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RESUMO: Vulnerabilidade e iniquidade sio dois elementos essenciais a serem estudados antes de quaisquer decises gerenciais que afetem uma comu-
nidade sejam tomadas. Considerando-se especificamente a incorporagdo de novos medicamentos para a dispensagio publica, espera-se que doentes
/ doengas com vulnerabilidades similares tenham atengio equivalente (equinime) por parte do Estado. Com o propésito de averiguar essa hipétese,
partiu-se do grupo que j4 foi um dos mais vulnerdveis — os portadores de HIV — e de um dos programas de logistica mais exemplares do Brasil — o
Siclom —, que disponibilizava antirretrovirais para estes individuos, a fim de comparar o seu nivel de atengdo (recebido) com o de outros cidadios
portadores de diferentes patologias, mas igualmente necessitados de acesso e inovagio farmacéutica por parte do SUS. Por vdrios motivos, os porta-
dores das doengas atendidas pelos outrora denominados “medicamentos excepcionais” foram os mais adequados a esse teste de coeréncia e justica.
Foram selecionadas 20 medicag6es incorporadas por cada grupo e aplicados trés indicadores sugestivos da velocidade, embasamento e magnitude da
incorporagdo. Percebeu-se que, dentro do paradigma proposto, os portadores de HIV receberam mais atengao por mais de uma década, usufruindo
mais de novos medicamentos, apesar de haver muito menos evidéncia cientifica (frente aos medicamentos excepcionais) para justificar tal perfil de
aquisi¢ao farmacéutica. Consequentemente, pelo desconhecimento dos critérios envolvidos, pode ter sido iniqua a diferenga de padrio de incorpora-
¢do encontrada, o que sugeriria um grave desrespeito aos mais nobres principios constitucionais — por parte dos érgios publicos responsaveis — frente
as diferentes vulnerabilidades vigentes. Por isso, este suposto antecedente de desigualdade merece ser revisado com critérios bioestatisticos contempo-
rineos, para se auditar a gestdo passada e orientar a priorizagdo de futuras incorporagoes de uma forma mais alicercada sécio-epidemiologicamente.

PALAVRAS-CHAVE: Desigualdades em Satide. Medicamentos de Referéncia. Vulnerabilidade.

ABSTRACT: Vulnerability and Iniquity are two essential elements that need to be studied seriously before taking any managerial decisions that affect
a community. Considering specifically the inclusion of new medicines for public dispensation, we expected that patient / diseases with similar vul-
nerabilities were given equivalent attention from the State. In order to verify this hypothesis, one of the formerly most vulnerable groups was chosen
as a starting point — HIV-soropositives — and also one of the most remarkable logistics program — the Siclom — which offers antiretroviral drugs to
that group. This was done also to compare the level of assistance this group received with the other groups of carriers of different pathologies — but
equally in need of access and innovation from SUS. Due to many reasons, the carriers of diseases supplied with the formerly called “exceptional
medicines” were the most suitable to this test of coherence and justice. Twenty medications incorporated to each group were selected in order to ap-
ply three suggestive indicators of speed, foundation and magnitude of the incorporation. Within this proposed paradigm — it became apparent that
the soropositives for the HIV received more attention for more than one decade, benefiting more from the new medicines although there were much
less scientific evidence (comparing with the “exceptional medicines”) to justify this profile. Consequently, it is believed that the difference found
among the patterns of the incorporation was unfair which would suggest a serious disrespect towards one of the noblest constitutional principles by
the responsible state bodies regarding the different existing vulnerabilities. Therefore this alleged background of inequality should be reviewed using
modern biostatistics criteria in order to prioritize incorporations that have a real basis in social-epidemiological criteria.

KEYWORDS: Health Inequalities. Reference Drugs. Vulnerability.

