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RESUMO

Os medicamentos tém importante papel na atengdo a salde. No entanto, 0s custos
crescentes das alternativas terapéuticas incorporadas nos sistemas de salde exigem
estratégias para garantir o acesso e a integralidade dos tratamentos. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) é uma estratégia que objetiva
viabilizar o acesso aos medicamentos, para algumas doengas, garantindo a integralidade
dos tratamentos. Dentre as doencas que estdo elencadas no CEAF estad a Doenca de
Alzheimer (DA), que tem como farmaco, considerado de primeira escolha e do
componente especializado, o inibidor da colinesterase Rivastigmina e que ha 3 anos néo
esta sendo fornecido pelo governo federal. Este trabalho apresenta como objetivo realizar
uma revisdo que busca compreender como se da o acesso ao medicamento Rivastigmina
para o tratamento da Doenga de Alzheimer, no Sistema Unico de Satde (SUS). E um
estudo de revisdo de literatura, onde foram utilizados sites de busca como SciELO,
Biblioteca Virtual em Saude (BVS), MEDLINE. Foram acessados também os sites da
Secretaria Estadual de Saude da Bahia (SESAB) e Ministério da Saude, através das
palavras-chave: Rivastigmina, Doenga de Alzheimer, Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica e Judicializagdo da Saude. Conclui-se que acesso ao
medicamento Rivastigmina para tratamento da doenca de Alzheimer pelo SUS envolve
procedimentos administrativos complexos e custosos. Dentre as barreiras de acesso
identificadas nesta revisdo, destaca-se a dificuldade de seguimento aos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) pelos prescritores, a demora e a burocracia do
tramite administrativo e a grande prevaléncia de processos ndo deferidos, o que dificulta
0 acesso ao tratamento do Alzheimer. Reforcando, também, que o acesso a produtos
médicos e tecnologias, tais como 0s medicamentos do componente especializado, é parte
do direito a saude reconhecido pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS).

Palavras chave: Rivastigmina; Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica;
Doenca de Alzheimer; Judicializacdo da Salde.



ABSTRACT

Medicines play an important role in health care. However, the increasing costs of
alternative therapies incorporated into health systems require strategies to ensure access
and completeness of treatment. The Specialized Pharmaceutical Assistance Component
(CEAF) is a strategy that aims to provide access to medicines for some diseases, ensuring
the completeness of treatment. Among the diseases listed in the CEAF is Alzheimer's
disease (AD), which has the cholinesterase inhibitor Rivastigmine as the drug of first
choice and of the specialized component. The objective of this study is to conduct a
review in order to understand the access to Rivastigmine for the treatment of Alzheimer's
disease in the Unified Health System (SUS). This is a literature review study, where
search sites such as SciELO, Biblioteca Virtual em Saude (BVS), MEDLINE were used.
The sites of the Bahia State Secretary of Health (SESAB) and Ministry of Health were
also accessed using the keywords Rivastigmine, Alzheimer's Disease, Specialized
Pharmaceutical Assistance Component and Judicialization of Health. It is concluded that
access to the drug Rivastigmine for the treatment of Alzheimer's disease by SUS involves
complex and costly administrative procedures. Among the barriers to access identified in
this review, the difficulty in following the Clinical Protocols and Therapeutic Guidelines
(PCDT) by prescribers, the delay and bureaucracy of the administrative process, and the
high prevalence of cases not granted, which hinders access to treatment for Alzheimer's
disease, stand out. Reinforcing, also, that access to medical products and technologies,
such as the medicines of the specialized component, is part of the right to health
recognized by the World Health Organization (WHO).

Key Words: Rivastigmine; Specialized Pharmaceutical Care Component; Alzheimer's
Disease; Judicialization of Health.
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1. INTRODUCAO

A salde é garantida como um direito social pela Carta Magna de 1988 e, visando atender a este
direito e atender os problemas de satide da populagéo, criou-se o Sistema Unico de Saude (SUS). Este
tem, em seu campo de atuacao, desde o simples atendimento para avaliacdo da pressao arterial, por meio
da Atencdo Primaria, até o transplante de 6rgaos, garantindo acesso integral, universal e gratuito para
toda a populacdo do pais, além de executar a assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica
(BRASIL, 2020).

