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Abstract

The World Health Organization (WHO) defines 
essential medicines as those that meet the popu-
lation’s priority healthcare needs. Their selection 
aims to reflect collective needs, thus recommend-
ing the use of studies on global burden of disease. 
An exploratory study was performed to link the 
medicines from the RENAME lists to Global Bur-
den of Disease in Brazil (1998 and 2008) and 
the scientific evidence. The study thus sought to 
verify whether the RENAME (2002 to 2012) met 
WHO guidelines for drug selection. Although 
RENAME 2010 and 2012 both adhere to Global 
Burden of Disease in Brazil 2008, the 2012 ver-
sion includes a longer list of medicines and ap-
pears to be pressured by the growing market for 
new technologies. Thus, RENAME is no longer a 
list of essential medicines, but has become a list 
of financing for pharmaceutical care.

Essential Drugs; Burden of Disease; 
Pharmaceutical Services

Resumo

Os medicamentos essenciais são definidos pela 
Organização Mundial da Saúde (OMS) como 
aqueles que satisfazem as necessidades priori-
tárias de cuidado de saúde da população. Sua 
seleção busca refletir necessidades coletivas, reco-
mendando-se, para tanto, a utilização dos estu-
dos de carga global de doença. Foi realizado um 
estudo exploratório relacionando os medicamen-
tos das RENAME aos estudos de Carga Global de 
Doença no Brasil, de 1998 e 2008, e às evidências 
científicas. Buscou-se, assim, verificar se os elen-
cos de medicamentos nas RENAME (2002 a 2012) 
atenderam às recomendações da OMS para sele-
ção de medicamentos. Embora as RENAME 2010 
e 2012 acatem semelhantemente à Carga Global 
de Doença Brasil 2008, a versão de 2012 o faz com 
maior número de medicamentos, parecendo ter 
sido tensionada por pressões do crescente merca-
do de novas tecnologias. Dessa forma, a RENAME 
deixou de ser uma relação de medicamentos es-
senciais, tornando-se uma lista de financiamento 
da assistência farmacêutica.

Medicamenos Essenciais; Carga da Doença; 
Assistência farmacêutica
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Introdução

A Política Nacional de Medicamentos (PNM) 
tem como um de seus objetivos garantir o acesso 
da população aos medicamentos considerados 
essenciais 1. A adoção da Relação Nacional de 
Medicamentos Essenciais (RENAME) é uma das 
diretrizes e prioridades da PNM, constituindo-se 
um dos eixos estratégicos da Política Nacional de 
Assistência Farmacêutica (PNAF) 2.

Medicamentos essenciais são definidos pe-
la Organização Mundial da Saúde (OMS) como 
aqueles que satisfazem as necessidades prio-
ritárias de cuidado de saúde da população 3. A 
seleção dos medicamentos essenciais se pauta 
na perspectiva epidemiológica e busca refletir 
necessidades coletivas, sendo recomendada pe-
la OMS a utilização dos estudos de carga global 
de doença para identificação dos problemas de 
saúde da população 3. A carga global de doença, 
por sua vez, utiliza o indicador DALY (disabili-
ty adjusted life of years – anos de vida perdidos 
Ajustados por Incapacidade). O DALY é a soma 
dos anos de vida perdidos devidos à morte pre-
matura (YLL – years of life lost) e dos anos vividos 
com incapacidade (YLD – years lived with disabi-
lity). Logo, acrescenta aos indicadores clássicos 
de mortalidade e morbidade o peso relativo de 
uma determinada doença em termos de anos de 
vida perdidos (em relação à expectativa de vida 
na referida população) ajustados por incapaci-
dades. Ao identificar morbidades e respectivas 
sequelas comprometedoras da qualidade de vida 
dos indivíduos, o DALY é capaz de identificar as 
doenças que não levam ao óbito, mas que são 
incapacitantes 4,5. 

Além disso, a seleção de medicamentos es-
senciais deve utilizar os critérios de eficácia, se-
gurança, conveniência, qualidade e custo-efeti-
vidade 3. Essa etapa busca, ainda, ser um instru-
mento orientador da prática, a fim de melhorar 
a qualidade da atenção à saúde, a gestão dos 
medicamentos, a capacitação dos prescritores e 
a informação dos cidadãos 6,7. 

A proposta de seleção desses medicamentos 
é um exercício de inteligência clínica e de gestão, 
não sendo excluídos, dessa forma, os medica-
mentos de alto custo, desde que representem a 
melhor escolha para uma condição epidemiolo-
gicamente relevante 6,7,8. Segundo Hogerzeil 7, os 
medicamentos essenciais não são medicamen-
tos de segunda categoria selecionados para os 
pobres, mas sim o tratamento mais custo-efetivo 
para uma dada condição patológica, mostrando 
que, no processo de seleção, é igualmente impor-
tante ponderar os custos e os benefícios da admi-
nistração de um novo tratamento, em relação a 
outro já existente 9. 

Os critérios de seleção de medicamentos, 
nos últimos anos, deixaram de se pautar apenas 
em uma abordagem orientada por experiência 
clínica, e desde a versão de 2002, a RENAME tem 
utilizado a Medicina Baseada em Evidências pa-
ra sua elaboração 6,10. Além disso, no Brasil, a 
inclusão na RENAME, até sua versão 2010, con-
siderou os medicamentos recomendados até a 
segunda linha de tratamento 10. 

As listas nacionais de medicamentos essen-
ciais são utilizadas para orientar a aquisição, 
distribuição e a produção nacional de medica-
mentos 6. Devem, portanto, ser um instrumento 
orientador das ações de planejamento e de or-
ganização da assistência farmacêutica no Sis-
tema Único de Saúde (SUS) 9, sendo a RENAME 
a base para a organização das listas estaduais e 
municipais 1,2. 

