principalmente as campanhas vindas do Ministério da
Saude. Hoje o dia 30 de outubro é o dia mundial da artrite reumatoide. E hoje
dentro do Brasil, no més de outubro vocé nao consegue falar nada que ndo de
céncerzg, 0 outubro pra outras doengas ele perdeu o foco. E isso a gente também
perdeu na midia esse espago de informagdo, por ser uma doenga também tdo
grave, que acomete tanto as mulheres, maioria mulheres jovens, que tem os
agravos tdo graves ou tanto quanto os canceres. E as vezes vocé tem até mais de
uma pessoa na familia. Entdo isso a gente estd perdendo. J& levamos uma
solicitagdo pro Ministério da Saude, mas na verdade ndo sei nem onde que parou
esse documento. Mas a gente levou como Nacional, pedindo, vendo junto com o
Conselho Nacional de Satde, uma data que ndo tivesse ligada a nada da saude. A
gente encontrou 15 de setembro. E a gente esperava, quer dizer, esperamos
ainda, que o Ministério da Satide assinasse para que passasse no Brasil a ser o
dia nacional das doengas reumaticas, ¢ que nds conseguissemos entdo, dentro
desse més, trabalhar mais forte a informagdo correta. [...] Acho que se a gente
conseguisse ter a midia em si, favoravel no apoio a essa divulgacdo de
informacdo sobre as doencas reumaticas. O presidente agora, aqui da sociedade
de reumatologia do estado, disse que nds ja temos ao todo mais de 200 doengas
consideradas reumaticas. Imagina! Entdo a gente precisa pensar um pouco mais
sério na divulgagdo e conseguir esses espacos de TV e com uma informagdo mais
correta pra essas pessoas. (ONGO7)

Existem vazios assistenciais e dificuldades no acesso ao PCDT que ganham maior
visibilidade na internet e outros meios de divulgacdo e midias, bem como a partir de acdes
judiciais, o que pode favorecer a causa dos pacientes com AR e estimular o debate dessas
questdes na esfera publica. Adicionalmente também podem ser impactados com o
relacionamento das informagdes sobre a doenca a determinados produtos ou marcas de
empresas especificas, desviando-se o foco das agdes informativas para a propaganda. Em

que pese a opc¢ao dessas parcerias diante da incapacidade atual do governo resolver os

2° O entrevistado faz mencéo & campanha nacional do Outubro Rosa, com agdes de informagdo, prevencéo e
oferta de servicos de salde relacionados ao cancer de mama e, mais recentemente, cancer de colo uterino
pelo Ministério da Saude.
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problemas que levam a ndo obten¢do do tratamento, é preciso considerar que podem
ocorrer outros problemas a partir dessa escolha. Isso porque ha distribui¢do territorial
desigual tanto do setor publico quanto do privado, uma forte influéncia da industria
farmacéutica e uma possivel desresponsabilizacdo do setor publico diante da ocupagao
desses espacos pela iniciativa privada.

Os resultados das entrevistas corroboram os achados na literatura que ha uma
tendéncia de crescimento na prestagdo de servigos executados por organizagdes (sem fins
lucrativos) que se constituem como grupos de pressdo ou se aliam a outros grupos de
pressdo, em atendimento as lacunas evidenciadas quanto a dispensacao de medicamentos e
execucao dos servigos publicos de saude ao paciente com AR. O papel exercido por ONGs
e RSM quanto ao monitoramento e implementagdo de politicas de satde e de
medicamentos ¢ de extrema relevancia e contribui para o fortalecimento do controle
publico e redugdo de desigualdades no sistema publico de saude, todavia, poderd estar
enviesado pela influencia dos interesses mercadologicos de outros atores.

O quadro n° 3 apresenta uma sintese das estratégias utilizadas pelos grupos de
pressdo para garantia da obten¢ao dos medicamentos para tratamento da AR. Uma das
principais estratégias observadas, muito presente nos espagos da arena politica e
tecnocratica, foi o advocacy. O SUS permite essa ocupacgdo através da participacdo social
por meio de audiéncias publicas, conselhos de saude, secretarias de saude, foruns
especificos, congressos cientificos, consultas publicas, etc. A relagdo com meios de
comunicag¢do e imprensa (TV, radio, internet) também surgiu como canal para o advocacy,
buscando amplificar a voz dos pacientes quanto as suas questdes, necessidades e
reivindicacdes. Entretanto, existe um viés da representacdo dessa voz uma vez que, tanto
os cendrios de participagdo social no SUS quanto os da imprensa estdo permeados por
influenciadores, e divulgam nao somente as informacdes baseadas em evidéncias, pautadas
nos interesses dos pacientes, como também informagdes baseadas em interesses
comerciais, que podem ressaltar aspectos positivos de um medicamento e omitir aspectos
como reacdes adversas, por exemplo, conforme apontado na literatura nacional e
internacional.

A propria organizacdo das ONGs e das associagdes profissionais representa uma
estratégia para garantia do tratamento do paciente com AR, porque contribui para a
formagao ¢ fortalecimento do tecido social (redes sociais de solidariedade), contudo,

também sofrem influéncia da industria farmacéutica. Quando esses grupos buscam linhas
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de comunica¢do com o governo (nas trés esferas) e também com os representantes da
industria farmacéutica visando obter solugdes para as falhas na obtengao de medicamentos,
por exemplo, acabam também por gerar desigualdades. Isso porque o detentor da
informacgao consegue privilegiar seus parceiros, ou associados, mas exclui aqueles que nao

se relacionam com 0s grupos.

Quadro 3: Estratégias utilizadas pelos grupos de pressdo para garantia da obtencdo dos me-
dicamentos para tratamento da AR.

Estratégias

Acionamento da imprensa (TV, radio, internet)

Advocacy (participagdo social)

Assisténcia de pacientes (transporte, alimentacao e hospedagem)

Doagao e fracionamento de medicamentos

Encaminhamentos para servigos da iniciativa privada

Judicializacao

Linhas de comunica¢do com o governo (nas trés esferas)

Linhas de comunica¢do com representantes da industria

farmacéutica

Organizagdo de grupos de representantes (ONGs e RSM)

Orientacdo e encaminhamentos para assisténcia social e

aquisi¢ao de beneficios

Uso de midias digitais (paginas na internet e redes sociais)

Fonte: Elaboracdo prépria a partir dos resultados obtidos na pesquisa.

Observou-se crescimento da prestacdo de servicos e informagdes por parte das
ONGs como: a realizagdo de consultas, capacitagdo de profissionais, organizagdo e
participagdo em eventos, dissemina¢do de informacgdes, disponibilizacdo de transporte,
alimentacdo e hospedagem (pouco frequente). Esses fatores tendem a influenciar as
expectativas dos pacientes quanto ao tratamento, principalmente devido a presenca macica
dos interesses privados que estdo subjacentes aos apoiadores de acesso a servigos e
medicamentos conforme observado nos resultados. Na presenca de lacunas assistenciais e

dificuldades de obtencdo de medicamentos os pacientes irdo recorrer a quem conseguir
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lhes atribuir mais voz politica. Essa estrutura de prestacdo de servicos e informagdes
demanda recursos para se manter e a industria farmacéutica percebe essa oportunidade e,
porque visa lucro e ampliagdo de mercado, oferece patrocinio e doagcdo de materiais
buscando influenciar as expectativas, aos grupos e aos consumidores.