O SUS é definido pelo artigo 198 da Constituicdo Federal da seguinte maneira:

As acdes e servicos publicos de satde integram uma rede regionalizada
e hierarquizada, e constituem um sistema Unico, organizado de acordo
com as seguintes diretrizes: |. Descentralizacdo, com direcdo Gnica em
cada esfera de governo; Il. Atendimento integral, com prioridade para
as atividades preventivas, sem prejuizo dos servicos assistenciais; I11.
Participacdo da comunidade Paragrafo Gnico - o sistema Unico de saide
sera financiado, com recursos do orcamento da seguridade social, da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, além de
outras fontes (BRASIL, 1988).

A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) foi aprovada por meio da Resolucéo
CNS n° 338, de 6 de maio de 2004 (BRASIL, 2004), em um conceito de maior amplitude, na perspectiva
de integralidade das a¢cdes, como uma politica norteadora para formulacdo de politicas setoriais, tais
como: politicas de medicamentos, ciéncia e tecnologia, desenvolvimento industrial, formacdo de
recursos humanos, entre outras, garantindo a intersetorialidade inerente ao SUS, envolvendo tanto o

setor publico como o privado de atencéo a saude (BRASIL, 2006).

A PNAF situa a Assisténcia Farmacéutica (AF) como parte da Politica Nacional de Saude, cujas
atividades apoiam as acBes de atencdo a salde, integrando todos os niveis de complexidade.
Considerando que a estruturacdo da AF no SUS envolve relevante parcela dos gastos totais em saude,
ha a necessidade de inovacéo frequente nas estratégias de gestdo e modelo de organizacéo, o que € uma
tarefa desafiadora aos gestores do SUS, uma vez que a AF € componente fundamental da assisténcia a
salide e a garantia de acesso a medicamentos é, em muitos casos, essencial para o processo de atencédo
integral a satde (BRASIL, 2004; COSEMS, 2013; MACHLINE, 2008).

Os medicamentos tém importante papel na atencdo a satde. No entanto, os custos crescentes das
alternativas terapéuticas incorporadas nos sistemas de salide exigem estratégias para garantir 0 acesso e
a integralidade dos tratamentos. Este aspecto tem preocupado pesquisadores e gestores dos sistemas de
salde, inclusive nos paises desenvolvidos (ROVER et al., 2021). Para garantir 0 acesso e o Uso Racional
dos Medicamentos (URM), o Brasil tem implementado diferentes politicas publicas desde 1998
(BRASIL, 1998).

O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) é uma estratégia que objetiva
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viabilizar o acesso aos medicamentos para a garantia da integralidade dos tratamentos, a partir de linhas
de cuidado expressas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), publicados pelo
Ministério da Sadde (MS) (BRASIL, 2009). E uma estratégia relevante, 8 medida que é a Gnica via de
acesso a alguns medicamentos, especialmente os que fazem parte do componente especializado
(BRASIL, 2004). O financiamento dos medicamentos do CEAF é tripartite, entretanto aqueles indicados
para doencas de maior complexidade, de elevado impacto financeiro e que se incluem em agdes do
Complexo Industrial da Saude, sdo adquiridos de forma centralizada pelo MS, ou financiados por este,

por meio da transferéncia de recursos aos estados (ROVER et al., 2021).

Dentre as doencas que estdo elencadas no CEAF, estd a Doenca de Alzheimer (DA). As sindromes
demenciais constituem atualmente um grande problema de saude publica. A prevaléncia da deméncia
aumenta com o envelhecimento e varia de 1,5%, entre 60 e 64 anos, a cerca de 40% na faixa etaria dos
noventa anos (ALMEIDA-BRASIL et al., 2016). Caracterizada pelo neuropatologista aleméo Alois
Alzheimer em 1907, a DA é uma afeccao neurodegenerativa progressiva e irreversivel de aparecimento

insidioso, que acarreta perda da memoria e diversos disturbios cognitivos (SMITH, 1999).

