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RESUMO

Os opioides sao uma classe de analgésicos empregados no tratamento da dor moderada
a intensa. O consumo global e as mortes relacionadas ao uso inadequado de opioides
aumentaram. Enquanto os paises do hemisfério norte debatem sobre uma epidemia de opioides,
os paises do Sul, como o Brasil, ainda precisam de estudos para medir as diferengas em seu uso
e investigar como o consumo de pacientes internados esta contribuindo para esse aumento. Foi
realizado um estudo longitudinal do consumo, utilizando as compras como proxi do consumo.
Os opioides foram selecionados com base nas tendéncias de consumo nacional e internacional
e relevancia de uso, de 2010 a 2019, em hospitais federais brasileiros. Os dados das licitagdes
foram coletados do Sistema Integrado de Administracdo de Servicos Gerais (SIASG) e dados
hospitalares, do Cadastro Nacional de Satde Estabelecimentos (CNES). Os hospitais foram
estratificados por regido, numero de leitos, complexidade e caracteristicas do servico. O
consumo foi expresso em mg/100 leitos (uma vez que nem todos os opioides tinham DDD ou
S-DDD e as taxas de ocupacdo ndo estavam disponiveis para o calculo dos dias-leito). O
consumo geral de opioides em 85 hospitais federais aumentou 159% no periodo de dez anos,
passando de 3,4 milhdes mg/100 leitos em 2010 para 8,8 em 2019. Os maiores valores foram
registrados em 2014 (36,8 mil mg/100 leitos) em 7 hospitais da regido Centro-Oeste, que
consumiram 5,5 vezes mais que a regido Sudeste, com 17 hospitais. Tramadol e morfina foram
os opioides mais consumidos, correspondendo a mais de 95% das compras no periodo do
estudo. Os hospitais federais de grande porte, de média/alta complexidade sdo vinculados
principalmente ao Ministério da Educagdo, mas o consumo foi liderado por hospitais vinculados
ao Ministério da Satde. Em 2015, hospitais vinculados ao Ministério da Defesa, em sua maioria
de baixa/média complexidade, registraram consumo superior aos maiores hospitais federais do
pais. Apesar das limitagdes quanto a disponibilidade de dados para o célculo do nDDD/100
leitos-dia, houve aumento substancial do consumo e disparidades regionais nos hospitais
federais. Como os hospitais federais concentram uma quantidade consideravel de cuidados de
alta complexidade no setor publico, medir o consumo de opioides por essas unidades ¢

importante para acompanhar as tendéncias gerais no Brasil.

Palavras-chave: Compras Hospitalares, Hospitais Federais, Opioides, Saude Publica, Uso De

Medicamentos.



ABSTRACT

While countries in the northern hemisphere debate about an opioid epidemic, countries
in the South, such as Brazil, still need studies to measure differences in their use and to
investigate how inpatient consumption is contributing to this increase. This study aimed to
analyze public purchases of opioids in Brazilian federal hospitals. A longitudinal study of
consumption was carried out, using purchases as a proxy for consumption. Opioids were
selected based on national and international consumption trends and relevance of use, from
2010 to 2019, in Brazilian federal hospitals. Bidding data were collected from the Integrated
System for the Administration of General Services (SIASG) and hospital data from the National
Registry of Health Establishments (CNES). Hospitals were stratified by region, number of beds,
complexity and service characteristics. Consumption was expressed in mg/100 beds (since not
all opioids had DDD or S-DDD and occupancy rates were not available for calculating bed
days). The general consumption of opioids in 85 federal hospitals increased 159% in the ten-
year period, from 3.4 million mg/100 beds in 2010 to 8.8 in 2019. The highest values were
recorded in 2014 (36.8 thousand mg/100 beds) in 7 hospitals in the Midwest region, which
consumed 5.5 times more than the Southeast region, with 17 hospitals. Tramadol and morphine
were the most consumed opioids, corresponding to more than 95% of purchases during the
study period. Large federal hospitals, of medium/high complexity, linked mainly to the Ministry
of Education, led consumption in practically the entire period. In 2015, hospitals linked to the
Ministry of Defense, mostly of low/medium complexity, registered higher consumption than
the largest federal hospitals in the country. Despite the limitations on the availability of data for
calculating the nDDD/100 bed-days, the study showed a substantial increase in consumption
and regional disparities among federal hospitals. As federal hospitals concentrate a considerable
amount of highly complex care in the public sector, measuring opioid consumption by these

units is important to keep up with general trends in Brazil.

Keywords: Hospital Purchases, Federal Hospitals, Opioids, Public Health, Use of Medicines.
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1 INTRODUCAO

Opioides e opiaceos sdo termos usados para caracterizar os compostos que possuem
acoes e efeitos clinicamente semelhantes ao 6pio — uma substancia extraida da planta Papaver
somniferum, conhecida popularmente como Papoula — cujo uso data do século III a.C, no qual
era empregado, entre outras finalidades, como sonifero, hipnotico, anestésico e analgésico. De
uma maneira geral ¢ utilizado o termo opioide para se referir a todos os compostos relacionados
ao 6pio (SCHUMACHER & FUKUDA, 2019).

Os opioides sdo potentes e eficazes e constituem a classe farmacologica empregada no
tratamento da dor moderada a intensa. Alguns farmacos da classe, tais como morfina e codeina,
constam na Lista Modelo de Medicamentos Essenciais (LME) da Organizacdo Mundial da
Satde (OMS) e na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) do Brasil —
ambas apresentam uma relacao de medicamentos para atender a maior parte das necessidades
da populagao (WHO, 2019; BRASIL, 2020b). A maior preocupagdo envolvendo o uso de
medicamentos analgésicos opioides se deve a dependéncia medicamentosa (VOLKOW,
BENVENISTE & MCLELLAN, 2018; MERCADANTE, ARCURI & SANTONI, 2019).

Devido a capacidade de causar dependéncia medicamentosa, os opioides sdo
classificados como substancias controladas e foram os principais objetos da formulagdo de
acordos internacionais destinados a restringir a circulacdo de substancias entre os paises
(PAIVA, 2018; UNODC, 2019; ANVISA, 2020). Atualmente, o sistema de controle de drogas
¢ regido em nivel global por trés convengdes internacionais da Organizagdo das Nag¢des Unidas
(ONU), cujo objetivo ¢ o de assegurar a disponibilidade de substancias psicoativas para uso
médico e cientifico e prevenir sua distribui¢do por meios ilicitos. Sdo elas: Convengio Unica
de 1961 sobre Entorpecentes, alterada pelo Protocolo de 1972; a Convencao de 1971 sobre
substancias psicotropicas; e a Convencdo de 1988 contra o tréafico ilicito de entorpecentes e
substancias psicotropicas. O 6rgao regulador que fiscaliza a implementag¢ao das convengdes nos
paises signatarios € o International Narcotics Control Board (INCB) ou Junta Internacional de
Fiscalizagdo de Entorpecentes (JIFE) (UNODC, 2014, 2019). Com base nesses tratados, no
Brasil, a Portaria n° 344 de 12 de maio de 1998 do Ministério da Satde, lista e classifica as
substancias e insumos que serdo controlados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) e reportados anualmente para o INCB.

Dados da OMS mostram que 80% da populagao mundial vive em paises com pouco ou
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nenhum acesso a medicamentos analgésicos opioides (SEYA et al.,, 2011; DUTHEY &
SCHOLTEN, 2014). Um dado preocupante, visto que a estimativa para 2030 ¢ de 21,6 milhdes
de novos casos de cancer, incidindo principalmente nesses paises (SEYA et al., 2011), em que
78% dos adultos necessitam de cuidados paliativos que, dentre as varias abordagens, incluem
o tratamento da dor (GOSS et al., 2013; WPCA, 2014). Além disso, estima-se que a dor nao
relacionada ao cancer afeta aproximadamente 20% da populacdo mundial (JACKSON,
STABILE & MCQUEEN, 2014; SA et al., 2019), sendo a dor lombar a principal causa de anos
vividos com incapacidade em todo o mundo, com alta incidéncia nos paises de baixa e média
renda (GBD 2016; HARTVIGSEN et al., 2018).

Entre os fatores limitantes para a utilizagdo dos medicamentos analgésicos opioides,
além da preocupacdo com pacientes que desenvolvem dependéncia, estdo a baixa
disponibilidade desses medicamentos, o treinamento insuficiente dos profissionais de satde,
problemas com compras, fabricacdo e distribui¢do, além de impedimentos regulatorios, como
limites na quantidade que pode ser prescrita, dose maxima, entre outros (HUSAIN, BROWN
& MAURER, 2013).

Enquanto para a maioria da populagao mundial o consumo de medicamentos opioides ¢
limitado, paises como Estados Unidos da América (EUA), Canada e Australia estdo entre os
principais consumidores do mundo (UNODC 2018; INCB, 2019; NIH, 2019), e nas ultimas trés
décadas tém se observado um aumento expressivo nas mortes por sobredose advindas do uso.
De acordo com o relatorio “World Drug Report 2018 publicado pelas Nagdes Unidas, somente
em 2015 cerca de 450.000 mortes estavam relacionadas ao uso de substancias que provocam
dependéncia medicamentosa e, desse total, aproximadamente 167 mil mortes estavam
diretamente associadas a transtornos advindos do uso de opioides (OUD: Opioid Use Disorder).

Os EUA enfrentam atualmente a chamada terceira onda da epidemia de opioides,
iniciada em 2013 e caracterizada por taxas crescentes de prescri¢do, uso indevido e mortes por
sobredose de opioides sintéticos, principalmente fentanil fabricado ilicitamente (CDC, 2019).
A primeira onda teve inicio no final da década de 90 apds forte incentivo da industria
farmacéutica na utilizagdo supostamente segura de medicamentos opioides, em que se observou
um aumento do nimero de mortes associadas ao uso. Ja a segunda onda em 2003 se caracterizou
pelo aumento de mortes por sobredose envolvendo o uso de heroina, em que parte das mortes
estava relacionada a um crescente numero de pessoas com transtornos advindos do uso de
opioides prescritos (NATIONAL ACADEMIES OF SCIENCES, ENGINEERING AND MEDICINE,
2017; SAMHSA, 2018; CDC, 2019a).
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Embora a atual crise envolvendo o uso de opioides prescritos esteja bem estabelecida e
sendo vista como um problema norte-americano, hd uma preocupacio quanto a sua expansao.
Enquanto o uso ilicito de tramadol, um opioide que nao consta na lista de substincias
controladas internacionalmente pelo INCB, tem se tornado uma preocupagdo crescente em
partes da Africa e da Asia (UNODC, 2018; SALM-REIFFERSCHEIDT, 2019).

A pandemia causada pela COVID-19 tem agravado ainda mais a crise de opioides nos
EUA, uma vez que as pessoas que sofrem de OUD sao especialmente vulneraveis ndo apenas
a COVID-19, mas também a interrupgdes no tratamento, pois estdo enfrentando maiores
dificuldades de acesso aos cuidados de saude especificos devido ao fechamento dos centros de
tratamento. Além disso, tem risco aumentado de abstinéncia e uso de opioides ilicitos
(BECKER & FIELLIN, 2020; DUBEY et al., 2020; MELAMED et al., 2020).

O uso de opioides em ambiente hospitalar ¢ comum em muitos contextos clinicos, como
por exemplo, em procedimentos cirurgicos, no tratamento da dor em pacientes internados em
Unidade de Terapia Intensiva (UTI) ou em cuidados paliativos (INSTITUTE OF MEDICINE,
2011; COBAUGH et al., 2014; STEINS et al., 2017, KARAMCHANDANI, ARORA &
KHANNA, 2020) e tem sido implicado como um fator de risco para o uso ambulatorial
prolongado (CALCATERRA et al., 2016; JENA, GOLDMAN & KARACA-MANDIC, 2016;
SUN et al., 2016; CHEN, MARCANTONIO & TORNETTA, 2018; DONOHUE et al., 2019).
Portanto, além da utiliza¢do de diretrizes e protocolos com o intuito de restringir praticas para
garantir uma prescri¢ao segura e evitar o uso indevido de opioides (COBAUGH et al., 2014;
DELGADO et al., 2018; DONOHUE et al., 2019), torna-se necessaria a realizagao de estudos
para avaliar e determinar o perfil de utilizagdo desses medicamentos nesse ambiente. Nesse
contexto, ¢ de grande valia a realizacdo de Estudos de Utilizacdo de Medicamentos (EUM) a
fim de obter informagdes sobre as tendéncias de consumo de opioides e identificar a utilizagao
insuficiente ou excessiva desses medicamentos.

Dado que a dor contribui para morbi-mortalidade, e quando tratada de maneira
inadequada as consequéncias vao além dos individuos, afetando também o sistema de saude
(HAGEMEIER, 2018), e, considerando ainda que hd uma demanda crescente no
aprimoramento do tratamento da dor e que a utilizacdo de opioides tem mudado no Brasil
(KRAWCZYK et al., 2018), torna-se fundamental conhecer o perfil da utilizacdo de opioides
nos hospitais federais brasileiros que, além do aporte assistencial, estdo envolvidos em
pesquisas, trabalhos educativos e na formagdo de profissionais de saude, assumindo papel

estratégico em diversos servicos e setores, articulando processos de reflexdo sobre as praticas
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que sdo imprescindiveis para concretizar a integralidade da assisténcia, um dos principios do

SUS (BARATA et al., 2010; BRASIL, 2019e).
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2 JUSTIFICATIVA

Nao hé um sistema de ambito nacional que reuna as informagdes de compra e consumo
de medicamentos nos setores publico e privado que permita tragar o perfil de utilizagdo de
medicamentos opioides no pais. Embora haja o SNGPC que permite o monitoramento em
ambito ambulatorial dos hébitos de prescricao e consumo de medicamentos controlados (ainda
que restrito as farmdcias e drogarias brasileiras), no ambito hospitalar, esses dados sdo escassos
e complexos. No setor publico, o Governo Federal utiliza o Sistema Integrado de Administragdo
de Servicos Gerais (SIASG), um instrumento informatizado para realizar as compras
governamentais de medicamentos, materiais e servigos. Por meio do SIASG ¢ possivel obter
dados para analisar as compras contratadas de todos os medicamentos e obter uma estimativa
do consumo pelas instituigdes publicas, neste caso, hospitais federais.

Levando em consideragdo a dor como um problema de satde publica que afeta milhdes
de pessoas em todo o mundo e incide de maneira desigual nos paises - atingindo principalmente
os paises de baixa e média renda -, a fragilidade dos sistemas de satde nesses paises, o alto
impacto econdmico, a reconhecida eficacia dos medicamentos analgésicos opioides no manejo
da dor, o impacto social advindo da dependéncia e do abuso, a indigéncia de grande parte da
populacdo com limitado uso desses medicamentos, o debate publico sobre a epidemia de
opioides nos paises desenvolvidos e a auséncia de estudos sobre o impacto dessa epidemia no
Brasil. Considerando a escassez de estudos relacionados a utilizacdo de medicamentos opioides
pela populagdo brasileira, esse trabalho se justifica ao se propor a analisar as compras publicas
desses medicamentos nos hospitais federais do Brasil, uma vez que a utilizagao de analgésicos
opioides ¢ comum em pacientes hospitalizados e a internagdo hospitalar representa uma fase
delicada que pode ser agravada pela vivéncia desnecessaria de dor ou pelo uso excessivo desses
medicamentos, podendo refletir no uso ambulatorial.

A realizagdo de um EUM utilizando os dados publicos das compras governamentais
como uma estimativa do consumo, ainda que limitada aos dados disponiveis, torna-se
necessario e relevante, na medida em que permitira obter o perfil de utilizacdo de medicamentos
opioides no ambito hospitalar federal, as tendéncias de consumo, bem como a identifica¢do dos
medicamentos analgésicos opioides mais utilizados. No que tange a abordagem quantitativa do
presente estudo, permitira ter uma nog¢ao dos padrdes de consumo, auxiliando na identificagao

da utilizacdo insuficiente ou excessiva dos medicamentos analgésicos opioides, bem como a
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compara¢do entre as unidades hospitalares do Brasil ¢ do mundo, possibilitando a gestao

publica uma discussdo acerca das politicas publicas e fornecendo subsidios para melhoria.
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3 REVISAO DA LITERATURA

3.1 A CLASSE, HISTORIA E INDICACOES DOS OPIOIDES

O termo opioide ¢ usado para se referir de uma maneira geral a todos os compostos
relacionados ao 6pio - um extrato obtido da planta Papaver somniferum conhecida
popularmente como Papoula — cujo uso data do século III a.C., no qual era empregado para
controle da disenteria e dores cronicas causadas pelas feridas de guerra. A primeira substancia
pura isolada do 6pio foi a morfina, em 1806, cujo nome fazia referéncia a Morfeu, o deus grego
do sono. Em 1874 tem-se o primeiro opioide sintético, heroina, empregado extensivamente
como sedativo e supressor de tosse. A partir dai novas substancias foram sendo desenvolvidas
e até 1970 os efeitos dos opioides como substancias analgésicas e causadoras de dependéncia
j& eram bem descritos. Os opioides sdo uma classe de analgésicos que incluem os farmacos
fentanil, morfina, oxicodona, codeina, tramadol, entre outras substancias (PEREIRA,
ANDRADE & TAKITANE, 2016; PRESLEY & LINDSLEY, 2018;).

A nomenclatura para os compostos relacionados ao 6pio tem sido modificada ao longo
do tempo e varios termos ja foram usados, entre eles, opidceos - para se referir aos derivados
naturais e semissintéticos (morfina, codeina e tebaina); narcéticos — um termo considerado
improprio, uma vez que se refere de um modo geral a substancias que causam sono, € nao
somente opioides; e por fim, opioide, que tem sido utilizado para se referir a qualquer composto
(natural, semissintético ou sintético), independente de sua estrutura quimica, que possui
propriedades funcionais e farmacoldgicas de um opiaceo e que reage com os receptores
opioides no organismo (DUARTE, 2005; HEYN & AZAD, 2017; SCHUMACHER &
FUKUDA, 2019).

Entre os diversos efeitos que podem causar no organismo, tais como euforia,
tranquilidade e propriedades gratificantes, a forte poténcia analgésica dos opioides faz com que
se constituam como a principal classe farmacologica empregada na terapia da dor moderada a
intensa, principalmente dor aguda e dor relacionada ao cancer, além de serem empregados como
coadjuvantes na anestesia em procedimentos cirargicos. Podem ser divididos de acordo com
sua poténcia analgésica, sendo a morfina a substancia de referéncia (HEYN & AZAD, 2017;
KUNNUMPURATH, NATASHA & GOPAL, 2018; SCHUMACHER & FUKUDA, 2019).

Os principais efeitos adversos relacionados ao uso de opioides sdo constipagdo, nauseas
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e depressdo respiratoria. A depressdo respiratéria € o efeito adverso mais temido e se constitui
como a principal causa de morte quando os opioides sdo usados em doses toxicas ou com outras
variaveis contribuintes, como por exemplo, farmacos depressores do Sistema Nervoso Central
(SNC) e alcool. A naloxona, um antagonista opioide, ¢ o farmaco de escolha utilizado para
reverter a depressdo respiratoria e os demais os efeitos causados por sobredose de opioides
(HEYN & AZAD, 2017; SCHUMACHER & FUKUDA, 2019).

O uso de opioides implica em um fendmeno neuroadaptativo conhecido como
tolerancia, que resulta em uma reducao do efeito maximo alcangavel, mas que desaparece com
a remog¢do do fairmaco ou com a administragdo de doses mais altas. A fim de contornar essa
ocorréncia e possibilitar a analgesia, ¢ realizada a associagdo com outros analgésicos (exemplo:
acetaminofeno), associacdo com outras classes farmacologicas (exemplo: midazolam) e a
rotacdo de opioides, uma pratica que consiste na alternancia entre os farmacos opioides
(SCHUG, 2013; HEYN & AZAD, 2017). Outro fendmeno neuroadaptativo observado ¢ a
dependéncia, que consiste em um estado de adaptagdo evidenciado pela sindrome de
abstinéncia e que € produzido pela interrupcao da exposicao a substancia ou pela administragao
de um antagonista opioide (exemplo: naloxona). A sindrome de abstinéncia ¢ evidenciada por
efeitos altamente aversivos, como agitagdo, hiperalgesia, hipertermia, hipertensdo e diarreia,
entre outras manifestacoes (VOLKOW, BENVENISTE & MCLELLAN, 2018).

Os medicamentos analgésicos opioides podem ser administrados por diferentes vias
(inalatéria, oral, transdérmica, subcutanea, intravenosa, neura-axial e intramuscular) e a escolha
adequada do farmaco e da via de administragdo vai depender da intensidade da dor, do perfil de
efeitos adversos, das comorbidades e dos medicamentos usados previamente pelo individuo

(SCHUG, 2013; HEYN & AZAD, 2017).

3.2 DOR E UTILIZACAO DE OPIOIDES

A dor ¢ definida como “uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel associada
a dano real ou potencial ao tecido, ou descrita em termos de tal dano” (IASP, 1994). E uma
complicagdo comum a muitas doengas que estdo entre as principais causas de mortalidade no
mundo, como cancer, diabetes mellitus e Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida pelo Virus
da Imunodeficiéncia Humana (SIDA-HIV) (CHIN & RUBIN, 2004; ALEXOPOULOS et al.,
2011; PARKER, STEIN & JELSMA, 2014; WHO, 2019).
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Ha véarias maneiras de classifica¢do da dor, podendo ser de acordo com o tipo de dor, ou
seja, conforme o evento que origina o fendmeno sensitivo doloroso (como por exemplo, dor
nociceptiva, quando a dor advém de uma lesdo ou dano tecidual; dor neuropatica, quando ha
lesdo dos nervos; e dor idiopatica, quando se desconhece a causa da dor), com a intensidade
(leve, moderada e intensa) ou ainda de acordo com a duracdo da dor (aguda ou cronica). A dor
aguda ¢ o tipo mais prevalente resultante de lesdes, doencas agudas, cirurgias ou trabalho de
parto. Pode evoluir naturalmente para a remissdao, no entanto, se nao controlada pode se
modificar e se transformar em dor crénica. Uma vez desenvolvida, a dor cronica deve ser
considerada um processo a parte da doenga de base e necessita de intervencdes personalizadas
(SALLUM, GARCIA & SANCHES, 2012; DUREJA et al., 2017).

A dor cronica ¢ definida como uma condi¢do que persiste ou se repete por mais de 3
meses, ¢ pode levar a atrasos na cicatriza¢do, hospitalizacdo prolongada e aumento da
morbidade (DUREJA et al., 2017; MILLS, NICOLSON & SMITH, 2019). Na populacao
economicamente ativa estd associada a altas taxas de absenteismo (auséncia no trabalho),
presenteismo (apesar da presenga no ambiente de trabalho, ndo ha produtividade) e
comprometimento geral do trabalho (UDALL et al., 2019).

Estima-se que a dor afete aproximadamente 20% da populagao mundial, dos quais 10%
relatam dor cronica (JACKSON, STABILE & MCQUEEN, 2014; SA et al., 2019). Em
ambiente hospitalar, onde a dor aguda ¢ mais comum, a prevaléncia varia entre 30% e 80%
(GALINSKI et al., 2010; GREGORY & MCGOWAN, 2016). No Brasil, a prevaléncia de dor
cronica em hospitais brasileiros e clinicas de dor, mais especificamente a dor neuropatica, foi
estimada em 14,5% (UDALL et al., 2019).