Além de exercer papel direto na assisténcia aos pacientes com AR, ONGs ¢ RSM
podem influenciar criticamente a estrutura politica e regulatéria do SUS quando afetam o
comportamento dos atores (pacientes e profissionais) que eles representam. Note-se que o
aumento da participacdo da sociedade civil no exercicio do controle publico mediante
pressdo dos representantes do governo influencia a politica do governo e legislagdo quanto
ao tratamento. Quando os interesses privados vao costurando a arena decisoria, como foi
observado nesta e em outras pesquisas, aumentam-se as desigualdades na obtenc¢do tanto
dos servicos quanto dos medicamentos porque alteram o equilibrio das relagdes entre os
atores, diante do conflito de interesses de satide em contraposi¢do aos interesses de
mercado. Essa estratégia de atuacdo se mostrou mais presente, atualmente, do que a
judicializagdo.

Apontada como crescente na literatura, os resultados desta pesquisa sugerem, ao
contrario, uma reducdo da judicializagdo pela incorporagao de novos tratamentos da AR
diante da constatacio que o PCDT ja disponibiliza todas as opg¢des medicamentosas
disponiveis no mercado. Sendo assim, o que tem levado os pacientes a judicializar ¢ a
indisponibilidade dos tratamentos ja previstos no PCDT.

Outra estratégia observada foi a doagcdo de medicamentos entre pacientes,
diretamente ou por intermédio das redes sociais e das ONGs. A falta de medicamentos
levou inclusive ao fracionamento de doses visando prolongar a duragdo do medicamento
ou compartilha-lo com outro paciente. Essa pratica além dos riscos associados a
descontinuidade do tratamento também evidencia o risco de falha na rede de frio, no caso
dos medicamentos bioldgicos que precisam de refrigeragdo adequada desde sua fabricagao,
transporte e armazenamento, até o momento da aplicacao.

Chamou atengdo as estratégias de encaminhamento dos pacientes a iniciativa
privada e as sugestoes referentes ao provimento de medicamentos pelas ONGs ou por
outras entidades da inciativa privada, que evidenciam ainda mais as dificuldades de
obtencao de medicamentos e servigos pelo paciente com AR. Isso reforca a necessidade de
avancar nas solugdes para esses problemas pelo SUS, visando a garantia do direito a satde

€ ao tratamento a quem precisa.
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6 CONSIDERACOES FINAIS

Diante do pressuposto de que os grupos representantes de médicos e pacientes
exercem pressao sobre o Estado em fungdao de garantir a obtengdo de MMCD para o
tratamento da AR, influenciando as politicas publicas de saude, a presente pesquisa
atendeu ao seu objetivo geral. Obteve-se resultados que possibilitaram a analise da
assisténcia farmacéutica da AR no SUS quanto aos determinantes da obteng¢do dos
medicamentos e as estratégias utilizadas por grupos de pressdo para garanti-la. Contudo,
nao foi possivel esgotar a discussdao do tema dada a sua complexidade e dinamica, além da
falta de tradicdo da realizagdo de pesquisas a esse respeito no Brasil e no mundo.

O primeiro objetivo proposto, o de revisar a literatura sobre os determinantes para
obtencdo dos medicamentos, foi alcangado e gerou conhecimento sobre o que tem sido
produzido no Brasil e no mundo a respeito da AR e dos aspectos envolvidos para obtencao
do seu tratamento. A pesquisa documental realizada também contribuiu para esses
resultados e, juntamente aos achados da literatura, propiciou a revisdo de como se
estabelece a obtencdo dos MMCD da AR, no Brasil, desde antes da criacdo do SUS até a
atualidade.

A seguir, atendeu-se parcialmente ao segundo e terceiro objetivos propostos quando
foram analisados os pontos fortes e fracos da politica de medicamentos para AR no Brasil e
foram identificados os fatores facilitadores ou limitadores da obtencdo dos medicamentos,
apontados pelos grupos de pressao e pela literatura. Uma vez que ndo foram encontradas
ONGs de apoio aos pacientes em todas as regioes € UF, nem foram entrevistados RSM de
todas as regides, pode se supor que os resultados refletem a obten¢do dos medicamentos da
AR pelo SUS na presenga dos atores estudados, podendo ou ndo corresponder ao que
ocorre nas demais localidades, demandando uma agenda de pesquisa futura para maiores
esclarecimentos. No entanto os resultados representam as regides estudadas.

Embora existam divergéncias nos depoimentos obtidos quanto ao cenario atual e
futuro do tratamento da AR pelo SUS, acredita-se na possibilidade que o medicamento
seguird disponivel, em sua maioria, através do sistema publico, mas a populacdo
contemplada sera desigual, com acesso privilegiado daqueles que utilizam os servigos
privados. Isso dependerd da tomada de decisao dos atuais e dos proximos gestores quanto
as diretrizes do SUS, bem como dos resultados da participagdo social na construcdo das
politicas publicas de satide. Segue-se a incerteza sobre o papel do privado como canal de

distribuicao destes medicamentos. Entende-se que, para maior participagdo desses atores
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(excluindo-se a industria farmacéutica) se faria necessario reducao drastica nos pregos da
maioria dos MMCD e maior disponibilidade e facilidade de acesso dos medicamentos de
menor custo, como o MTX.

Foi aferida assimetria de informagdes e a influéncia de atores da iniciativa privada
com fins lucrativos (principalmente da industria farmacéutica) através da propaganda
virtual e da ocupagdo dos espacos regulamentares (como o CNS). Quando interesses
subjacentes a sua agenda se voltam para a garantia de mercado em detrimento do
fortalecimento da disponibilizacdo dos medicamentos para AR pelo SUS ferem-se os
principios do direito a satde, ao tratamento e ao medicamento, comprometendo os
resultados do tratamento, tanto no aspecto clinico quanto para fins de sustentabilidade do
SUS.

A obtengdao dos MMCD da AR depende nao apenas da sua disposicao no PCDT, o
medicamento precisa estar disponivel nas farmécias para dispensagdo ao paciente e
existem varios processos relacionados e itinerarios a serem percorridos pelo paciente até
que se chegue a fase da obtengdo e uso dos medicamentos. Os resultados obtidos
demonstraram que, mais do que a indisponibilidade do medicamento nas farmacias (citada
pela metade dos depoentes), estdo presentes a falta de priorizacdao politica, as falhas e
fragilidades no planejamento, na organizacdo e na execuc¢do do sistema de saude. Ha
desigualdade na distribui¢do publico-privada de reumatologistas e demais servicos,
especializados e de apoio, para compor o ciclo de atencdo integral necessario ao paciente
com AR. Como agravante, a crise econOmica atual também comprometeu a obtencdo do
tratamento. Os depoimentos obtidos conversam com a literatura quando demonstram a
perda na arena politica causada pela crise, que levou a um retrocesso parcial do PCDT,
avaliado como mais confuso e mais restrito em comparagao ao anterior.