No Brasil, a atualização da RENAME seguiu 
a orientação da OMS no período de 2000 a 2010, 
com cinco revisões. A RENAME 2012 apresentou 
mudanças, inclusive na definição de medica-
mentos essenciais. Segundo a Resolução no 1, de 
17 de janeiro de 2012, que estabelece as diretri-
zes nacionais da RENAME 2012, medicamentos 
essenciais são aqueles definidos pelo SUS para 
garantir o acesso do usuário ao tratamento me-
dicamentoso 11. A atual RENAME é constituí-
da por todos os medicamentos constantes nos 
Componentes de Financiamento da Assistên-
cia Farmacêutica (Componente Básico – CBAF, 
Componente Estratégico – CESAF e Componente 
Especializado – CEAF), sendo também incluída a 
Relação Nacional de Insumos Farmacêuticos e a 
Relação Nacional de Medicamentos de Uso Hos-
pitalar. Nela também foram inseridos os medi-
camentos fitoterápicos e homeopáticos. Só não 
constam nessa última versão os medicamentos 
de uso exclusivo na oncologia, os oftalmológicos 
não presentes no CBAF e os de uso em urgências 
e emergências, presentes na Tabela de Procedi-
mentos, Órteses, Próteses e Medicamentos do 
SUS da Relação Nacional de Ações e Serviços de 
Saúde (RENASES) 12.

Em consonância com a orientação da OMS 
de utilizar a carga global de doença como base 
para a identificação dos problemas de saúde da 
população para seleção do elenco de medica-
mentos da RENAME, este artigo tem como obje-
tivo verificar em que medida os elencos de medi-
camentos das revisões da RENAME atenderam, 
por um lado, às principais causas responsáveis 
pela carga de doença no Brasil, evidenciadas nos 
estudos de 1998 (Gadelha AMJ, Leite IC, Valente 
JG, Schramm JMA, Portela MC, Campos MR, et 
al. Relatório final do Projeto Estimativa da Carga 
de Doenças do Brasil, 1998. Rio de Janeiro: Escola 
Nacional de Saúde Pública, Fundação Oswaldo 
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Cruz; 2002) e 2008 (Leite IC, coordenador. Rela-
tório final. Carga de Doenças do Brasil, 2008. Rio 
de Janeiro: Escola Nacional de Saúde Pública Ser-
gio Arouca, Fundação Oswaldo Cruz/Núcleo de 
Pesquisa em Métodos Aplicados aos Estudos de 
Carga Global de Doença; 2013), e, por outro lado, 
às recomendações da OMS no que diz respeito à 
seleção de medicamentos baseada em evidên-
cias científicas. 

Métodos

Foi realizado um estudo exploratório que rela-
ciona o perfil dos medicamentos selecionados 
nas cinco últimas versões da RENAME aos re-
sultados dos estudos de Carga Global de Doença 
do Brasil (1998 e 2008) e às evidências científi-
cas existentes na base de dados da Microme-
dex (Thomson Reuters Healthcare Community. 
DrugDex system. http://www.micromedex.com/
products/drugdex/, acessado em 27/Mai/2013).

Fonte de dados

Na definição das causas mais relevantes, utili-
zaram-se os estudos de carga global de doença 
no Brasil, realizados para os anos de 1998 e 2008.

Nos estudos de Carga Global de Doença Bra-
sil, as doenças (ou causas) são reunidas em três 
grandes grupos 13. O primeiro refere-se às do-
enças transmissíveis, às causas maternas, peri-
natais e nutricionais; o segundo, às doenças não 
transmissíveis; o terceiro, às causas externas. 

Num segundo nível, cada grande grupo se 
divide em grupos de doenças. Por exemplo, o 
grupo “doenças não transmissíveis” contempla 
14 subgrupos de doenças, incluindo neoplasias 
malignas e diabetes mellitus. Por fim, no tercei-
ro nível, esses grupos de doenças se subdividem 
em doenças específicas. Por exemplo, “neo-
plasia maligna” é subdividida em 17 tipos de 
câncer, cuja classificação é realizada pela CID-
10 (Classificação Internacional de Doenças, 
10a revisão).

Neste estudo, as anomalias congênitas e as 
causas externas foram excluídas, com exceção 
da classificação “outras causas externas não in-
tencionais”, em razão da impossibilidade de lhes 
atribuir medicamentos específicos. Para “outras 
causas externas não intencionais”, foram consi-
derados os soros antiofídicos. Excluíram-se ain-
da as causas cujo tratamento seja cirúrgico e/ou 
não possua medicamento específico, como baixo 
peso ao nascer, catarata, obstrução de trabalho 
de parto, apendicite, asfixia e traumatismo ao 
nascer. Assim, para o Projeto Carga de Doença 
1998, foram consideradas 94 causas de DALY e, 

para o estudo Carga Global de Doença do Brasil 
2008, foram consideradas 85 causas de DALY. 

Convém ainda esclarecer que a RENAME é 
constituída por fármacos, imunoterápicos e 
correlatos, entretanto, para facilitar a leitura do 
texto, tudo foi denominado como medicamento. 
Portanto, para identificação dos medicamentos, 
utilizaram-se as versões da RENAME 2002, 2006, 
2008, 2010 e 2012. 

Por sua vez, a busca de evidência científica 
utilizou como base de dados o Thomsom Micro-
medex – Drugdex System.

Plano de análise

Os medicamentos foram classificados segundo 
a Anatomical Therapeutic Chemical Classifica-
tion (ATC) 14. Como a classificação ATC conside-
ra a principal indicação terapêutica, um mesmo 
medicamento pode possuir mais de uma ATC, 
dependendo da apresentação farmacêutica e do 
uso terapêutico correspondente. Foi considera-
da, então, a ATC segundo a apresentação selecio-
nada nas RENAME.

Foram excluídos os medicamentos que não 
possuem ATC, como os medicamentos fitoterá-
picos e os testes diagnósticos, e ainda aqueles 
sem causa de DALY correspondente, como me-
dicamentos para anestesia, veículo de diluição, 
antídoto, medicamentos para contracepção, me-
dicamentos para hidratação ou medicamentos 
para tratamento paliativo.