Os medicamentos para tratamento da Doenca de Alzheimer fornecidos gratuitamente pelo SUS
sdo: rivastigmina (capsula de 1,5 mg, 3 mg, 4,5 mg e 6 mg; e frasco de 120mL — 2 mg/mL), rivastigmina
adesivo transdérmico (5cm e 10cm), donepezila (comprimido de 5 mg e 10 mg) e galantamina
(comprimido de 8 mg, 16 mg e 24 mg (ABRAz, 2019). Sendo que, entre esses farmacos, 0 que esta
sendo de maior preferéncia € a rivastigmina transdérmica, pois apresenta menor efeito adverso
gastrointestinal (BRASIL, 2016). E importante a compreensio de como se d4 0 acesso ao
medicamento Rivastigmina, pelos pacientes com a Doenca de Alzheimer, no Sistema Unico de
Saude (SUS).
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2. JUSTIFICATIVA

A aquisicdo de medicamentos representa uma parcela importante dos gastos totais em salde e a
disponibilidade de medicamentos do componente especializado detém grande impacto social e
relevancia terapéutica, além de exigirem servigos especializados para sua efetivacdo. Os medicamentos
sdo considerados como a principal ferramenta terapéutica para manutengdo ou recuperacdo das
condicdes de salde da populacdo, tendo o farmacéutico como o principal profissional habilitado para
sua gestdo, promovendo o uso racional (VIEIRA, 2007).

A gestdo do CEAF apresenta desafios importantes no atendimento tempestivo das necessidades
dos usuarios, na relagdo com os demais servicos de satde, além de questdes de infraestrutura e processos
de servicos. Para responder a estes desafios, a investigacdo de politicas e servi¢os de satude cumpre um
papel fundamental ao possibilitar a identificacdo de problemas relevantes, e a provisdo de informacéo
confidvel, constituindo uma importante ferramenta para guiar a gestdo na melhoria da qualidade dos
servicos (FATEL et al., 2021).

Em 2015, o CEAF contou com um orcamento do MS de R$ 5,5 bilhGes, sem considerar a
participacdo financeira dos Estados e dos Municipios. Cabe salientar que o MS financia os
medicamentos por meio da aquisi¢cdo centralizada ou pela transferéncia de recursos aos Estados. A
aquisicao centralizada, por sua vez, visa otimizar os recursos financeiros disponiveis com a reducdo do

preco, a partir do poder de compra da Unido (FATEL et al., 2021).

Apesar do grande destaque aos aspectos financeiros, diferentes desafios compdem um contexto
complexo a ser administrado pelos gestores do SUS e pela gestdo da assisténcia farmacéutica, visando
0 acesso integral e universal aos medicamentos. Um destes desafios € a descentralizacdo das aces, a
partir da qual os Estados e Municipios passaram a assumir a responsabilidade direta pela atencdo a

salde, incluindo as acdes relacionadas a AF (ROVER et al., 2017).

Uma eficiente administracdo e gestdo possibilita facilita que pessoas, que convivam
com a DA, consigam, através do SUS, adquirir medicamentos, como a Rivastigmina. Os
beneficios esperados pelos pacientes que utilizam esse farmaco sdo a reducdo na velocidade
de progressdo da doenca e melhora da memoria e da atencdo. Os efeitos adversos mais
comuns sdo os gastrintestinais, devendo ser usada com precaucdo em pacientes com Ulcera
péptica, além de histdria de convulsdo, alteracdes de conducdo cardiaca e asma (ROVER et
al., 2017).

Considerando as limitagbes do uso da Rivastigmina quanto a sua tolerancia,
particularmente relacionada ao trato digestorio, em que nausea e vomitos sdo muitas vezes

limitantes, foi desenvolvido o sistema de aplicacdo transdérmicos por meio de patch (uma



forma farmacéutica adesiva, desenvolvida para permitir a passagem de um ou mais ativos
pela superficie da pele e atingir a circulagdo sanguinea), que em alguns estudos demonstrou
menor efeito adverso gastrointestinal. Além disso, essa forma farmacéutica permite que o
paciente adira ao tratamento com mais facilidade, ja que a DA compromete muito a execucdo

de tarefas diarias, devido aos disturbios cognitivos causados (BRASIL, 2016).

Porém, segundo a Secretaria de Saude da Bahia (SESAB), em 2022 completam-se 3
anos gque ndo sdo fornecidos os farmacos pelo governo federal, que é o responsavel pela
aquisicdo dos medicamentos elencados no CEAF, incluindo o medicamento Rivastigmina
utilizada para o tratamento da DA. Doze mil pacientes atendidos pelo SUS estdo sendo

afetados devido a irregularidade na entrega (SESAB, 2022).