A dor lombar € hoje a principal causa de anos vividos com incapacidade (years lived
with disability) em todo o mundo e prevé-se um aumento nas proximas décadas, com alta
incidéncia nos paises de baixa e média renda, o que se configura como um problema, uma vez
que, além da fragilidade dos sistemas de saude nesses paises, pode ocorrer o aumento da
desigualdade e pobreza em decorréncia do comprometimento da participagdo no trabalho (GBD
2016; HARTVIGSEN et al., 2018). A dor, portanto, trata-se de um problema clinico, social e
econdmico que afeta de maneira desigual os paises (HENSCHKE, KAMPER & MAHER,
2015; JANEVICetal.,2017; MALY & VALLERAND, 2018; POLESHUCK & GREEN, 2018;
MILLS, NICOLSON & SMITH, 2019).

O tratamento da dor consiste em uma abordagem multimodal em que podem ser

utilizados medicamentos analgésicos (ndo-opioides, opioides e adjuvantes), intervengdes
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anestésicas locais, cirurgias, terapias psicoldgicas, reabilitagdo, fisioterapia e medicina
complementar e alternativa. (INSTITUTE OF MEDICINE, 2011). O tratamento e avaliagdo da
dor somente foram reconhecidos pela comunidade médica e cientifica no final da década de 90,
quando a dor foi declarada o quinto sinal vital e houve grande promog¢ao na utilizacdo de
medicamentos opioides para tratamento da dor por parte da industria farmacéutica (NATIONAL
ACADEMIES OF SCIENCES, ENGINEERING AND MEDICINE, 2017). Ainda assim por um
longo periodo a dor foi considerada um sintoma, ndo uma doenga, que resultou em uma lacuna
entre prevaléncia e tratamento, sendo por anos subtratada. Em 2019, a OMS incluiu a dor
cronica na 11* edi¢do da Classificacdo Internacional de Doenga (CID-11) como uma doenga
que representa um conjunto de sindromes. Acredita-se que com essa classificagdo, o
reconhecimento da dor cronica como uma condi¢do de satide ajudara no melhor manejo do
paciente, no estabelecimento de prioridades e formulacao de politicas de saude publica para
solucionar esse problema (GOLDBER & MCGEE, 2011; ICD, 2019; TREEDE et al., 2019).

Os medicamentos analgésicos opioides sdo aprovados para dor moderada a intensa e,
no que se refere ao uso, os dados sdo preocupantes, visto que aproximadamente 83% da
populagdo mundial (5,5 bilhdes de pessoas) vive em paises em que a disponibilidade ¢ baixa ou
inexistente, e somente 7% (460 milhdes) alcancam niveis adequados de medicamentos
opioides. O Brasil se enquadra na classificacdo dos paises em que a utilizagdo de analgésicos
opioides € baixa — média de consumo de aproximadamente 11 mg em equivalentes de morfina
oral (oral morphine equivalents - OME) per capita - enquanto o Canadd, o pais com o maior
consumo per capita, apresenta uma média de consumo de 457 mg em OME (SEYA etal., 2011).

A dor, portanto, deve ser entendida como um problema de satude publica, visto que, além
de sua complexidade, afeta milhdes de adultos em todo o mundo (SA et al., 2019), reduz a
qualidade de vida (podendo resultar em outros problemas como a depressdo), atinge grupos
populacionais de maneira desigual - situag¢do agravada pela dificuldade dos pacientes em obter
tratamento oportuno (INSTITUTE OF MEDICINE, 2011; GOLDBERG & MCGEE, 2011;
SESSLE, 2011; GASKIN & RICHARD, 2012; MILLS, NICOLSON & SMITH, 2019), ¢ causa
alto impacto economico - somente nos EUA, o custo da dor cronica foi estimado em 635 bilhdes
de dolares em 2010, excedendo os custos dos principais diagndsticos como doencas
cardiovasculares (US$ 309 bilhGes) e neoplasias (US$ 243 bilhdes) (GASKIN & RICHARD,
2012).



25

3.3 ACORDOS INTERNACIONAIS E MECANISMOS DE CONTROLE DE OPIOIDES NO
BRASIL E NO MUNDO

As substancias controladas ou sujeitas a controle especial sdo aquelas capazes de causar
dependéncia medicamentosa e por isso necessitam de um controle mais rigido quando
comparado ao controle destinado as substidncias comuns. Os opioides se enquadram na
classificagcdo de substancias controladas e foram os principais objetos da formulacio de acordos
internacionais destinados a restringir a circulacao de substancias entre os paises (PAIVA, 2018;
UNODC, 2019; BRASIL, 2020a).

As primeiras iniciativas para restringir e controlar o comércio de substancias psicoativas
surgiram no inicio do século XX, com a assinatura de um acordo entre Reino Unido, China e
India, a fim de banir a exportagio de 6pio da india para a China, onde um quarto da populagéo
era dependente do 6pio. A partir dessas primeiras estratégias, os paises no ambito das Ligas das
Nagdes assinaram a Convengio Internacional do Opio de 1912, que submeteu as substincias
controladas a regulacdo sanitaria e exclusivamente para fins cientificos ¢ medicinais. Nas
décadas seguintes, uma série de 6rgaos e estruturas foram criadas e os paises, ja no dmbito das
Nagodes Unidas, assinaram as trés convengoes sobre drogas que hoje sdo a referéncia legal para
todos os paises signatarios. Sdo elas: Convengdo Unica sobre Entorpecentes de 1961 que
consolidou os intimeros tratados que a antecederam e se constitui como o fundamento
normativo vigente, € tem como objetivo limitar o uso de substincias para fins exclusivamente
médicos e cientificos e combater o abuso de drogas por meio de acdes internacionais
coordenadas. Além disso, criou o 6rgdo regulador INCB e colocou novas substancias sob
controle internacional, entre elas, as substancias narcoticas que englobam opioides, como por
exemplo, codeina, fentanil, heroina, metadona, morfina, oxicodona, petidina, remifentail e
sufentanil; Convengdo sobre Substancias Psicotropicas, 1971 e Convengdo Contra o Trafico
Ilicito de Entorpecentes e Substancias Psicotrdpicas, 1988, que incluiram novas substancias sob
controle internacional, os psicotropicos, e estabeleceram medidas abrangentes para combater o
trafico de drogas, respectivamente.

O INCB ¢ o orgdo independente que fiscaliza a implementagao das trés convencdes nos
paises signatarios e publica anualmente relatdrios técnicos sobre as estimativas de consumo,
producao, fabricagao e comércio das substancias controladas, as tendéncias do abuso, do trafico

de drogas e sugere a¢des corretivas (INCB, 2019; BRASIL, 2020a). E esperado que os paises
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cumpram as disposigdes sobre o controle das substancias listadas em cada convencgao, a fim de
assegurar o fornecimento adequado e impedir o desvio e abuso. At¢ o0 momento, 184 paises
ratificaram a Convencdo Unica, entre eles o Brasil (HUSAIN, BROWN & MAURER, 2013;
UNODC, 2019).

No Brasil, os tratados internacionais foram incorporados por meio da Portaria n® 344 de
1998 onde sao listadas as substancias submetidas a controle especial, cujas regras de controle
sao definidas pela ANVISA, que se reporta ao Conselho Nacional Antidrogas, e este, por sua
vez, a Secretaria Nacional Antidrogas (SENAD). Trimestralmente e anualmente o Brasil envia
para o INCB os formularios estatisticos relacionados aos compromissos internacionais (CVS,
2019). Em 2007, por meio de uma parceria entre a ANVISA e a SENAD foi criado o SNGPC
através da RDC n° 27, de 30 de marco de 2007, a fim de controlar a venda de medicamentos
psicotropicos, entorpecentes e seus precursores, ¢ fornecer informagdes para tomadas de

decisdo da ANVISA.

3.4 CONSUMO E CRISE DE OPIOIDES NO BRASIL E NO MUNDO

As estimativas de disponibilidade de opioides para consumo publicadas pelo INCB sao
baseadas no indicador desenvolvido pela Lancet Commission on Palliative Care and Pain
Relief, que estima a quantidade necessaria de analgésicos opioides para as condi¢des de saude
mais associadas ao sofrimento relacionado a saude (health-related suffering) (KNAUL et al.,
2018; INCB, 2019). Dados recentes, representando 78% da populacdo mundial, mostram que a
disponibilidade de analgésicos opioides para consumo quadruplicou em um periodo de 20 anos
(periodos comparados: 1994-1996 a 2014-2016) e a regido com o maior nivel de
disponibilidade de opioides ¢ a América do Norte, seguido pela Europa Ocidental e Central.
Paises da Africa, Asia, América Latina, Caribe e Europa Oriental, apesar de uma discreta
melhora ao longo do periodo analisado, permanecem com disponibilidade inadequada (INCB,
2019).

A disparidade na disponibilidade de analgésicos opioides entre os paises € tdo grande
que, no decil dos paises mais pobres, um paciente com condi¢des precarias de satde e que
necessita do uso de analgésicos opioides consome apenas 10 mg/ano (em OME), enquanto no
decil dos paises mais ricos, 47.000 mg/ano (KNAUL et al., 2019). Outro estudo mostra que a

diferenca na disponibilidade de opioides para consumo no pais com maior disponibilidade per
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capita (Canada) ¢ 72.000 vezes maior do que o pais com o menor valor (Benin) (DUTHEY &
SCHOLTEN, 2014).

Enquanto a maior parte da populacdo mundial (83%) vive em paises com pouco ou
nenhum consumo de medicamentos opioides e sofrem com o tratamento inadequado da dor,
paradoxalmente, paises como EUA e Canada enfrentam problemas com a extrema dependéncia
desses medicamentos em decorréncia do uso prolongado, indiscriminado e ilegal (WHO, 2011;
SEYA et al., 2011; BELZAC & HALVERSON, 2018; KNAUL et al., 2019).

A chamada terceira onda da epidemia de opioides iniciada em 2013, que acomete de
maneira mais impactante os EUA, tem ocasionado aumentos significativos de mortes por
sobredose envolvendo o uso de opioides sintéticos. Em 2017, foi estimado que 1,7 milhdo de
pessoas sofriam de transtornos relacionados ao uso de opioides prescritos € mais de 47 mil
mortes foram decorrentes por sobredose de opioides (CDC, 2019b; NIH, 2019).

A primeira onda da epidemia teve inicio no final da década de 90 apds forte incentivo
da industria farmacéutica na utilizagdo supostamente segura de medicamentos analgésicos
opioides para tratamento da dor. Na época, houve o reconhecimento de que individuos com dor
cronica estavam sendo tratados inadequadamente. Além disso, a dor foi declarada o quinto sinal
vital e esforgos para melhorar sua avaliagdo e tratamento foram incorporados na pratica clinica.
No entanto, o aumento na prescricdo de opioides coincidiu com um aumento nas mortes por
sobredose e nas admissdes para tratamento de transtornos associados ao seu uso. O
medicamento Oxycontin®, uma preparacao de oxicodona de liberagdo sustentada, era uma das
principais drogas de abuso (ZEE, 2009; NATIONAL ACADEMIES OF SCIENCES,
ENGINEERING AND MEDICINE, 2017). Ja a segunda onda da epidemia, iniciada em 2010,
caracterizou-se pelo aumento de mortes por sobredose envolvendo o uso de heroina, em que
parte das mortes estava relacionada a um crescente nimero de pessoas com transtornos
advindos do uso de opioides prescritos (NATIONAL ACADEMIES OF SCIENCES,
ENGINEERING AND MEDICINE, 2017, SAMHSA, 2018; CDC, 2019A).

Em 2017, o Departamento de Saude e Servigos Humanos dos EUA, Health and Human
Services, declarou emergéncia de saude publica e aponta que a atual crise est4 relacionada a
dois problemas principais: o uso abusivo, dependéncia e mortes por sobredose relacionadas ao
uso de opioides, bem como pela incapacidade do sistema de satude e dos prestadores de cuidados
de saude para identificar e envolver os individuos e proporcionar tratamento da dependéncia
(National Academies of Sciences, Engineering and Medicine, 2017, SAMHSA, 2018; CDC,
2019, NIH, 2019a).
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Embora a atual crise de opioides prescritos esteja bem estabelecida e sendo vista como
um problema norte-americano hd uma preocupacido quanto a sua expansdo, apesar do uso de
opioides afetar os paises de maneiras distintas. Na Europa, por exemplo, o uso indevido de
opioides tem sido observado principalmente no contexto do uso da heroina ¢ no aumento da
demanda por opioides prescritos para tratamento de transtornos relacionados ao uso de heroina
(UNODC, 2018). Na Africa e Asia, a crise envolve o uso nio médico de tramadol que, ao
contrario da heroina e do fentanil, ndo consta na lista de substancias controladas
internacionalmente pelo INCB (UNODC, 2018; SALM-REIFFERSCHEIDT, 2019). No Brasil,
os dados ainda sdo escassos, mas um estudo realizado por Krawczyk et al (2018) detectou um
aumento de 465% nas prescrigdes de opioides vendidos legalmente nas farmacias no periodo
2009-2015.

Algumas evidéncias tém sido apontadas como contribuintes para a globalizagdo da crise,
entre elas: o aumento da publicidade de empresas farmacéuticas nos mercados emergentes,
como a América Latina, publicando diretrizes para o uso de opioides e promovendo termos
como “opiofobia” a fim de auxiliar os prescritores a superar o medo em prescrever opioides;
mudangas demograficas e cargas de doenga tendo como consequéncia o diagndstico de doencas
cronicas e cancer, justificando a prescricdo de opioides (PALINKAS, 2019); mudancas
legislativas flexibilizando o uso de substancias restritas (GOODMAN-MEZA et al., 2019);
diversificacdo global do mercado de opioides mesmo diante da atual epidemia (na ultima
década um namero consideravel de opioides recebeu aprovacio do FDA
(ECLINICALMEDICINE, 2020); e auséncia de estratégias e infraestrutura de reducao de danos
que podem reduzir potenciais danos ou comportamentos de risco relacionados aos opioides
(GOODMAN-MEZA et al., 2019; KLEIN, PATWARDHAN & LOGLO, 2020).

Diante da complexidade desse quadro sao necessarias medidas efetivas de satide publica
a fim de se ter o equilibrio entre impedir a expansdo da epidemia de opioides e possibilitar o
alcance ao tratamento da dor (GOODMAN-MEZA, 2019; VOLKOW, 2019;
ECLINICALMEDICINE, 2020).

350 USO DE OPIOIDES EM AMBIENTE HOSPITALAR E PROTOCOLOS DE
PRESCRICAO

O uso de opioides em ambiente hospitalar ¢ comum em muitos contextos clinicos, como
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por exemplo, em procedimentos cirurgicos, no tratamento da dor atribuida a imobilidade
prolongada e procedimentos invasivos em pacientes internados em UTI, no tratamento da dor
aguda apo6s procedimento cirurgico ou lesoes, em cuidados paliativos ou quando o paciente ja
sofre de dor cronica antes da admissao (INSTITUTE OF MEDICINE, 2011; COBAUGH et al.,
2014; STEINS et al., 2017; KARAMCHANDANI, ARORA & KHANNA, 2020).

Os problemas relacionados ao uso de opioides em ambiente hospitalar envolvem
situagdes em que os analgésicos opioides sao empregados de maneira indevida, sendo prescritos
sem que antes sejam usados analgésicos ndo-opioides numa primeira abordagem, salvo os casos
em que realmente sejam necessarios (RAFFA & PERGOLIZZI, 2013; COLUZZI et al., 2014;
STEINS et al.,, 2017, DONOHUE, 2019); quando nd3o sdo utilizados, resultando no
gerenciamento inadequado da dor e impactando de maneira negativa na vida do paciente,
podendo levar a atrasos na alta hospitalar e a reabilitacdo pos-operatoria (JENA, GOLDMAN
& KARACA-MANDIC, 2016), ou ainda, quando sdo desviados para uso ilegitimo
(COBAUGH et al., 2014).

Assim, além de medidas para evitar os desvios destinados ao uso ilegitimo e a utilizacao
de diretrizes e protocolos com o intuito de restringir praticas de prescri¢do e garantir uma
prescri¢ao segura (COBAUGH ET AL., 2014; DONOHUE et al., 2019), como por exemplo, a
publicacao da OMS (2018), “WHO Guidelines for the Pharmacological and Radiotherapeutic
Management of Cancerpain in Adults and Adolescents”, que fornece orientacdo aos
profissionais de satide sobre abordagens apropriadas para gerenciamento da dor do cancer,
torna-se necessaria a realizagdo de EUM para avaliar e determinar o perfil de utilizagdo desses
medicamentos no ambiente hospitalar, uma vez que a prescri¢do de opioides durante o periodo
de hospitalizacdo tem sido implicada como um fator de risco para o uso ambulatorial
prolongado (CALCATERRA et al., 2016; JENA, GOLDMAN & KARACA-MANDIC, 2016;
SUN et al., 2016; CHEN, MARCANTONIO & TORNETTA, 2018; DONOHUE et al., 2019).

3.6 OPIOIDES E ESTUDOS DE UTILIZACAO DE MEDICAMENTOS

O uso de medicamentos envolve vdrias finalidades, entre elas, o diagndstico, a
prevengao, o alivio ou a cura de doengas. No entanto, o padrao de uso de medicamentos nao se
relaciona apenas com conhecimento adquirido durante os ensaios clinicos controlados e na fase

de comercializagdo. Influéncia das praticas médicas tradicionais, expectativas dos pacientes,
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estrutura e organizacdo dos servicos de saude, situacdo econdmica desses servicos e
regulamentacgdes, sdo alguns dos varios fatores que podem determinar o padrdo de uso de
medicamentos. Por todas essas razdes, os Estudos de Utilizagdo de Medicamentos (EUM) sao
desenvolvidos a fim de auxiliar na compreensdo dessas influéncias, identificar os problemas
potenciais, bem como medir efeitos de iniciativas regulatérios ou informativas (LAPORTE,
BAKSAAS & LUNDE, 1993; MELO, RIBEIRO & STORPIRTIS, 2006).

Definidos pela OMS em 1977 como “aqueles voltados a comercializacao, distribuigao,
prescricdo e uso de medicamentos em uma sociedade, com énfase especial nos resultados
médicos, sociais e consequéncias econdmicas", possuem uma gama de métodos
complementares, podendo ser do tipo qualitativo ou quantitativo. Foram desenvolvidos
inicialmente nos paises nérdicos como uma ferramenta para auxiliar no desenvolvimento de
formulérios terapéuticos e na lista de medicamentos essenciais (LAPORTE, BAKSAAS &
LUNDE, 1993) ¢ se tornaram tao importantes tanto nos paises desenvolvidos quantos nos em
desenvolvimento.

Com o desastre da talidomida na década de 60, no qual um ‘surto’ de malformacao
congénita foi atribuido ao uso da talidomida na gravidez, o medicamento foi retirado do
mercado e os EUM passaram a ser considerados mais seriamente pelas organizagdes de saude,
como a OMS, como estratégias de suporte para a regulacdo sanitaria lato senso, como também
para a seguranca da prescri¢ao individual. Desde entdo, grupos de pesquisas foram formados,
como por exemplo, na Europa, o grupo European Drug Ultilization Research Group
(EuroDURG), na América Latina, o Latin America Drug Utilization Research Group (LatAm
DURG) e na Africa o Medicines Utilization Research in Africa (MURIA), além do grupo
Uppsala Monitoring Center (UMC) na Suécia que funciona como um centro colaborador
apoiando os paises membros do Programa da OMS para monitoramento internacional de
medicamentos (SALAS et al., 2020; ISPE, 2021; WHO, 2021).

Diante da constatacdo da importancia dos EUM, foi desenvolvido e estabelecido um
padrao metodoldgico que se constitui por um sistema comum de classificacao de medicamentos
e de uma unidade de medida internacional, para que seja possivel a troca de informagdes, por
exemplo, entre paises e regides (CASTRO, 2000).

A classificacdo Anatomical Therapeutic Chemical (ATC) em conjunto com a Dose
Diéria Definida (DDD) formam o sistema ATC/DDD que passou a ser reconhecido pela OMS
como padrao internacional para os EUM. No sistema de classificagdo ATC as substancias ativas

das formula¢des dos medicamentos sdo divididas em diferentes grupos, de acordo com o 6rgao
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ou sistema no qual elas atuam e conforme suas propriedades quimicas, farmacoldgicas e
terapéuticas. Ja o sistema DDD ¢ definido para cada substancia ativa do medicamento e trata-
se de uma unidade técnica para medida de consumo e nao fornece nenhuma recomendacao
terapéutica. A DDD ¢ estabelecida de acordo com as recomendacoes da literatura, do fabricante
e da experiéncia adquirida com o farmaco em questdo, sendo baseada no uso em adultos (exceto
em preparacdes exclusivas para criangas) e indicada em termos de peso de substincia ativa
utilizando unidades de medida como grama, miligrama (mg), entre outras (LAPORTE,
BAKSAAS & LUNDE, 1993).

Trabalhos deste tipo contribuem para o entendimento sobre a forma e o contexto de
utilizagdo de medicamentos na sociedade e possibilitam identificar problemas em potencial para
pesquisas futuras e criam uma base socio-médica e econdmica para decisdes regulatorias e
outras politicas (WHO, 1993, 1977; CASTRO, 2000).

Em 2018, por exemplo, a agéncia governamental da Nigéria, National Agency for Food
and Drug Administration and Control, proibiu a venda e a importagdo do xarope de codeina. A
formulacao que era vendida sem a reten¢do de prescricdo médica e usada para o tratamento da
tosse, levou milhares de jovens a desenvolverem dependéncia em codeina (NIELSEN & VAN
HOUT, 2015; O’GRADY, 2018; AKANDE-SHOLABI et al., 2019). No mesmo ano, o FDA
emitiu um alerta e restringiu o uso de medicamentos com codeina para dor e tosse em criancas
(FDA, 2018).

Dado que a base dos EUM ¢ descritiva, pesquisas que utilizem esse método
frequentemente apontardo ou tragardo o perfil da discrepancia que persiste entre a necessidade
e a pratica terap€utica, podendo servir como uma ferramenta para corrigi-la e possibilitar uma
discussao acerca das politicas publicas, fornecendo subsidios para um avango na melhoria da

utilizagao dos medicamentos (CASTRO, 2000; LAPORTE & TOGNONI, 1993).



32

4 OBJETIVOS

4.1 OBJETIVO GERAL

Analisar o perfil de utilizagdo de medicamentos opioides em hospitais federais do Brasil

por meio das compras, como proxi do consumo nessas instituigoes.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

o Identificar e descrever o elenco de medicamentos opioides de maior relevancia utilizados
em hospitais publicos federais no Brasil;

e Identificar perfis dos hospitais que utilizam opioides, incluindo tipo de estabelecimento,
porte e servicos prestados, e onde se localizam, construindo estratos hospitalares de perfis
semelhantes para analise das compras de medicamentos opioides;

e Comparar e analisar os perfis de utilizagdo, baseado nas compras, entre as diferentes regides

e os diferentes estratos.
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5 METODOLOGIA

5.1 DESENHO DO ESTUDO

Foi realizado um estudo de utilizagdo de medicamentos, do tipo estudo de consumo,
usando a compra como proxi do consumo. Este estudo longitudinal de orientagdo retrospectiva
envolveu dados secundérios oriundos de bases de dominio publico e compreendeu a analise das
compras publicas de medicamentos opioides realizadas por hospitais federais do Brasil no

periodo de 2010 a 2019.