Os medicamentos foram correlacionados às 
indicações terapêuticas principais, consideran-
do: (1) a classificação ATC; (2) as indicações do 
Formulário Terapêutico Nacional da Rename e 
do registro sanitário da Anvisa; (3) as indicações 
terapêuticas dos Protocolos Clínicos e Diretrizes 
Terapêuticas do Ministério da Saúde; (4) as indi-
cações terapêuticas contidas na base de dados 
Thomsom Micromedex – Drugdex System. Por 
fim, em caso de dúvida, foi consultado um pro-
fissional especialista. 

A análise da adequação do medicamento à 
carga global de doenças foi realizada em três 
etapas. Na primeira, verificou-se a existência 
de ao menos um medicamento do elenco das  
RENAME para cada causa de DALY. Nesse ca-
so, a causa foi classificada como causa de DALY 
atendida. Assim, foram relacionados o segundo 
nível da carga global de doença – referente aos 
grupos de doenças – e o quarto nível da ATC – 
subgrupo terapêutico/farmacológico/químico. 
As versões da RENAME 2002, 2006 e 2008 foram 
comparadas com o estudo da carga global de 
doenças de 1998, e os elencos da RENAME 2010 
e 2012 foram comparados com o estudo da Car-
ga Global de Doença de 2008. 
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Na segunda etapa, conferiu-se o número de 
medicamentos existentes em cada elenco das 
RENAME para as 15 primeiras causas de DALY. 
Nessa etapa, foram relacionados o terceiro nível 
da GBD, correspondente às doenças específicas, 
e o quinto nível da ATC. 

Já na terceira etapa, verificaram-se a presença 
na lista de medicamentos essenciais da OMS 15 
e as evidências científicas existentes para os me-
dicamentos incluídos na RENAME 2012 e não 
presentes na Rename 2010, considerando as 15 
principais causas de DALY do estudo Carga Glo-
bal de Doença 2008. 

Empregou-se a base de dados Thomsom Mi-
cromedex – Drugdex System para classificação 
da força da evidência, força de recomendação 
e eficácia. A busca foi realizada pelo fármaco, 
pois a pesquisa pelo medicamento em sua res-
pectiva apresentação não é possível nesta base 
de dados. Dessa forma, pelo documento com-
pleto do fármaco, no item “usos terapêuticos”, 
examinaram-se a eficácia, a força da evidência e 
a força de recomendação para o uso terapêutico 
referente à causa de DALY do estudo Carga de 
Doença do Brasil 2008.

A força da evidência se divide em: Categoria 
A – evidência baseada em metanálises de estu-
dos clínicos randomizados controlados homo-
gêneos, com desfechos e graus de resultados en-
tre os estudos individuais. Compreende estudos 
múltiplos com ensaios clínicos bem realizados, 
com controle e randomizados, envolvendo gran-
de número de pacientes; Categoria B – evidên-
cia baseada em informações obtidas de meta-
nálises de ensaios controlados randomizados, 
com conclusões conflitantes no que se refere ao 
desfecho e graus de resultados entre os estudos 
individuais. Compreende ensaios controlados 
randomizados que envolveram pequeno núme-
ro de pacientes ou tinham falhas metodológicas 
significantes (por exemplo, viés, imprecisão de 
análise etc.) e estudos não randomizados (por 
exemplo, estudos de coorte, estudos de caso- 
controle, estudos observacionais); Categoria C – 
evidência baseada em dados obtidos de opinião 
de especialista ou consenso, relato de caso ou 
série de casos. 

A força de recomendação se divide em: Clas-
se I (recomendado) – determinado teste ou tra-
tamento demonstrou-se útil e deveria ser em-
pregado; Classe IIa (recomendado na maioria 
dos casos) – determinado teste ou tratamento 
é, geralmente, considerado útil e indicado na 
maioria dos casos; Classe IIb (recomendado em 
alguns casos) – determinado teste ou tratamento 
pode ser útil e é indicado em alguns, mas não na 
maioria dos casos; Classe III (não recomendado) 
– determinado teste ou tratamento não é útil e 

deve ser evitado; Classe indeterminada (evidên-
cia inconclusiva).

Já a eficácia, segundo o Thomsom Microme-
dex – Drugdex System, é classificada em: Classe I 
(eficaz) – evidência e/ou opinião de especialistas 
sugere que um determinado tratamento medica-
mentoso é eficaz para uma indicação específica; 
Classe IIa (evidência favorece eficácia) – evidên-
cia e/ou opinião de especialistas é conflitante so-
bre se um determinado tratamento medicamen-
toso para uma indicação específica é eficaz, mas 
o peso da evidência e/ou opinião de especialista 
favorece eficácia; Classe IIb (evidência é incon-
clusiva) – evidência e/ou opinião de especialistas 
é conflitante sobre se um determinado tratamen-
to medicamentoso para uma indicação específi-
ca é eficaz, mas o peso da evidência e/ou opinião 
de especialista argumenta contra a eficácia; Clas-
se III (ineficaz) – evidência e/ou opinião de espe-
cialistas sugere que um determinado tratamento 
medicamentoso para uma indicação específica 
seja ineficaz. 

Resultados e discussão

A RENAME 2002 contém 375 medicamentos; as 
versões de 2006 e 2008 apresentam 349 e 363, 
respectivamente. Essas três versões atenderam, 
com ao menos um medicamento, igualmente a 
86 das 94 causas de DALY (91%) presentes no es-
tudo Carga de Doença do Brasil 1998. Dentre as 
causas atendidas, 36 (42%) referem-se ao Grupo 
I – doenças infecciosas e parasitárias, maternas, 
perinatais e nutricionais, 49 (57%) ao Grupo II 
– doenças não transmissíveis e 1 (0,7%) à única 
causa considerada do Grupo III – causas externas. 

A verificação da existência de ao menos um 
medicamento no elenco das Rename para cada 
causa de DALY, organizada pelo segundo nível, 
apresentou resultado satisfatório. Apenas as do-
enças infecciosas e parasitárias, câncer, deficiên-
cias nutricionais, doenças geniturinárias e con-
dições orais não foram atendidas na totalidade 
(Tabela 1).