INTRODUCAO

Todos os seres humanos costumam ansiar por
justica, e, dentre os vdrios elementos que poderiam
nortear uma justa e coerente gestao publica, destaca-
-se a equidade como primordial, se coerentemente
embasada na vulnerabilidade. Por isso, acredita-se ser
um dever prima facie fazer uso racional e prético de

informagoes relacionadas as vulnerabilidades, com o
propésito de evitar a iniquidade, assim como partir
de identificdveis iniquidades para promover a equi-
dade compensatéria. Inclusive, no contexto de satde,
pode-se deduzir que, quanto mais vulnerdvel um gru-
po (ou individuo) esteja, mais carente estd de agdes
proporcionais (equinimes). Entretanto, algumas pos-
turas gerenciais no SUS sugerem a nio aplicagdo de-
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vida de alguns referenciais bioéticos, como a vulnera-
bilidade e a equidade.

Partindo-se do posicionamento da OMS, a Vul-
nerabilidade poderia ser interpretada como uma in-
capacidade para proteger os préprios interesses: uma
indefensabilidade auténoma diante de determinados
riscos e ameagas a prépria saide. Por isso, trata-se
frequentemente da legitimagio de uma dependéncia
para proteg¢do ¢ autocuidado, que estd além dos meios
acessiveis do individuo em questdo. Pode-se também
depreender a partir da OMS que a Equidade seria
uma justa e imparcial oportunidade de atingir o po-
tencial de sua vida: uma maneira coerente de dar mais
a quem mais precisa, assim como dar menos a quem
menos precisa. Por isso, trata-se frequentemente da
legitimacgio de privilégios e desprivilégios socialmen-
te compensatorios.

Entretanto, Hossne defende que, ao longo das
décadas em que se mencionou o termo vulnerabilida-
de na ciéncia bioética, foi-se muito associado ora aos
principios da nao maleficéncia, ora 4 autonomia ou
justica, mas raramente como um referencial autdno-
mo, talvez porque “a ateng¢ao, na maioria das vezes,
se concentrava exclusivamente na vulnerabilidade in-
trinseca do dltimo (porém o mais importante) elo do

1

sistema — o paciente”'. Hoje, parece mais racional

que o conceito de vulnerabilidade possa ser aplicado
nio somente ao individuo, mas também i estrutura
em que esse individuo se encontra — o sistema de
saide —, que também pode o vulnerabilizar direta
ou indiretamente, conforme Hossne mesmo detalha:
“no sistema de satde, a vulnerabilidade pode ser ou
estar presente nos profissionais da satde, nas insti-
tuigdes, nos gestores, na politica interna de saide, ou
em todo o sistema”’.

Aplicar a equidade também requer trabalhar com
um dilema intrinseco: ousar questionar e corrigir algo
que, teoricamente, jd seria justo do ponto de vista
legal. Afinal, tal qual a vulnerabilidade, a equidade
também pode ser mal interpretada ou mal aplicada,
gerando talvez mais iniquidade: mais privilégios ou
privagdes imerecidas (injustas), que mereceriam repa-
ro. Nesse caso, Hossne, em 2009, apresentou a ques-
tao da seguinte forma: “pode-se levar, em nome de

uma equivocada equidade, a preservar ou até mesmo
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incrementar a iniquidade”; ou, em outras palavras:
“em nome de uma aparente equidade, se pratica, pa-
radoxalmente, uma iniquidade, preservando, na reali-
dade, privilégios ocultos™?.

Assim, para um governo se manter atento as vul-
nerabilidades e tentar desenvolver a equidade, deveria
haver uma constante revisio de prioridades medica-
mentosas antes das compras, tais como: avaliagao con-
tinua da eficdcia, eficiéncia e efetividade das medica-
¢oes disponiveis; avaliagao da qualidade do acesso as
medicagbes jd incorporadas, por parte de doentes de
cada cidade; andlise anual da potencial evolugao dos
agravos de saide sob a¢io das terapéuticas existentes
e acessiveis; andlise anual do potencial impacto em
indicadores de morbidade e qualidade de vida com
as pretensas novas drogas; acesso publico e rotinei-
ro aos planos, projetos ou intengdes de futuras agoes
voltadas para a assisténcia farmacéutica, dando opor-
tunidades de questionamentos prévios embasados;
acesso publico e rotineiro a pareceres formais (feitos
por profissionais do SUS) sobre as mais recentes pes-
quisas académicas e seu potencial correspondente de
influenciar a logistica de medicamentos do SUS.