Diante desses problemas e da necessidade de solugao observou-se o aparecimento
dos grupos de pressdo, relacionando-se com os pacientes e demais agentes envolvidos
nessas questdes do tratamento da AR. O quarto objetivo especifico da pesquisa, o de
identificar as estratégias utilizadas pelos grupos de pressdo para garantia da obtengdo dos
medicamentos, foi alcangado, gerando resultados que sugerem uma atuagao plural das
ONGs e¢ RSM. Suas acdes variam desde a orientacdo de pacientes e familiares sobre a
doenca o tratamento, qualidade de vida e inser¢do nos servicos de saude; oferta de
atendimento profissional de saude (médico, fisioterapeuta, psicdlogo, assistente social),

gratuitamente ou por encaminhamento ao setor privado com fins lucrativos; informacgdes
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sobre os direitos do paciente e assessoria juridica; até a participagdo ativa na elaboracdo e
implementagdo de politicas publicas. Infelizmente, corroborando com a literatura, muitas
dessas acdes estao sujeitas ao viés dos interesses mercadoldgicos da industria farmacéutica.

As principais estratégias dos grupos de pressdo para obtencdo de MMCD da AR
acontecem a partir do relacionamento destes com os representantes do Governo e também
da iniciativa privada com fins lucrativos, principalmente as empresas farmacéuticas. A
participagao nos conselhos de saude e o advocacy apareceram com destaque como praticas
frequentes no dia-a-dia das instituigdes pesquisadas, superando as agdes de judicializagao
(hoje voltadas a efetivagdo do PCDT quando ndo ha disponibilidade no SUS do
medicamento ou do servigco previsto pelo protocolo). Justamente por isso também
configuram alvos potenciais de atores outros que almejam se aproveitar dessa influéncia
com vistas a se utilizar dos meios legais de obtencdo dos medicamentos para atingir outras
finalidades que ndo a garantia da integralidade e continuidade do tratamento da AR. Outro
aspecto digno de nota diz respeito a constatagdo de que, ainda que existam dissensos, foi
marcante nos discursos obtidos a presenca direta ou indireta da industria farmacéutica
como parceiro declarado dos pacientes, das ONGs ou de RSM, como patrocinadora ou
fornecedora de materiais para as atividades dos grupos, ainda que haja criticas relacionadas
a esta participacao.

Observou-se que os grupos de pressdo se esforgcam por enfrentar um problema, no
caso tratado nessa pesquisa: a falta de medicamentos e do acesso ao tratamento da AR. Nao
ha questionamento sobre a boa intencao das ONGs, no entanto, elas veem uma situacao de
desespero de pacientes, sentindo-se abandonados pelo Estado, que precisam do tratamento
mas ndo o conseguem. As ONGs buscam meios de ajuda-los, mas nem sempre tem sucesso
nessa empreitada. Ocorre que todos os grupos necessitam de recursos para manterem suas
atividades, sejam elas quais forem, abrindo caminho para os chamados apoiadores e
patrocinadores, como a industria farmacéutica. Note-se que também os representantes do
governo estdo sujeitos a influéncia de atores e interesses divergentes do interesse publico,
demandando além de informagdo também a fiscalizacdo adequada, inclusive da parte do
controle social.

Isso pode levar ao entendimento de que esses atores (da industria farmacéutica)
visam aos interesses dos pacientes, quando na verdade priorizam a ampliagdo do seu
mercado ¢ consolidagdo de sua marca. Contrassenso ainda maior reside na auséncia da

garantia do tratamento pelo Estado, que leva a esses caminhos alternativos de busca pelo
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tratamento, porque os meios oficiais ndo tém sido suficientes.

A racionalidade do tratamento da AR dependera da redugdo nas assimetrias de
informacao, do fortalecimento da regulamentacdo em satide e do estabelecimento de canais
de participacao social mais transparentes. Espera-se que papel das ONGs e RSM promova
o suporte e a informagdo de que os pacientes tanto precisam. E desejavel que existam agdes
de orientagdo da sociedade, midia, entre outros, ndo apenas sobre as caracteristicas da
doenga, mas sobre os problemas enfrentados pelos pacientes no dia-a-dia, sobre as politicas
publicas e também sobre os medicamentos, inclusive sobre efeitos indesejaveis e
comparagdo entre tratamentos (basecados em evidéncias). A capacidade dos grupos de
formar parcerias e redes, nacionais e internacionais, com muito mais facilidade que o
governo representa uma enorme vantagem.

Considerando as assimetrias de informacdes evidenciadas nos resultados dessa
pesquisa, ressalte-se os médicos como atores impares e influenciadores importantes,
individual (como profissional prescritor) e coletivamente (enquanto sociedade médica), da
escolha dos medicamentos para uso do paciente, nas determinagdes judiciais e na
construgdo dos protocolos e das politicas publicas. Ademais, estes também sao
influenciados por outros atores, como as empresas farmacéuticas e as seguradoras. Note-se
a necessidade de adocdo de medidas pelas proprias sociedades médicas e autoridades de
saude que propiciem e regulem a prescricdo pautada nas reais necessidades de tratamento
do paciente, fomentem a adesdo ao PCDT e controlem a propaganda da industria
direcionada aos médicos.

Destaca-se ainda a necessidade de formagao e capacitacio profissional direcionada
para o atendimento das demandas assistenciais do paciente com AR. Porque o SUS
considera a atengdo primaria como porta de entrada do sistema, maiores esfor¢os sdao
necessarios para capacitacdo ndo apenas voltada aos médicos de familia, mas aos demais
profissionais da estratégia. Algumas ONGs, inclusive referiram ja estar realizando esse tipo
de atividade. O impacto dessas acdes de capacitagdo aumentaria a demanda para a atencao
especializada de cuidado, j& bastante sobrecarregados devido a escassez de profissionais na
rede publica. Exige, portanto planejamento e ampliagdo desse nivel de assisténcia de
acordo com a necessidade demandada em cada regiao.

A obten¢do e uso desigual de servigos de satide na maioria dos paises variam de
acordo com o tipo de sistema de satde e tipo de servigo utilizado, constituindo verdadeiro

desafio para a saude publica. A expansao da oferta de servigos de satide € necessaria para
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reduzir esse acesso desigual gerado pelas iniquidades sociais, mas ndo apenas a amplia¢ao
da oferta, mas uma maior integragdo dos servigos pré-existentes. A ampliacao da oferta de
equipes especializadas e rede de assisténcia integral e integrada ao paciente reumatico
propiciaria também o acompanhamento compartilhado, beneficiando os pacientes ao
mesmo tempo em que traria resolutividade e otimizagdo de recursos humanos.