A RENAME 2010 compreende 376 medica-
mentos; a versão de 2012, 440. Ambas atende-
ram, respectivamente, a 73 (86%) e 74 (87%) das 
85 causas de DALY presentes no estudo de Carga 
de Doença do Brasil 2008. Das causas atendidas, 
39,5% são referentes ao Grupo I – doenças in-
fecciosas e parasitárias, maternas, perinatais e 
nutricionais, 60% são referentes ao Grupo II – do-
enças não transmissíveis e 0,5%, à única causa 
considerada do Grupo III – causas externas. 

Na identificação de medicamentos no elenco 
das RENAME, para cada causa de DALY, orga-
nizada pelo segundo nível, as versões de 2010 e 
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Tabela 1

Causas de DALY do estudo Carga de Doença do Brasil 1998 atendidas pelas RENAME 2002, 2006 e 2008, por grupo de causas.

Causas (2o nível) RENAME

2002 2006 2008

Número de causas 

atendidas/Número de 

causas existentes nos 

grupos

% Número de causas 

atendidas/Número de 

causas existentes nos 

grupos

% Número de causas 

atendidas/Número de 

causas existentes nos 

grupos

%

Doenças neuropsiquiátricas 13/13 100 13/13 100 13/13 100

Condições durante o período perinatal 2/2 100 2/2 100 2/2 100

Desordens dos órgãos dos sentidos 2/2 100 2/2 100 2/2 100

Doenças respiratórias crônicas 3/3 100 3/3 100 3/3 100

Doenças aparelho digestivo 3/3 100 3/3 100 3/3 100

Infecções respiratórias 3/3 100 3/3 100 3/3 100

Doenças musculoesqueléticas 3/3 100 3/3 100 3/3 100

Causa externa não intencional 1/1 100 1/1 100 1/1 100

Condições maternas 5/5 100 5/5 100 5/5 100

Diabetes mellitus 1/1 100 1/1 100 1/1 100

Doenças de pele 1/1 100 1/1 100 1/1 100

Doenças endócrinas/metabólicas 1/1 100 1/1 100 1/1 100

Doenças infecciosas e parasitárias 23/24 96 23/24 96 23/24 96

Doenças cardiovasculares 5/5 100 5/5 100 5/5 100

Câncer 13/17 77 13/17 77 13/17 77

Deficiências nutricionais 3/4 75 3/4 75 3/4 75

Doenças geniturinárias 3/4 75 3/4 75 3/4 75

Condições orais 1/2 50 1/2 50 1/2 50

Total 86/94 91 86/94 91 86/94 91

DALY: disability adjusted life of years; RENAME: Relação Nacional de Medicamentos Essenciais.

2012 apresentaram algumas diferenças em re-
lação às RENAME anteriores. A RENAME 2012, 
além das causas já atendidas pela versão de 2010, 
também atende totalmente às doenças neuro-
lógicas e deficiências nutricionais (Tabela 2). O 
atendimento completo das doenças neurológi-
cas deve-se à inclusão de medicamentos para 
doença de Alzheimer na versão de 2012. Por ou-
tro lado, atende a menos causas de câncer, o que 
pode ser reflexo desse novo formato de RENAME, 
visto que tais medicamentos não fazem parte dos 
atuais Componentes de Financiamento da Assis-
tência Farmacêutica e da Tabela de Procedimen-
tos, Órteses, Próteses e Medicamentos do SUS da 
RENASES.

O número de medicamentos com indica-
ções terapêuticas para as 15 principais causas de 
DALY é semelhante entre as RENAME 2002, 2006 
e 2008, havendo pequenas inclusões ou exclusões 
pautadas na eficácia do medicamento, segurança 
ou até mesmo na essencialidade do medicamen-
to, como no caso da exclusão da atorvastatina 
entre as RENAME 2002 e 2006 (Tabela 3).

Na Tabela 4, é possível observar diferenças 
entre as versões da RENAME 2010 e 2012. A  
RENAME 2012 indica um número maior de me-
dicamentos para o tratamento de doença cardí-
aca isquêmica, doença pulmonar obstrutiva crô-
nica (DPOC), doença de Alzheimer, asma, HIV/
AIDS, epilepsia, além de número bem maior pa-
ra doenças endócrino-metabólicas.

A Tabela 5 apresenta os medicamentos que 
constam na Rename 2012, para as principais cau-
sas de DALY do estudo Carga Global de Doença 
Brasil 2008, verificando sua presença na lista da 
OMS e sua eficácia, força de evidência e força de 
recomendação. 

Para doença isquêmica do coração, a  
RENAME 2012 incluiu três antiagregantes pla-
quetários (clopidogrel, abciximab e tenectepla-
se), dois trombolíticos (alteplase e tenecteplase) 
e ainda quatro estatinas e dois fibratos. Nenhum 
desses medicamentos se encontra na lista de 
medicamentos essenciais da OMS 15. Entretan-
to, o clopidogrel apresenta evidência científica 
igual à do ácido acetilsalicílico para prevenção 
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Tabela 2

Causas de DALY do estudo Carga de Doença do Brasil 2008 atendidas pelas RENAME 2010 e 2012, por grupo de causas. 