Desta forma, esse trabalho visa compreender como é o financiamento do CEAF e quais
sdo os desafios enfrentados no acesso ao medicamento Rivastigmina, que faz parte do

componente especializado, pela populagéo.

17
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3. OBJETIVO

3.1 GERAL

Compreender como é o acesso ao medicamento Rivastigmina, pelos pacientes com a Doenga de
Alzheimer, no Sistema Unico de Satde (SUS).

3.2 ESPECIFICOS
e Discorrer sobre a doenca de Alzheimer;

e Descrever 0 papel da Unido, dos Estados e Municipios no fornecimento de medicamentos do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF);

e Demonstrar a importancia do Poder Judiciario na garantia do aceso aos medicamentos no
SUS.
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4. REFERENCIAL TEORICO

4.1 GESTAO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

A AF representa hoje um dos setores de maior impacto financeiro no ambito das
Secretarias Estaduais de Salde (SES) e a tendéncia de demanda por medicamentos é
crescente. A auséncia de um gerenciamento efetivo pode acarretar grandes desperdicios,
sendo considerado recurso crucial (MSH, 1997). O ato de gerenciar abrange acdes de

planejamento, de execugdo, de acompanhamento e de avaliagdo dos resultados.

No Brasil, 0 acesso aos medicamentos do componente especializado é inerente a
um conjunto de atuacdes e associacOes que envolvem as trés esferas de governo que
fazem parte da AF. Esses trés segmentos sdo 0 Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF), Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF) e
0 Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). Este ultimo é o que

contempla os medicamentos de custos mais elevados disponibilizados pelo SUS. O

quadro 1 a seguir descreve as caracteristicas de cada um (BRASIL, 2021):
Componente Objetivo Financiamento Aquisicao Dispensacdo
Disponibilizar medicamentos Farmacias de
- Na sua -
para as doencgas e agravos mais =0 unidades de
p % Recursos maioria, ;
Basico prevalentes na populac¢do (como - 9 saude
: A B > tripartite pelos S
diabetes e hipertensdao arterial iyon: municipais e
R municipios 3
sistémica). estaduais
Disponibilizar medicamentos
para tratamento de doencgas
endémicas no pais (tuberculose, Farmacias de
h p 3
- ansgmase, doenca de Chagas, Ministério da | Centralizada um.dades de
Estratégico esquistossomose, entre outras), saude

além das DST/Aids; e
medicamentos e insumos para o
Combate ao Tabagismo e para a
Alimentacao e Nutri¢ao.

Saude - MS

pelo MS

municipais e
estaduais

Garantir os medicamentos para

Ministério da

Farmacias de

S s Unido, estados | Saude, unidades de
d doencas cronicas, cujos custos de RS 3
Especializado & : e Distrito | estados e | saide
tratamento s3ao os mais elevados, PR 3
: : Federal Distrito especialmente
inclusive doencas raras -
Federal estaduais

Quadro 1: Os trés componentes do Bloco de Financiamento da Assisténcia Farmacéutica.

Fonte: Conselho de Monitoramento e Avaliacdo de Politicas Publicas, 2021.

O profissional farmacéutico esta inserido no processo de acompanhamento e

cuidado ao paciente, envolvendo desde a pesquisa, desenvolvimento e producdo de
medicamentos, sele¢do, programacao, aquisi¢do, distribuicdo e garantia de qualidade até

0 acompanhamento e a avaliagdo dos resultados, tendo sempre como objetivo principal a
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melhoria da qualidade de vida da populaco. E também quem gera economia aos cofres
publicos, através do gerenciamento do ciclo da AF, humaniza o atendimento e, interfere,
de forma positiva, na gestdo da logistica dos medicamentos e dos servigos da salde,
salientando que a sua presenca deve ser assegurada em todas as atividades que envolvam

medicamentos ou em ag¢des que visem otimizar a farmacoterapia (SES/SE,2019).

A gestdo farmacéutica é essencial para garantir uma AF de qualidade, por meio de
estratégias que usam ferramentas importantes, como a negociacdo e a motivacdo, para
“administrar/gerenciar” os diversos interesses dos membros de uma organizagdo, €
visando o desenvolvimento de acdes eficientes e 0 acesso da populagdo aos servicos e
produtos de qualidade (BRASIL, 2011).