Niao se pode ignorar que novos medicamentos
sdo insumos bdsicos tio necessirios para o sucesso
do projeto de assisténcia farmacéutica implementado
pelo SUS, quanto seria o acesso eficiente a antigos
medicamentos. E, certamente, o programa de AIDS
funcionou como um paradigma do que deveria ser a
atuagao do Sistema de Satde Brasileiro quanto a cam-
panhas de conscientizagdo, parceria com a socieda-
de civil, fornecimento de insumos ¢ monitoramento
cuidadoso. Também por isso passou a ser visto como
icone de efetividade em interven¢io, um modelo de
politica de sadde aparentemente eficiente, mas que
nao estaria sendo similarmente aplicado em favor de
outras patologias’.

Do ponto de vista econdémico, foi inegdvel in-
clusive que o acesso aos antirretrovirais fez com que
gastos com internagdes e outros procedimentos tera-
péuticos fossem tao reduzidos, que a economia indi-
reta até suplantou o custo dos medicamentos, algo
que parecia improvdvel de ocorrer®. Como resultado
dessa politica de satde, observou-se, no Pais, uma re-
dugio significativa da mortalidade, da letalidade® e
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do ndmero de internagdes por doengas oportunistas.
Assim, o governo brasileiro poupou recursos com in-
ternagoes e investiu na producio local dos genéricos,
fato que tornou mais vidvel e eficiente o acesso ao
tratamento antirretroviral a todos que precisaram®.

Tendo como partida a grandiosa atengdao dada a
AIDS, foi que se questionou se nessa mesma época
nao havia outros programas com similar potencial de
impacto em indicadores de sadde, ou mesmo de eco-
nomia indireta que poderiam ter recebido (mas nio
receberam) equivalentes investimentos aos fornecidos
especialmente aos antirretrovirais. Afinal, havia outras
doengas tao ou mais graves que poderiam ter sido ig-
noradas. Logo, tornou-se pertinente elencar um ques-
tionamento: por que a “légica de sucesso” do programa
DST-AIDS nio foi estendida a outros programas con-
temporaneos igualmente relevantes (como o de medi-
camentos excepcionais)?

Apesar de a AIDS ter sido mais estigmatizante
durante os primeiros anos’, entende-se que os de-
pendentes de medicagbes excepcionais poderiam ser
tao vulnerdveis quantos os portadores do HIV. In-
clusive, a partir do ano 2000, se percebeu um grande
aumento no numero de ag¢des impetradas contra a
gestdo estadual, solicitando medicamentos para to-
dos os tipos de indicagdes terapéuticas, especialmen-
te de medicagdes excepcionais, seguido dos antirre-
trovirais®. Se, dessa forma, entre os védrios programas
do SUS buscdssemos um que atendesse patologias
com indicativos de dano a saide equivalente aos da
AIDS, cujas medicagbes tivessem efeitos ou caracte-
risticas similares para o tratamento desses cidadaos
doentes, perceberiamos que o outrora chamado pro-
grama de “medicamentos de dispensagdo em cardter
excepcional” (EXCEPS) atenderia a essa procura,
pois: apresentava um custo elevado’; entre os seus re-
médios havia varios destinados a patologias com alta
morbimortalidade'’; vdrias doengas atendidas por
esse programa apresentavam ainda um forte apelo
social para sua incorpora¢io'’; foram consolidados
em datas contemporineas, com numero similar de
pacientes (em 2007) e até custo totais praticamente
idénticos'.
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Os objetivos foram procurar dois programas que
tivessem meta de oferecer dispensagao farmacéutica a
pacientes com caréncias peculiares, cujos medicamen-
tos tivessem custo ou potencial (de melhoria da sau-
de) semelhantes e, a partir de indicadores, investigar
os perfis de incorporagio que refletissem a equidade e
vulnerabilidade esperadas.