Causas (2o nível) RENAME

2010 2012

Número de causas 

atendidas/Número de 

causas existentes nos 

grupos

% Número de causas 

atendidas/Número de 

causas existentes nos 

grupos

%

Doenças cardiovasculares 6/6 100 6/6 100

Doenças aparelho digestivo 3/3 100 3/3 100

Doenças musculoesqueléticas 3/3 100 3/3 100

Doenças respiratórias crônicas 3/3 100 3/3 100

Infecções respiratórias 3/3 100 3/3 100

Condições durante o período perinatal 2/2 100 2/2 100

Desordens de órgãos dos sentidos 2/2 100 2/2 100

Causa externa não intencional 1/1 100 1/1 100

Diabetes mellitus 1/1 100 1/1 100

Doenças de pele 1/1 100 1/1 100

Doenças endócrinas/metabólicas 1/1 100 1/1 100

Infecciosas e parasitárias 18/20 90 19/20 95

Doenças neurológicas 4/5 80 5/5 100

Condições maternas 4/5 80 4/5 80

Doenças psiquiátricas 7/9 78 7/9 78

Câncer 10/13 77 7/13 54

Doenças geniturinárias 2/3 67 2/3 67

Deficiências nutricionais 1/2 50 2/2 100

Condições orais 1/2 50 1/2 50

Total 73/85 86 73/85 87

DALY: disability adjusted life of years; RENAME: Relação Nacional de Medicamentos Essenciais.

secundária de infarto agudo do miocárdio 16. Já 
entre os trombolíticos incluídos, nenhum pos-
sui evidência semelhante à estreptoquinase.

Para doença pulmonar obstrutiva crônica e 
para asma, foi incluído um segundo broncodi-
latador de curta ação (fenoterol). Além de não 
constar na lista de medicamentos essenciais da 
OMS 15, o fenoterol não é aprovado nos Estados 
Unidos, pois pode provocar reações adversas 
graves como taquiarritmias e morte súbita, es-
pecialmente em altas doses e situação de hipo-
xia 17 (Thomson Reuters Healthcare Community. 
DrugDex system. http://www.micromedex.com/
products/drugdex/, acessado em 27/Mai/2013). 
Foram inseridos ainda dois broncodilatadores 
de longa ação (salmeterol e formoterol). Embora 
não constantes na lista de medicamentos essen-
ciais da OMS 15, a revisão da RENAME 2010, reali-
zada pela Comissão Técnica e Multidisciplinar de 
Atualização da Relação Nacional de Medicamen-
tos Essenciais (COMARE), propôs a inclusão do 

formoterol ou salmeterol para o tratamento de 
doença pulmonar obstrutiva crônica 10. 

O estudo de Carga Global de Doença classi-
fica como doenças metabólicas uma combina-
ção de diferentes capítulos da CID10 (D55-89; 
E03-07; E15-E16; E20-E34; E51-89), congregan-
do, dessa forma, distúrbios endócrinos, hemato-
poiéticos, dislipidemias, síndromes específicas, 
entre outros. Tal classificação reflete o alto nú-
mero de medicamentos presentes na RENAME 
2010 e o aumento na RENAME 2012. Entre os 
medicamentos incluídos na RENAME 2012, para 
doenças endócrinas e metabólicas, destacam-se 
sete indicados para dislipidemia, sendo quatro 
estatinas (atorvastatina, fluvastatina, lovastatina, 
pravastatina) e três fibratos (bezafibrato, ciprofi-
brato, etofibrato). Dentre esses, apenas a sinvas-
tatina está na lista da OMS 15.

Embora as estatinas incluídas apresentem re-
comendação semelhante à sinvastatina para pa-
cientes com dislipidemia, a sinvastatina e a ator-



Figueiredo TA et al.2350

Cad. Saúde Pública, Rio de Janeiro, 30(11):2344-2356, nov, 2014

Tabela 3

Número de medicamentos das RENAME 2002, 2006 e 2008 segundo as 15 primeiras causas de DALY do Projeto de Carga de 

Doença Brasil 1998. 

Causas (3o nível) RENAME

2002 2006 2008

n n n

Diabetes mellitus 4 5 5

Doença cardíaca isquêmica 10 12 12

Acidente vascular cerebral 2 2 2

Transtorno depressivo recorrente/Episódio depressivo 3 4 4

Doença pulmonar obstrutiva crônica 4 4 4

Infecções de vias aéreas inferiores 20 19 19

Doença de Alzheimer e outras demências 0 0 0

Transtornos mentais e comportamentais devido ao uso de álcool 3 3 3

Diarreia e infecções intestinais 4 5 6

Esquizofrenia/Psicose 2 2 3

Asma 8 6 6

Outras causas externas não intencionais 11 10 11

Doenças endócrinas/metabólicas* 28 25 25

Cirrose – álcool e outras 3 3 3

Anemia por deficiência de ferro 2 1 1

Total de Medicamentos 104 101 104

* Inclui diferentes códigos da Classificação Internacional de Doenças – 10a revisão (CID-10): D55-89; E03-07; E15-E16;  

E20-E34;E51-89. 

DALY: disability adjusted life of years; RENAME: Relação Nacional de Medicamentos Essenciais.

vastatina são medicamentos com maiores vanta-
gens, entre as estatinas, na redução do colesterol 
sérico. Isso porque as outras estatinas, apesar de 
eficazes, não apresentam vantagens. Ademais, as 
estatinas, como classe, apresentam maior eficá-
cia frente aos fibratos (Thomson Reuters Health-
care Community. DrugDex system. http://www.
micromedex.com/products/drugdex/, acessado 
em 27/Mai/2013).

A união das listas dos Componentes de Fi-
nanciamento da Assistência Farmacêutica para 
constituição da nova RENAME refletiu no au-
mento de medicamentos para causas já con-
templadas nas RENAME anteriores, como o ca-
so de medicamentos para HIV/AIDS, por conta 
do grande número de antirretrovirais constan-
tes no elenco do CESAF. Dos seis antirretrovirais 
incluídos na RENAME 2012, somente um (indi-
navir) encontra-se na lista da OMS 15.

Merece destaque ainda o fato de a etravirina 
e o tipranivir constarem no Drugdex – Thomson 
Micromedex como medicamentos utilizados em 
tratamento experimental para pacientes com 
infecção por HIV (Thomson Reuters Healthca-
re Community. DrugDex system. http://www.
micromedex.com/products/drugdex/, acessado 

em 27/Mai/2013). Tal fato nos faz questionar a 
segurança desses medicamentos incluídos na 
RENAME 2012.