42 COMPONENTE  ESPECIALIZADO DA  ASSISTENCIA
FARMACEUTICA (CEAF)

O CEAF foi concebido em 2009 como uma estratégia da PNAF com vistas a
garantir o acesso, com sustentabilidade, de medicamentos para tratamento de um conjunto
de agravos e doenca, com o principal objetivo de permitir que 0 medicamento chegue a
populacdo em geral, de modo a lhe possibilitar cuidar da sua sadde e melhorar sua
qualidade de vida (BRITO et al.,2020). Porem o0 CEAF nem sempre teve esse nome. O
seu precursor foi 0 Programa de Medicamentos de Dispensacdo em Carater Excepcional,
que colocava a disposicdo medicamentos ndo constantes da RENAME, porém
apresentava inumeras limitacdes, dificultando o cumprimento dos principios da
integralidade e universalidade do SUS (BRASIL, 2019).

A dispensacdo desses medicamentos foi introduzida oficialmente no servico
publico de salde em 1982. Até entdo, parcelas significativas da populacdo com doencas
crbnicas ou raras, que necessitavam de medicamentos caros ou de uso continuo, nao
tinham acesso aos mesmos. No inicio, foram contemplados medicamentos para

transplantados, renais crénicos e 0 horménio de crescimento (BRASIL, 2019).

Porém, foi s6 em 2006, visando predeterminar um elenco com critérios e conceitos
definidos para medicamentos dessa natureza, que algumas iniciativas de sua ampliacao
foram realizadas, culminando em mudancas no marco regulatério com a publicacdo da
Portaria n°® 2.577, de 27 de outubro de 2006. Pela primeira vez, depois de quase 25 anos
da introducdo dos medicamentos de dispensacdo em carater excepcional ou de alto custo,

como se costumava denomina-los, definiram-se alguns contornos do programa com a
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aprovacdo do Componente de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional (CMDE)
(BRASIL, 2019). A figura 1 a seguir traz uma ilustragdo do histérico dos medicamentos

no Brasil, alinhado ao histérico do CEAF:

» B b =g B
o " u ..’ { aal
5 e 2004: Politica Sl
1982: ofertade [l 1988: Saode [l 1990: Lei Nacional de Componee
medicamentos como direito Organica Acsistingia Especializado
excepcionais. universal do SUS Farmacéutica ‘,’;:mmm:

Figura 1: Linha do tempo: Dos medicamentos excepcionais ao CEAF.
Fonte: BRASIL, 2019.

Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado do CEAF séo divididos em
trés grupos, com caracteristicas, responsabilidades de execucédo e formas de organizacao
distintas, para que cada ente federado seja o responsavel pelo financiamento exclusivo de
um grupo de medicamentos. O quadro 2 a seguir descreve as caracteristicas de cada um
(BRASIL, 2019):

GRUPO 1

Financiamento esta sob a responsabilidade exclusiva da Unido. Constituido por medicamentos
que representam elevado impacto financeiro para o0 Componente, por aqueles indicados para as
doencas com tratamento mais complexo, para os casos de refratariedade ou intolerancia a
primeira e/ou a segunda linha de tratamento.

GRUPO 1A

Medicamentos com aquisi¢do centralizada pelo Ministério da Saude e responsabilidade pelo
armazenamento, distribuicdo e dispensacdo das Secretarias de Salde dos estados e do Distrito
Federal.

GRUPO 1B

Medicamentos adquiridos pelos Estados com transferéncia de recursos financeiros pelo
Ministério da Saude a titulo de ressarcimento, na modalidade Fundo a Fundo, e
responsabilidade pelo armazenamento, distribuigdo e dispensacédo das Secretarias de Saude dos
estados e do Distrito Federal.

GRUPO 2

Constituido por medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Saude dos Estados e do
Distrito Federal pelo financiamento, aquisi¢do, programacdo, armazenamento, distribuicéo e
dispensacéo.

GRUPO 3

Constituido por medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Saude do Distrito
Federal e dos Municipios para aquisicdo, programacdo, armazenamento, distribuicdo e
dispensagdo e que estd estabelecida em ato normativo especifico que regulamenta o
Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica.

Quadro 2: Caracteristicas e formas de organizacdo dos grupos de medicamentos CEAF.
Fonte: BRASIL, 2021 (adaptado)
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Tais medicamentos séo definidos pela Portaria n°. 3.916/1998 da ANVISA como
“medicamentos utilizados em doengas raras, geralmente de custo elevado, cuja
dispensacdo atende a casos especificos”. Em razdo disso, a dispensagdo desses

medicamentos depende de processo mais rigoroso.