Uma solugdo para reducdo de problemas (como sobrecargas de agenda, de fomento
de informagdes, e de prevencao de danos) citada na literatura consiste em envolver outros
profissionais, nao-médicos, no tratamento compartilhado do paciente. Nao resolveria per se
todos os problemas citados, mas poderia melhorar a oferta do tratamento da AR.
Enfermeiros podem compartilhar com os médicos o manejo dos MMCD, terapeutas
ocupacionais e fisioterapeutas podem auxiliar no manejo da dor, adaptacdes e na
reabilitagdo de pacientes, mas o cuidado multidisciplinar ndo se resume a esses exemplos.
Outros profissionais também poderiam empreender alguma funcdo no tratamento da AR
mas ainda ndo estdo disponiveis com frequéncia no SUS ou ndo existe tradi¢do de sua
participag@o no cendrio da assisténcia ao paciente reumatico, no Brasil. As potencialidades
da contribuicdo desses e de outros profissionais precisam ser mais bem exploradas,
definidas e avaliadas junto aos seus respectivos conselhos, o MS e os pacientes, visando o
melhor aproveitamento para o controle da doenga auxiliando a terapia medicamentosa. O
acesso a especialistas multidisciplinares ¢ um desafio, mas os resultados possiveis sdo
promissores. A criacdo de protocolos para atuacdo desses profissionais pode representar
uma janela de oportunidade, exigindo para isso mais estudos sobre o tema. Nao constitui o
foco desse trabalho, mas representa uma sugestao de caminho possivel.

Também foi percebida a necessidade de controle e intervengdo dos entes
governamentais quanto a cobertura do tratamento pelo setor privado, nos casos em que o
usudrio ¢ segurado. Existe uma flutuacao de pacientes e profissionais entre os dois sistemas
que demanda maiores esclarecimentos por outras pesquisas.

Entende-se que outros pontos também poderdo contribuir para a obtencdo de
medicamentos e da melhoria da assisténcia ao paciente com AR. O Projeto de Lei 8202/14,
aprovado em agosto de 2017 pela Comissdao de Constituicdo e Justica e de Cidadania,
preveé instituir o 15 de setembro como o Dia Nacional da Conscientizacdo sobre as
Doengas Reumaticas, mas ainda aguarda apreciagdo no Senado Federal. A estratégia citada
por uma das ONG entrevistadas, de mudanca da data para conscientiza¢do parece ser uma

boa medida para a doenca ganhar visibilidade, mas ndo ¢ suficiente para mudanga do
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cenario atual. Nesse sentido as parcerias entre os grupos da sociedade civil e o governo
poderdo favorecer a divulgacdo de informacdes para a toda a sociedade em busca da
conquista de um novo cendrio, mais favoravel, para o paciente com AR e demais doencgas
reumaticas.

No que diz respeito as fragilidades na implementacao do PCDT para obtencgao dos
MMCD originadas em falhas no planejamento e na organizacdo de servigos. Considerando
ainda os resultados da revisdo de literatura e das entrevistas, que apontaram para outras
dimensodes assistenciais a serem atendidas para uma melhor utilizagdo dos medicamentos
prescritos e para alcance de melhores resultados no controle da AR. Ademais, a
subjetividade do diagndstico, na reumatologia, em que pese a existéncia de mais de cem
doengas reumaticas e que o SUS atualmente dispde de PCDT apenas para sete delas,
incluindo o da AR. Acredita-se que haveria beneficios tanto da criacdo de uma politica
nacional para tratamento de doengas reumaticas, como a AR, que contemplasse as
desigualdades regionais, quanto da atualizagdo frequente dos PCDT, mediante a
participagdo social e visando a garantia da atengdo integral aos pacientes. Somente o PCDT
ndo tem garantido a disponibilizagdo dos medicamentos a todos os pacientes com AR.
Entende-se que, ampliando-se a visdo sobre as doengas reumadticas possivelmente se
alcangaria melhores resultados, PCDT com maior clareza e equilibrio entre flexibilidade e
rigidez de tratamento. Além disso, como ja foi dito, o enfoque do protocolo atual da AR
esta principalmente nos critérios de prescri¢ao e dispensacao de medicamentos, deixando
de lado outros aspectos como a integragdo de servigos e cuidado por equipe
multiprofissional, j& presentes nos protocolos oficiais de outros paises e com evidéncias de
contribui¢des importantes ao tratamento.

E relevante pensar que essa politica contemple desde aspectos amplos como a
sensibilizacao da sociedade para a importancia destas doengas, aos mais especificos que
tratem da identificagdo das necessidades locais (estrutura assistencial, levantamento
epidemioldgico), da garantia de medidas de prevencdo e tratamento integral (pautados nas
diretrizes do SUS e na racionalidade) e do incentivo ao auto cuidado. Outros aspectos
como aqueles relacionados as outras politicas, como de assisténcia social, de capacitacao
profissional, de integragdo ensino-servico e de incentivos a C&T também deverdo ser
contemplados.

Os biossimilares foram apontados (na literatura e nos depoimentos) como estratégia

de ampliacdo do acesso aos medicamentos, entretanto eficdcia, seguranca e
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intercambialidade ndo estdo garantidos para todos os bioldgicos e exigem pesquisas
proprias que debatam, além destas, as questdes subjacentes a produg¢do nacional dos
MMCD. Ressalte-se que sdo necessarias atividades regulatorias pelo Estado que limitem as
estratégias dos agentes econdmicos através de mediagdo de oferta e demanda de bens e
servigos de saude a favor das necessidades de saude da populacdo a fim de constituirmos
ndo somente um mercado consumidor, mas um agente regulador atuante em todo o
processo.

Em suma, esta pesquisa foi marcada pelos dissensos e interesses dos diferentes
grupos e atores em relagdo a obtengdo dos MMCD da AR, e das parcerias estabelecidas
entre eles. O SUS enfrenta ainda muitos desafios quanto a sua capacidade administrativa
nas trés esferas e quanto a formulacdo e execucdo das politicas de saude e de
medicamentos. Essas lacunas fazem com que a sociedade pressione o Estado por meio dos
grupos de representacao de forma a satisfazer demandas e garantir direitos. Todavia, essa
pressdo ndo estd isenta da influéncia de outros interesses como os de mercado, observando-
se forte preseng¢a da industria farmacéutica, inclusive nos espacos de formulagdo das
politicas publicas.

Pode-se aferir que, na pratica, a partir dos depoimentos obtidos a légica de
centralizagdo das compras dos medicamentos de alto custo favoreceu a aquisicdo de
medicamentos pelo SUS, mas a descentralizagdo gerou fragmentagdo do sistema quanto a
ordenacdo das redes assistenciais e agravou iniquidades de acesso ao SUS na busca pelo
tratamento da AR e na distribuicao dos MMCD.

A organizagdo da rede de servicos de forma integrada, hierarquizada e
regionalizada, integrada também aos setores de desenvolvimento cientifico e tecnologico,
bem como a formagdo e capacitagdo adequadas de recursos humanos proporcionaria
melhorias na qualidade da assisténcia e da gestdo, potencializando os beneficios percebidos
pelos pacientes. Também fomentaria o desenvolvimento de inovagdes em saude na area.
Para isso, também se faz necessario a defini¢ao e garantia de fontes estaveis e suficientes
de financiamento, nas trés esferas de governo, proporcionando melhor planejamento para a
aplicagcdo dos recursos a curto, médio e longo prazo para o tratamento da AR de acordo
com o preconizado pelo PCDT.