A partir deste estudo, foram propostos meios de se

intervir ou minimizar as vulnerabilidades.

METODO

Comparou-se a incorporagio de medicamentos an-
tirretrovirais (do SICLOM) com a de excepcionais (do
DATASUS), destacando-se 20 exemplares de cada no pe-
riodo antes da implantagio do CEAFE.

Calculou-se e comparou-se 3 indicadores re-
lacionados a incorporagao de medicamentos: (I) o
intervalo entre 1° trabalho publicado (a partir do
Medline) e a incorporagio pelo SUS; (II) o total de
trabalhos publicados (a partir do Medline) até a in-
corporagao pelo SUS; (III) o total de investimentos
publicos / paciente para cada grupo selecionado (v4-
rias fontes).

Verificou-se sob a 6tica da bioética se os perfis de
incorpora¢io de medicamentos sugerem ter sido ini-
quos ou equinimes, respeitando ou desrespeitando os
mais vulnerdveis, para entao propor melhorias necessa-

rias e plausiveis.

RESULTADOS

Como resultado principal, confirmou-se que — em
média — houve uma maior velocidade e magnitude (cus-
to proporcional) de incorporagio dos ARVS, assim como
muito menos embasamento cientifico. Afinal, a diferenca
foi aproximadamente o dobro no primeiro indicador e o
triplo no segundo. Logo, parece coerente que o terceiro
indicador confirme que essa dindmica representou gastos
muito superiores com os pacientes com AIDS em relagao

aos portadores das outras 12 patologias atendidas pelos

EXCEPS.
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Tabela 1. Medicamentos excepcionais: intervalo entre 1° trabalho publicado e a incorporacio pelo SUS; e total de trabalhos publicados até a incorporacio
pelo SUS

MEDICAMENTO EXCEPCIONAL IAN"(%SR:':)LRAEC}\:)P”BL'(““ E PATOLOGIA-ALVO I“N']('ga':,%gjc'}’:“c“ﬁ“ ATEA
Acetato de Lanreofida 14 ACROMEGALIA/GIGANTISMO 316
Cabergolina 17 ACROMEGALIA/GIGANTISMO 281
Donepezil 10 D. ALZHEIMER 432
Entacapone 11 D. PARKINSON 151
Infliximab 8 D. CROKN 362
Interferon alfa 12 HEPATITE B/C 2682
Lamotrigina 12 S. EPILEPTICAS 342
Leflunomide 17 ARTRITE REUMATOIDE 446
Micofen Mofefil 9 TRANSPLANTE: CORAGAO, RIM E FIGADO 338
Olanzaping 1 ESQUIZOFRENIA 242
Pramipexol 15 D. PARKINSON 171
Quetiopina 1 ESQUIZOFRENIA 347
Riluzol 17 ESCLEROSE L. AMIOTROFICA 329
Risperidona 9 ESQUIZOFRENIA 503
Rivastigmina 11 D. ALZHEIMER 166
Tacrolimus 12 TRANSPLANTE: RIM E FiGADO 3743
Tolcapone 12 D. PARKINSON 213
Topiramato 15 S. EPILEPTICAS 451
X. de Salmeterol 15 ASMA 781
Tiprasidona 9 ESQUIZOFRENIA 147
MEDIA 12,2 622,2
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Tabela 2. Antirretrovirais: intervalo entre 1° trabalho publicado e a incorporagio pelo SUS; e rotal de trabalhos publicados até a incorporacio pelo SUS