5.2 FONTES DE DADOS E CRITERIOS DE ELEICAO

5.2.1 Fontes de dados e critérios de eleicio de medicamentos

Os farmacos opioides foram selecionados com base em documentos de organismos
internacionais e nacionais referéncia no assunto, que foram:

o A Lista Amarela do INCB, 58" edi¢do de agosto de 2019, que relaciona os
opioides internacionalmente controlados de acordo com a Convengao de 1961 — “Yellow List 58
th - List of Narcotic Drugs Under International Control’;

. O relatorio do CDC publicado em agosto de 2017, que retine os dados sobre os
farmacos opioides prescritos que estdo sob vigilancia dos EUA ‘2018 Annual Surveillance
Report of Drug-Related Risks and Outcomes - United State’;

J A21* LME da OMS (2019) na qual estao listados os medicamentos considerados
os mais eficazes e seguros para responder as necessidades de um sistema de satde;

J E a RENAME (2020) que relaciona os medicamentos essenciais disponiveis no

SUS (e os farmacos que lhes dao origem).

A partir desses documentos, as substancias ativas dos medicamentos foram classificadas
conforme a Denominacdo Comum Brasileira (DCB) e o sistema de classificagdo Anatomical
Therapeutic Chemical (ATC) da OMS. A relagdo completa das substancias opioides estd

descrita no Apéndice.
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Os farmacos selecionados apresentaram simultanecamente presenca na DCB e
classificagdo na ATC como grupo farmacoldgico opioide. A partir da determinacdo das
substancias ativas foram identificados os medicamentos de uso predominantemente hospitalar,
com registro na ANVISA, submetidos a controle internacional até 2019. Foram incluidos
também medicamentos manipulados (sem registro da apresentacdo na ANVISA).

Uma excecao foi a substancia tramadol que, apesar de ndo ser de controle internacional,
¢ monitorado pelo INCB, esta na lista de substancias controladas pela ANVISA e ¢ um
componente importante do arsenal terapéutico direcionado para o tratamento da dor moderada
a forte nos paises latino-americanos e em alguns paises africanos (SANTOS et al., 2017;
YORKE et al., 2019). Com relacdo ao registro dos medicamentos na ANVISA, por se tratar de
uma analise retrospectiva, essa variavel foi utilizada apenas para fins descritivos.

Os medicamentos eleitos estdo relacionados no Quadro 1 e consistiram em
apresentacdes injetaveis, capsulas, comprimidos, supositério, solucdo oral e adesivos
transdérmicos. Para os medicamentos que consistiam em associacdo de um farmaco opioide e

um farmaco ndo opioide, foi considerado somente o opioide.
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Quadro 1 - Farmacos opioides selecionados classificados de acordo com o nivel farmacologico/terapéutico da Anatomical Therapeutic

Chemical Code da Organizagdo Mundial da Saude e suas formas farmacéuticas compradas durante o periodo de 2010 a 2019 de acordo com

os dados do Sistema Integrado de Administragdo de Servigos Gerais.

Classificacao Dose LCHEDIE
N | Farmaco/DCB ATC ¢ Apresentacio em m ANVISA
1  (2020)
Fentanila citrato, 2,1 mg, adesivo transdérmico - ativo
Fentanila citrato, 4,2 mg, adesivo transdérmico - ativo
NO2ABO3 Fentan%la c%trato, 8,4 mg, adesi\{o transdérmicp - ativo
Fentanila citrato, 12,6 mg, adesivo transdérmico - cancelado
Fentanila citrato, 16,8 mg, adesivo transdérmico - ativo
Fentanila citrato, 0,05 mg/mL, solugdo injetavel ampola 2 mL - ativo
Fentanila citrato, 0,05 mg/mL, solu¢do injetavel ampola 5 mL - ativo
' entanila citrato, 0,05 mg/mL, solucdo injetavel ampola 10 m - ativo
1 Fentanil/ F 1 0,05 mg/mL, sol jetavel ampola 10 mL
Fentanila — . 3 )
NOIAHO1 Fentanila citrato, 0,05 mg/mL, solucgdo injetavel frasco-ampola 10 mL ativo
Fentanila citrato, 0,0785 mg/mL, solucdo injetdvel ampola 2 mL 0,05 ativo
Fentanila citrato, 0,0785 mg/mL, solu¢do injetdvel ampola 5 mL 0,05 ativo
Fentanila citrato, 0,0785 mg/mL, solugao injetavel ampola 10 mL 0,05 ativo
Fentanila citrato, 0,0785 mg/mL, solugdo injetavel frasco-ampola 10 mL 0,05 ativo
NO1AHS51 .Fe.l’lté?.l’llla citrato 0,0785 mg/mL + Droperidol 2,5 mg/mL, solucao 0,05 ativo
injetavel ampola de 2mL
Metadona cloridrato, 5 mg, comprimido - ativo
5 Metadona/ NOTBCOD Metadona cloridrato, 10 mg, comprimido - ativo
Metadona Metadona cloridrato, 10 mg/mL, solucdo injetavel ampola 1 mL - ativo
Metadona cloridrato, 1 mg/mL, solugdo oral frasco 10 mL - manipulado

Fonte: elaboragdo propria a partir dos dados do SIASG 2010-2019 e ANVISA, 2020.
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Continua¢ao Quadro 1 - Farmacos opioides selecionados classificados de acordo com o nivel farmacolégico/terapéutico da Anatomical

Therapeutic Chemical Code da Organizagao Mundial da Saude e suas formas farmacéuticas compradas durante o periodo de 2010 a 2019 de

acordo com os dados do Sistema Integrado de Administragdo de Servigos Gerais.

Classificacao Dose Registro na
N | Farmaco/DCB ATC Apresentacio emimg ANVISA
(2020)
Morfina sulfato, 10 mg, comprimido - ativo
Morfina sulfato, 30 mg, comprimido - ativo
Morfina sulfato, 30 mg, capsula liberacdo prolongada - ativo
Morfina sulfato, 60 mg, capsula liberagdo prolongada - ativo
Morfina/ Morfina sulfato, 100 mg, capsula liberag¢do prolongada - ativo
3 NO02AAO01 Morfina sulfato, 10 mg/mL, solucdo oral frasco 60 mL - ativo
Morfina — -
Morfina sulfato, 0,1 mg/mL, solugdo injetavel ampola 1 mL - ativo
Morfina sulfato, 0,2 mg/mL, solu¢do injetdvel ampola 1 mL ativo
Morfina sulfato, 1 mg/mL, solu¢do injetavel ampola 1 mL - ativo
Morfina sulfato, 1 mg/mL, solucdo injetavel ampola 2 mL - ativo
Morfina sulfato, 10 mg/mL, solucdo injetdvel ampola 1 mL - ativo
Oxicodona/ Oxicodona cloridrato, 10 mg, comprimido liberagdo prolongada - ativo
4 . NO2AAO05 Oxicodona cloridrato, 20 mg, comprimido liberagdo prolongada - ativo
Oxicodona - - - ~ -

Oxicodona cloridrato, 40 mg, comprimido liberagdo prolongada - ativo
5 l;?a?i(illirrllz/ NO02ABO02 Petidina cloridratro, 50 mg/mL, solu¢do injetdvel ampola 2 mL - ativo

Fonte: elaboracdo propria a partir dos dados do SIASG 2010-2019 e ANVISA, 2020.
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Continuacdo Quadro 1 - Farmacos opioides selecionados classificados de acordo com o nivel farmacoldgico/terapéutico da Anatomical
Therapeutic Chemical Code da Organizacdo Mundial da Saude e suas formas farmacéuticas compradas durante o periodo de 2010 a 2019 de
acordo com os dados do Sistema Integrado de Administracdo de Servicos Gerais.

Classificacao Dose Registro na
N | Farmaco/DCB ATC Apresentacio a0 o ANVISA
(2020)
Alfentanil/ Alfentanila cloridrato, 0,544 mg/mL, solucdo injetavel ampola 5 mL - ativo
6 Alfentanila NO1AHO02 Alfentanila cloridrato, 0,544 mg/mL, solugdo injetavel ampola 10 i .
ml ativo
Remifentanil/ Remifentanila cloridrato, 1 mg, p6 lidfilo injetavel - ativo
7 . . NO1AHO06 Remifentanila cloridrato, 2 mg, po lidfilo injetavel - ativo
Remifentanila - - - = Y -
Remifentanila cloridrato, 5 mg, p6 lidfilo injetavel - ativo
Sufentanila citrato, 5 mcg/mL, solugdo injetavel ampola 2 mL - ativo
Sufentanil/ Sufentanila citrato, S mcg/mL, solucdo injetavel ampola 5 mL - cancelado
8 Sufentanila NO1AHO3 Sufentanila citrato, 50 mcg/mL, solucdo injetavel ampola 1 mL - ativo
Sufentanila citrato, 50 mcg/mL, solucdo injetdvel ampola 2 mL - cancelado
Sufentanila citrato, 50 mcg/mL, solu¢do injetavel ampola 5 mL - ativo
Tramadol cloridrato, 50 mg, cépsula - ativo
Tramadol cloridrato, 100 mg, comprimido revestido - cancelado
Tramadol cloridrato, 100 mg, supositorio retal - cancelado
9 Tramadol/ NO2AX02 Tramadol cloridrato, 50 mg/mL, solu¢do oral frasco 10 mL - cancelado
Tramadol Tramadol cloridrato, 100 mg/mL, solucdo oral frasco 10 mL - ativo
Tramadol cloridrato, 100 mg/mL, solucdo oral frasco 15 mL - ativo
Tramadol cloridrato, 50 mg/mL, solugdo injetavel ampola 1 mL - ativo
Tramadol cloridrato, 50 mg/mL, solucdo injetdvel ampola 2 mL - ativo

Fonte: elaboragdo propria a partir dos dados do SIASG 2010-2019 e ANVISA, 2020.
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5.2.2 Fontes de dados e critérios de eleicio das unidades hospitalares

A identificagdo das unidades hospitalares foi feita no SIASG a partir dos dados de
compras dos medicamentos opioides selecionados. Uma vez identificados, a especificacao e

caracterizacdo desses estabelecimentos foram realizadas por meio do CNES.

Sistema Integrado de Administracdo de Servicos Gerais

O Sistema Integrado de Administracdo de Servicos Gerais (SIASG) ¢ um sistema
informatizado de apoio as atividades operacionais do Sistema de Servigos Gerais (SISG), no
qual sdo realizadas as compras governamentais das unidades administrativas da Administracao
Publica Federal (APF), na modalidade pregio. E de responsabilidade do Ministério do
Planejamento Or¢camento e Gestdo (MPOG) e foi instituido através do Decreto N° 1.094, de 23
de marg¢o de 1994. Seu uso ¢ opcional para 6rgdos e entidades ndo integrantes do SISG e
compulsdrio para todos os 6rgaos e unidades da APF direta, autarquica e fundacional, empresas
publicas, sociedades de economia mista e demais entidades controladas direta ou indiretamente
pela Unido. O acesso as suas funcionalidades ocorre através do portal Comprasnet (Brasil,
1997; Brasil, 2011; Brasil, 2019b).

Os dados de compras de medicamentos em todo o periodo estudo foram extraidos do
SIASG por colaborador do Projeto TNT (Projeto para Utilizagdo de Medicamentos em Doencas
Transmissiveis € Cronicas Nao Transmissiveis no Brasil), que essa dissertagdo integra, da
Secretaria Executiva do Ministério da Satde (MS).

Para a identificacdo das unidades hospitalares foram considerados: i) hospitais que
apresentaram compras ativas dos medicamentos opioides selecionados no periodo; ii) desses,
somente as unidades da esfera federal; ii1) e unidades descritas pelos termos: “Hospital”,
“Fundagdes Hospitalares”, “Maternidades”, “Policlinica”, “Instituto Nacional”, “MEC”,
“Universidade Federal” e “Universidade Federal/Hospital”. As unidades hospitalares foram
identificadas ano a ano no SIASG no periodo de 2010 a 2019.

Os dados de compras do SIASG foram reunidos em uma planilha Microsoft Excel
2010® na qual foram relacionados os medicamentos comprados (descri¢do, unidade de
fornecimento (forma farmacéutica) e quantidade), esfera (federal), nome da unidade

responsavel pela compra, unidade federativa responsavel pela compra, 6rgdo vinculado a
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unidade responsavel pela compra, e ano.

Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude

Posteriormente, as unidades hospitalares identificadas no SIASG foram caracterizadas
de acordo com as informagdes do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES), o
sistema de informacao oficial do MS de cadastramento de todos os estabelecimentos de saude
no pais, de acesso publico, que retine as informacgdes da capacidade instalada de estrutura fisica
e de recursos humanos. Os dados do CNES estdo disponiveis por més e ano. No presente estudo,
o més de junho de cada ano foi escolhido como ponto médio anual para obtencdo das
informacdes sobre os estabelecimentos. Os estabelecimentos de saide com dados
desatualizados no CNES no més escolhido foram desconsiderados do estudo.

Para caraterizag@o das unidades hospitalares, foram consideradas as seguintes variaveis,
de acordo com a defini¢do do CNES:

. Tipo de Estabelecimento: o CNES define 22 categorias com base nos servigos
ofertados a populagdo. No presente estudo foram considerados somente os estabelecimentos
classificados como hospital geral e hospital especializado;

o Recursos fisicos: o CNES considera como recursos fisicos as instalagdes para
atendimento, tais como salas, consultdrios, leitos e equipamentos. No presente estudo foi
contabilizado somente o quantitativo de leitos de modo que os hospitais fossem categorizados
de acordo com o porte, ndo tendo qualquer relagdo com a qualidade e complexidade da
assisténcia prestada (Brasil, 1977):

> Hospital de pequeno porte: possui capacidade de operacao de até 50 leitos;

> Hospital de médio porte: possui capacidade de operagao de 50 a 150 leitos;
> Hospital de grande porte: possui capacidade de operagdo de 150 a 500 leitos;
>

Hospital de capacidade extra: acima de 500 leitos.

Nivel de atencdo: o CNES classifica os estabelecimentos de acordo com o nivel
de atengdo (complexidade) ambulatorial e hospitalar. Neste estudo, os hospitais foram
classificados a nivel hospitalar de acordo com a complexidade: internacdo, média
complexidade, média/alta complexidade e alta complexidade.

° Servigos: no CNES ¢ possivel identificar os servigos ofertados pelos

estabelecimentos. Foram considerados os hospitais que apresentaram servigos de Farmadcia,
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Terapia Intensiva, Urgéncia e Emergéncia, Oncologia, Transplantes, Traumatologia/Ortopedia
e Cirurgia (que abrangeu: cirurgia vascular, neurocirurgia, cirurgia reparadora e cirurgia
toracica). Estimou-se que nesses servigos seriam tratados mais pacientes que necessitam de uso

de opioides.

5.3 ESTRATIFICACAO

De posse de todos os hospitais e de todas as caracteristicas coletadas, as unidades foram

estratificadas segundo:

1. Hospital geral ou especializado;

2. Servico de Farmacia;

3. Porte: pequeno, médio, grande, capacidade extra;

4, Nivel de atencdo hospitalar (complexidade): internacdo, média complexidade,

média/alta complexidade, alta complexidade.
A partir dessas categorias, os hospitais foram reunidos em cinco estratos. A
estratificacdo foi realizada para cada ano e os hospitais puderam mudar de categoria ao longo

do periodo de estudo.

5.4 ANALISE DO CONSUMO — UMA PROXI TOMANDO COMO BASE AS COMPRAS

O consumo de medicamentos opioides, uma proxi baseada nas compras dos
estabelecimentos, foi expresso de acordo com a informacao disponivel (na seguinte ordem de
preferéncia), conforme Quadro 2:

1. Dose Diaria Definida (DDD) das substancias ativas que compdem oS
medicamentos comprados. A DDD ¢ uma unidade de medida que permite a comparagdo entre
os resultados.

2. Na auséncia de DDD, o consumo de opioides foi contabilizado por mg da

substancia ativa.
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Quadro 2 — Unidades de medida dos farmacos opioides selecionados apresentadas em DDD.

Farmaco Classificacdo ATC Via de administracéo DDD
NO1AHO1 Parenteral -

Fentanil N01A|-|\|15012A803' _ Transdérmico 1,2 mg
(associagdo) Parenteral -

Metadona NO07BC02 oral/parenteral 25 mg

Morfina NO2AAOL Oral 100 mg

Parenteral 30 mg

Oxicodona NO02AAQ5 Oral 75 mg

Petidina NO02AB02 Parenteral 400 mg
Alfentanil NO1AHO02 Parenteral -
Remifentanil NO1AHO06 Parenteral -
Sufentanil NO1AHO03 Parenteral -

Tramadol N02AX02 oral/parenteral/retal 300 mg

Fonte: elaboragé@o propria a partir de dados da WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology.

Para calculo da DDD, o total de unidades compradas de cada medicamento formulado
a partir da mesma substancia ativa foi multiplicado pela quantidade de substancia ativa na
unidade farmacotécnica. Esses totais foram somados, obtendo-se o valor total em miligramas
(mg) de substancia ativa, que foi dividido pela DDD listada, obtendo-se o nimero de DDD
(nDDD).

Na auséncia de DDD o consumo foi expresso em mg da substancia ativa. O somatério
dos produtos de nlimero de unidades compradas pela dose em mg de cada unidade, forneceu o
total em mg.

Para estudos de consumo, normalmente o indicador mais adequado para estimativas em
hospitais ¢ o nDDD/100 leito-dias (BERGMAN et al., 1980). Nao houve acesso ao censo
hospitalar de cada estabelecimento ou a taxa de ocupacdo de leitos (para calculo do numero de
leito-dias). Desse modo o ‘numero de leitos potenciais de internagdo’, foi utilizado para balizar
o consumo a cada ano. Esse numero foi obtido calculando-se a soma dos leitos dos hospitais
que compuseram o estrato naquele ano, a partir da consulta ao CNES para o més de junho do
ano examinado.

O consumo foi expresso em relagdo ao quantitativo de leitos de cada estrato, nos anos
examinados, dividindo-se a quantidade total de substancia ativa comprada ao ano, pelo total de
leitos para aquele ano, padronizados para 100. A forma de expressdo foi n mg/100 leitos/ano.

A anélise do consumo compreendeu:
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J Célculo de DDD e mg da substancia ativa por estrato, por leito e por ano, para o
periodo;

J Analise comparativa de consumo ao longo dos anos entre os estratos.
5.5 ETAPAS DO ESTUDO

O estudo foi desenvolvido em seis etapas:

I.  Selecdo no SIASG dos farmacos de interesse, eleitos a partir das substancias ativas
monitoradas nacionalmente e internacionalmente, que a literatura mostrou como de
grande consumo e relevancia;

Il. Identifica¢dao no banco de dados do SIASG das unidades hospitalares da esfera
federal que realizaram compras dos medicamentos que apresentaram os farmacos de interesse
incluidos para analise, conforme nomenclatura selecionada (ver 4.2.2 Fontes de dados e
critérios de eleicao das unidades hospitalares);

1. Caracterizagdo do rol de hospitais conforme o CNES, de acordo com critérios
definidos (ver 4.2.2 4.2.2 Fontes de dados e critérios de elei¢do das unidades hospitalares). Ao
final desta etapa foi possivel definir as unidades hospitalares investigadas para compras de
opioides;

V. Agrupamento das unidades hospitalares selecionadas em 5 estratos,
categorizando-as por tipo de hospital (geral ou especializado), presenca do Servigo de Farmacia,
porte (n° de leitos) e nivel de atencdo hospitalar (complexidade).

V. Para cada estrato foram calculados os consumos estimados pelas compras dos
opioides selecionados, apresentados em n DDD/100 leitos/ano ou mg/100 leitos/ano;

VI Por fim, pode ser realizada analise das séries temporais de consumo de opioides

em DDD/100 leitos/ano e mg/100 leitos /ano, por estrato, no periodo de 2010 a 2019.

5.6 QUESTOES ETICAS

Todas as fontes de dados deste estudo sdo publicas. Nesse sentido, ndo ha restrigdes
éticas, a priori. O trabalho foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa da Escola Nacional

de Saude Publica e obteve o parecer de dispensa de andlise ética (Anexo).
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6 RESULTADOS

Identificacio dos hospitais federais brasileiros

Foram identificados 85 hospitais federais brasileiros que registraram compras no SIASG
de um ou mais opioides selecionados, no periodo de 2010 a 2019. As etapas de identificagdo

dos estabelecimentos estdo ilustradas no Esquema 1.
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Esquema 1 — Etapas de identificacdo dos hospitais federais brasileiros de &mbito nacional que
registraram compras de medicamentos opioides no periodo de 2010 a 2019.

° 171
'2 Unidades federais de saude que cumpriram os critérios de inclusdo no periodo de
] 2010-2019
g
g
= Identificagdo de > Consulta ao CNES
erros > I
ortograficos e 48
alterac;ip da Duplicidades e triplicidades de nomes para uma
razao so<;1al dos mesma unidade federal de saide. Foram mantidos os
estabelecimentos registos de compras e reunidos em descrigdo unica
v
123
Diferentes unidades federais de saide que cumpriram os critérios de inclusdo no
periodo de 2010-2019
Consulta ao CNES > 24
» Unidades federais de saide n3o
foram encontradas no CNES
v
2 99
£ Unidades federais de saide que cumpriram os critérios de inclusdo no periodo de
% 2010-2019 com registro no CNES
Consulta ao CNES > 11
Unidades federais ndo registradas
no CNES como hospitais gerais
ou especializados
v
= 88
.% Hospitais federais que cumpriram os critérios de inclusdo no periodo de 2010-2019
;E com registro no CNES
2
= 3
| Hospitais federais registrados
=] no CNES com dados
disponiveis a partir de 2020
v
3 851
% Hospitais brasileiros da esfera federal que registraram compras no SIASG de
= medicamentos selecionados no periodo 2010-2019

1 A compra de medicamentos pelo Instituto Nacional do Cancer é centralizada. Dessa forma, as 4 unidades
hospitalares foram caracterizadas e descritas como um Unico estabelecimento.
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A identificagdo dos hospitais federais foi realizada de acordo com o nome da institui¢@o
registrada no banco de dados do SIASG. Foi observado que para 31 estabelecimentos, havia
dois a trés nomes para o mesmo estabelecimento, decorrentes da alteracao da razao social ao
longo do periodo, culminando em 48 duplicidades e triplicidades de nomes que foram
identificadas ao consultar ao CNES ano a ano. Além disso, para 24 unidades federais nao foi
encontrado cadastro no CNES, isso porque as instituicdes que registraram compras de opioides
nao se referiam a estabelecimentos de saude, que requerem obrigatoriamente cadastro no CNES
(BRASIL, 2015). Sendo assim, ndo foi possivel identificar as unidades ‘hospitalares’
relacionadas a essas institui¢des e, ainda que fosse possivel identifica-las, ndo se poderia inferir
que a totalidade das compras de opioides fosse necessariamente direcionada as unidades
hospitalares a elas potencialmente relacionadas.

Foram onze as unidades federais de saude cadastradas no CNES como Policlinicas e
Clinicas/Centro de Especialidade que ndo fizeram parte das analises do presente estudo.
Ademais, trés unidades federais classificadas como hospital ndo fizeram parte do estudo, uma

vez que nao havia dados do estabelecimento no periodo do estudo, somente a partir de 2020.

Estratificacdo dos hospitais federais brasileiros incluidos no estudo

Aplicados os critérios de classificagdo, os 85 hospitais foram agrupados em cinco

estratos, conforme Quadro 3.
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Quadro 3 - Estratifica¢do dos hospitais federais incluidos no estudo.