A distribuicao equitativa de profissionais em todo o pais, segundo a necessidade de
saude de cada localidade favoreceria a obtengdo dos MMCD ¢ demais tratamentos

necessarios ao paciente com AR. Demanda-se também melhor aproveitamento dos
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profissionais ndo médicos visando o atendimento integral das necessidades de satde dos
pacientes.

Esta pesquisa pretendia compreender as questdes subjacentes a obtencdo dos
MMCD inerentes ao servigo, a gestdo e a propria politica de medicamentos bem como do
relacionamento entre os diversos atores envolvidos. Espera-se que novos estudos persigam
preencher as lacunas de conhecimento que ainda persistem e favorecam cada vez mais nao

apenas a obten¢dao de medicamentos, mas o tratamento integral do paciente com AR.

6.1 APONTAMENTOS PARA AGENDA DE PESQUISA

A existéncia de desigualdades na obtencdo de medicamentos e cuidados pelo
paciente com AR suscitam esclarecimentos quanto as suas origens (nas escolhas dos
pacientes ou nas decisdes por parte dos gestores e profissionais de saude). Tendo
identificado a escassez de publicacdes cientificas que apresentem como objeto “a obtengao
de medicamentos para tratamento da AR”, em todo o mundo, e uma concentracdo do
numero de publicacBes originérias de paises desenvolvidos, justifica-se proceder novas
pesquisas na area em paises de realidades e contextos diferentes, como os paises da Africa,
Asia, América Central e América Latina.

Diante da escassez de trabalhos abordando o tema no Brasil, sugere-se maior
enfoque no pais sobre os determinantes e 0s aspectos desiguais da obtencdo de
medicamentos, os conflitos de interesse que permeiam esses determinantes e sobre as
divergéncias e inconsisténcias observadas quanto as questdes que, a depender da regido do
pais, tem 0 mesmo peso de resposta como aspecto positivo ou negativo, como a
centralizacéo, a descentralizacdo e a difusdo de informagdes, por exemplo.

Considerando as assimetrias de informagdo sobre a AR e seu tratamento e 0s
demais problemas associados as desigualdades na distribuicdo de médicos e ONGs no
territdrio, é relevante produzir novos estudos que avaliem seu impacto para a obtencéo do
tratamento da AR em cada localidade. Destaca-se a questdo da regido Norte e demais
estados em que nédo foram identificadas ONGs de apoio ao paciente com AR e sugere-se a
elaboracdo pesquisas futuras para melhor identificar os atores que desempenham o papel
de advocacy nessas localidades. Também se propde a realizacdo de pesquisas que incluam
outros atores envolvidos na questdo do tratamento da AR, como 0s pacientes,
representantes do Governo e da industria farmacéutica, contribuindo para novas

perspectivas sobre o tema.

149



E necessario ampliar a disponibilidade de reumatologistas e servigos especializados
aos pacientes com AR, mas também € preciso entender o mix publico-privado e o transito
tanto de provedores quanto dos pacientes entre os sistemas no Brasil. Além disso, o au-
mento dos repasses de recursos as ONGs pelas trés esferas de governo e a existéncia de
parcerias ONGs-governo na ampliacdo da oferta de servigos também precisa ser melhor
estudada devido aos potenciais conflitos relacionados. Também demandam analise mais
aprofundada as referéncias e encaminhamentos do paciente aos profissionais e instituicées
de saude que pertencem a iniciativa privada (com fins lucrativos), ficando como proposta
de agenda futura.

A sociedade precisa debater e ampliar sua consciéncia critica a respeito do direito a
salde. Outro ponto que demanda pesquisas futuras € a busca dos usuarios de seguros pri-
vados de saude pelos servigcos publicos, visando aos tratamentos que ndo sdo cobertos pe-
los seguros contratados, e até mesmo a busca no SUS por procedimentos e medicamentos
que sdo, ou deveriam ser, cobertos pelos planos de saude segundo a ANS.

N&o fez parte dos objetivos dessa pesquisa aprofundar as discussdes do papel do
enfermeiro no cuidado ao paciente com AR, contudo esse ator tem sido subutilizado no
manejo da AR no SUS, quando poderia ser melhor aproveitado enquanto membro das
equipes multiprofissionais. Essa possibilidade de atua¢do suscita novos estudos no Brasil
sobre o tema, diante dos relatos favoraveis publicados no exterior. O papel de outros
profissionais para compor essas equipes multiprofissionais também demanda novas
pesquisas visando o atendimento integral as necessidades de saude dos pacientes.

A questdo da flexibilidade e individualizagdo do tratamento na reumatologia, com
base na eficacia, na possibilidade de efeitos colaterais e na acessibilidade aos
medicamentos demanda analises que contraponham as questdes de sustentabilidade e de
conflitos de interesses entre os atores envolvidos uma vez que o modelo de tratamento
influencia ndo somente sua obtencdo, mas também sua continuidade.

A definicdo recente do processo de aquisicdo centralizada do MTX pelo MS em
fevereiro de 2018 demanda analise sobre os resultados atingidos diante das desigualdades
regionais de obtencdo entre as diferentes classes de medicamentos e da importancia do
MTX como medicamento de 12 escolha do tratamento da AR. Os aspectos relacionados a
producdo publica desse e de outros medicamentos estratégicos para a saude publica do pais
também foram apontados na literatura e encontram dificuldades semelhantes aquelas

relacionadas aos medicamentos genéricos, impactando direta e indiretamente no acesso e
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disponibilidade do tratamento medicamentoso da AR. As parcerias envolvendo a
participacdo de laboratorios publicos e privados (transferidores de tecnologia) também
demandam estudos visando ao desenvolvimento da industria farmacéutica de biotecnologia
da satde no pais, tendo como base a demanda dos principais MMCD biol6gicos
relacionados pelo SUS, inclusive a criagdo de bioldgicos inovadores.

Existe ainda a necessidade de avaliacdo da difusdo das novas tecnologias e seu
impacto no sistema de salde, tanto quanto a sua efetividade quanto aos gastos
relacionados. Também de pesquisas nas areas de inovacao de medicamentos que busquem
melhores op¢Oes de tratamento, além de pesquisas com os medicamentos ja& disponiveis,
visando as combinagdes mais adequadas entre MMCD e os melhores resultados possiveis
para os pacientes. Ademais é preciso analisar se 0s gastos governamentais crescentes com
medicamentos da AR tém se traduzido em acesso efetivo, subsidiando o diagnostico da
atual politica de assisténcia farmacéutica no Brasil.

O uso de biossimilares como forma de ampliar e garantir o acesso aos tratamentos
com menores custos também suscita maiores esclarecimentos, principalmente quanto aos
aspectos de seguranca, intercambialidade e substituicdo automatica pelo PCDT.