Independentemente do grupo, o fornecimento de medicamentos padronizados no
CEAF deve obedecer aos critérios de diagndstico, indicacdo de tratamento, incluséo e
exclusdo de pacientes, esquemas terapéuticos, monitoramento, acompanhamento e
demais pardmetros contidos nos PCDT, estabelecidos pelo Ministério da Salde, e de
abrangéncia nacional (BRASIL, 2021).

Atualmente, o elenco do CEAF é composto por 174 medicamentos em 335
apresentacdes farmacéuticas, indicados para o tratamento das diferentes fases evolutivas
das doencas contempladas. O Grupo 1 é composto por 115 farmacos em 214
apresentacdes farmacéuticas, sendo que destes, 84 farmacos em 147 apresentacfes sdo
adquiridos pelo MS (Grupo 1A). Ja o Grupo 2, cujos medicamentos devem ser adquiridos,
financiados e dispensados pelas Secretarias Estaduais de Saude (SES), é composto por 59
farmacos em 121 apresentacOes farmacéuticas. Esses medicamentos atendem 101
condicdes clinicas preconizadas em 93 Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(BRASIL, 2022).

A Atencdo Basica € caracterizada como o primeiro nivel de atendimento, como a
“porta de entrada” preferencial do SUS, apresentando lugar privilegiado na gestao do
cuidado das pessoas, com funcdo estratégica na rede de atencdo, ao possibilitar o seu
ordenamento e a efetivacdo da integralidade, um dos pilares do SUS. Deste modo, o
conhecimento dos profissionais da Atencdo Basica sobre o CEAF tem grande relevancia,
pois esse nivel de atengdo se constitui, na maioria das vezes, a “porta de entrada”, o

primeiro contato dos usuarios com o SUS (BRITO et al.,2020).
4.3 DOENCA DE ALZHEIMER

Das condicdes clinicas que fazem parte do CEAF, a doenca de Alzheimer (DA) € a
que tem um dos custos mais elevados em termo de medicamentos. A DA é um transtorno
neurodegenerativo progressivo e fatal que se manifesta por deterioracdo cognitiva e da
memoria, comprometimento progressivo das atividades de vida diaria e uma variedade

de sintomas neuropsiquiatricos e de alteracdes comportamentais (BRASIL, 2017).
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Do ponto de vista neuropatologico, observa-se no cérebro de individuos com DA
atrofia cortical difusa, a presenca de grande nimero de placas senis e novelos
neurofibilares, degeneragdes granulo-vacuolares e perda neuronal (SMITH, 1999). As
placas senis resultam do metabolismo anormal da proteina precursora do amil6ide (APP),
conduzindo a formacdo de agregados do peptideo b-amildide; os emaranhados
neurofibrilares formam-se a partir do colapso do citoesqueleto neuronal, decorrente da
hiperfosforilacdo da proteina tau. Estas alteracfes ocorrem, desde o inicio da doenca, em
estruturas do lobo temporal medial, incluindo o hipocampo e o giro para-hipocampal,
consideradas estruturas essenciais para 0s processos de meméria. Com a evolucdo da
doenca, 0 processo degenerativo se espalha para o neocértex de associagdo, atingindo

areas cerebrais responsaveis por outros processos cognitivos (FORLENZA,2005).

Transtornos da transmissdo da acetilcolina e acetiltransferases ocorrem
frequentemente nos individuos afetados (SMITH, 1999), cursando com reducdo da
fungdo colinérgica central, principalmente em areas limbicas e temporoparietais.
Observa-se degeneracdo das projecoes colinérgicas oriundas do prosencéfalo basal em
direcdo a formacdo hipocampal, bem como reducdo da atividade da enzima colina-
acetiltransferase, responsavel pela sintese de acetilcolina. Tal disfungdo acomete
predominantemente o nivel pré-sinaptico, com relativa preservacao da neurotransmissao
poOs-sindptica (partindo do hipocampo em direcdo as demais estruturas temporais,
limbicas e neocorticais). Esse é o racional da terapéutica com drogas que aumentam a
disponibilidade sinaptica de acetilcolina (FORLENZA, 2005).