Estrato Caracteristicas

Hospital geral ou especializado
Presenca do Servico de Farmacia

Estrato A | paqueno porte
Nivel de atencdo (hospitalar): internacdo, média complexidade, média/alta
complexidade
Hospital geral ou especializado
Presenca do Servico de Farmécia
Estrato B

Médio porte
Nivel de atencéo (hospitalar): internacdo, média complexidade e media/alta
complexidade

Hospital geral ou especializado

Estrato C | Presenca do Servigo de Farmécia

Grande porte

Nivel de atencdo (hospitalar): média/alta complexidade

Hospital geral ou especializado

Presenca do Servico de Farmacia

Capacidade extra

Nivel de atencdo (hospitalar): internacéo, media complexidade, média/alta
complexidade

Estrato D

Hospital geral ou especializado

Estrato E | Presenca do Servico de Farmacia

Pequeno porte, médio porte, grande porte e capacidade extra
Nivel de atencdo (hospitalar): alta complexidade

Fonte: elaboragdo propria.

A cada ano o numero de hospitais nos estratos pode mudar, uma vez que suas
caracteristicas (complexidade e porte) podem variar. A distribuicao dos hospitais por estrato e

ano esta 1lustrada no Grafico 1.
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Grafico 1 — Estratificacdo dos hospitais federais que registraram compras de medicamentos

opioides no SIASG, no periodo 2010-2019.
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Fonte: elaboragdo propria a partir dos dados obtidos no SIASG e CNES.

De acordo a distribuicdo dos hospitais federais por estrato, o estrato C - composto

somente por hospitais de grande porte e de média/alta complexidade hospitalar - concentra o

maior quantitativo de hospitais ao longo do periodo. E seguido pelo Estrato A, constituido por

hospitais de pequeno porte, cujo nivel de atencdo compreende atencdo hospitalar bésica

(internagdo) e aqueles que desenvolvem procedimentos de média/alta complexidade.

Cabe destacar questdes relacionadas a estratificacdo. Em 15 (17,6 %) dos 85 hospitais

federais identificados no CNES foi observado que, em determinados anos, onde havia registro

de compra no SIASG, os dados do estabelecimento no CNES estavam indisponiveis ou

desatualizados. O Quadro 4 identifica os hospitais para os quais havia disponibilidade de dados

em ambos 0s sistemas.
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Quadro 4 — Registros de compras dos opioides selecionados no SIASG pelos hospitais federais e disponibilidade de dados dos estabelecimentos

no CNES. Periodo: 2010-2019.

Ano de compra dos opioides selecionados no SIASG Ano de disponibilidade de dados no CNES (més: junho)
Hospitais Federais
2010|2011 2012 | 2013 | 2014 | 2015|2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019
Hospital da Guarnicdo de x x x x x x x . .
P X - X X X X X X X X | ndo | - ndo | ndo | ndo | ndo | ndo | ndo | sim | sim
Floriandpolis
Hospital de Guarnicéo de Bagé X X - X X - X X X X | sim | sim | - sim | sim - sim | sim | sim | ndo
Hospital de Guarnicéo de Jodo . . . . . . . x
- X X X X X X X - X - | sim | sim | sim | sim | sim | sim | sim | - nédo
Pessoa
Hospital de Guarnicéo de Porto ) i i i i x X x X x i i i i i sim | sim | sim | sim | nio
Velho/MEX
Hospital de Guarnicdo de Santa . . . . . x x x x
) X X X X X X - X X X | sim | sim | sim | sim | sim | ndo | - ndo | ndo | ndo
Maria/RS
Hospital Geral de Belém X - - - - X X X | ndo | ndo - ndo - - - ndo | sim | sim
Hospital Geral de Fortaleza/MEX X X X X X X X | sim | sim | sim | sim | sim | ndo | ndo - | ndo | ndo
Hospital Geral de Juiz de Fora X X - X - X X | ndo | ndo - ndo - - sim | sim | sim | sim
Hospital Geral do Rio de Janeiro - - X - - X X X - - nédo - - ndo | sim | sim | ndo | sim
Hospital Militar de Area de . . . . . ) .
o X - X X X X - - X X | ndao | - ndo | ndo | ndo | ndo | - - sim | sim
Brasilia
Hospital Militar de Area de . « . . . . . ) .
X X X - X X X X X X | ndo | ndo | ndo - ndo | ndo | ndo | ndo | sim | sim
Campo Grande
Hospital Militar de Area de x . . .
- X - - - - X - X X - | ndo - - - - ndo | - sim | sim
Manaus
Hospital Militar de Area de Porto x x x x x . . . . .
Alegre X X X X X X X X X X | ndo | ndo | ndo | ndo | ndo | ndo | sim | sim | sim | sim
Hospital Naval de Salvador - X X X X X X X X X - | sim | sim | sim | sim | sim | sim | sim | sim | ndo
Hospital de Aerondutica de Sao .
- X - - - - - - - - - | ndo | - - - - - - - -
Paulo

Fonte: elaboragao propria a partir de dados obtidos no SIASG e CNES.
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Optou-se por inserir esses hospitais nos anos em que havia dados de compras. Nos
outros anos, procedeu-se da seguinte forma: no caso de periodo anterior sem dado resgatavel,
o primeiro ano subsequente de dado resgatavel foi usado para caracterizar o conjunto de anos
anteriores; no caso em que os anos de dados ndo resgataveis sao posteriores, foi usado o
primeiro de dado resgatavel; no caso em que o dado ndo resgatavel aconteceu no ponto médio,
foi usado o ano posterior.

No entanto, para verificar eventuais inconsisténcias e possiveis mudancgas de estrato,
que poderiam ocorrer caso os dados estivessem disponiveis, foram feitos calculos para
identificar as propor¢des desses hospitais em cada estrato, comparando com o grupo de 70
hospitais para os quais havia informagdes resgataveis no CNES em todo o periodo.

Do total de 15 hospitais, um (6,66 %) mudou do estrato A para o B no periodo analisado.
Comparando com o grupo de 70 hospitais para os quais houve informag¢ado resgatavel durante
todo o periodo, 14 hospitais (20 %) mudaram de estrato. Considerou-se como aceitavel o
percentual de 5% a 20% de mudanca dos hospitais nos estratos (DETTORI, 2011).

Procedeu-se também a analise das perdas possiveis de compras de opioides, caso os 15

hospitais fossem eliminados da analise (Tabela 1).

Tabela 1 — Porcentagem das compras de opioides selecionados realizadas por hospitais federais
cujos dados no CNES estavam desatualizados ou indisponiveis, frente ao total de compras de

todos os hospitais, no periodo 2010-2019.

. 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 Total
Farmaco (%)
%

Alfentanil 8 17 14 16 6 12 2 10 3 8 9

Fentanil 1 3 2 2 4 3 2 3 1 4 2

Metadona 0 1 0 0 0 2 0 27 2 0 4

Morfina 1 12 1 5 0 2 2 3 1 0 2

Oxicodona 0 0 17 25 4 3 3 6 15 3 6

Petidina 12 18 26 14 5 10 5 3 9 4 10

Remifentanil 8 15 30 10 5 5 3 4 3 5 6

Sufentanil 5 5 19 1 1 17 12 16 0 43 10
Tramadol 8 3 2 2 0 1 1 7 2 1 2
Total 8 5 2 2 0 2 1 7 2 1 2

Fonte: elaboragao propria a partir de dados obtidos no CNES e SIASG, 2010-2019.

Ainda que as perdas totais por substidncia ativa ndo fossem maiores que 10%,
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individualmente haveria perdas consideraveis. Desta forma, optou-se por incluir todos os

hospitais na analise.

Caracterizac¢ao geral dos hospitais federais brasileiros

A distribuicao geografica dos 85 hospitais federais que registraram compras de opioides
no periodo 2010-2019, por unidade federativa e o Distrito Federal esta representada no Mapa

1.

Mapa 1 — Distribui¢do geografica dos hospitais federais brasileiros que registraram compras de

medicamentos opioides no SIASG no periodo 2010-2019.

da

s

Fonte: elaboragdo propria a partir de dados obtido nos SIASG.

De acordo com o mapa, 28% (24) dos hospitais federais localizavam-se no estado do
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Rio de Janeiro, que apresentou o maior numero de hospitais federais em todos os anos do
periodo estudado (média de 15 hospitais). Os estados do Acre, Amapd e Roraima nao
apresentaram hospitais que compraram os medicamentos opioides selecionados no periodo. O
unico registro se refere a compra de morfina (2.000 mg) em 2018, pela Fundagdo da
Universidade Federal do Acre.

No que diz respeito aos 6rgaos da Administracdo Publica Federal aos quais os hospitais

estavam vinculados, o Grafico 2 traz a distribui¢do de acordo com os ministérios envolvidos.

Grafico 2 — Distribui¢do (%) dos hospitais, de acordo com os ministérios vinculados, que

registraram compras de medicamentos opioides no SIASG, no periodo de 2010 a 2019.

Ministério da Educacdo
51%(43)

Ministério da Saude
13%(11)

Ministério da Defesa
36%(31)

Fonte: elaboracgdo propria a partir de dados obtidos no SIASG.

A maioria dos hospitais, 51% (43), estava vinculada ao Ministério da Educagao (MEC),
36% (31) ao Ministério da Defesa (MD) e 13% (11) ao Ministério da Saude (MS).
Os hospitais foram estratificados em cinco categorias e o perfil dos estratos de acordo

com os tipos de servigos prestados estd demonstrado no Gréafico 3.



Grafico 3 — Frequéncia relativa dos servigos prestados pelos hospitais federais estudados de acordo com os estratos, no periodo 2010-2019.
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Fonte: elaboragdo propria a partir de dados obtidos no SIASG e CNES.
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Continuacdo do Grafico 3 - Distribui¢do percentual dos servigos prestados pelos hospitais

federais estudados de acordo com os estratos, no periodo 2010-2019.
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Fonte: elaboracdo propria a partir de dados obtidos no CNES.

Nota-se uma diferenca na distribui¢do dos servigos entre os estratos, exceto para o
servigo de farmacia, que esteve presente em 100% dos hospitais de todos os estratos.

No estrato A, a frequéncia dos servigos de alta complexidade (cirurgia, oncologia,
traumatologia-ortopedia e transplante) ¢ ofertado em média por 9% dos hospitais (variagao da
média: 8% a 11%). O servigo de urgéncia-emergéncia ¢ o que mais se destaca sendo prestado,
em média, por 40% dos hospitais.

No estrato B, os servicos de alta complexidade passam a ser mais ofertados (variagao
da média: 16% a 48%). Além do servigo de urgéncia-emergéncia, os servi¢os de transplante e
oncologia, também se destacam nesta categoria. O servigo de cirurgia se torna mais expressivo
a partir de 2016, no qual passa a ser prestado por 41% dos hospitais.

O estrato C ¢ constituido de hospitais de grande porte, de média/alta complexidade
hospitalar. Os servicos de alta complexidade sdao ofertados em sua maioria por mais de 50% dos
hospitais. Os destaques sdo para os servigos de transplante e oncologia, que sdo prestados por
mais de 70% dos hospitais deste grupo.

O estrato D, constituido de hospitais de capacidade extra que prestam servicos desde a
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atencdo basica (internagdo) a média/alta complexidade, os servigos de alta complexidade sdo
prestados por mais de 80% dos hospitais, a partir de 2014.

Por fim, os hospitais que constituem o estrato E sdo aqueles de alta complexidade e de
porte variavel (pequeno porte a capacidade extra), cuja frequéncia de prestacao de servigos de
alta complexidade varia bastante ao longo do periodo e sdo ofertados em média por 50% dos
hospitais. A prestacao dos servigos de cirurgia, terapia intensiva e traumatologia-ortopedia se
torna mais expressiva a partir de 2014.

A tabela 2 mostra o percentual de participagdo dos ministérios vinculados aos hospitais

de federais de acordo com o nivel de aten¢do dos estratos, no periodo 2010-2019.
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Tabela 2 — Participagao percentual dos ministérios da Defesa, Educagdo e Satde vinculados aos hospitais federais, de acordo com o nivel de atengado

(complexidade) dos estratos hospitalares, no periodo 2010-2019.

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
%

Estratos hospitalares/ Org&o vinculado/ Nivel de atengio

Ministério da Defesa 85 86 88 76 87 76 75 80 76 82

Internacéo 0 7 0 0 0 6 5 5 6 5

Média complexidade 62 64 75 59 73 59 60 65 59 68

Média/Alta complexidade 23 14 13 18 13 12 10 10 12 9

Alta complexidade 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Ministério da Educacéo 8 7 6 18 13 18 20 15 18 14

Internacgdo 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Estrato A Média complexidade 0 0 0 6 7 12 15 10 12 9
Média/Alta complexidade 8 7 6 12 7 6 5 5 6 5

Alta complexidade 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Ministério da Saude 8 7 6 6 0 6 5 5 6 5

Internacao 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Média complexidade 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Média/Alta complexidade 8 7 6 6 0 6 5 5 6 5

Alta complexidade 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

n° de hospitais no estrato A 13 14 16 17 15 17 20 20 17 22

Fonte: elaboragdo propria a partir de dados obtidos no SIASG e CNES.
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Continuacao da Tabela 2 — Participag@o percentual dos ministérios da Defesa, Educagdo e Saude vinculados aos hospitais federais, de acordo com

o nivel de atencao (complexidade) dos estratos hospitalares, no periodo 2010-2019.

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
%

Estratos hospitalares/ Org&o vinculado/ Nivel de atengio

Ministério da Defesa 40 44 38 33 44 30 38 45 40 44

Internacéo 0 11 0 0 0 0 0 0 0 0

Média complexidade 20 11 13 17 11 10 13 18 7 13

Média/Alta complexidade 20 22 25 17 33 20 25 27 33 31

Alta complexidade 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Ministério da Educacéo 50 44 50 50 44 60 50 55 47 44

Estrato B Inter_na(;éo - 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Média complexidade 10 0 0 0 0 10 0 0 7 13

Média/Alta complexidade 40 44 50 50 44 50 50 55 40 31

Alta complexidade 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Ministério da Saude 10 11 13 17 11 10 13 0 13 13

Internagdo 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Média complexidade 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Média/Alta complexidade 10 11 13 17 11 10 13 0 13 13

Alta complexidade 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

n° de hospitais no estrato B 10 9 8 6 9 10 8 11 15 16

Fonte: elaboragdo propria a partir de dados obtidos no SIASG e CNES.
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Continuacao da Tabela 2 — Participag@o percentual dos ministérios da Defesa, Educagdo e Saude vinculados aos hospitais federais, de acordo com

o nivel de atencao (complexidade) dos estratos hospitalares, no periodo 2010-2019.

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

Estratos hospitalares/ Orgéo vinculado/ Nivel de atencéo

%

Ministério da Defesa 0 0 0 5 6 0 0 0 0 0

Internacéo 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Média complexidade 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Meédia/Alta complexidade 0 0 0 5 6 0 0 0 0 0

Alta complexidade 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Ministério da Educacéo 82 75 87 75 75 76 80 86 83 85

Internacao 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Estrato C Média complexidade 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Média/Alta complexidade 82 75 87 75 75 76 80 86 83 85

Alta complexidade 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Ministério da Saude 18 25 13 20 19 24 20 14 17 15

Internacéo 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Média complexidade 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Média/Alta complexidade 18 25 13 20 19 24 20 14 17 15

Alta complexidade 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

n° de hospitais no estrato C 17 16 15 20 16 17 20 22 23 26

Fonte: elaboragdo propria a partir de dados obtidos no SIASG e CNES.
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Continuacao da Tabela 2 — Participag@o percentual dos ministérios da Defesa, Educagdo e Saude vinculados aos hospitais federais, de acordo com

o nivel de atencao (complexidade) dos estratos hospitalares, no periodo 2010-2019.

Estratos hospitalares/ Org&o vinculado/ Nivel de atengao 200 L) 2l 2l AU Vs WD AWK AUS 2l
Ministério da Defesa 33 0 14 29 17 17 20 20 0 33
Internacédo 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Média complexidade 0 0 0 14 0 0 0 0 0 0
Média/Alta complexidade 33 0 14 14 17 17 20 20 0 33
Alta complexidade 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Ministério da Educacéo 67 80 71 57 67 67 80 80 100 67
Internacéo 33 20 14 0 0 0 0 0 0 0
Estrato D Média complexidade 0 0 0 14 0 0 0 0 0 0
Média/Alta complexidade 33 60 57 57 67 67 80 80 100 67
Alta complexidade 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Ministério da Saude 0 20 14 14 17 17 0 0 0 0
Internacédo 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Média complexidade 0 0 0 14 0 0 0 0 0 0
Média/Alta complexidade 0 20 14 14 17 17 0 0 0 0
Alta complexidade 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
n° de hospitais no estrato D 3 5 7 7 6 6 5 5 3 3

Fonte: elaboragdo propria a partir de dados obtidos no SIASG e CNES.
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Continuacao da Tabela 2 — Participag@o percentual dos ministérios da Defesa, Educagdo e Saude vinculados aos hospitais federais, de acordo com

o nivel de atencao (complexidade) dos estratos hospitalares, no periodo 2010-2019.

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

Estratos hospitalares/ Orgéo vinculado/ Nivel de atencéo

%

Ministério da Defesa 0 25 0 33 20 0 33 0 20 17

Internagdo 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Média complexidade 0 0 0 14 0 0 0 0 0 0

Média/Alta complexidade 0 0 0 5 6 0 0 0 0 0

Alta complexidade 0 25 0 33 20 0 33 0 20 17

Ministério da Educacéo 100 50 67 33 60 67 50 83 60 67

Internacéo 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Estrato E Média complexidade 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Média/Alta complexidade 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Alta complexidade 100 50 67 33 60 67 50 83 60 67

Ministério da Saude 0 25 33 33 20 33 17 17 20 17

Internacao 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Média complexidade 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Média/Alta complexidade 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Alta complexidade 0 25 33 33 20 33 17 17 20 17

n° de hospitais no estrato E 1 4 3 3 5 3 6 6 5 6

Fonte: elaboragdo propria a partir de dados obtidos no SIASG e CNES.
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De acordo com a tabela 2, o estrato A, composto por hospitais de pequeno porte, em sua
maioria sdo de média complexidade, vinculados ao Ministério da Defesa, enquanto no estrato
B, os hospitais de média e média/alta complexidade t€m participagao equitativa dos ministérios
da Defesa e Educacdo. O estrato C concentra o maior numero de hospitais de grande porte de
média/alta complexidade vinculados principalmente aos Ministérios da Educagao e da Saude.

Ja o estrato D, que abrange desde hospitais de internacdo até média/alta complexidade,
concentra hospitais vinculados aos Ministérios da Defesa e Educacdo. Por fim, o estrato E,
retne hospitais de porte variavel, de alta complexidade vinculados principalmente ao Ministério

da Educacio e participacao equitativa dos Ministérios da Defesa e Saude.

Caracterizacio geral do consumo nos hospitais federais a partir das compras de opioides

selecionados

A evolugao das compras de opioides pelos hospitais federais no periodo 2010-2019 esta

apresentada no Gréfico 4.
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Grafico 4 — Evolugao do consumo total de opioides selecionados (mg/100 leitos) e a tendéncia linear do consumo dos hospitais federais, no periodo

2010-2019.
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Fonte: elaboragdo propria a partir de dados obtidos no SIASG.
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O consumo dos opioides selecionados pelos hospitais federais brasileiros aumentou de
3,4 milhdes de mg de opioides/100 leitos em 2010 para 8,8 milhdes de mg de opioides/100
leitos em 2019, correspondendo a um aumento de 159% em um periodo de 10 anos. A partir de
2013, identificou-se aumento expressivo no consumo de opioides, com posterior queda a partir
de 2015, seguido por um aumento progressivo no consumo a partir de 2017.

Em relacdo aos opioides selecionados mais consumidos, o Grafico 5 traz a evolugao das
compras registradas pelos hospitais federais de acordo com a substancia ativa, no periodo 2010-

2019.

Grafico 5 — Evolugdo das compras de opioides selecionados (mg/100 leitos) registradas pelos
hospitais federais de acordo com a substancia ativa e a tendéncia do consumo, no periodo 2010-

2019.
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Fonte: elaboragdo propria a partir de dados obtidos no SIASG.

Tramadol e morfina foram os opioides mais consumidos pelos hospitais federais,

representando pelo menos 95% das compras dos opioides selecionados em todo o periodo. Em
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média o consumo de tramadol, entre 2010-2019, foi 366% (4,6 vezes) maior que o consumo da
morfina e 2233% (23 vezes) maior do que os outros opioides selecionados. Destaque para o ano
de 2015 no qual o consumo foi 1130% (12 vezes) e 2960% (29 vezes) maior que o consumo de
morfina e dos outros opioides, respectivamente. Fentanil e seus derivados (alfentanil,
remifentanil e sufentanil) foram os opioides menos consumidos (menor que 1%).

Em relagdo as compras dos opioides selecionados de acordo com os ministérios aos
quais os hospitais federais estavam vinculados, o Grafico 6 mostra o consumo em mg de

opioides/100 leitos no periodo 2010-2019.

Grafico 6 — Consumo dos opioides selecionados (mg de opioides/100 leitos) de acordo com os

Ministérios da Educagao, Saude e Defesa, no periodo 2010-2019.
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Fonte: elaboragdo propria a partir de dados obtidos no SIASG.

De modo geral, os hospitais federais vinculados ao Ministério da Saude apresentaram
maior consumo dos opioides selecionados analisados no periodo. Em 2015, os hospitais
federais do Ministério da Defesa registraram o maior consumo do periodo (aproximadamente
22.000 mg de opioides/100 leitos) no qual consumiram quatro vezes a quantidade consumida
por hospitais do Ministério da Educacao (5.000 mg de opioides/100 leitos) e 1,7 vezes os
hospitais do Ministério da Satde (13.000 mg de opioides/100 leitos).
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Caracterizacio geografica do consumo a partir das compras de opioides selecionados

A evolucao do consumo geral dos opioides selecionados (mg/100 leitos) nos hospitais

federais, de acordo com a regido, esta ilustrado no Grafico 7.

Grafico 7 — Evolucdo do consumo dos opioides selecionados (mg/100 leitos) nos hospitais

federais, de acordo com as regides brasileiras, no periodo 2010-2019.
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Fonte: elaboracdo propria a partir de dados obtidos no SIASG.

De forma geral, os hospitais federais da regido sudeste apresentaram o maior consumo
no periodo 2010-2019. No entanto, o0 maior consumo ocorreu no ano de 2014 (36,8 mil mg/100
leitos) por 7 hospitais federais da regido Centro-Oeste que consumiram 5,5 vezes mais que a
regido Sudeste, com 17 hospitais; 10 vezes mais que a regido Norte (4 hospitais); 16 vezes mais
que a regido Nordeste (15 hospitais) e 18 vezes mais que a regido Sul com 8 hospitais. Em 2019,
aregido Sudeste (25 hospitais) voltou a se destacar, registrando consumo de 3,5 vezes maior do
que as outras quatro regides brasileiras.