S&0 necessarios outros estudos que avaliem a seguranca e custo-efetividade do fra-
cionamento de MMCD biolégicos de uso intravenoso por profissionais de saude em ambi-
ente hospitalar como estratégia e, também, da dispensacdo dos medicamentos de uso intra-
venoso no mesmo local que sera a administracdo do tratamento ao paciente, integrando
ambos 0S Servicos.

Devera ser avaliado, inclusive, se essas sugestdes e estratégias seriam necessarias
para garantia da continuidade de tratamento dos pacientes com AR se ndo houvesse atrasos

na dispensacdo ou a indisponibilidade do tratamento no SUS.
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APENDICE A — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE) -
REPRESENTANTES DE ASSOCIAGOES E SOCIEDADES MEDICAS DE REUMATOLOGIA

Ministério da Satde ®
FIOCRUZ
Fundagéo Oswaldo Cruz

Escola Nacional de Sadde Pdblica Sergio Arouca ESCOLA NACIONAL O SAUDE PUBLICA
SERGIO AROUCA

ENSP

Prezado (a) participante,

Vocé esta sendo convidado (a) a participar da pesquisa “Estratégias dos grupos de pressiao para efetivacao
do direito a assisténcia farmacéutica para artrite reumatoide no Brasil”, desenvolvida por Gabrielle
Rodrigues de Mattos Costa, discente do curso de Mestrado em Saude Publica da Escola Nacional de Satide
Publica Sergio Arouca da Fundagdo Oswaldo Cruz (ENSP/FIOCRUZ), orientada pela Prof:* Dr.* Lais
Silveira Costa.

O objetivo central do estudo ¢ identificar as estratégias utilizadas por grupos da sociedade civil para a
obtengdo e continuidade do uso dos medicamentos para o tratamento da AR no Brasil ¢ o convite a sua
participagdo se deve a importancia das suas consideracées a respeito do tema desta pesquisa, enquanto
membro de associag@o profissional ou sociedade médica de reumatologia.

Sua participacdo é voluntaria, isto €, ela ndo é obrigatdria, e vocé tem plena autonomia para decidir se quer
ou ndo participar e a qualquer momento vocé pode recusar-se a responder qualquer pergunta, bem como
retirar sua participacdo do estudo. Vocé ndo sera penalizado de nenhuma maneira caso decida ndo consentir
sua participacao, ou desistir da mesma. Contudo, ela é muito importante para a execugdo da pesquisa.

Suas respostas serdo tratadas de forma andnima e confidencial, isto ¢, em nenhum momento sera divulgado o
seu nome em qualquer fase do estudo. Serdo tomadas as seguintes medidas para assegurar a
confidencialidade e a privacidade das informagdes por vocé prestadas: Somente as pesquisadoras terfio
acesso as suas respostas, que serdo identificadas por cddigos e pelo estado/unidade federativa (UF) em que
vocé se encontra. As pesquisadoras ndo fardo uso destas informagdes para outras finalidades que nao atender
aos objetivos desta pesquisa. Qualquer dado que possa identifica-lo sera omitido na divulgagdo dos
resultados da pesquisa e todo o material coletado serd armazenado em local seguro, acessivel apenas pelas
pesquisadoras.

Sua participagdo nesta pesquisa consistirda em responder a algumas perguntas formuladas em uma entrevista
com tempo estimado de resposta que pode variar entre 15 ¢ 20 minutos. O material de coleta sera arquivado ¢
vocé poderd ter acesso a ele a qualquer momento, se desejar, assim como recusar sua inclusdo na pesquisa.
As respostas permanecerdo arquivadas por pelo menos 5 anos, conforme Resolugoes 466/12 e 510/2016, sob
orientagdes do CEP/ENSP, ¢ com o fim deste prazo, estas serdo apagadas permanentemente.

O beneficio relacionado com a sua colaboragdo nesta pesquisa ¢ o de contribuir para o entendimento do
cenario do acesso aos medicamentos para tratamento da artrite reumatoide no Brasil favorecendo o
conhecimento das barreiras e fatores facilitadores vivenciadas na busca do acesso a esses medicamentos.

Uma vez que toda pesquisa possui riscos potenciais, de acordo com o objeto dessa pesquisa, os objetivos ¢ 0
método apresentados nesse termo, existe o risco de constrangimento ou de dano emocional relacionado a
aplicagdo do questiondrio e o tema tratado, ainda que estes tenham sido elaborados visando evitar e
minimizar quaisquer dnus ao participante. Sendo assim, pedimos desculpas antecipadas caso da ocorréncia de
possiveis danos e contamos com a sua colaboracdo na identificagdo de suas causas para imediata correcdo e
prevencdo de novos danos.

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido de __ de de 2018. Rubrica pesquisador:
Rubrica participante:
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Se houver algum dano, comprovadamente decorrente da presente pesquisa, vocé tera direito a indenizagdo,
através das vias judiciais, como dispdem o Cddigo Civil, o Codigo de Processo Civil e as Resolucdes n°
466/2012 e n°510/2016, do Conselho Nacional de Saude (CNS).

Os resultados serfo apresentados as organizagdes e associagdes participantes em forma de relatorio, além da
publicagdo no formato de artigos cientificos, publicagdo da dissertacdo e apresentacdo em congressos €
eventos cientificos.

Esse termo sera redigido em duas vias em que todas as paginas deverdo ser rubricadas pelo participante da
pesquisa (voc€) e pelo pesquisador responsavel, com ambas as assinaturas apostas na ultima pagina. Vocé
recebera uma via deste termo onde consta o telefone e o enderego eletronico do pesquisador principal e
professora orientadora da pesquisa ¢ do Comité de Etica em Pesquisa Escola Nacional de Saude Publica
Sergio Arouca da Fundagdo Oswaldo Cruz (ENSP/FIOCRUZ), podendo tirar duvidas sobre o projeto e sua
participagdo, agora ou a qualquer momento posteriormente a realizagdo da pesquisa. Agradecemos
antecipadamente sua valiosa colaboragdo que em muito contribuird para os estudos de saude publica e de
acesso a medicamentos para artrite reumatoide no Brasil.

Em caso de davida quanto a condugdo ética do estudo, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa
da ENSP. O Comité é formado por um grupo de pessoas que tém por objetivo defender os interesses dos
participantes das pesquisas em sua integridade e dignidade e assim, contribuir para que sejam seguidos
padrdes éticos na realizagdo de pesquisas. Enderego: Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca/
FIOCRUZ, Rua Leopoldo Bulhdes, 1480 —Térreo - Manguinhos - Rio de Janeiro — RJ - CEP: 21041-210.

Tel e Fax do CEP/ENSP: (21) 2598-2863. E-Mail:cep@ensp.fiocruz.br.  Site:
http://www.ensp.fiocruz.br/etica

Dados dos Pesquisadores:

Pesquisador principal: Gabrielle Rodrigues de Mattos Costa. Aluna do Curso de Mestrado Académico em
Saude Publica da Escola Nacional de Satde Publica Sergio Arouca da Fundagdo Oswaldo Cruz
(ENSP/FIOCRUZ)

E-mail: gabrielle.costa@posgrad.ensp.fiocruz.br; enfgabiromaco@yahoo.com.br Tel.:(21)
995362229.