O elenco de medicamentos indicados para 
epilepsia também dobrou, por causa do núme-
ro de medicamentos já constantes no elenco do 
CEAF. Foram incluídos o clobazam, gabapentina, 
lamotrigina, primidona, topiramato, vigabatrina 
e etossuximida, mas apenas o último se encontra 
na lista da OMS 15. Com exceção da etossuximi-
da, os outros medicamentos inseridos possuem 
recomendação IIb, ou seja, são recomendados 
em alguns casos.

Vale ressaltar a inclusão dos medicamentos 
donepezila, galantamina e rivastigmina, indica-
dos para Doença de Alzheimer, mas não encon-
trados na lista da OMS. Ainda que ensaios clíni-
cos duplo-cego mostrem que esses três inibido-
res da colinesterase são eficazes para Doença de 
Alzheimer leve a moderada, por melhorarem a 
cognição, a função global e atividades da vida di-
ária, ainda há dúvidas em relação à diferença nas 
taxas de progressão de incapacidade ou institu-
cionalização, quando da utilização desses inibi-
dores da colinesterase no longo prazo 18,19,20,21,22. 
Ademais, questiona-se a qualidade dos estudos 
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que fundamentam a evidência e a relação custo 
do medicamento e anos de vida ajustados por 
qualidade 20,23,24.

As listas de medicamentos essenciais buscam 
dar racionalidade ao uso do medicamento, por 
meio da eficácia, qualidade e custo-efetividade. 
A RENAME 2012 atende praticamente às mes-
mas causas da Carga de Doença do Brasil 2008, 
quando comparada à RENAME 2010, porém com 
um número superior de medicamentos. Assim, 
o aumento no número de medicamentos, sem 
corresponder ao aumento no número proporcio-
nal de causas de DALY contempladas, levanta a 
discussão acerca da necessidade clínica, uma vez 
que foram incluídos medicamentos de mesma 
classe para uma única situação patológica, sem 
aparente evidência científica. 

A diferenciação de produtos como padrão de 
competição é uma característica do mercado far-
macêutico e leva à inserção de inúmeros medi-
camentos no mercado 25, sem que isso se traduza 
em uma melhoria da terapêutica disponibilizada 

Tabela 4

Número de medicamentos das RENAME 2010 e 2012 

segundo as 15 primeiras causas de DALY do estudo  

Carga de Doença do Brasil 2008. 

Causas (3o nível) RENAME

2010 2012

n n

Depressão 4 4

Doença cardíaca isquêmica 9 20

Diabetes mellitus 5 5

Acidente vascular cerebral 3 3

Doença pulmonar obstrutiva crônica 5 8

Abuso e dependências de álcool 3 3

Transtorno afetivo bipolar 7 7

Infecções de vias aéreas inferiores 19 19

Doença de Alzheimer e  

outras demências

0 3

Asma 4 8

Doenças endócrinas e metabólicas * 25 53

Cirrose – álcool e outras 3 3

Doenças cardíacas hipertensivas 13 13

HIV/AIDS 12 18

Epilepsia 7 14

Total de medicamentos 123 182

* Inclui diferentes códigos da Classificação Internacional de 

Doenças – 10a revisão (CID 10): D55-89; E03-07; E15-E16;  

E20-E34;E51-89. 

DALY: disability adjusted life of years; RENAME: Relação 

Nacional de Medicamentos Essenciais.

à população 25,26. Em meio a esse contexto de 
grande oferta de produtos, a RENAME 2012 pa-
rece ter sido tensionada tanto por pressões do 
crescente mercado de novas tecnologias em saú-
de como pelas oportunidades políticas de ofertar 
medicamentos, muitas vezes presentes em ações 
judiciais 27, deixando de ser uma relação de me-
dicamentos essenciais e se tornando uma lista de 
financiamento da assistência farmacêutica.

Dentre as vantagens de uma lista limitada 
de fármacos de elevada prioridade estão: (1) a 
manutenção de substâncias ineficazes ou tóxi-
cas fora do uso comum; (2) a opção por medica-
mentos com melhor relação custo‑efetividade 
entre produtos terapeuticamente equivalentes; 
(3) gerência mais eficiente de um limitado esto-
que farmacêutico; e (4) a necessidade de produ-
zir informações sobre os fármacos disponíveis 
somente para um número definido e limitado 
deles 17. A RENAME 2012 parece ir de encon-
tro ao que é preconizado pela OMS na seleção 
de medicamentos essenciais, no que tange a 
utilizar os critérios de eficácia, segurança, con-
veniência, qualidade e comparação de custo 3, 
destacando-se a possível exposição de indiví-
duos a medicamentos com segurança questio-
nável ou a medicamentos sem efetividade bem 
definida para algumas indicações terapêuticas. 
Questiona-se ainda se, na seleção de medica-
mentos da RENAME 2012, foram ponderados os 
custos e os benefícios da administração de um 
novo tratamento em relação a outro já existente.

Diferentemente das versões anteriores, a 
RENAME 2012 não é acompanhada de apêndi-
ces detalhados com justificação de exclusões, 
inclusões e alterações (apresentação e/ou con-
centração e/ou dose), assim como informação 
relacionada à indicação terapêutica e restrição 
de uso. 

A RENAME é o eixo do Ciclo da Assistência 
Farmacêutica, e é com base nela que as demais 
atividades (programação, aquisição, armazena-
mento, distribuição e dispensação) são desen-
volvidas. Dessa forma, o aumento do número 
de medicamentos selecionados pode interferir 
e dificultar a gestão dos medicamentos essen-
ciais 27,28. Além disso, a RENAME 2012, não sendo 
uma continuação das versões anteriores, pode 
gerar desorientação para gestores, prescritores, 
dispensadores, com provável prejuízo para os 
usuários do SUS 27.