Com relagdo a distribuicao geografica do consumo dos opioides selecionados, o Mapa

2 representa a evolucdo do consumo pelos hospitais federais, de acordo com a unidade



federativa, nos anos de 2010, 2015 e 2019.
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Mapa 2 — Evolugdo das compras de opioides selecionados (em mg/100 leitos) realizadas pelos hospitais federais brasileiros de acordo com a

unidade federativa, nos anos 2010, 2015 e 2019. A escala difere nos anos e quanto mais escuro o0 mapa, maior 0 consumo.
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Fonte: elaboragdo propria a partir dos dados obtidos no SIASG.
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De acordo com a magnitude das escalas, quanto mais escuro o grafico, maior o consumo
dos opioides selecionados nas unidades federais, considerando a localizacdo geografica dos
hospitais. Ao longo do tempo ¢ possivel observar aumento na participagdo de hospitais de
diferentes estados no consumo de opioides. Em 2019, o consumo se tornou mais homogéneo,
com a participag¢do de mais estados na compra de medicamentos opioides.

No ano de 2010, 44 hospitais federais registraram compra dos opioides selecionados do
SIASG. No ano, 55,5% (22,1 milhdes de mg de opioides/100 leitos) do consumo se concentrou
em 19 hospitais federais de trés estados brasileiros: Mato Grosso do Sul (12,1 milhdes de mg
de opioides/100 leitos; n° de hospitais = 3), Rio de Janeiro (6 milhdes de mg de opioides/100
leitos; n° de hospitais = 12) e Rio Grande do Sul (4 milhdes de mg de opioides/100 leitos; n° de
hospitais = 4).

Em 2015, 53 hospitais federais registraram compras e o consumo geral dos opioides
analisados triplicou em relagdo ao ano de 2010. Neste ano, 73% do consumo se concentrou nos
hospitais do Distrito Federal (32% correspondendo a 42 milhdes de mg de opioides/100 leitos,
n° hospitais = 2), Mato Grosso (28% = 37 milhdes de mg de opioides/100 leitos; n® de hospitais
=1) e Rio de Janeiro (13% = 15,7 milhdes de mg de opioides/100 leitos; n° de hospitais = 17).

Ja em 2019, 73 hospitais registraram compras. Neste ano ¢ possivel observar melhor
distribuicdo do consumo dos opioides selecionados pelos hospitais federais, ainda que
disparidades sejam observadas. Quatro estados brasileiros consumiram 58,5% dos opioides do
ano, foram eles: Pernambuco (23,9 milhdes de mg de opioides/100 leitos; n°® hospitais = 2),
Santa Catarina (20,9 milhdes de mg de opioides/100 leitos; n® hospitais = 2), Rio de Janeiro
(20,9 milhdes de mg de opioides/100 leitos; n° hospitais = 18) e Tocantins (16,6 milhdes de mg
de opioides/100 leitos; n® de hospitais = 1).

Caracterizacio do consumo de opioides selecionados nos estratos hospitalares a partir das

compras

O consumo geral de opioides selecionados nos estratos hospitalares esta representado

no Grafico 8.
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Grafico 8 — Consumo geral de opioides selecionados (em mg/100 leitos) nos estratos

hospitalares, no periodo de 2010 a 2019.
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Fonte: elaboragdo propria a partir de dados obtidos no SIASG.

Em dez anos, o consumo de opioides aumentou em todos os estratos. Destaque para o
estrato C que apresentou o maior consumo em praticamente todo o periodo de estudo. Em 2010
registrou compra de 4,2 milhdes de mg de opioides/100 leitos, e em 2019, 11,1 milhdes de mg
de opioides/100 leitos.

O consumo mais expressivo ocorreu no estrato E, que em 2010 registrou consumo de
93,3 mil mg de opioides/100 leitos, e em 2019, 5,6 milhdes de mg de opioides/100 leitos, um
aumento de 5.888% no consumo de opioides.

O consumo de opioides por estrato também foi analisado por substancia ativa adquirida.
Os graficos da Figura 1 mostram a evolucdo das opioides mais comprados no periodo 2010-

2019.



Figura 1 — Evolugdo das compras de opioides selecionados, de acordo com a substancia ativa, nos estratos hospitalares, no periodo 2010-2019.
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Continuacdo — Figura 1 - Evolug¢do das compras de opioides selecionados, realizadas pelos

estratos hospitalares, por substancia ativa, no periodo 2010-2019.
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Fonte: elaboragdo propria a partir de dados obtidos no SIASG.

Assim como pode ser observado no consumo geral de opioides pelos hospitais federais
(Figura 1), tramadol e morfina foram os opioides mais consumidos em todos os estratos
hospitalares. Os estratos A e B apresentaram um aumento progressivo no consumo de tramadol
ao longo do periodo, enquanto o consumo de morfina mostrou-se variavel, apresentando picos
de consumo em 2011 (estrato A) e 2018 (estratos B e D).

O estrato C se destaca dos demais estratos ao registrar maior consumo dos opioides
selecionados, apresentando o maior consumo de tramadol no ano de 2014 e aumento no
consumo de morfina a partir de 2016.

O estrato D apresentou um pico de consumo de tramadol em 2015, acompanhado de
uma queda brusca no consumo a partir de 2016. O consumo de morfina foi estavel durante o
periodo 2010-2017, registrando um pico de consumo em 2018.

J& o estrato E apresentou similaridades no consumo de tramadol e morfina, ainda que o
consumo de tramadol tenha sido mais expressivo durante todo o periodo. O pico no consumo

de tramadol ocorreu em 2017 e de morfina, em 2018, com queda no consumo desde entao.
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Foram realizadas também andlises relacionadas as informagdes de consumo de opioides
e a frequéncia dos servigos de alta complexidade nos estratos. O resultado pode ser observado

na Figura 2.
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Figura 2 — Frequéncia dos servicos hospitalares de alta complexidade prestados de acordo com os estratos hospitalares € o consumo de opioides

(mg/100 leitos), no periodo 2010-2019.
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Fonte: elaboragdo propria a partir dos dados obtidos no SIASG e no CNES.
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Continuacao da Figura 2 — Frequéncia dos servigos hospitalares de alta complexidade prestados
de acordo com os estratos hospitalares e o consumo de opioides (mg/100 leitos), no periodo

2010-2019.
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Fonte: elaboragdo propria a partir dos dados obtidos no SIASG e no CNES.

Os graficos acima mostram que parece nao haver ha uma relagdo entre a frequéncia de
prestacdo de servigos hospitalares mais ou menos complexos € o consumo dos opioides
selecionados. Os estratos A e B, por exemplo, que diferem apenas quanto ao porte hospitalar,
apresentam consumo similar de opioides. Quanto ao estrato C, composto por hospitais grande
porte, de média/alta complexidade hospitalar, o consumo de opioides € superior quando
comparado aos estratos A e B, no entanto, ¢ bastante variavel ao longo do periodo.

J& o estrato D, composto por hospitais de capacidade extra que atende desde atencdo
basica até alta complexidade hospitalar, e o estrato E — hospitais de porte varidvel de alta
complexidade — apresentam os menores niveis de consumo de opioides, quando comparados
aos demais estratos.

O resultado do consumo dos opioides selecionados de acordo com as substancias ativas

esta representado nos graficos abaixo (Grafico 9 ao Grafico 17). Para os farmacos que
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apresentavam DDD, o resultado foi expresso em nDDD/100 leitos. Na auséncia da DDD, o
consumo foi expresso em quantidade da substancia ativa em mg. Uma excecdo foi o fentanil,
que tem uma DDD estabelecida, no entanto, devido a maioria dos farmacos deste estudo da
mesma classificagdo ATC do fentanil ndo possuirem DDD, para fins de comparagao, optou-se

por quantificar o consumo em mg.

Grafico 9 — Consumo de morfina (nDDD/100 leitos) de acordo com os estratos hospitalares, no

periodo de 2010 a 2019. Escala: 0 a 80.000.
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Fonte: elaboragdo propria a partir de dados obtidos no SIASG.

No periodo de 10 anos, o consumo de morfina aumentou em praticamente todos os
estratos (2010 = média 3.600 DDD/leitos; 2019 = média 33.400 DDD/100 leitos), exceto o
estrato A, que apresentou pico de consumo em 2011 (33.000 DDD/100 leitos) e desde entdo
apresentou média de consumo em torno de 7.000 DDD/100 leitos/ano. Ao contrario dos estratos

A, B, D eE, desde 2018 o consumo de morfina disparou no estrato C.
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Grafico 10 - Consumo de oxicodona (nDDD/100 leitos) de acordo com os estratos hospitalares,

no periodo de 2010 a 2019. Escala 0 a 5.000.
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Fonte: elaboracgdo propria a partir de dados obtidos no SIASG.

No ano de 2010 nao houve registro de compra de oxicodona nos hospitais dos cinco
estratos e o consumo foi observado a partir de 2011 nos estratos C e E. No ano de 2014, o estrato

C se destaca dos demais, ao registrar consumo de 680 DDD/100 leitos, e de 2.000 DDD/100

leitos no ano de 2019, correspondendo a um aumento de 29 vezes no consumo de oxicodona.
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Grafico 11 — Consumo de petidina (nDDD/100 leitos) de acordo com os estratos hospitalares,

no periodo de 2010 a 2019. Escala 0 a 5000.
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Fonte: elaboracdo propria a partir de dados obtidos no SIASG.

O consumo de petidina nos estratos hospitalares flutuou no periodo de 10 anos. O
consumo atingiu seu nivel mais alto, média de 400 DDD/100 leitos, entre 2013 e 2014, depois
diminuiu de forma constante em praticamente todos os estratos, chegando ao seu nivel mais

baixo, média 186 DDD/100 leitos, em 2019.
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Grafico 12 - Consumo de tramadol (nDDD/100 leitos) de acordo com os estratos hospitalares,

no periodo de 2010 a 2019. Escala 0 a 50.000.
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Fonte: elaboracgdo propria a partir de dados obtidos no SIASG.

Em relacdo ao tramadol, a substancia ativa mais consumida nos estratos hospitalares
juntamente com a morfina, foi observado aumento do consumo no periodo 2010-2019, de forma
muito varidvel entre os estratos. O estrato C se destacou como o0 maior consumidor de tramadol
em praticamente todo o periodo, registrando consumo em 2014 de aproximadamente de 45.000
DDD/100 leitos no ano, o maior consumo do periodo. Para os demais estratos o consumo no
ano de 2019 (média de 15.700 DDD/100 leitos) foi o triplo do consumo registrado em 2010
(média 5.500 DDD/100 leitos).
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Grafico 13 — Consumo de metadona (nDDD/100 leitos) de acordo com os estratos hospitalares,

no periodo de 2010 a 2019. Escala 0 a 10.000.
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Fonte: elaboracdo propria a partir de dados obtidos no SIASG.

Conforme ilustrado no Grafico 13, o consumo de metadona nos estratos foi bastante
variavel ao longo do periodo, com flutuagdes consideraveis no consumo, principalmente dos
estratos B e C. O estrato C apresentou o maior consumo durante todo o periodo, registrando em
2014, aproximadamente 7.000 DDD/100 leitos no ano. De forma geral, apesar das flutuagdes
no periodo, ndo houve diferengas entre o inicio e o fim do periodo, no consumo de metadona
no estrato C. Para os demais estratos, o consumo de metadona aumenta ligeiramente ao final

do periodo.
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Grafico 14 — Consumo de fentanil (n mg/100 leitos) de acordo com os estratos hospitalares, no

periodo de 2010 a 2019. Escala 0 a 35.000.
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Fonte: elaboracdo propria a partir de dados obtidos no SIASG.

O consumo de fentanil nos estratos A, D e E aumentou rapidamente a partir de 2010,
atingindo em 2011 o consumo de aproximadamente 12.500 mg de fentanil/100 leitos. Em
seguida, diminui para 6.900 mg/100 leitos (média), depois disso flutuou e em seguida diminuiu
para 4.900 mg/100 leitos (média) em 2019.

O estrato C, apesar das oscilagdes consideraveis no consumo de fentanil, ndo apresentou
diferengas no consumo entre o inicio € o fim do periodo. O maior consumo foi registrado em
2014, aproximadamente 26.500 mg/100 leitos, no entanto, em 2019 registrou consumo 2,5
vezes menor, em torno 10.200 mg/100 leitos.

Os estratos B e E foram os tnicos a apresentar aumento no consumo de fentanil.
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Grafico 15 — Consumo de alfentanil (n mg/100 leitos) de acordo com os estratos hospitalares,

no periodo de 2010 a 2019. Escala 0 a 35.000.
——-Estrato A —#&—Estrato B ——Estrato C —#—Estrato D Estrato E
35.000
30.000
25.000

20.000

MG/100 LEITOS

15.000
10.000

5.000

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

ANO

Fonte: elaboracdo propria a partir de dados obtidos no SIASG.

O consumo de alfentanil nos estratos hospitalares ndo sofreu leves oscilagdes no periodo
2010-2019. O maior consumo foi observado no estrato B nos anos de 2012 ¢ 2013 (média de
1450 mg de alfentanil/100 leitos) e no estrato A nos anos de 2017 ¢ 2018 (média =4.100 mg/100

leitos).
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Grafico 16 — Consumo de Remifentanil (n mg/100 leitos) de acordo com os estratos

hospitalares, no periodo de 2010 a 2019. Escala 0 a 35.000.
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Fonte: elaboracdo propria a partir de dados obtidos no SIASG.

Em relacdo ao remifentanil, o consumo nos estratos oscilou em 10 anos. No periodo
2014-2016, o estrato C apresentou o maior consumo, registrando média de consumo de 9.210
mg/100 leitos, com brusca queda no consumo a partir de 2016, chegando a 1.690 mg/100 leitos
em 2019.

O estrato B se destacou entre os demais e em 2019 registrou 16.000 mg/100 leitos, um

aumento de 10 vezes o consumo registrado em 2010 (1500 mg/100 leitos).
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Grafico 17 — Consumo de sufentanil (n mg/100 leitos) de acordo com os estratos hospitalares,

no periodo de 2010 a 2019. Escala 0 a 1.000.
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Fonte: elaboragédo propria a partir de dados obtidos no SIASG.

Por fim, o consumo de sufentanil nos estratos hospitalares sofreu oscilagdes no periodo,
mas de modo geral nio apresentou diferenca no consumo. E importante destacar que o
sufentanil foi a substancia ativa com menor consumo registrado (nao ultrapassou 350 mg/100
leitos). O maior consumo foi observado em 2014, nos estratos B e C que registraram 109
mg/100 leitos e 312 mg/100 leitos, respectivamente.

Para algumas apresentagdes dos farmacos alfentanil, fentanil e tramadol foram
observadas inconsisténcias nos registros de compras. No Quadro 5 estdo relacionadas as
descricdes dos medicamentos dos opioides selecionados registrados no SIASG que

apresentaram tais inconsisténcias e as apresentacdes registradas na ANVISA.
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Quadro 5 — Descricao das apresentagdes dos medicamentos opioides selecionados comprados
pelos hospitais federais, registrados no SIASG e as apresentagdes com registro na Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Descrico material Unic_lade Quantidade | Apresentacao registrada
fornecimento | comprada na ANVISA (2019)
e Alfentanila cloridrato,
0,544 mg/mL, solucao
. . injetavel ampola 5 mL
Alfentanila cloridrato, 0,544 unidade 20.000
mg/mL, solucéo injetavel ' o Alfentanila cloridrato,
0,544 mg/mL, solugdo
injetavel ampola 10 mL
Fentanila, sal (~:|tr_at_o, 9,05 unidade 700
mg/mL, solucdo injetavel
Ee&'tr?]rﬂla}s,oslalgggrﬁ;[j%tg\;gf unidade 1.000 e Fentanila citra~to, 0,05
Fentanila, sal citrato, 0,05 frasco 50 mL 500 T“Q’WL’ISO'“G""IO 2 mL
mg/mL, solucdo injetavel Injetavel ampola 2 m
;eg;}tr%rll_lla}s,oslalt;g:)tri?]tj%tg\;gf unidade 100 * Fentanila citrato, 0,05
) _ mg/mL, solugéo
Fentanila, sal citrato, 0,05 unidade 1600 injetavel ampola 5 mL
mg/mL, solucdo injetavel
Fentanila, sal citrato, 0,05 unidade 300 e Fentanila citrato, 0,05
mg/mL, solucdo injetavel mg/mL, solugéo
Fentanila, sal citrato, 0,05 unidade 36.000 injetavel ampola 10 mL
mg/mL, solucgdo injetavel ' o
Fentanila, sal citrato, 0,05 unidade 1,000 e Fentanila citrato, 0,05
mg/mL, solucdo injetavel ' mg/mL, solugao
Fentanila, sal citrato, 0,05 A Injetavel frasco-ampola
x saché 100 10 mL
mg/mL, solucéo injetavel
Fentanila, sal (~:|tr_at_o Q,05 unidade 10.000
mg/mL, solucéo injetavel
Tramadol cloridrato, 50 mg/mL, capsula 129 330 e Tramadol cloridrato, 50
solugdo injetavel ' mg/mL, solucdo
injetavel ampola 1 mL
Tramadol cloridrato, 50 mg/mL, comprimido 1100 e Tramadol cloridrato, 50
solucéo injetavel ' mg/mL, solugao
injetavel ampola 2 M1

Fonte: elaboragao propria a partir de dados obtidos no SIASG.

Como nao foi possivel definir a forma farmacéutica, ou o volume do medicamento que

foi comprado pelos hospitais, também ndo foi possivel calcular a quantidade de mg da
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substancia. Portanto, essas apresentacdes ndo foram incluidas nas andlises de consumo

(201.730 unidades).
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7 DISCUSSAO

Em tempos em que a chamada epidemia de opioides assola paises de alta renda, se
configurando como um problema de saude publica e, concomitantemente, a caréncia da
disponibilidade e prescri¢ao de opioides em paises de baixa/média renda resultam em redugao
da qualidade de vida da populagdo que sofre com a falta de tratamento ou tratamento
insuficiente das condi¢des dolorosas (ROSE, 2018; SUBEDI et al., 2019) e o uso hospitalar de
opioides, principalmente apos procedimentos cirargicos, tem sido implicado como fator
preditor no uso ambulatorial prolongado (KELLY, 2015, 2016; BARTELS et al., 2016;
TRASOLINI, MCKNIGHT & DORR, 2018; BICKET, 2019; FIORE et al., 2019; RENDON et
al., 2020), este estudo descreve a evolugao do uso de opioides nos hospitais federais brasileiros,
centros que sao referéncia no pais na prestagao de servigos de alta complexidade que envolve a
utilizagao de medicamentos opioides.

Este estudo € o primeiro no Brasil que descreve a aquisi¢do de opioides de importancia
nacional e internacional nos hospitais federais brasileiros nos anos 2010-2019. Os dados de
compra foram obtidos a partir do base de dados do SIASG, que retine uma prévia de todas as
compras realizadas pelo governo federal, com excecdo das aquisicdes de medicamentos
realizadas por meio de convénios com os laboratdrios publicos oficiais.

Em um pais tao desigual cujo recursos e cuidados de saude ndo estao alinhados com a
demanda, faz-se necessario o desenvolvimento de estudos a fim de obter dados para avaliar
areas problematicas e apoiar politicas publicas de saude e tomadas de decisdo adaptadas a
realidade da populagdo. Além disso, contribuem para gerar informacgdes, tragar perfis e padroes
de utilizacdo e de produzir dados comparaveis entre instituigoes, regides ou paises. (HAAIJER-

RUSKAMP, 1990; MELO, RIBEIRO & STORPIRTIS, 2006; BERGAMASCO et al., 2018;).

Identificacido dos hospitais federais brasileiros

O CNES foi utilizado para fins de identificacdo e caracterizagcdo dos hospitais federais
que registraram compras dos opioides selecionados no SIASG, quanto ao porte (n° de leitos),
nivel de atencdo (complexidade) e servicos ofertados. Embora tenham sido observadas
divergéncias nos dados cadastrados em relagdo aqueles existentes no estabelecimento de saude

- como foi o caso da auséncia do cadastro no CNES do servigo de farmdacia para dois hospitais


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30594783/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30439632/
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em trés anos do periodo do estudo, ¢ a confirmacdo da presenca do servigo foi realizada por
contato com as institui¢des via correio eletronico - estudos mostram que o CNES ¢ um sistema
de informacao cujo os dados sdao confiaveis e seu uso se legitima como fonte de informagdes
sobre estabelecimentos de saide no Brasil (MACHADO, MARTINS & LEITE, 2016;
PELISSARI, 2019).

Além de funcionar como sistema oficial de cadastramento de informagdes de todos os
estabelecimentos de satide no pais, o CNES ¢ de extrema importancia para operacionalizagao
de mais de 90 sistemas de informagdo do MS, entre eles, o Sistema de Informacao Hospitalar
(SIH), Sistema de Regulagdo (SISREG), Sistema de Informagdes de Mortalidade (SIM), Fundo
Nacional de Saude (FNS), Sistema de Informagao de Nascidos Vivos (SINASC), Sistema de
Informacao de Agravos de Notificacdo (SINAN), entre outros (PELISSARI, 2019; BRASIL,
2021a). Embora desvantagens possam ser observadas, como ¢ o caso da falta de informagao
por falha no preenchimento, uma das maiores vantagens ¢ a realizagdo a baixo custo de estudos
de base populacional, de abrangéncia nacional (PAIM, 2006).

Rocha et al (2015) ao realizarem um estudo de ambito nacional com hospitais de
pequeno porte, ao comparar os dados do CNES aqueles existentes nos hospitais, confirmaram
a confiabilidade do sistema, embora tenham constatado divergéncias significativas quanto ao
numero correto de leitos e equipamentos (somente 44% dos estabelecimentos do estudo
apresentaram 90% ou mais do n° de leitos cadastrado no sistema).

Machado, Martins e Leite (2016) recomendam ainda melhorias e maior frequéncia de
atualiza¢do das informagdes constantes na base de dados, com o objetivo de qualificar as
analises que sao realizadas a partir dessa base, com o objetivo de aumentar seu potencial de
uso.

Realizada a identificacdo e caracterizacdo dos hospitais a partir do porte e nivel de
complexidade, eles foram classificados em cinco estratos, dos quais tiveram seus perfis tracados
levando em consideragdo os servicos que ofertavam que a literatura mostrou ser de grande
consumo de opioides. Os servicos foram: cirurgia, oncologia, terapia intensiva, traumatologia-
ortopedia, transplante e urgéncia-emergéncia (WUNSH et al., 2016; CHEUNG, WONG &
WANG, 2017; HAH et al., 2017; RUDER et al., 2017; SCULLY et al., 2018; LENTINE et al.,
2019).
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Caracterizacio geral dos hospitais federais brasileiros

A maior parte dos hospitais federais (65%) localizou-se nas regides sudeste e nordeste,
o que ja ¢ esperado tendo em vista a distribuicdo geografica dos hospitais no pais (CONASS,
2014; BRASIL, 2021a) e a concentracao dos hospitais de grande porte nessas regides. Os
hospitais federais representam 1,4% do total de hospitais no pais e correspondem a 4,2% dos
leitos hospitalares, no entanto, sdo os maiores hospitais com média de 200 leitos/hospital. A
média nacional € de 66 leitos/hospital (CARPANEZ, 2019). Destaca-se que 30% dos hospitais
estudados concentraram-se no RJ e que os estados do Acre, Amapé e Roraima nao apresentaram
registros dos opioides selecionados, visto que ndo ha hospitais federais nesses estados
(BRASIL, 2021a).