Orientadora da pesquisa: Lais Silveira Costa. E-mail: lais.costa@fiocruz.br

Local e data

Gabrielle Rodrigues de Mattos Costa Lais Silveira Costa

Eu, , declaro estar ciente do inteiro teor deste
Termo de Consentimento e estou de acordo em participar da pesquisa “Fatores determinantes do
acesso a medicamentos para tratamento de artrite reumatoide pelo usuario do SUS” sabendo que dele
poderei desistir a qualquer momento, sem sofrer qualquer tipo de punicio ou constrangimento.

(Assinatura do participante da pesquisa)
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APENDICE B — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE) -

REPRESENTANTE DAS ORGANIZACOES NAO GOVERNAMENTAIS DEDICADAS A
ARTRITE REUMATOIDE

Ministério da Saude . .
FIOCRUZ

Fundagao Oswaldo Cruz

Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca il Sl

ENSP

Prezado (a) participante,

Vocé esta sendo convidado (a) a participar da pesquisa “Estratégias dos grupos de pressio para efetivacio
do direito a assisténcia farmacéutica para artrite reumatoide no Brasil”, desenvolvida por Gabrielle
Rodrigues de Mattos Costa, discente do curso de Mestrado em Saude Publica da Escola Nacional de Satide
Publica Sergio Arouca da Fundagdo Oswaldo Cruz (ENSP/FIOCRUZ), orientada pela Prof® Dr.* Lais
Silveira Costa.

O objetivo central do estudo ¢ identificar as estratégias utilizadas por grupos da sociedade civil para a
obtencdo e continuidade do uso dos medicamentos para o tratamento da AR no Brasil e o convite a sua
participagdo se deve a importiancia das suas consideracdes a respeito do tema desta pesquisa, enquanto
participante de associag¢@o ou organizagdo de apoio aqueles que tém artrite reumatoide.

Sua participacdo é voluntéria, isto é, ela ndo € obrigatdria, e vocé tem plena autonomia para decidir se quer
ou ndo participar e a qualquer momento vocé pode recusar-se a responder qualquer pergunta, bem como
retirar sua participacdo do estudo. Vocé ndo sera penalizado de nenhuma maneira caso decida ndo consentir
sua participacéo, ou desistir da mesma. Contudo, ela é muito importante para a execugéo da pesquisa.

Suas respostas serdo tratadas de forma andnima e confidencial, isto ¢, em nenhum momento sera divulgado o
seu nome em qualquer fase do estudo. Serdo tomadas as seguintes medidas para assegurar a
confidencialidade e a privacidade das informagdes por vocé prestadas: Somente as pesquisadoras terdo
acesso as suas respostas, que serdo identificadas por cddigos e pelo estado/unidade federativa (UF) em que
vocé se encontra. As pesquisadoras ndo farfo uso destas informagdes para outras finalidades que ndo atender
aos objetivos desta pesquisa. Qualquer dado que possa identificd-lo sera omitido na divulgacdo dos
resultados da pesquisa e todo o material coletado serd armazenado em local seguro, acessivel apenas pelas
pesquisadoras.

Sua participagdo nesta pesquisa consistirda em responder a algumas perguntas formuladas em uma entrevista
com tempo estimado de resposta que pode variar entre 15 ¢ 20 minutos. O material de coleta sera arquivado ¢
vocé poderd ter acesso a ele a qualquer momento, se desejar, assim como recusar sua inclusdo na pesquisa.
As respostas permanecerdo arquivadas por pelo menos 5 anos, conforme Resolugdes 466/12 e 510/2016, sob
orientagdes do CEP/ENSP, e com o fim deste prazo, estas serdo apagadas permanentemente.

O beneficio relacionado com a sua colaboragdo nesta pesquisa ¢ o de contribuir para o entendimento do
cenario do acesso aos medicamentos para tratamento da artrite reumatoide no Brasil favorecendo o
conhecimento das barreiras e fatores facilitadores vivenciadas na busca do acesso a esses medicamentos.

Uma vez que toda pesquisa possui riscos potenciais, de acordo com o objeto dessa pesquisa, os objetivos ¢ 0
método apresentados nesse termo, existe o risco de constrangimento ou de dano emocional relacionado a
aplicacdo do questionario e o tema tratado, ainda que estes tenham sido elaborados visando evitar e
minimizar quaisquer dnus ao participante. Sendo assim, pedimos desculpas antecipadas caso da ocorréncia de
possiveis danos e contamos com a sua colabora¢do na identificacdo de suas causas para imediata correcao e
prevengdo de novos danos.

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido de __ de de 2018. Rubrica pesquisador:
Rubrica participante:
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Se houver algum dano, comprovadamente decorrente da presente pesquisa, vocé tera direito a indenizagio,
através das vias judiciais, como dispdem o Cddigo Civil, o Codigo de Processo Civil e as Resolucdes n°
466/2012 e n°510/2016, do Conselho Nacional de Saude (CNS).

Os resultados ser@o apresentados as organizagdes e associagdes participantes em forma de relatorio, além da
publicagdo no formato de artigos cientificos, publicagdo da dissertacdo e apresentacdo em congressos €
eventos cientificos.

Esse termo sera redigido em duas vias em que todas as paginas deverdo ser rubricadas pelo participante da
pesquisa (voc€) e pelo pesquisador responsavel, com ambas as assinaturas apostas na ultima pagina. Vocé
recebera uma via deste termo onde consta o telefone e o enderego eletronico do pesquisador principal e
professora orientadora da pesquisa ¢ do Comité de Etica em Pesquisa Escola Nacional de Saude Publica
Sergio Arouca da Fundagdo Oswaldo Cruz (ENSP/FIOCRUZ), podendo tirar duvidas sobre o projeto e sua
participagdo, agora ou a qualquer momento posteriormente a realizagdo da pesquisa. Agradecemos
antecipadamente sua valiosa colaboragdo que em muito contribuird para os estudos de saude publica e de
acesso a medicamentos para artrite reumatoide no Brasil.

Em caso de davida quanto a condugdo ética do estudo, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa
da ENSP. O Comité é formado por um grupo de pessoas que tém por objetivo defender os interesses dos
participantes das pesquisas em sua integridade e dignidade e assim, contribuir para que sejam seguidos
padrdes éticos na realizagdo de pesquisas. Enderego: Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca/
FIOCRUZ, Rua Leopoldo Bulhdes, 1480 —Térreo - Manguinhos - Rio de Janeiro — RJ - CEP: 21041-210.