Por outro lado, destaca-se o uso dos estu-
dos de carga global de doença na construção 
de políticas de saúde. Grande parte das críticas 
acerca dos estudos de carga global de doenças 
centra-se na construção do indicador DALY, par-
ticularmente em relação às escolhas sociais em 
torno dos pesos das incapacidades e dos ajustes. 
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Tabela 5

Medicamentos integrantes da RENAME 2012 para as principais causas de DALY do estudo Carga de Doenças do Brasil 2008, segundo presença na lista de 

medicamentos essenciais da OMS, eficácia, força de evidência e força de recomendação.

Causas (3o nível)/Medicamentos (RENAME 2012) OMS Eficácia, força da evidência e força de recomendação

Doença cardíaca isquêmica (angina e infarto agudo do miocárdio)

Ácido acetilsalicílico * Sim Efetivo, classe I, Categoria A

Clopidogrel Não Efetivo, classe I, Categoria A

Abciximabe Não Evidência favorece eficácia, classe IIa, Categoria B

Cloridrato de tirofibana Não Efetivo, classe IIa, Categoria A

Estreptoquinase * Sim Efetivo, classe I, Categoria A

Alteplase Não Efetivo, classe IIa, Categoria A

Tenecteplase Não Efetivo, classe IIa, Categoria B

Atenolol * Não Efetivo, classe IIa, Categoria B

Propranolol * Sim Efetivo, classe IIa, Categoria B

Anlodipino * Sim Efetivo, classe IIa, Categoria A

Verapamil * Sim Efetivo, classe IIa, Categoria B

Enalapril * Sim Efetivo, classe IIa, Categoria B

Losartana Não Evidência favorece eficácia, classe IIa, Categoria B

Heparina * Sim Evidência favorece eficácia, classe IIa, Categoria B

Dinitrato de isossorbida * Sim Efetivo, classe IIa, Categoria B

Monoidrato de isossorbida * Não Evidência favorece eficácia, classe IIa, Categoria B

Sinvastatina * Sim Efetivo, classe IIa, classe IIa, Categoria B

Fenofibrato * Não Evidência favorece eficácia, classe IIa, Categoria B

Atorvastatina Não Efetivo, classe IIa, Categoria A

Fluvastatina Não Evidência favorece eficácia, classe IIa, Categoria B

Lovastatina Não Evidência favorece eficácia, classe IIa, Categoria B

Pravastatina Não Evidência favorece eficácia, classe IIa, Categoria B

Bezafibrato Não Evidência favorece eficácia, classe IIb, Categoria B

Genfibrozila Não Efetivo, classe IIb, Categoria B

Doença pulmonar obstrutiva crônica

Ipratrópio * Sim Efetivo, classe IIa, Categoria B

Salbutamol * Sim Efetivo, classe IIa, Categoria B

Fenoterol Não Evidência favorece eficácia, classe IIb, Categoria B

Salmeterol Não Efetivo, classe IIa, Categoria B

Formoterol Não Efetivo, classe IIa, Categoria B

Doença de Alzheimer e outras demências

Galantamina Não Efetivo, classe IIa, Categoria B

Rivastigmina Não Efetivo, classe IIa, Categoria B

Donepezila Não Efetivo, classe IIa, Categoria B

Asma

Beclometasona * Sim Efetivo, classe I, Categoria B

Budesonida * Sim Efetivo, classe IIa, Categoria B

Prednisolona * Sim Efetivo, classe IIa, Categoria B

Salmeterol Não Efetivo, classe IIb, Categoria B

Formoterol Não Efetivo, classe IIa, Categoria B

Salbutamol * Sim Efetivo, classe I, Categoria B

Fenoterol Não Evidência favorece eficácia, classe IIb, Categoria B

(continua)
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Tabela 5 (continuação)

Causas (3o nível)/Medicamentos (RENAME 2012) OMS Eficácia, força da evidência e força de recomendação