O tratamento farmacologico pode ser definido em quatro niveis: (1) terapéutica
especifica, que tem como objetivo reverter processos patofisiolégicos que conduzem a
morte neuronal e a deméncia; (2) abordagem profilatica, que visa a retardar o inicio da
deméncia ou prevenir declinio cognitivo adicional, uma vez deflagrado processo; (3)
tratamento sintomatico, que visa restaurar, ainda que parcial ou provisoriamente, as
capacidades cognitivas, as habilidades funcionais e o comportamento dos pacientes
portadores de deméncia; e (4) terapéutica complementar, que busca o tratamento das
manifestacdes ndo-cognitivas da deméncia, tais como depressdo, psicose, agitacdo
psicomotora, agressividade e disturbio do sono. Os inibidores das colinesterases (I-ChE)
sdo as principais drogas hoje licenciadas para o tratamento especifico da DA. Seu uso
baseia-se no pressuposto déficit colinérgico que ocorre na doenca, e visa 0 aumento da

disponibilidade sinéptica de acetilcolina, através da inibicdo das suas principais enzimas
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cataliticas, a acetil e a butirilcolinesterase (FORLENZA, 2005).

O farmaco Rivastigmina, inibidor da acetilcolinesterase (AChE), enzima cuja agéo
é crucial na propagacéo do impulso nervoso, é um dos recomendados para o tratamento
da DA leve a moderada. O fundamento para o uso de farmacos colinérgicos recai no
aumento da secrecdo ou no prolongamento da meia-vida da acetilcolina na fenda sinaptica
em éareas relevantes do cérebro. A conclusdo geral das meta-analises e revisdes
sistematicas publicadas a partir de 2013 sobre a seguranca e eficacia de tratamento clinico
para deméncia devido a DA é a de que os inibidores da colinesterase podem melhorar os
sintomas primariamente nos campos cognitivos e na funcao global, sendo indicados em

casos de deméncia leve a moderada (BRASIL, 2017).

44  ACESSO AO MEDICAMENTO PARA A DOENCA DE ALZHEIMER

No SUS, o medicamento rivastigmina € disponibilizado gratuitamente aos
usuarios por meio do CEAF, e seu fornecimento esta sujeito ao cumprimento dos critérios
e normas estabelecidos pelo PCDT da DA. Para a aquisicdo, € necessaria a solicitagcdo
através de um processo. O tramite administrativo comega com o Laudo de Solicitacéo,
Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), preenchido pelo prescritor. O paciente
ou seu representante (familiar ou cuidador) devera anexar ao LME os resultados de
exames, prescricdo médica e demais documentos pertinentes, constituindo o processo de
solicitacdo (ALMEIDA-BRASIL et al., 2016).

No estado da Bahia esse tramite € feito no Centro de Infusdes e Medicamentos
Especializados da Bahia (CIMEB), que incluem documentos, exames para abertura do
processo e exames de monitoramento (BRASIL, 2019), o que vale ndo s para a
Rivastigmina, mas para os medicamentos de todos os grupos. As solicitacdes sao
divididas em documentos necessarios (quadro 3), exames para abertura de processo

(quadro 4) e exames de monitoramento (quadro 5):

DOCUMENTOS NECESSARIOS

Copia do Cartdo Nacional de Satde (CNS) do paciente;

Copia de documento de identidade e CPF do paciente;

Copia do comprovante de residéncia;

Formulario para solicitagdo do medicamento, preenchido, assinado e carimbado pelo médico
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Laudo para Solicitacdo de Medicamentos do Componente Especializado (LME), adequadamente
preenchido (deve ser renovado SEMESTRALMENTE);

Prescricdo médica devidamente preenchida (deve ser renovada SEMESTRALMENTE junto com
o LME);

Termo de Esclarecimento e Responsabilidade-TER; assinado pelo médico e paciente.

Relatério médico com CID-10, informando os seguintes dados: 1. Auséncia de critério de
excluséo para uso do medicamento, conforme PCDT de Doencga de Alzheimer.

Quadro 3: Documentos necessarios Fonte: BRASIL, 2022 (adaptada)

EXAMES PARA ABERTURA DE PROCESSO

TC ou RM de encéfalo

Hemograma completo (anemia, sangramento por plaquetopenia)

Dosagem de sodio, potassio e calcio,

Glicose, creatinina, ureia

Sorologia para sifilis e HIV (em pacientes com menos de 60 anos)

Nivel sérico de vitamina B12 e acido folico.