MEDICAMENTO ANTIRRETROVIRAL ﬁgg:&:g“ 1° PUBLICACAO EINCOR- | o) 061a-ALv0 I"N“('g;':,%gzc?:“(“ms ATE A
Didanosina 9 AIDS 641
Indinavir 2 AIDS 52
Lomivudina 5 AIDS 128
Ritonavir 1 AIDS 41
Saquinavir 6 AIDS 115
Zalcitabina 10 AIDS 530
Estovuding 10 AIDS 178
Nelfinavir 3 AIDS 106
Nevirapina 8 AIDS 272
Zidovudina-+Lamivuding 2 AIDS 7
Delavirding 5 AIDS 92
Efavirenz 4 AIDS 135
Abacavir 3 AIDS 162
Amprenavir 5 AIDS 132
Ganciclovir 16 AIDS 993
Talidomida 12 AIDS 213
Lopinavir+Ritonavir 2 AIDS 8
Tenofovir 8 AIDS 167
Atazanavir 8 AIDS 25
Enfuvirtida 6 AIDS 134
MEDIA 6,0 206,6

Tabela 3. Medicamentos excepcionais e antirretrovirais: total de investimentos priblicos por paciente

ANTIRRETROVIRAIS 2002 2008

Ndmero de pacientes 124 MILT3 191 MIL13

Gastos com medicamentos 668 MILHOES14 1.013 MILHOES15
Gasto/paciente RS 5.387 /paciente RS 5.303/paciente
EXCEPCIONAIS 2002 2008

Ndmero de pacientes 129 MILT6 730 mill7

Gastos com medicamentos 483 MILHOES16 1.980 MILHOES15
Gasto/paciente RS 3.744 /paciente RS 2.712/paciente
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DISCUSSAO

N30 basta um remédio ser considerado eficaz, efeti-
vo ou eficiente para que 6rgaos publicos o adquiram e o
disponibilizem, pois o or¢amento ¢ limitado (e gradativa-
mente mais limitado a cada ano) e é necessdrio pesar ou-
tras varidveis. Porém, esses resultados podem sugerir que
o SUS tratou durante pelo menos uma década os pacien-
tes HIV+ com privilégios, em detrimentos dos Portadores
de “Doengas Excepcionais”.

De fato ndo teve um critério comparativo justo para
determinar onde, quando e quanto seria mais necessrio
investir ou acelerar a atengao medicamentosa (incorpora-
da) de diferentes agravos a satide.

Houve entdo injusti¢a e desaten¢io para com a vul-
nerabilidade (especialmente dos portadores de doengas
excepcionais)?

Se houve: o que poderia ser feito para “compensar” e
para evitar cometer essa falha novamente?

Se ndo houve: por que nio foi (ainda nio ¢) justifi-
cado os altos e baixos valores de investimentos em novos
firmacos, assim como das rédpidas e lentas incorporagoes
para atender diferentes patologia dos programas?

Um governo democritico e organizado poderia ter
administrado estas incorpora¢des de forma mais emba-
sada e transparente, com medidas como: 1. publicar (es-
pecialmente na internet) e justificar antecipadamente (1
ano pelo menos) todas as possibilidade de novas incorpo-
racoes, criando-se uma “fila racional de futuras incorpo-
ragoes”, contemplando todas as esferas de governo. Deta-
lhar-se-ia, esquematicamente, todos os pré-requisitos para
se inserir e mobilizar qualquer droga nesta fila; 2. Utilizar
de “pontuacoes multidependentes”, isto ¢, que permitis-
sem comparagoes justas entre diferentes drogas a partir de
indicadores proporcionais e coerentes com os diferentes
publicos e patologias-alvo. Tornar-se-ia mais claro aos ci-
dadios a prioriza¢ao entre diferentes doentes / doengas; 3.
ilustrar e repontuar mensalmente (explicando as légicas
dos pesos e ponderacoes) todos os tipos de pesquisas e
informagdes (internacionais) que envolveriam cada dro-
ga da fila. Argumentar-se-ia (contra ou a favor) melhor
e atualizadamente sobre a utilidade e aplicabilidade dos
firmacos; 4. desenvolver instrumentos e ferramentas para
que os cidadios e entidades nio governamentais pudes-
sem também influenciar criteriosamente no posiciona-
mento das drogas na fila. Hierarquizar-se-ia os critérios
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que comporiam o algoritmo de priorizagao com a ajuda
popular também; 5. tornar acessivel o histérico mensal
dos gastos federais, estaduais e das prefeituras referente
a cada forma farmacéutica ji incorporada, agrupando-se
didaticamente por substancia, classe e patologia-alvo. Au-
ditar-se-ia publicamente e facilmente os antecedentes de
investimentos farmacolégicos; 6. divulgar mensalmente
as estimativas de gastos futuros com cada uma das drogas
da fila (que ainda nio tivessem sido incorporadas) e as res-
pectivas economias correlatas esperadas (seja na redugio
de internagoes, seja na redugao da compra de outras dro-
gas que passariam a ser menos utilizadas / substituidas).
Empoderar-se-ia a populagio de expectativas justificadas
da possivel evolugao dos agravos, validando ou niao as es-
peculagoes feitas.