Tel e Fax do CEP/ENSP: (21) 2598-2863. E-Mail:cep@ensp.fiocruz.br.  Site:
http://www.ensp.fiocruz.br/etica

Dados dos Pesquisadores:

Pesquisador principal: Gabrielle Rodrigues de Mattos Costa. Aluna do Curso de Mestrado Académico em
Saude Publica da Escola Nacional de Satde Publica Sergio Arouca da Fundagdo Oswaldo Cruz
(ENSP/FIOCRUZ)

E-mail: gabrielle.costa@posgrad.ensp.fiocruz.br; enfgabiromaco@yahoo.com.br Tel.:(21)
995362229.

Orientadora da pesquisa: Lais Silveira Costa. E-mail: lais.costa@fiocruz.br

Local e data

Gabrielle Rodrigues de Mattos Costa Lais Silveira Costa

Eu, , declaro estar ciente do inteiro teor deste
Termo de Consentimento e estou de acordo em participar da pesquisa “Fatores determinantes do
acesso a medicamentos para tratamento de artrite reumatoide pelo usuario do SUS” sabendo que dele
poderei desistir a qualquer momento, sem sofrer qualquer tipo de puniciio ou constrangimento.

(Assinatura do participante da pesquisa)
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APENDICNE C - ROTEIRO DE ENTREVISTA COM REPRESENTANTES DE
ASSOCIACOES E SOCIEDADES MEDICAS DE REUMATOLOGIA

[

DO BRASIL

Ministério da Saude

FIOCRUZ

Fundag&o Oswaldo Cruz ESCOLA NACIONAL DE SAUDE PUBLICA
Escola Nacional de Sadde Publica Sergio Arouca e

Considerando o tratamento medicamentoso para artrite reumatoide (AR):

Quais sdo os pontos fortes da politica de acesso a medicamentos para AR?
Quais sdo os pontos fracos da politica de acesso a medicamentos para AR?
Como sua instituicdo tem atuado frente as falhas da obtengdo de medicamentos?

Iniciativas 1- Nunca; 2 - Raramente; 3 - As vezes;
4 - Frequentemente; 5 - Sempre.

Parceria com outras instituicoes ()1()2()3()a()5

Disponibilizagéo e transporte ()1()2()3()a()5
Alimentacio ()1()2()3()4()5
Outros: ()1()2()3()4()5

()1()2()3()4()5

Em caso de outros, especifique e justifique:

4.

ca-

Na sua opinido, o protocolo clinico e diretrizes terapéuticas (PCDT) atende a ne-
cessidade do paciente? ( ) Sim. ( ) Ndo. Por qué?

Vocé ou sua instituicdo estiveram envolvidos no processo de construcdo do PCDT
junto ao Ministério da Satde? ( ) Sim. ( ) Néo.
a) Em caso de resposta positiva, quem mais participou?

O namero de casos de AR vem aumentando, se mantido este PCDT, qual sua visdo
sobre o dilema acesso-custo, atualmente e no futuro?

Considerando o cenario de cortes de recursos da satde publica, quem vocé avalia
que vai suprir este medicamento?
Provedor 1- Nunca; 2 - Raramente; 3 - As vezes; Em
4 - Frequentemente; 5 - Sempre.
Governo ()1 ()2()3()a( )5 S0
ONG (1 ()2()3()A()5 o
Fundos internacionais ()1()2()3()A()5
Instituicdes de caridade ()1()2()3()4()5
Outros: ()1()2()3()4()5
()1()2()3()4()5

tros, especifique e justifique:

Cdédigo: PRO




8. Quais sdo as ac¢des da industria farmacéutica para o acesso a medicamentos que
considera mais importantes?

Acdes 1- Nada importante; 2- Pouco importante;
3- Importancia média; 4- Importante;
5- Muito importante.

Programas de desconto ()1()2()3()4()5
Incentivos a associagdes de pacientes | ( )1 ( )2()3()4( )5
Distribuicdo de amostras gratis ()1()2()3()a()5
Recrutamento pesquisa ()1()2()3()4()5
Outros: ()1()2()3()4()5

()1()2()3()4()5

Em caso de outros, especifique e justifique:

9. Vocé acredita que medicamentos genericos, similares ou biossimilares tem a mes-
ma eficacia que os medicamentos de marca? ( ) Sim. ( ) Nao.
a) Em caso de resposta positiva, quais sdo as precondicOes para que o Brasil possa
ser um pais produtor desse medicamento?

Codigo: PRO
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APENDICE D - ROTEIRO DE ENTREVISTA COM REPRESENTANTE DAS
ORGANIZACOES NAO GOVERNAMENTAIS DEDICADAS A ARTRITE

REUMATOIDE

Ministério da Saude

FIOCRUZ

Fundacéo Oswaldo Cruz

Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca

Considerando o tratamento medicamentoso para artrite reumatoide (AR):

ESCOLA

e
. -

NACIONAL DE SAUDE PUBLICA
SERGIO AROUCA
ENSP

1. Quais séo os pontos fortes da politica de acesso a medicamentos para AR?

2. Quais sdo os pontos fracos da politica de acesso a medicamentos para AR?

3. Quantas pessoas recorrem a sua instituicdo quando falta medicamento? Qual é a

frequéncia?

4. Quem vocé acha que tem mais apoiado as pessoas com artrite reumatoide para que

acessem o tratamento?

Fonte de apoio

1- Nada importante; 2- Pouco importante; 3- Importancia
média; 4- Importante; 5- Muito importante.

Empresas ()1()2()3()4()s
Familias ()1()2()3()4()s
Governo ()1 ()2()3()4()s
Advogados ()1()2()3()4()s
Outros: ()1 ()2()3()4()5

Em caso de outros, especifique e justifique:

5. Quem apoia a sua instituicdo para o desenvolvimento de suas atividades e custeio

de despesas?

Marque em caso positivo:

Apoiadores/Contribuicdes

Patrocinio
evento

Pagamento
de viagens

Passagens

Recrutamento
pesquisa

Distribuicao de
amostras gratis

Doac0es de pessoas fisicas

Isencdes fiscais

mentos

Distribuidor de medica-

Outros:

Em caso de outros, especifique e justifique:

Codigo: ONG
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6. Como vocés atuam quando informados que ha falta de medicamento?
a) A quem costumam recorrer? b) Se o paciente tiver dificuldade de passagem, diéa-
ria, ou outros, enquanto aguarda pelo medicamento, vocés proveem?

Marqgue em caso positivo

a) Fonte de apoio

b) Auxilio de custeio ao paciente

Empresas farmacéuticas Passagem
Distribuidores Alimentacéo

Governo Fornece o medicamento
Judiciario Outros:

Ouvidorias

Outros:

Em caso de outros, especifique e justifique:

7. Vocés costumam atuar na formulacdo das politicas de medicamentos? Se sim, de

que forma?

Forma de atuagédo

Marque em caso positivo

Conselho de saude

Congressos cientificos

Judicializacao

Participacdo em consultas pu-
blicas para novas incorporac6es

Outros:

Em caso de outros, especifique e justifique:

8. Houve reducdo de recursos para a saude, tem notado impacto disso para a obtencao

de medicamentos?

9. Como a sua instituicao se informa sobre os melhores medicamentos e tratamentos

disponiveis para artrite reumatoide?

Codigo: ONG
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