O estudo conseguiu abranger 100% dos hospitais do Ministério da Saude (6 unidades
localizadas no RJ), além das cinco principais institui¢des federais de satide que integram a rede
de pesquisa clinica no pais (BRASIL, 2006), 86% (43/50) dos hospitais do Ministério da
Educacao (BRASIL, 2020c) e 67% (31/46) das unidades do Ministério da Defesa (BRASIL,
2021d; BRASIL, 2021b; BRASIL, 2021¢). Cabe destacar que trés hospitais militares nao
fizeram parte das andlises, devido a auséncia de dados dos estabelecimentos no CNES no
periodo do estudo.

Em relagdo aos estratos hospitalares, observou-se que os estratos A e B concentraram
hospitais de pequeno e médio porte, que realizavam atendimentos de internacdo até média
complexidade. Nesses hospitais, o servigo de urgéncia-emergéncia se destaca como o mais
comumente prestado (50%). De acordo com Botega, Andrade & Guedes (2020), hospitais com
esse perfil apresentam baixas taxas de ocupacao, alta participagdo de internagdes por condi¢des
sensiveis a aten¢do primadria e prestam atendimento principalmente a populacao local.

J& os estratos C, D e E reuniram hospitais de grande porte e capacidade extra que
realizavam atendimentos de alta complexidade. Os servicos de alta complexidade estavam
presentes em 70% dos hospitais do estrato C, chegando a 80% no estrato D. Hospitais com
esses perfis apresentam maior cobertura geografica e taxas de ocupagdo mais elevadas
(BOTEGA, ANDRADE & GUEDES, 2020). O estrato E reuniu hospitais de diferentes portes
e complexidade, nos quais os servicos de alta complexidade foram ofertados em média por 50%
dos hospitais, variando consideravelmente ao longo do periodo.

De modo geral, hospitais dos estratos A e B apresentaram baixo percentual de servigos


https://d.docs.live.net/7f1b7bf100cd3fd2/Mestrado%20ENSP%20Saúde%20Pública/Mestrado%20-%20pasta%20do%20trabalho%2021%2011%2020/Resultados%20e%20Discussão%20-%202021/CONASS,
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de média/alta complexidade, e a maioria estava vinculada ao Ministério da Defesa, enquanto os
estratos C, D e E abrangeram hospitais de grande porte, de média/alta complexidade
predominantemente vinculados ao Ministério da Educagao.

Os hospitais do MEC sao vinculados a universidades federais e se caracterizam por ser
estabelecimentos de ensino em saude, promover treinamento na area de satde e apresentar
funcdes definidas no sistema de saude se constituindo como centros de referéncia na prestagao
de servicos de média e alta complexidade para o SUS (MEDICI, 2001; CARMO, ANDRADE
E MOTA, 2007; NOGUERIA et al., 2015; SANTOS, BORGERT & BORGERT, 2017,
BRASIL, 2020c). E esperado, portanto, que por apresentar forte envolvimento em atividades
de ensino e pesquisa, seja estimulado o uso racional de medicamentos, um componente
importante da Politica Nacional de Medicamentos que, entre outros objetivos, visa contribuir

na melhoria da qualidade de vida da populacdo (BRASIL, 2002).

Caracterizacio geral do consumo nos hospitais federais a partir das compras dos opioides

selecionados

Este estudo mostra que o consumo total dos analgésicos opioides selecionados
aumentou 159% no periodo de 10 anos. O maior consumo foi observado nos periodos 2014-
2015 e 2018-2019. De acordo com a OMS, o aumento do uso médico de opioides ¢ uma
indicacao de melhoria do controle da dor (WHO, 1996). A agregagao do consumo de todos os
opioides examinados em mg/100 leitos ndo levou em consideracdo as diferencgas de poténcia
entre os opioides, o que representa uma limitacao importante desta anélise. No entanto, destaca-
se que foram examinadas as compras e ndo o consumo finalistico dos opioides, o que teria
trazido um perfil muito mais acurado das flutuag¢des da utilizacdo. De qualquer forma, entende-
se a importancia de mostrar a concentragdo de compras no periodo analisado.

Dos subgrupos de analgésicos opioides analisados, N02AX02 (tramadol) e NO2AAO1
(morfina) corresponderam, em média, a 75% e 22% das compras no periodo, respectivamente.
Enquanto em 2010, 78% das compras dos opioides selecionados eram de tramadol e 16,75% de
morfina, em 2019, 50% das compras foram de morfina e 48% de tramadol. H4 uma mudanga
no padrdo de consumo ao longo do periodo: o consumo da morfina triplica, enquanto o consumo
de tramadol reduz quase pela metade.

Bosetti et al 2018 também observaram aumento consideravel no consumo de opioides
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em 22 paises europeus — 38,4% entre 1990-2016, principalmente no periodo 2014-2016. Entre
os analgésicos opioides, fentanil transdérmico foi o que apresentou maior consumo em todo o
continente europeu. Tendéncia geral de aumento no consumo de opioides foi relatada na
América do Sul, Leste e Sudeste Asiatico e Europa Oriental, no periodo 1998-2017, enquanto
na América do Norte foi observada uma queda acentuada (INCB, 2018).

Embora dados deste estudo evidenciem aumento no consumo de opioides, o Brasil
apresenta uma baixa prevaléncia de uso de opioides em comparagao com paises de alta renda.
Em 2017, EUA e Canada, dois dos maiores consumidores de opioides do mundo apresentaram
consumo 66 vezes maior que o Brasil (INCB, 2018). Quando comparado aos paises da América
Latina, o Brasil esta classificado no nivel médio, com alguns paises tendo niveis de consumo
mais elevados, como ¢ o caso da Colombia, Argentina e Chile (INCB, 2018; MAIA,
DALDEGAN-BUENO & FISCHER, 2021). Entre os motivos para o baixo consumo de
opioides estdo as legislagdes rigorosas, restricdes financeiras, problemas de obteng¢do ou
importacao de opioides, auséncia de treinamento dos profissionais prescritores na prescri¢ao de
opioides, bem como medo de causar dependéncia no paciente ou sofrer processo criminal
(GARCIA et al 2017).

Ao analisar os hospitais levando em considera¢do os 6rgdos que estdo vinculados, os
hospitais do Ministério da Satde se destacaram e apresentaram o maior consumo dos opioides
selecionados em todo o periodo, exceto no ano de 2015, no qual foi observado o dobro do
consumo nos hospitais federais do Ministério da Defesa (22.000 mg de opioides/100 leitos). Ja
os hospitais do MEC, os mais numerosos em termos de estabelecimentos, apresentaram
consumo semelhante aos hospitais miliares, exceto no periodo 2015-2016, no qual registraram
os menores niveis de consumo.

Esse dado chama a atencdo para o consumo de opioides nos hospitais militares nesse
periodo especifico, uma vez que esses estabelecimentos atendem exclusivamente militares,
dependentes e servidores civis ligados as forcas armadas, algo em torno de 1,8 milhdao de
pessoas (GARCIA, 2021). Este estudo nao possui dados e informagdes que expliquem o porqué
do consumo elevado, mas apenas para fins de comparagdo, os hospitais federais do Ministério
da Satde estdo voltados para o atendimento da popula¢do em geral, realizando por ano, em
média, 50.000 internacdes e 41 mil cirurgias e consumiram metade do que foi registrado para
os hospitais militares (BRASIL, 2019d).

Outro dado que chama a atengdo ¢ em relagdo aos hospitais do Ministério da Educacao,

que apresentaram no geral o mesmo perfil hospitalar dos hospitais do Ministério da Satude
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(hospitais de grande porte, de média/alta complexidade), no entanto, o consumo de opioides ¢
praticamente a metade do observado nos hospitais do MS. Em sua maioria, os hospitais do MS
compde a Rede de Pesquisa Clinica do pais, que desenvolvem pesquisas visando o
aprimoramento de tratamentos e terapias existentes voltadas para a qualidade de vida da
populagdo (BRASIL, 2015). Nogueira et al., 2015 ao avaliar os hospitais de ensino no Brasil,
observou que os hospitais de ensino apresentaram mais eficiéncia na assisténcia em detrimento
do ensino e pesquisa. Por outro lado, a assisténcia prestada pelos hospitais universitarios ¢ de
alta complexidade, com tratamentos de ponta, significando pacientes sujeitos a maior
necessidade de manejo da dor e sedacdo. Por outro lado, o estudo nao verificou correspondéncia
de dose entre os opioides adquiridos, de forma que, ainda que o consumo em alguns hospitais
tenha sido mais expressivo que em outros € dificil conjecturar a respeito do uso aquém ou além
das necessidades. De toda forma, as compras nos hospitais do MEC foram em menor
quantidade, o que poderia levar a suposicao de que o uso de opioides esteja empregado aquém
das necessidades (MONIJE et al., 2019), ou ainda que o servigo de farmacia dessas instituigdes
esteja melhor estruturado, resultando em planejamentos mais consistentes € compras mais

exatas.

Caracterizacio geografica do consumo a partir das compras de opioides

O consumo de opioides expresso em mg de opioides/100 leitos para o territorio
brasileiro mostrou aumento nas quatro regides brasileiras, exceto a regido Centro-Oeste que
registrou em 2019 consumo inferior ao registrado no ano de 2010, mesmo que tenha
apresentado mais hospitais que compraram opioides. No ano de 2014, registrou consumo
atipico quando comparado as demais regides, no qual consumiu cinco vezes mais que a regiao
Sudeste, que apresentou o maior n° de hospitais de grande porte e de alta complexidade.

Dados do Sistema de Informacdo Hospitalar (SIH) do Ministério da Saude para o ano
de 2014, mostram que para cinco hospitais federais identificados no SIH, do total de sete
estabelecimentos da regido Centro-Oeste que registraram compras dos opioides, foram
registradas 36.399 autorizacdes de internagdo hospitalar (AIH), enquanto para a regido Sudeste,
foram registradas 114.744 AIH para 13 dos 17 hospitais federais. Ao analisar somente
atendimentos relacionados a neoplasias, para a regido Sudeste constavam 7 vezes mais AIH

(325.841 AIH) do que a regido Centro-Oeste (44.605 AIH) (BRASIL, 2021¢). Ou seja, a regido
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Sudeste realizou mais atendimentos relacionados a utilizagdo de medicamentos opioides, no
entanto, seu consumo foi cinco vezes menor. Somente com os dados deste estudo e as
informacdes obtidas no SIH ndo ¢ possivel explicar o que ocorreu no ano de 2014 para os
hospitais da regiao Centro-Oeste, portanto, estudos a nivel institucional seriam necessarios para
analisar o ocorrido.

Grandes disparidades no consumo entre os estados brasileiros foram observadas, no
entanto, ao longo do tempo o consumo se torna mais amplo e disperso, indicando que as
compras dos opioides selecionados podem ter aumentado nos estados. Valores exorbitantes
foram encontrados no ano de 2015, no qual MT e DF, totalizando trés hospitais federais que se
destacaram ao registrar 60% do consumo do ano — trés vezes o consumo de 17 hospitais federais
do RJ. Ao analisar os dados de compras desses hospitais, valores discrepantes do conjunto
registrado foram observados, o que pode indicar uma série de possibilidades.

A primeira delas seria o erro de notificacdo no SIASG. Neste sentido, seria necessario
elaborar uma série temporal mais longa de forma a situar esse consumo discrepante no conjunto
de dados desses hospitais individualmente ao longo do tempo. No entanto, ndo foi possivel
investigar essa possibilidade no escopo deste trabalho.

Admitindo-se que ndo tenha ocorrido erro de registro, mas que tenha ocorrido aumento
da demanda, foram analisadas as AIH para os hospitais federais desses estados. Identificou-se
que para MT e DF foram registradas 11.744 AIH, enquanto para os hospitais do RJ, 68.740 AIH
(BRASIL, 2021c). Dados de morbidade obtidos no SIH para o ano de 2015, mostram que
somente para o INCA, um dos 17 hospitais do RJ identificados no ano, hospital especializado
que presta atendimento de média/alta complexidade em oncologia foram registradas 12.997
AIH relacionadas a neoplasias, enquanto para os hospitais do DF, 1.289 AIH e MT, 108 AIH.
Assim, somente com os dados de compra e AIH ndo ¢ possivel indicar quais hospitais
apresentaram consumo majorado de opioides que justificasse esse grande aumento das
compras. Outros estudos seriam necessarios para elucidacdo, como por exemplo com a
utilizagao da DDD/100 leito-dias, que sugere a probabilidade de uso de determinada substancia
por um paciente (HEKSTER et al., 1982 apud CASTRO, 2002). No entanto, destaca-se que o
resultado apresentado neste trabalho, parece apontar diferenca desmedida no consumo entre
hospitais.

Importante destacar que os dados de compras analisados se trata de compras contratadas
e ndo finalizadas, ou seja, ¢ uma estimativa do gasto contratado pelo governo federal, podendo

ocorrer variagdes no volume adquirido na etapa de distribui¢@o entre os estados, para a qual ndo
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temos dados diretos (entrega ou recebimento nas unidades), apenas estimativas a partir das
compras notificadas no SIASG (CHAVES, OSORIO-DE-CASTRO & OLIVEIRA, 2017;
CAETANO et al., 2020). Por outro lado, esperar-se-ia que, tendo em vista o volume de dados,
7.194 registros ao longo de 10 anos, que essas discrepancias aparecessem em outras situagdes

de compra e ndo localizadas em periodo curto para medicamentos especificos.

Caracterizacio do consumo de opioides selecionados nos estratos hospitalares a partir das

compras

Houve aumento no consumo dos opioides selecionados em todos os estratos hospitalares
e os principais opioides impulsionadores desse aumento foram tramadol e morfina. Aumento
no consumo dessas substancias também foi constatado em estudos internacionais. Na Franca e
Escoécia e Portugal, por exemplo, o tramadol foi a substdncia mais consumida e seu uso vem
aumentando na Noruega, enquanto a morfina foi o opioide predominante na Dinamarca e Suécia
(HIDER-MLYNARZ, CAVALIE & MAISON, 2018; MULLER et al., 2019; CALDEIRA et al.,
2021). Na maioria dos paises da Europa Ocidental/Norte, fentanil foi a substancia mais
consumida (BOSETTI et al., 2018). Em um estudo realizado em hospital tercidrio na Espanha,
tramadol, morfina e fentanil representaram mais de 80% do consumo de opioides no ano
analisado (MONJE et al., 2019). J4 na China e em Israel, fentanil e oxicodona foram
predominantes (PONIZOVSKY et al., 2018; LIU et al., 2019).

Importante destacar o estudo brasileiro (KRAWCZYK et al., 2018) que refere codeina
e oxicodona como opioides impulsionadores do consumo no Brasil, entre 2009-2015. Nesse
periodo, o fentanil basicamente ndo teve aumento de consumo, enquanto essas duas substancias,
que sao primordialmente de uso oral, foram as mais prescritas. O presente estudo privilegiou
farmacos classificados na ATC como opioides, razdo pela qual ndo examinou codeina.

Enquanto a morfina esta incluida na lista de medicamentos essenciais do Brasil e da
OMS, tramadol, que ndo consta em ambas as listas, apresentou os maiores percentuais de
consumo do periodo. Fentanil e seus derivados (alfentanil, remifentanil e sufentanil) foram os
opioides menos consumidos.

O tramadol ¢ amplamente utilizado na América Latina e isso ocorre por ser considerado

uma substancia bem tolerada, com baixa incidéncia de efeitos adversos, baixo risco de
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dependéncia, e estar disponivel em varias formulagdes. E empregado no tratamento das
condi¢des de dor oncoldgica e ndo oncoldgicas (pods-cirurgica, dor musculoesquelética, pos-
traumatica, dor neuropatica, fibromialgia) e prescrito como opg¢ao aos antiinflamatérios nao
esteroidais e paracetamol quando esses ndo conseguem mais promover analgesia desejada
(GARCIA et al., 2017).

O tramadol estd presente nas diretrizes latino-americanas para o uso de opioides no
manejo da dor cronica relacionada ou nao ao cancer (LARA-SOLARES et al 2017). Destaca-
se que na atual epidemia que atinge EUA e Canadd e com intuito de empregar medidas
cautelares a fim de garantir que a globalizagdo dos opioides prescritos ndo seja seguida por uma
epidemia de vicio e sobredose por uso de opioides como aconteceu naqueles paises (FURLAN,
HARVEY & CHADHA, 2020), ¢ importante que essas diretrizes sejam elaboradas sem o
financiamento da industria farmacéutica e que conste, principalmente nas que estdo sendo
publicadas na América Latina, Africa e Sul da Asia. Em 2019, uma das principais sociedades
médicas dos EUA, The American Pain Society, foi forgada a fechar em meio a alegagdes de seu
conluio com a epidemia de opioides que atinge o pais (GOURD, 2019).

O fato do tramadol ter sido o opioide mais consumido pode estar relacionado a
recomendacdo da OMS para a utilizagdo de um opioide fraco para manejo da dor moderada.
Também pode estar relacionado ao fato de ser considerado menos estigmatizante do que
pequenas doses de morfina. No entanto, um exame mais cuidadoso mostra que a utilizacao
preferencial do tramadol ndo esta isenta de riscos.

O tramadol ¢ considerado menos potente que a morfina - apesar da eficdcia variar de
paciente para outro - mais seguro € com menor potencial de abuso (DREWES, JENSEN &
DAHAN, 2013; RADBRUCH et al., 2013; BRAVO, MICO & BERROCOSO, 2017; OBENG,
HAMADEH & SMITH, 2017; WIFEN & DERR, 2017; HASSAMAL et al., 2018; KUMAR et
al., 2019; SUBEDI et al., 2019). No entanto, na pratica ndo ha evidéncias de que possua risco
menor que a morfina em sua dose eficaz mais baixa ou que apresente um risco menor de
dependéncia (BABALONIS, LOFWALL & WALSH, 2013; PRESCRIRE INTERNATIONAL,
2016; SHAH, HAYES & BRADLEY, 2017). Por isso, requer tanto vigildncia quanto a morfina,
apesar das diferengas em sua regulamentagao.

A RENAME, alinhada as diretrizes das OMS, serve como orienta¢ao para promogao €
prescricdo de medicamentos eficazes, seguros e de qualidade (RENAME, 2020b). A preferéncia
pelo tramadol alerta para a ndo adesdo dos hospitais federais a lista de medicamentos essenciais

do Brasil, configurando potencial risco a exposi¢do de pacientes a medicamentos com
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evidéncias cientificas aquém das ideais para a indicagdo proposta. De fato, esse resultado ¢
corroborado por estudo de Richards et al (2020), que estudou 137 listas de medicamentos
essenciais e que mostrou que a inclusdo de opioides nas listas ndo estd associada ao consumo.

O maior consumo dos opioides selecionados aconteceu no estrato C que se destacou por
durante 10 anos, apresentando pico de consumo no ano de 2014, impulsionado principalmente
por hospitais do Ministério da Educa¢do que consumiram 68% e 418% a mais de morfina e
tramadol, respectivamente, em relacdo ao ano de 2013.

Como anteriormente apontado, uma das justificativas para esse consumo exacerbado no
estrato C seria de erro de registro. Outros fatores podem estar relacionados ao consumo
observado no ambito do estrato. Entre eles, a falta de organizagao e planejamento dos hospitais,
auséncia de um sistema eficiente de controle e informag¢do que garanta regularidade no
abastecimento, aquisi¢do de grandes quantidades em um s6 processo de aquisi¢do - frente ao
receio da demora do abastecimento - uma vez que este processo ¢ complexo e envolve o
cumprimento de exigéncias legais e administrativas (BRASIL, 2006a). O alto consumo de
tramadol e morfina se justifica tendo em vista a caracteristica do estrato, mas a concentracao
desse consumo no periodo, estaria relacionada aos fatores ja citados.

Este estudo ndo tem por objetivo explicar os motivos do aumento substancial no
consumo de opioides nos hospitais federais no periodo, no entanto, especula-se que possa estar
relacionado a demanda por um melhor tratamento da dor, bem como mudangas no uso médico
dessas substancias, como por exemplo, com a publicagdo em 2012 do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Dor Cronica (BRASIL, 2012), estabelecendo opioides, tais como, a
codeina, morfina € metadona no manejo da dor cronica e orientando os gestores estaduais e
municipais a estruturarem a rede assistencial, definindo os servigos referenciais para o
atendimento dos individuos com a doenca.

Observou-se também que ndo foi possivel estabelecer uma relagao direta de consumo
de opioides versus a presenca de servigos de alta complexidade. A classificagao em diferentes
niveis de complexidade tem por base o fato de que a dor em ambiente hospitalar pode ser o
resultado de intervengdes relacionadas a uma condi¢do médica. No entanto, a origem da dor
pode diferir do que ¢ esperado de acordo com a permanéncia em um servigo especifico
(MONGE-ESCARTIN & COMAS, 2020). Dados mais especificos, como por exemplo, a
quantidade e os tipos de procedimentos realizados, bem como informacdes sobre a prescri¢cao
de opioides no periodo de internagdo, poderiam auxiliar nessa andlise. O ponto forte deste

estudo ¢ a interse¢do dos dados do tipo de servico de diferentes complexidades prestados pelos
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hospitais e a andlise do consumo de opioides. Destaca-se que um dos resultados importantes ¢
que ndo houve correspondéncia direta entre a intensidade do consumo e o perfil da
complexidade do hospital, ainda que nao tenha sido possivel a relagdo com a intensidade do
atendimento. Mas, como pioneiro no tema, descreve parte do cenario que envolve o consumo
de opioides nos hospitais federais e abre a discussao para a realizagao de outros estudos.

Em outra dimensio o trabalho busca elementos que ajudem a investigar
preventivamente potenciais fatores pertinentes a uma epidemia de opioides no Brasil. Uma das
possibilidades aventadas neste trabalho € que o consumo mais intenso de opioides orais, como
tramadol, corroborado pelo dado de Krawczyk et al (2018) possa, eventualmente, apontar para
alguma tendéncia de aumento de consumo nao justificada por indicagdes clinicas, isto ¢, uso
ndo prescrito de opioides. Mas, no momento, ¢ preciso entender melhor o consumo legal e
prescrito para compreender potenciais determinantes de consumo ilegal.

No que diz respeito a analise de consumo por substancia ativa expresso em nDDD/100
leitos para os farmacos com DDD estabelecida e n mg/100 leitos para firmacos sem essa
unidade de medida, a analise destaca mais uma vez a proeminéncia do estrato C no consumo
dos opioides morfina, oxicodona petidina, tramadol e metadona. Os dados sugerem uma
mudanga no perfil de consumo no estrato C ao longo do tempo, no qual ¢ possivel observar
aumento no consumo dos opioides morfina e oxicodona e diminui¢do no consumo de tramadol
e metadona. Enquanto nos demais estratos, observa-se consumo inverso, diminui¢ao de morfina
e oxicodona e aumento de tramadol.

Oxicodona e morfina sdo farmacos de primeira linha para o tratamento da dor
oncologica moderada a intensa, dor cronica ndo maligna e dor aguda pos-operatoria.
Geralmente oxicodona € utilizada quando ha falha no alivio da dor pela morfina (FREDHEIM
et al., 2010; WIERMANN et al., 2014; SCHMIDT-HANSEN & BENNETT, 2017; SILVA,
MENDANHA & GOMES, 2020). Morfina apresenta a vantagem em relagdo a oxicodona de
estar disponivel em apresentagdes tanto para administragdo oral quanto parenteral. Dados do
INCB mostram aumento global no consumo de ambos os farmacos, no entanto, disparidades
entre os paises de alta renda e baixa/média renda ainda permanecem (INCB, 2018).