HIV/AIDS

Abacavir * Sim Efetivo, classe IIb, Categoria A

Didanosina * Sim Efetivo, classe IIb, Categoria A

Entecavir Não Efetivo, classe IIa, Categoria B

Estavudina Sim Efetivo, classe IIb, Categoria B

Lamivudina * Sim Efetivo, classe IIa, Categoria A

Zidovudina * Sim Efetivo, classe IIb, Categoria A

Zidovudina+lamivudina * Sim Efetivo, classe IIb, Categoria B

Efavirenz * Sim Efetivo, classe IIa, Categoria A

Etravirina Não Evidência favorece eficácia, classe IIb, Categoria B

Tenofovir * Sim Efetivo, classe IIa, Categoria B

Nevirapina * Sim Efetivo, classe IIb, Categoria A

Lopinavir+ritonavir * Sim Efetivo, classe IIa, Categoria B

Ritonavir * Sim Efetivo, classe IIa, Categoria B

Saquinavir * Sim Efetivo, classe IIa, Categoria A

Atazanavir * Sim Evidência favorece eficácia, classe IIa, Categoria A

Darunavir Não Efetivo, classe IIa, Categoria B

Fosamprenavir Não Efetivo, classe IIa, Categoria B

Indinavir Sim Efetivo, classe IIb, Categoria A

Tipranavir Não Evidência favorece eficácia, classe IIb, Categoria B

Enfuvirtida Não Efetivo, classe IIa, Categoria B

Raltegravir Não Efetivo, classe IIa, Categoria B

Epilepsia

Clobazam Não Evidência favorece eficácia, classe III, Categoria B

Etossuximida Sim Efetivo, classe IIa, Categoria B

Gabapentina Não Efetivo, classe IIb, Categoria B

Lamotrigina Não Evidência favorece eficácia, classe IIa, Categoria B

Primidona Não Evidência favorece eficácia, classe IIb, Categoria B

Topiramato Não Efetivo, classe IIb, Categoria B

Carbamazepina * Sim Efetivo, classe IIa, Categoria B

Clonazepam * Sim Efetivo, classe IIa, Categoria B

Diazepam * Sim Efetivo, classe IIa, Categoria B

Sulfato de magnésio* Sim Efetivo, classe IIa, Categoria B

Valproato de sódio ou ácido valpróico * Sim Efetivo, classe IIa, Categoria B

Fenitoína * Sim Efetivo, classe IIa, Categoria B

Fenobarbital * Sim Efetivo, classe IIa, Categoria B

Vigabatrina Não Evidência favorece eficácia, classe IIB, Categoria B

Dislipidemia

Sinvastatina * Sim Efetivo, classe IIa, Categoria A

Fenofibrato * Não Efetivo, classe IIa, Categoria B

Atorvastatina Não Evidência favorece eficácia, classe IIa, Categoria B

Fluvastatina Não Efetivo, classe IIa, Categoria B

Lovastatina Não Efetivo, classe IIa, Categoria B

Pravastatina Não Efetivo, classe IIa, Categoria A

Bezafibrato Não Evidência favorece eficácia, classe III, Categoria B

Genfibrozila Não Efetivo, classe IIb, Categoria B

Ciprofibrato Não Evidência favorece eficácia, classe III, Categoria B

Etofibrato Não Evidência favorece eficácia, classe III, Categoria B

* Medicamentos integrantes da RENAME 2010. 

DALY: disability adjusted life of years; OMS: Organização Mundial da Saúde; RENAME: Relação Nacional de Medicamentos Essenciais.
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Contudo, medidas epidemiológicas, como inci-
dência e prevalência, por mais que sejam uma 
importante fonte de informação utilizada para 
identificar problemas de saúde na população, 
deixam de lado elementos complexos, poden-
do levar a inconsistências importantes 14,29,30. 
O DALY é uma medida única que permite me-
dir a magnitude de uma determinada doença 
no óbito prematuro e as morbidades com suas 
respectivas sequelas, que, por sua vez, compro-
metem a qualidade de vida dos indivíduos 14. 
Nesse sentido, o DALY tem sido utilizado como 
uma ferramenta para definição de prioridades 
no setor da saúde, auxiliando na construção das 
políticas enquanto instrumento de avaliação do 
desempenho dos sistemas e para avaliação de 
pesquisas em saúde 31,32. 

Considerações finais

Na seleção de medicamentos essenciais, a OMS 
orienta a utilização da carga global de doença 
para a identificação dos problemas de saúde da 
população. As versões analisadas da RENAME 
atendem de forma satisfatória à carga global de 
doença no Brasil, mesmo havendo modificações 
na metodologia de classificação das causas en-
tre os estudos de Carga Global de Doença 1998 
e 2008, configurando-se como uma limitação do 
presente trabalho. 

Outra limitação é a classificação dos medica-
mentos segundo causa de DALY dos estudos de 
carga global de doença, sobretudo para medica-
mentos com mais de uma indicação terapêutica, 
como no caso dos antibióticos. Assim, buscando 
melhorar a classificação, foram consultadas di-
versas bases e, por fim, um especialista.

As RENAME 2002, 2006 e 2008 atenderam 
igualmente à Projeto Carga de Doença 1998, 
sendo semelhantes ainda no número de medi-
camentos. Tal fato demonstra que as modifica-
ções entre as versões, inclusões, ou até mesmo 
pequenas modificações na apresentação dos 
medicamentos integrantes levaram essas versões 
a manter semelhante espectro de atuação tera-
pêutica. Por outro lado, ainda que as RENAME 
2010 e 2012 atendam praticamente às mesmas 
causas da Carga de Doença do Brasil 2008, a ver-
são de 2012 o faz com um número superior de 
medicamentos. A RENAME 2012, ao representar 
a união dos elencos de medicamentos dos Com-
ponentes de Financiamento da Assistência Far-
macêutica, faz supor que a maior diferença entre 
a RENAME 2012 e as demais esteja no critério 
de essencialidade. Os medicamentos dos Com-
ponentes buscam, em alguns casos, atender às 
particularidades da população por eles coberta, 
o que vai de encontro ao conceito de medica-
mentos essenciais preconizado pela OMS.

Em resumo, o aumento do número de me-
dicamentos não correspondeu ao aumento do 
número de causas cobertas. Por conseguinte, 
a identificação de algumas causas, como a dis-
lipidemia, epilepsia e HIV/AIDS, para as quais 
o número de medicamentos cresceu desmesu-
radamente, aponta para a necessidade de uma 
análise mais aprofundada, que possa verificar se 
esse aumento se faz de maneira a favorecer o uso 
racional de medicamentos e subsidiar as demais 
diretrizes da Política Nacional de Medicamentos. 

Assim sendo, recomenda-se a realização de 
novos estudos que relacionem os fármacos sele-
cionados no Brasil para a Lista de Medicamentos 
Essenciais, bem como seus Protocolos Clínicos 
e Diretrizes Terapêuticas (PCDT), com as listas 
e PCDT de outros países, que tenham realizado 
estudo de carga global de doença.
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Resumen

Los medicamentos esenciales son definidos por la Orga-
nización Mundial de la Salud (OMS) como aquellos que 
satisfacen las necesidades de atención de salud priori-
tarias de la población. Su selección tiene como objetivo 
reflejar las necesidades colectivas, recomendando, por 
lo tanto, el uso de estudios de carga global de enferme-
dades. Se realizó un estudio exploratorio que une el fár-
maco a los estudios de cambios de nombres en la Carga 
Global de Enfermedad de Brasil, 1998 y 2008, y eviden-
cia científica. Buscamos, por lo tanto, verificar que la 
relación de los medicamentos en RENAME (2002-2012) 
cumplen las recomendaciones de la OMS para la selec-
ción de medicamentos. Pese a que RENAME 2010 y 2012 
se sitúan de manera similar por la Carga Global de En-
fermedad de Brasil 2008, la versión 2012 incluye más 
medicamentos, lo que se ha producido por las presiones 
en el crecimiento del mercado de las nuevas tecnologías. 
Así, el RENAME, ya no es una relación de los medica-
mentos esenciales y ha pasado a convertirse en una lista 
de financiación para la atención farmacéutica.

Medicamentos Esenciales; Carga de la Enfermedad; 
Servicios Farmaceúticos
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