CONCLUSAO

Se os EXCEPS apresentavam caracteristicas equiva-
lentes aos ARVS e atendiam a algumas doengas tdo im-
portantes quanto a AIDS, seria mais justo que tivessem
ocorrido: a criagdo de outros subsistemas logisticos (nos
moldes do SICLOM) para atuar melhor na incorpora-
¢do e dispensacio de medicagbes outrora “excepcionais’,
especialmente de subgrupos patolégicos mais afins; a
acelera¢io precoce da incorporagio de certos EXCEPS
exaustivamente embasados em pesquisas, com vistas a
atingir indicadores similares aos dos ARVS, e com a fi-
nalidade de tentar compensar os meses / anos de desem-
penho inferior; a desaceleragao da incorporagio de certos
ARVS insuficientemente embasados em pesquisas, com
vistas a equiparar seus indicadores de vulnerabilidade aos
do grupo dos EXCEPS; o estimulo a produgio nacional
de genéricos de grupos mais onerosos ou carentes, ainda
que fossem necessdrios beneficios fiscais e legislagoes espe-
cificas para tal; a construgdo de inddstrias farmacéuticas
publicas, talvez uma em cada uma das regides adminis-
trativas brasileiras, cuja produ¢ao de medicamentos fosse
direcionada para as vulnerabilidades regionais e a revisao
cuidadosa da politica de licenciamentos compulsérios
para casos especificos (remédios extremamente relevantes
e invidveis economicamente).

Portanto, parece questiondvel a equidade e a aten¢do
as diferentes vulnerabilidades por trds dos critérios de in-
corporagao, ja que nio h4 transparéncia em sua aplicagao;
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nem uma correlata prestagao de contas a sociedade con-
firmando (a0 menos) o custo-eficiéncia das medicagoes
disponiveis e de qualquer intengio de nova incorporagio
frente aos ja disponiveis efetivamente. Essa satisfagao nao
deveria ser isolada para uma doenga, mas sempre com-
parando e justificando prioridades entre vdrias doencas
que debilitariam a comunidade ou mais impactariam as
vulnerabilidades de satide vigentes, com a respectiva ino-
vagao tecnoldgica.

Logo, nao houve incorporagdes democriticas nem
equinimes, em que a populagdo pudesse ter meios préti-
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cos de criticar uma suposta fila racional de drogas a serem
incorporadas, questionando critérios ou pontuacdes que
essas novas medicagoes teriam e agregariam (baseado em
pesquisas cientificas, indicadores de sadde ou de quali-
dade de vida) para se posicionar nessa fila. Consequen-
temente, os histdricos e as estimativas futuras dos gastos
federais, estaduais e das prefeituras para cada droga e do-
enca-alvo deverdo estar acessiveis para qualquer cidadao
auditar, com o fim de que corroborem com a aplicagao da

justica na incorporagao medicamentosa.
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