Ao analisar fentanil e seus analogos, o consumo ¢ bastante variado em todos os estratos
ao longo do periodo, mas o estrato B se destacou no consumo de fentanil, alfentanil e
remifentanil. Hospitais dessa categoria sao de porte médio e realizam desde procedimentos
basicos até média/alta complexidade e, segundo Carpanez (2019), sdo responsaveis por 38,8%

das internacdes (AIH) realizadas no SUS. O uso de fentanil (parenteral e transdérmico) triplicou
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no periodo. O alerta para o fentanil ¢ devido ao risco de sobredose relacionada ao uso indevido
ndo intencional de adesivos de fentanil, bem como ao uso indevido intencional de fentanil
parenteral por equipes de saude (SUZUKI & EL-HADDAD, 2017; GEILE et al., 2019;
LANGFORD, 2020; TOURNEBIZE et al., 2020). Aumento no consumo de fentanil e seus
andlogos também foi observado em estados norte-americanos e, devido aos riscos que oferecem
a saude publica, exigem vigilancia continua (COLLINS et al., 2019).

Tendo em vista que os hospitais de médio e grande porte realizam a maior parte das
internagdes/procedimentos hospitalares financiados pelo SUS (CARPANEZ, 2019) ¢é urgente
um olhar mais cauteloso voltado para esses hospitais quanto ao uso hospitalar de opioides,
levando em consideragdo que o uso cronico de opioides geralmente comeg¢a com uma
prescri¢do, tanto em regime de internagdo quanto em ambulatério (BRANDAL et al., 2020) e
que pacientes que consomem opioides durante uma internagao sao mais propensos a relatar
maior uso de opioides apos a alta (KELLY, 2015, 2016; BARTELS et al., 2016; TRASOLINI,
MCKNIGHT & DORR, 2018; BICKET, 2019; FIORE et al., 2019; RENDON et al., 2020).

O que significam os dados deste estudo frente a literatura de estudos de utilizacao?

Nem sempre ¢ facil realizar comparagdo de consumo de opioides em fungdo das
diferentes formas de expressar o consumo. Nem todos os opioides possuem DDD ou a Defined
Daily Doses for Statistical Purposes (S-DDD) listadas e muitas vezes os estudos utilizam a
comparagcdo com OME. De fato, o que diferencia DDD e S-DDD ¢ o reconhecimento das
diferentes poténcias de opioides, portanto, esse novo indicador foi proposto pelo INCB (2010)
como forma de comparagdo do consumo de opioides, expresso em nS-DDD por um milhdo de
habitante por dia. Véarios estudos também utilizam cendrios diferentes, uso comunitario, uso
nao prescrito, dados administrativos ou diferente cesta de opioides de uso hospitalar (LIU et al.
2019,) cuja relagao de equivaléncia com este estudo ¢ dificil de realizar. Essa variag@o entre os
estudos sobre as medidas de utilizacdo limita as comparacdes entre as analises.

Foi feito um esforgo para tentar trazer exemplos para comparacdo, mas as grandes
discrepancias resultantes dos ajustes necessarios e das diferengas de opioides estudados mostra,
na pratica, as dificuldades de comparacao ja citadas.

Foi feita uma comparagdo bastante aproximada dos dados de consumo comunitario de
tramadol na Australia, para os anos de 2011 e 2014 (expressos em nDDD/1.000 habitantes/dia),
com os dados deste estudo para hospitais (expressos em nDDD/100 leitos/ano). Para tanto, o
consumo de tramadol de todos os estratos foi somado para esses dois anos € os nDDD foram

ajustados para 1.000 (habitante ou leito) e para 1 ano (365 dias). Em 2010 o consumo hospitalar
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dos hospitais federais do Brasil foi 326.490 DDD/1.000 leitos/ano € o consumo comunitario da
Australia foi de 1.277 DDD/1.000 habitantes/ano (KARANGES et al., 2016). Em 2014 os
valores foram 352.560 e 1.095, respectivamente. Ou seja, o0 consumo no Brasil nos hospitais
estudados foi 255 vezes em 2010 e 322 vezes em 2014 o consumo comunitario da Australia.
Desta forma o consumo comunitario australiano também funcionou como um parametro mais
ou menos constante, mostrando que o consumo hospitalar estudado aumentou. Nao foi possivel
conseguir dados de consumo hospitalar da Australia. De acordo com dados do INCB, entre
2011-2013, a Australia estava classificada em nono/oitavo lugar entre 179 paises no consumo
de opioides, substancialmente atrds dos EUA, Canada e Alemanha, enquanto o Brasil em 73°
lugar (INCB, 2011, 2013). Em 2019, a Australia estava classificada no 11° lugar e o Brasil em
77° no consumo de opioides (INCB, 2019).

Na tentativa de oferecer alguma informa¢do de comparabilidade no nivel hospitalar,
mesmo que o estudo expresse resultados em habitantes/dia, examinou-se o trabalho de Liu et al
(2019) que analisou a tendéncia de consumo de nove medicamentos opioides (morfina, fentanil,
codeina, hidromorfona e petidina) em todos os hospitais de uma cidade chinesa entre 2011 a
2016. O nDDD/habitante/dia foi cerca de 256 em 2011 e 361 em 2016. Entre os 85 hospitais
estudados o consumo total dos opioides selecionados (morfina, metadona, oxicodona, tramadol
e petidina) foi de 2,45 em 2011 e 3,22 em 2016, portanto, 100 vezes menor que a China. Essa
comparacgao foi dificultada pela diferenga na cesta de opioides e pelas diferencas de expressao
da DDD (85 hospitais brasileiros foram mensurados com base no n° de leitos; 34 hospitais numa
mesma cidade chinesa foram mensurados pelo total da populagdo da cidade). Observou-se que
o consumo brasileiro foi substancialmente menor, mas a comparagdo estd completamente
prejudicada.

Tendo em vista os exemplos apresentados, observa-se que ndo basta seguir uma
metodologia padrao, com ATC, DDD, mas outras questdes devem ser pensadas, como a cesta

de opioides, as formas de mensurar o consumo hospitalar e comunitario, entre outras.

O estudo apresenta um quadro das compras de medicamentos opioides realizadas pelos
hospitais do governo federal brasileiro e algumas consideracdes sdo necessarias.

Os registros de compras no SIASG se referem a compras contratadas, ou seja, uma
estimativa do gasto contratado pelo governo federal que pode oscilar quanto ao pagamento

realizado no mesmo exercicio fiscal. A execugdo financeira no SIASG esta condicionada ao



98

parametro Restos a Pagar (RAP), isto €, pagamento que sera finalizado no exercicio seguinte.
No entanto, os volumes s3o entregues no periodo da contratagcdo, o que atende aos céalculos de
volume realizados no ambito deste estudo. Sem a figura do RAP, recente relatério que examinou
compras do CEAF (Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica) estimou que 230
milhdes de unidades farmacotécnicas deixariam de ser adquiridas no exercicio de 2018. De todo
modo, ainda que haja variacdo de RAP a cada ano, o percentual sobre o total das compras
contratadas ¢ cerca de 15% (examinado o periodo de 2013 a 2018) (BRASIL, 2019f).

Estima-se que a Unido participe com um tergo das aplicagdes diretas para aquisi¢ao de
medicamentos, uma vez que, o processo de aquisicdo de medicamentos nos SUS ¢ uma
complexa estrutura administrativa, na qual as aquisi¢des sdo realizadas de forma autdnoma pela
Unido, municipios, estados e Distrito Federal (VIEIRA & ZUCCHI, 2011).

Esses dados ndo permitem estabelecer uma relagdo imediata com o consumo, uma vez
que ndo ¢ possivel mensurar os medicamentos prescritos ou dispensados para o paciente, assim
como nao se dispde de informacgdes que permitam diferenciar o consumo ambulatorial do
hospitalar. Hospitais também fazem atendimentos € acompanhamento de paciente ambulatorial.
Trata-se de uma estimativa do consumo a partir das compras. Ainda assim, proporcionam uma
boa aproximagdo do consumo, razao pela qual podem ser utilizados como sua proxi (VIEIRA
& ZUCCHI, 2011; LUZ, OSORIO-DE-CASTRO & WETTERMARK, 2017).

Em relacdo aos registros no SIASG, a descricdio do estabelecimento ndo era
suficientemente clara a ponto de possibilitar a identificagdo imediata dos hospitais, bem como,
ndo trazia qualquer mencao ao nimero do estabelecimento no CNES, o que poderia facilitar a
identificacao dos hospitais. Foi observado que 19,5% (24/123) das unidades federais ndo eram
classificadas como estabelecimentos de satde (exemplo: universidades, fundacdes e institutos)
e quando traziam o nome “hospital” na descri¢ao, ndo foram encontradas no CNES.

Em relagcdo ao CNES, sabe-se que a base tem problemas de atualizagdo e que os dados
sobre o numero de leitos nas unidades hospitalares podem nao ser exatos. No entanto, o CNES
¢ a fonte de dados que se dispde para conhecimento da estrutura fisica dos hospitais no Brasil.
Além disso, poucos trabalhos foram realizados para avaliar a qualidade dos dados do CNES,
sendo que, aqueles encontrados avaliavam que, mesmo havendo fragilidade na coleta de
informacdes, os dados mostravam boa completude na série histérica (BENEVIDES, 2009);
outro estudo mostrava que para 44% dos estabelecimentos havia 90% ou mais de acuracia
(ROCHA et al., 2015).

O CNES foi utilizado para identificacdo e caracterizagdo dos estabelecimentos, 3,4%
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dos hospitais (3/88) ndo puderam ser incluidos nas andlises, pois as informagdes no CNES
estavam desatualizadas em todos os anos do periodo de estudo e 17,6 % (15/85) dos hospitais
estavam com dados parcialmente atualizados e disponiveis. Optou-se pela inclusdo desses
hospitais nas analises, mesmo que perdas percentuais de 5-20% podem ser aceitdveis e nao
representem ameacgas sérias a validade do estudo (DETTORI, 2011). No entanto, nas analises
das compras por substancia ativa foram observadas que perdas maiores que 20% poderiam
ocorrer caso esses hospitais com dados desatualizados fossem desconsiderados. Exemplo: 43%
dos dados de compra de sufentanil em 2019 estariam fora das analises, o que poderia ocasionar
sérios vieses no estudo (FERREIRA & PATINO, 2019). A alternativa encontrada foi considerar
a informagdo mais recente do CNES sobre o hospital no ano da compra registrada no SIASG,
admitindo que mudangas nos leitos e na oferta de servigos pudessem ocorrer.

Em relagdo a sele¢ao dos opioides para estudo, para além dos critérios informados na
metodologia, optou-se pela escolha de medicamentos que estivessem disponiveis
principalmente na apresentacdo injetavel, pois em sua maioria, o uso € restrito a ambiente
hospitalar.

Com relacdo a identificacdo das substancias ativas dos medicamentos, estas foram
classificadas de acordo com a ATC, no entanto, ndo foi possivel atribuir uma DDD para todas
as substancias, uma vez que nao ha DDD disponiveis, limitando assim as comparagdes quando
foram realizadas as andlises de consumo dos subgrupos terapéuticos. Como consequéncia da
limitacdo da informacao referente 8 DDD para as substancias estudadas, o calculo do consumo
de opioides em nDDD/100 leito-dias, também nao foi possivel. Este calculo ¢ o mais indicado
para estudos dentro de unidades hospitalares (CASTRO, 2000). No entanto, para esse calculo,
além da informacao da DDD, ¢ necessario informagdes sobre a taxa de ocupagdo hospitalar, o
numero de leitos disponiveis e o tempo de permanéncia em dias na unidade hospitalar. Dos 85
estabelecimentos estudados, para 32 hospitais federais (37%), vinculados ao Ministério da
Defesa, nao havia informag¢des no SIH sobre a taxa de ocupagdo hospitalar e o tempo de
permanéncia em dias, impossibilitando o calculo.

Outras abordagens tém sido utilizadas em estudos de consumo, como a quantificagdo
em OME (SVENDSEN et al., 2011; JARLBAEK, 2019) e S-DDD. Diferente da DDD, que nao
representa o uso clinico exatamente e sim uma proxi do consumo, ao empregar OME a dosagem
clinica ¢ mais bem refletida, especialmente quando os opioides fracos tém papel quantitativo
dominante (BERTERAME et al., 2016; NIELSEN, et al., 2017). Ambas as unidades de medidas
sdo complementares (SVENDSEN et al., 2011; JARLBAEK, 2019). No entanto, para obter o
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resultado em OME ¢ necessario utilizar fatores de conversao equianalgésica e ainda ndo ha uma
fonte oficial que retna essas informacgdes. O emprego de OME ainda ¢ controverso. Com
relagdo a S-DDD, expressa em n° de S-DDD por milhdo de habitantes por dia, ndo existem
doses padrdo internacionalmente aceitas de S-DDD para medicamentos opioides € ¢ mais
utilizada como uma medida aproximada para classificar o uso de opioides nos paises
(BERTERAME et al., 2016). Essa unidade medida ¢ mais utilizada pelo INCB que fornece
informacodes sobre a importacao de opioides e a necessidade estimada, e nao sobre o consumo
médico. Além disso, a origem e o método do célculo realizado pelo INCB nao sao declarados
nos relatorios (INCB, 2019).

Diante da impossibilidade de obtencdo de todas essas informagdes para todos os
opioides elencados neste estudo, optou-se por utilizar a DDD para as analises de consumo
individual por substincia e ‘n° de mg de opioides/100 leitos’, quando realizadas andlises de

consumo agrupando os opioides selecionados.
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8 CONCLUSAO

Este ¢ o primeiro estudo a fornecer uma visdo de &mbito nacional do perfil de utilizagao
de medicamentos analgésicos opioides em hospitais federais. H4 um consenso em favor do uso
de opioides para muitos tipos de dor, no entanto, os dados para quantificar o uso no ambiente
hospitalar sdo limitados. Ao analisar os registros de compras do governo federal e assumir esses
dados como proxi do consumo, identificou-se aumento expressivo do consumo no periodo
estudado, o que indicaria por um lado, maior compreensao sobre a necessidade de tratar a dor,
dado que organismos internacionais de saude consideram o aumento no consumo um indicador
de qualidade da assisténcia e alguns desses medicamentos sdo considerados essenciais para o
manejo da dor. Por outro lado, as dificuldades de comparacdo dos resultados com dados
internacionais deixam em aberto também a possibilidade de sobreutilizag¢do crescente ao longo
do tempo. De fato, os dados deste estudo podem ser usados, ainda que nao permitindo total
comparag¢do, como linha base para estudos futuros.

Ao estabelecer a relagdo de opioides de importancia nacional e internacional utilizados
nos hospitais federais, foi identificado que o consumo foi impulsionado principalmente por duas
substancias (tramadol e morfina) na qual uma tem o uso fortemente restrito nos pais e a outra
que, embora ndo haja evidéncias de que seu uso seja menos arriscado, ndo sofre uma
regulamentacdo tao rigida e foi o principal opioide utilizado nas unidades hospitalares federais
brasileiras — o tramadol.

Optou-se pela escolha de medicamentos opioides que estivessem disponiveis em
apresentagdes injetaveis, com o objetivo de quantificar o consumo somente no ambito
hospitalar. No entanto, seriam necessarios dados mais refinados de consumo, uma vez que
pacientes internados também fazem uso de medicamentos por outras vias de administracdo, e
somente dados compras ndo permitem tal distingao.

Foi possivel também tragar os perfis dos hospitais federais, estratifica-los e realizar
analises de consumo bem como comparagdes entre os estratos. Os hospitais federais de grande
porte, de média/alta complexidade sdo vinculados principalmente ao Ministério da Educagao,
mas o consumo foi liderado por hospitais de mesmo perfil, vinculados ao Ministério da Satde.

Em 2014/2015, dados de compras ndo esperados chamaram atencao, principalmente em
relagdo ao tramadol em hospitais vinculados ao Ministério da Defesa, em sua maioria de

pequeno porte e de baixa/média complexidade, que atendem exclusivamente militares e que



102

registraram consumo superior aos maiores hospitais federais do pais.

No que tange a localizacdo geografica, a regido sudeste liderou o consumo em
praticamente todo o periodo, exceto em 2014/2015, no qual foi registrado o maior consumo em
dez anos por hospitais da regido Centro-Oeste. Ao olhar somente os dados referentes as
internagdes relacionadas a neoplasias, a regido sudeste registrou sete vezes mais atendimentos.
As andlises realizadas, amplamente descritivas, ndo permitem a identificacdo de efeitos causais,
mas apenas observagoes de tendéncias e possiveis associagoes.

Em termos de necessidade clinica de opioides, ndo existe um padrao para um adequado
nivel de consumo. A extensao do uso pode estar abaixo do necessario e metas para melhoria no
uso devem ser definidas. Dados sobre o consumo, acompanhados de dados de dispensacao,
prescri¢do e outras fontes de informagao, como motivo do encaminhamento para a instituigao,
tempo de internagdo, avaliagdo da dor no periodo de internagdo, podem auxiliar no
esclarecimento sobre a qualidade do tratamento da dor. Além disso, treinamento da equipe,
fatores culturais, politicas regionais ou nacionais afetardo o uso e soluc¢des especificas sdo
necessarias.

Ainda que este estudo ndo permita comparagdes diretas com os estudos que utilizaram
outros calculos de consumo, a julgar pelas informagdes apresentadas, ndo foi possivel concluir
que uma epidemia de opioides semelhante a que ocorre na América do Norte parece afetar os
hospitais federais brasileiros. Ainda assim, este estudo reitera a necessidade de agdes que
garantam o uso adequado desses medicamentos, bem como monitoramento durante e apds o
periodo de internagdo, a fim de evitar o uso prolongado e indevido apds a alta hospitalar.

Acredita-se que esses resultados possam auxiliar ao mostrar um panorama geral da
evolugdo do consumo de opioides e contribuir para os debates em curso sobre o uso de opioides.
No intuito de compreender melhor o alcance deste empenho, estudos futuros precisam ser
realizados a fim de investigar como esses resultados afetam a satde da populagao e identificar

oportunidades de melhoria no uso desses medicamentos.
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APENDICE — RELACAO DE SUBSTANCIAS OPIOIDES DE CONTROLE INTERNACIONAL (INCB) E NACIONAL (ATRAVES DA

NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA EM 2019.

Substéancias

Substéancias

Substancias

Entorpecentes (582 | Psicotropicas (292 o a Classificacdo ATC a opioides Portaria n.° | Registro na
N | Lista Amarela, Lista Verde, janeiro ggm&nﬁlmnggggileira (subgrupo &l ngE é REZNO?(')\)AE prescritas de | 344,del2de | ANVISA
agosto de 2019 - 2019 - Convencéo de farmacol6gico) controle do | maio de 1998 (2019)
Convencao de 1961) | 1971) CDC
F1-
1 | 3-metilfentanila * Metilfentanila * * * * * Entorpecente *
proscrito
F1-
2 | 3-metiltiofentanila * Metiltiofentanila * * * * * Entorpecente *
proscrito
3 4- * * * * * * * * *
fluoroisobutirfentanil
. F1 -
g |Acetil-alfa- * * * * * * * Entorpecente *
metilfentanila i
proscrito
Alcaloides e A2 -
5 | Acetildi-hidrocodeina * Acetildi-hidrocodeina | ROSDA | derivados do * * * *
épio Entorpecentes
F1 -
6 | Acetilfentanila * * * * * * * Entorpecente *
proscrito
7 | Acetilmetadol * Acetilmetadol * * * * * AL- *
Entorpecentes
F1-
8 | Acetorfina * Acetorfina * * * * * Entorpecente *
proscrito
9 | Acriloilfentanil * * * * * * * * *
F1-
10 | AH-7921 * * * * * * * Entorpecente *
proscrito

Fonte: elaboragdo propria.
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(ATRAVES DA PORTARIA N.° 344, DE 12 DE MAIO DE 1998), CLASSFICIACAO ATC, PRESENCA NA RENAME, NO CENTERS FOR

DISEASE CONTROL AND PREVENTION, NA LISTA DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS DA ORGANIZAGCAO MUNDIAL DA SAUDE E

REGISTRO AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA EM 2019.

Substéancias

Substéancias

Substancias

Entorpecentes (582 | Psicotropicas (292 o a Classificacdo ATC a opioides Portaria n.° | Registro na
N | Lista Amarela, Lista Verde, janeiro ggm&nﬁlmnggggileira (subgrupo &l ngE ét REZNO?(')\)AE prescritas de | 344,del2de | ANVISA
agosto de 2019 - 2019 - Convencéo de farmacoldgico) controle do | maio de 1998 (2019)
Convencao de 1961) | 1971) CDC
11 Alfa-acetilmetadol * Alfa-acetilmetadol * * * * * AL- *
Entorpecentes
12 Alfameprodina * Alfameprodina * * * * * AL- *
Entorpecentes
13 Alfametadol * Alfametadol * * * * * AL- *
Entorpecentes
F1-
14 Alfa-metilfentanila * Alfametilfentanila * * * * * Entorpecente *
proscrito
F1-
15 | Alfa-metiltiofentanila * * * * * * * Entorpecente *
proscrito
. . Al -
* * * * * * *
16 Alfaprodina Alfaprodina Entorpecentes
17 Alfentanil * Alfentanila NO1AH Anestesico * * * Al- valido
opioide Entorpecentes
. . . . Al -
* * * * * * *
18 Alilprodina Alilprodina Entorpecentes
19 Anileridina * Anileridina NO1AH Anestesico * * * Al - *
opioide Entorpecentes
20 Benzetidina * Benzetidina * * * * * AL- *
Entorpecentes
21 Benzilmorfina * Benzilmorfina * * * * * AlL- *
Entorpecentes
22 Beta-acetilmetadol * Beta-acetilmetadol * * * * * AL- *
Entorpecentes

Fonte: elaboragdo propria.
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(ATRAVES DA PORTARIA N.° 344, DE 12 DE MAIO DE 1998), CLASSFICIACAO ATC, PRESENCA NA RENAME, NO CENTERS FOR

DISEASE CONTROL AND PREVENTION, NA LISTA DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS DA ORGANIZAGCAO MUNDIAL DA SAUDE E

REGISTRO AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA EM 2019.

Substéancias

Substéancias

Substancias

Entorpecentes (582 | Psicotropicas (292 o a Classificacdo ATC a opioides Portaria n.° | Registro na
N | Lista Amarela, Lista Verde, janeiro ggm&nﬁlmnggggileira (subgrupo &l ngE ét REZNO?(')\)AE prescritas de | 344,del2de | ANVISA
agosto de 2019 - 2019 - Convencéo de farmacoldgico) controle do | maio de 1998 (2019)
Convencao de 1961) | 1971) CDC
. . F1 -
23 Beta-hidroxi-3- * * * * * * * Entorpecente *
metilfentanila :
proscrito
F1-
24 | Beta-hidroxifentanila * * * * * * * Entorpecente *
proscrito
25 Betameprodina * Betameprodina * * * * * AL- *
Entorpecentes
26 Betametadol * Betametadol * * * * * AL- *
Entorpecentes
. . Al -
* * * * * * *
27 Betaprodina Betaprodina Entorpecentes
Derivados de Al -
28 Bezitramida * Bezitramida NO2AC | difenilpropilam * * * *
ina Entorpecentes
29 Butirfentanil * * * * * * * * *
30 Carfentanila * Carfentanila * * * * * * *
. F1-
31 Cetobemidona * Cetobemidona NO02AB De_rlv_ado_s Fie * * * Entorpecente *
fenilpiperidina :
proscrito
32 Ciclopropilfentanil * * * * * * * * *
33 Clonitazeno * Clonitazeno * * * * * * *

Fonte: elaboragdo propria.
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(ATRAVES DA PORTARIA N.° 344, DE 12 DE MAIO DE 1998), CLASSFICIACAO ATC, PRESENCA NA RENAME, NO CENTERS FOR

DISEASE CONTROL AND PREVENTION, NA LISTA DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS DA ORGANIZAGAO MUNDIAL DA SAUDE E

REGISTRO AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA EM 2019.

Substancias Substancias Substancias
Entorpecentes (58% | Psicotrdpicas (292 L Classificacdo ATC a opioides Portaria n.° | Registro na
N | Lista Amarela, Lista Verde, janeiro ggmyn:nggggileira (subgrupo e I(SI\I\;IISE = RI?ZI\ES(I)\)/IE prescritas de | 344,del2de | ANVISA
agosto de 2019 - 2019 - Convencéo de farmacoldgico) controle do | maio de 1998 (2019)
Convencao de 1961) | 1971) CDC
34 Cocaina * Cocaina * * * * * * *
Alcaloides e A2 -
35 Codeina * Codeina RO5DA | derivados do sim sim sim valido
épio Entorpecentes
. . Al -
36 Codoxima * Codoxima * * * * * *
Entorpecentes
37 Concentrado de palha - - - - - - - - -
de papoula
F1-
38 Desomorfina * Desomorfina * * * * * Entorpecente *
proscrito
Derivados de Al -
39 Dextromoramida * Dextromoramida NO2AC | difenilpropilam * * * *
ina Entorpecentes
Derivados de Al -
40 Dextromoramida * Dextromoramida NO2AC | difenilpropilam * * * *
ina Entorpecentes
Derivados de
41 Dextropropoxifeno * Dextropropoxifeno | NO2AC | difenilpropilam * * * A2- Caducado/
ina Entorpecentes | cancelado
42 Diampromida * Diampromida * * * * * AL- *
Entorpecentes
43 Dietiltiambuteno * * * * * * * Al- *
Entorpecentes
44 Difenoxilato - clorldrat_o de bt_mrato AOTDA Anti- - - - Al - Caducado/
de dioxafetila propulsivos Entorpecentes | cancelado

Fonte: elaboragdo propria.




CONTINUACAO DO APENDICE A - RELACAO DE SUBSTANCIAS OPIOIDES DE CONTROLE INTERNACIONAL (INCB) E NACIONAL

134

(ATRAVES DA PORTARIA N.° 344, DE 12 DE MAIO DE 1998), CLASSFICIACAO ATC, PRESENCA NA RENAME, NO CENTERS FOR

DISEASE CONTROL AND PREVENTION, NA LISTA DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS DA ORGANIZAGAO MUNDIAL DA SAUDE E

REGISTRO AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA EM 2019.

Substéancias

Substéancias

Substancias

Entorpecentes (582 | Psicotropicas (292 o a Classificacdo ATC a opioides Portaria n.° | Registro na
N | Lista Amarela, Lista Verde, janeiro ggm&nﬁ:ﬂggggileira (subgrupo et I(SMSE et REZNO?:)\)AE prescritas de | 344,del2de | ANVISA
agosto de 2019 - 2019 - Convencéo de farmacoldgico) controle do | maio de 1998 (2019)
Convencdo de 1961) |1971) CDC
45 Difenoxilato * Difenoxilato AO07DA Anti- * * * Al - Registro
propulsivos Entorpecentes vencido
46 Difenoxina * Difenoxina AO07DA Anti- * * * AL- *
propulsivos Entorpecentes
Alcaloides A2 -
47 Di-hdrocodeina * Di-hdrocodeina NO02AA naturais do * * * *
o Entorpecentes
opio
48 Di-hidromorfina * Di-hidromorfina * * * * * Al - *
Entorpecentes
F1 -
49 Diidroetorfina * * * * * * * Entorpecente *
proscrito
50 Dimefeptanol * Dimefptanol * * * * * Al- *
Entorpecentes
51 Dimenoxadol * Dimenoxadol * * * * * Al- *
Entorpecentes
L N Al -
* * * * * * *
52 Dimetiltiambuteno Dimetiltiambuteno Entorpecentes
53 Dioxafetila * Dioxafetila * * * * * AL- *
Entorpecentes
- - cloridrato de - - - - - Al - Caducado/
>4 Dipipanona dioxafetila Entorpecentes | cancelado
55 Drotebanol * Drotebanol * * * * * Al- *
Entorpecentes
F1-
56 Ecgonina * Ecgonina * * * * * Entorpecente *
proscrito

Fonte: elaboragdo propria.
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(ATRAVES DA PORTARIA N.° 344, DE 12 DE MAIO DE 1998), CLASSFICIACAO ATC, PRESENCA NA RENAME, NO CENTERS FOR
DISEASE CONTROL AND PREVENTION, NA LISTA DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS DA ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE E
REGISTRO AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA EM 2019.

Substéancias

Substéancias

Substancias

Entorpecentes (582 | Psicotropicas (292 o a Classificacdo ATC a opioides Portaria n.° | Registro na
N | Lista Amarela, Lista Verde, janeiro ggm&nﬁlmnggggileira (subgrupo &l ngE ét REZNO?(')\)AE prescritas de | 344,del2de | ANVISA
agosto de 2019 - 2019 - Convencéo de farmacoldgico) controle do | maio de 1998 (2019)
Convencao de 1961) | 1971) CDC
57 | Etilmetiltiambuteno * Etilmetilambuteno * * * * * AlL- *
Entorpecentes
Alcaloides e A2 -
58 Etilmorfina * Etilmorfina ROSDA | derivados do * * * *
Ja Entorpecentes
opio
. . Al -
59 Etonitazeno * Etonitazeno * * * * * *
Entorpecentes
F1 -
60 Etorfina * Etorfina * * * * * Entorpecente *
proscrito
- - Al -
61 Etoxeridina * Etoxeridina * * * * * *
Entorpecentes
62 Fenadoxona * Fenadoxona * * * * * Al - *
Entorpecentes
63 Fenampromida * Fenampromida * * * * * Al- *
Entorpecentes
64 Fenazocina * Fenazocina NO2AD Derivados do * * * Al- Caducado/
benzomorfano Entorpecentes | cancelado
65 Fenomorfano * Fenomorfano * * * * * AL- *
Entorpecentes
66 Fenoperidina * Fenoperidina NO1AH Anestesico * * * AL- *
opioide Entorpecentes
Derivados de
. . NO2AB | fenilpiperidina . . Al - -
* *
67 Fentanil Fentanila NOLAH Anestésico sim sim Entorpecentes valido
opioide

Fonte: elaboragdo propria.
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(ATRAVES DA PORTARIA N.° 344, DE 12 DE MAIO DE 1998), CLASSFICIACAO ATC, PRESENCA NA RENAME, NO CENTERS FOR

DISEASE CONTROL AND PREVENTION, NA LISTA DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS DA ORGANIZAGAO MUNDIAL DA SAUDE E

REGISTRO AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA EM 2019.

Substéancias

Substéancias

Substancias

Entorpecentes (582 | Psicotropicas (292 o a Classificacdo ATC a opioides Portaria n.° | Registro na
N | Lista Amarela, Lista Verde, janeiro ggml:nnlmnggggileira (subgrupo et I(SMSE et REZNO?!)\)AE prescritas de | 344,del2de | ANVISA
agosto de 2019 - 2019 - Convencéo de farmacoldgico) controle do | maio de 1998 (2019)
Convencdo de 1961) |1971) CDC
Alcaloides e A2 -
68 Folcodina * Folcodina RO5DA | derivados do * * * *
Ja Entorpecentes
opio
69 Folha de coca * * * * * * * * *
70 Furanilfentanil * * * * * * * * *
71 Furetidina * Furetidina * * * * * AL- *
Entorpecentes
F1 -
72 Heroina * Heroina * * * * sim Entorpecente *
proscrito
Alcaloides e
73 Hidrocodona * Hidrocodona RO5DA derivados do * * sim AL- Caducado/
opio Entorpecentes | cancelado
74 Hidromorfinol * Hidromorfinol * * * * * AL- *
Entorpecentes
Alcaloides
75 Hidromorfona * Hidromorfona NO2AA naturais do * * sim AL- Caducado/
6pio Entorpecentes | cancelado
76 Hidroxipetidina * Hidroxipetidina * * * * * Al- *
Entorpecentes
77 Intermed_ié_rio Ada * - - - - - - Al - -
Petidina Entorpecentes
78 Intermediéri_o B, Cda - - - - * * - Al - -
Petidina Entorpecentes
79 Intermediério da - - - - * * - Al - -
metadona Entorpecentes

Fonte: elaboragdo propria.
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(ATRAVES DA PORTARIA N.° 344, DE 12 DE MAIO DE 1998), CLASSFICIACAO ATC, PRESENCA NA RENAME, NO CENTERS FOR

DISEASE CONTROL AND PREVENTION, NA LISTA DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS DA ORGANIZAGAO MUNDIAL DA SAUDE E

REGISTRO AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA EM 2019.

Substéancias

Substéancias

Substancias

Entorpecentes (582 | Psicotropicas (292 o a Classificacdo ATC a opioides Portaria n.° | Registro na
N | Lista Amarela, Lista Verde, janeiro ggm&nﬁlmnggggileira (subgrupo &l ngE ét REZNO?(')\)AE prescritas de | 344,del2de | ANVISA
agosto de 2019 - 2019 - Convencéo de farmacoldgico) controle do | maio de 1998 (2019)
Convencao de 1961) | 1971) CDC
Desmetilmoramida
Dextromoramida
80 Intermediél_rio da - Hemitartarato_de - - - - - Al - -
moramida Dextromoramida Entorpecentes
Levomoramida
Racemoramida
81 Isometadona * Isometadona * * * * * Al - *
Entorpecentes
82 | Levofenacilmorfano * Levofenacilmorfano * * * * * Al - *
Entorpecentes
83 Levometorfano * Levometorfano * * * * * AL- *
Entorpecentes
84 Levomoramida * Levomoramida * * * * * Al- *
Entorpecentes
85 Levorfanol * Levorfanol * * * * * AL- *
Entorpecentes
Farmacos
86 Metadona * Metadona NO07BC usad9s ha sim sim sim AL- valido
dependéncia de Entorpecentes
opioides
87 Metazocina * Metazocina * * * * * Al- *
Entorpecentes
88 Metildesorfina * Metildesorfina * * * * * E AL- *
ntorpecentes

Fonte: elaboragdo propria.
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(ATRAVES DA PORTARIA N.° 344, DE 12 DE MAIO DE 1998), CLASSFICIACAO ATC, PRESENCA NA RENAME, NO CENTERS FOR

DISEASE CONTROL AND PREVENTION, NA LISTA DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS DA ORGANIZAGCAO MUNDIAL DA SAUDE E

REGISTRO AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA EM 2019.

Substéancias

Substéncias

Psicotrépicas (292

Substancias

Entorpecentes (582 X s Classificacdo ATC a opioides Portaria n.° | Registro na
N | Lista Amarela, J!_z;:]te?r\cfezrc?leé ) g?g;:g;p:gao Sl (subgrupo &l ngE ét R%ZNO?(;\)A E prescritas de | 344,del2de | ANVISA
agosto de 2019 - Convencdo de farmacoldgico) controle do | maio de 1998 (2019)
Convencéo de 1961) 1971) CDC
89 | Metildiidromorfina x Metildi-hidromorfina x x x x x AL- x
Entorpecentes
90 Metopona * Metopona * * * * * Entogic_entes *
91 Metoxiacetilfentanil * * * * * * * * *
92 Mirofina * Mirofina * * * * * Al- *
Entorpecentes
93 Morferidina * Morferidina * * * * * Al- *
Entorpecentes
Alcaloides Al -
94 Morfina Morfina NO2AA natlérpails do sim sim sim Entorpecentes vélido
95 | Morfina metobromida * * * * * * * * *
96 Morfina-n-6xido * * * * * * * * *
100 Nicodicodina * Nicodicodina * * * * * A2 - *
Entorpecentes
Alcaloides Al -
101 Nicomorfina * Nicomorfina NO2AA naturais do * * * *
épio Entorpecentes
Alcaloides Al -
102 Nicomorfina * Nicomorfina NO2AA naturais do * * * *
opio Entorpecentes
103 Noracimetadol * Noracimetadol * * * * * Al - *
Entorpecentes
104 Norcodeina * Norcodeina * * * * * A2 - *
Entorpecentes
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(ATRAVES DA PORTARIA N.° 344, DE 12 DE MAIO DE 1998), CLASSFICIACAO ATC, PRESENCA NA RENAME, NO CENTERS FOR

DISEASE CONTROL AND PREVENTION, NA LISTA DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS DA ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE E

REGISTRO AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA EM 2019.

Substancias

Substancias
Psicotrdpicas (292

Substancias

Entorpecentes (582 . L. Classificacdo ATC opioides Portaria n.° | Registro na
. Lista Verde, Denominacéo 212 LME da | RENAME :

N | Lista Amarela, ago~sto janeiro 2019 - Comum Brasileira (subgrgpp OMS (2020) prescritas de 344, del2de | ANVISA
de 2019 - Convencao 50 d farmacoldgico) controle do | maio de 1998 (2019)
de 1961) Convencao de cDC

1971)
105 Norlevorfanol * Norlevorfanol * * * * * AL- *
Entorpecentes
Alcaloides e Al -
106 Normetadona * Normetadona RO5DA | derivados do * * * *
P Entorpecentes
opio
107 Normorfina * Normorfina * * * * * AL- *
Entorpecentes
. . Al -
* * * * * * *
108 Norpipanona Norpipanona Entorpecentes
109 Ocfentanil * Ocfentanila * * * * * AL- *
Entorpecentes
) ) Alcaloides Al -
110 Opio * Opio NO2AA naturais do * * * *
P Entorpecentes
opio
111 Oripavina * Oripavina NO2AE Derivados de * * * Al - *
oripavina Entorpecentes
112 Ortofluorofentanil * * * * * * * * *
Alcaloides Al -
113 Oxicodona * Oxicodona NO2AA naturais do * * sim valido
P Entorpecentes
opio
114 Oximorfona * Oximorfona * * * * sim AL- *
Entorpecentes
115 | Parafluorobutirifentanil * * * * * * * * *

Fonte: elaboragdo propria.
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(ATRAVES DA PORTARIA N.° 344, DE 12 DE MAIO DE 1998), CLASSFICIACAO ATC, PRESENCA NA RENAME, NO CENTERS FOR

DISEASE CONTROL AND PREVENTION, NA LISTA DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS DA ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE E

REGISTRO AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA EM 2019.

Substéancias

Substéancias

Psicotropicas (292

Substancias

Entorpecentes (582 - L. Classificacdo ATC opioides Portaria n.° | Registro na
. Lista Verde, Denominacéo 212 LME da | RENAME :

N | Lista Amarela, ago~sto janeiro 2019 - Comum Brasileira (subgrgpp OMS (2020) prescritas de 344, del2de | ANVISA
de 2019 - Convencéo Convencéo de farmacologico) controle do | maio de 1998 (2019)
de 1961) 1971) CDC

F1-
116 Parafluorofentanila * Parafluorofentanila * * * * * Entorpecente *
proscrito
F1-
117 PEPAP * * * * * * * Entorpecente *
proscrito
118 Petidina * Petidina NO2AB Derivados de * * * Al- valido
fenilpiperidina Entorpecentes
119 Piminodina * Piminodina * * * * * AL- *
Entorpecentes
Derivados de
120 Piritramida * Piritramida NO2AC | difenilpropilam * * * AL- *
ina Entorpecentes
121 Proeptazina * Proeptazina * * * * * * *
- - Al -
* * * * * * *
122 Properidina Properidina Entorpecentes
. . A2 -
* * * * * * *
123 Propiram Propiram Entorpecentes
124 Racemetorfano * Racemetorfano * * * * * AL- *
Entorpecentes
125 Racemoramida * Racemoramida * * * * * AL- *
Entorpecentes
126 Racemorfano * Racemorfano * * * * * AL- *

Entorpecentes
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(ATRAVES DA PORTARIA N.° 344, DE 12 DE MAIO DE 1998), CLASSFICIACAO ATC, PRESENCA NA RENAME, NO CENTERS FOR

DISEASE CONTROL AND PREVENTION, NA LISTA DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS DA ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE E

REGISTRO AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA EM 2019.

Substéancias

Substéancias

Psicotropicas (292

Substancias

Entorpecentes (582 : S Classificagdo ATC . opioides Portarian.° | Registro na
N | Lista Amarela, agosto !_|sta_1 ek, Denommagao_ . (subgrupo APLEEeR  MENANE prescritas de | 344, del2de | ANVISA
~ janeiro 2019 - Comum Brasileira _ OMS (2020) ;
de 2019 - Convencao Convencao de farmacoldgico) controle do | maio de 1998 (2019)
de 1961) ¢ cDbC
1971)
127 Remifentamil * Remifentanila NO1AH Anegtgsmo * * * AL- valido
opioide Entorpecentes
128 Sufentanil * Sufentanila NOLAH | AAnestesico * * * Al- vélido
opioide Entorpecentes
Alcaloides e Al -
129 Tebacona * Tebacona RO5DA | derivados do * * * *
épio Entorpecentes
130 Tebaina * Tebaina * * * * * Al - *
Entorpecentes
131 TetrahidrofLIJraniIfentani - - - - - - - - -
132 Tilidina * Tilidina NO2AX | Outros opioides * * * Al- *
Entorpecentes
F1 -
133 Tiofentanila * * * * * * * Entorpecente *
proscrito
134 Trimeperidina * Trimeperidina * * * * * Al- *
Entorpecentes
135 U-47700 * * * * * * * * *
Derivados de
oripavina
. . NO2AE Farmacos . Al - .
* * *
136 Buprenorfina Buprenorfina NO7BC usados na sim Entorpecentes valido
dependéncia de
opioides

Fonte: elaboragdo propria.
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CONTINUACAO DO APENDICE A - RELACAO DE SUBSTANCIAS OPIOIDES DE CONTROLE INTERNACIONAL (INCB) E NACIONAL
(ATRAVES DA PORTARIA N.° 344, DE 12 DE MAIO DE 1998), CLASSFICIACAO ATC, PRESENCA NA RENAME, NO CENTERS FOR
DISEASE CONTROL AND PREVENTION, NA LISTA DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS DA ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE E
REGISTRO AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA EM 2019.

A Substancias A
Substancias Psicotropicas (29° Substancias
a e e o .
Eptorpecentes (58 Lista Verds, Denominaco Classificacdo ATC 212 LME da | RENAME oplo_ldes Portaria n.° | Registro na
N | Lista Amarela, agosto | .. - (subgrupo prescritas de | 344, del2de | ANVISA
d ~ janeiro 2019 - Comum Brasileira _ OMS (2020) ;
e 2019 - Convencao 50 d farmacoldgico) controle do | maio de 1998 (2019)
de 1961) Convencao de cDC
1971)
Opioides em
. combinacéo
137 * x Codeina + NO2A] com * * * A2- valido
Diclofenaco g x Entorpecentes
analgésicos nao
opioides
Opioides em
. combinacao
138 * * Codeina + NO2AJ com * * * A2- valido
Paracetamol b « Entorpecentes
analgésicos nao
opioides
C1 - Outras
Anti- substancias
139 * * Loperamida AO07DA . sim * * sujeitas a valido
propulsivos
controle
especial
C1- Outras
substancias
140 * * Naloxona V03AB Antidotos sim sim * sujeitas a valido
controle
especial
141 * Pentazocina Pentazocina NO2AD Derivados do * * * . Bl,' . *
benzomorfano Psicotropicos
Derivados de
142 * * Dextropropoxifeno | NO2AC | difenilpropilam * * Propoxifeno * *
ina

Fonte: elaboragdo propria.
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(ATRAVES DA PORTARIA N.° 344, DE 12 DE MAIO DE 1998), CLASSFICIACAO ATC, PRESENCA NA RENAME, NO CENTERS FOR

DISEASE CONTROL AND PREVENTION, NA LISTA DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS DA ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE E

REGISTRO AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA EM 2019.

Substéancias

Substancias
Psicotropicas (292

Substancias

Entorpecentes (582 : N Classificacdo ATC a opioides Portaria n.° | Registro na
N | Lista Amarela, agosto !_|sta_1 ek, Denommagao_ . (subgrupo APLEEeR  MENANE prescritas de | 344, del2de | ANVISA
~ janeiro 2019 - Comum Brasileira _ OMS (2020) ;
de 2019 - Convencao ~ farmacoldgico) controle do | maio de 1998 (2019)
Convencao de
de 1961) CDC
1971)
143 - - Cloridrato Qe - - - - - - -
Dextropropoxifeno
144 * * Naps”ato de * * * * * * *
Dextropropoxifeno
145 * * Levopropoxifeno * * * * * * *
Napsilato de
146 * * Dextropropoxifeno * * * * * * *
Monoidratado
147 * * NapSIIatO de * * * * * * *
Levopropoxifeno
148 * * Tapentadol NO2AX | Qutros opioides * * Tapentadol AL- valido
Entorpecentes
149 * * Tramadol NO2AX | Qutros opioides * * Tramadol A2- valido
Entorpecentes
A2 -
Opioides em Entorpecentes
Tramadol + combinacéo (mas vendida
150 * * NO02AJ com * * * em receita de valido
Paracetamol g x
analgésicos ndo controle
opioides especial em 2
vias)

Fonte: elaboragdo propria.
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ANEXO - PARECER DE DISPENSA DE ANALISE E

L T TR R T a =

Fundagho Oewalds Cruz L CumdTE £ L BCa i Pdiniia

Rio de Janeiroe, 10 de dezembaoe de 2020.
Parecer de Dispemsa de Andbise Eiea 3° 302020

Titube do Prejeo: “Unlimdo de Medicamentos Opicides em Hospiuais Foderais do Brasil™
Pesquiadora Respansivel: Pairicia Krauze de Alneida

Orkewtadores: Claudia Garcia Serpa Osono de Casiro & Elaine Silva Mimnda

Instituido Preponente: Escols Mecional de Smide Pablica Sergio Arowca - ENSPFIOCRILLE
Tipo do projeto: Projeto de Dissenagio de Memrado em Saide Pablica - ENSPFiocmuz
Drata de qualifbencie: 21035 7 2020

Dwtn de recehineesto o CEP-ENSP: 25/ 11/ 5020

Data de apreciagio: 09/ 12 300

{r projeo descrito acima, conforme versio encaminhads oo Comitd de Etica em Pesquisa
da Escols Mociomal de Saide Miblica Sergio Arouca, de acordo com o docementagio de projeio
encaminhada ao e-mail do CEP/ENSE em 2571 12020, o pesquisa wtilizand dedos piblices de
aoesso imesirite ¢ dmais fonlss que serfio obtides vie Lei d= Acesso & Informiscla (LADY,
porianie, dispensado de aprecischo dca pelo Sistema CEPSCONER.

Imspomtanie ressaliar que, ciso haja nevessidads de acesse a individeos ou a base de dados
on documenios de acesse restrito no decommer do desenvolvimenio da pesquisa, send. imgees-
cimdivel & submissbo do projeie s CEP por meeio da Plaaformsa Bresil, para aprecingio Sthoa,
antes de efetmar & modificaghes.
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P, Erodtien alynie
Jerriler Brasften Sa
Goardenadera CEFENSP
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