AST/TGO

ALT/TGP

Mini Exame do Estado Mental (MEEM) e Escala clinica de avaliacdo de deméncia (CDR):

Quadro 4: Exames para abertura do processo. Fonte: BRASIL, 2022 (adaptada)

EXAMES DE MONITORAMENTO

MEEM e CDR.
Periodicidade: ao final de 3-4 meses do inicio do tratamento e apds a cada 6 meses

Quadro 5: Exames de monitoramento. Fonte: BRASIL, 2022 (adaptada)

Assim sendo, é correto afirmar que, dentro da esfera de atuacdo do CEAF, os
medicamentos ali listados serdo dispensados aos pacientes que se enquadrarem nos
critérios previstos pelos respectivos PCDT, o0s quais estabelecem os critérios de
diagnostico de doencas, o algoritmo de tratamento com os medicamentos e suas
respectivas doses adequadas, 0s mecanismos para 0 monitoramento clinico quanto a
efetividade do tratamento, a supervisdo de possiveis efeitos adversos e a criacdo de

mecanismos para a garantia da prescricdo segura e eficaz (BRASIL, 2010).
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5. MATERIAIS E METODOS

Projeto produzido a partir de uma revisdo de literatura, através da realizacdo de
uma abordagem qualitativa, objetivando compreender como se da 0 acesso ao
medicamento Rivastigmina, pelos pacientes com a Doenga de Alzheimer, no Sistema
Unico de Sautde (SUS.

Os termos utilizados na pesquisa foram: Rivastigmina, medicamentos do
componente especializado, gestdo farmacéutica, assisténcia farmacéutica e judicializagdo
da saude. Utilizou-se diferentes fontes de pesquisas como: artigos, protocolos clinicos,
sites do governo estadual e da Unido, Decretos, além de periddicos que traziam discussao

sobre a tematica.

Foi realizada uma pesquisa nas bases de dados: SciELO, Biblioteca Virtual em
Saude (BVS), MEDLINE. Foram acessados também, os sites da Secretaria Estadual de
Salde da Bahia (SESAB) e Ministério da Saude. O periodo temporal da pesquisa foi de
15 anos, com busca desde Jan/2007 a Jun/2022. Foram encontrados 35 artigos, sendo
selecionados 20, utilizado como critério de inclusdo aqueles que traziam a Rivastigmina
e 0 acesso ao componente especializado da assisténcia farmacéutica, gestao e assisténcia
farmacéutica e judicializacdo da saude e como critério de exclusdo aqueles que nédo
relacionavam medicamentos do componente especializado para o ente publico e nédo

traziam informacdes sobre a Rivastigmina.
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6. RESULTADOS E DISCUSSAO

Segundo a Associacdo Brasileira de Alzheimer (ABRAZ) estima-se que existam 1,2
milh&o de brasileiros convivem com a DA, a maior parte deles ainda sem diagndstico e,
no mundo, cerca de 35,6 milhGes de pessoas séo diagnosticadas. Sendo uma das variagoes
da deméncia, segundo o MS, a prevaléncia com pessoas com 65 anos ou mais é de 11,5%
(BRASIL, 2019). Dentre os mais de 170 medicamentos que compdem o CEAF, um dos
medicamentos que temos disponibilizados para o tratamento da patologia é a

Rivastigmina, nas seguintes formas farmacéuticas:

FORMAS FARMACEUTICAS DA RIVASTIGMINA DISPONILIZADAS PELO
CEAF PARA O TRATAMENTO DO ALZHEIMER

RIVASTIGMINA 1,5 MG (POR CAPSULA)
RIVASTIGMINA 2,0 MG/ML SOLUCAO ORAL (POR FRASCO DE 120 ML)
RIVASTIGMINA 3 MG (POR CAPSULA)
RIVASTIGMINA 4,5 MG (POR CAPSULA)
RIVASTIGMINA 6 MG (POR CAPSULA)
RIVASTIGMINA 9 MG ADESIVO TRANSDERMICO
RIVASTIGMINA 18 MG ADESIVO TRANSDERMICO

Quadro 6: Formas farmacéuticas disponibilizadas pelo CEAF para o tratamento da Doenca de Alzheimer
Fonte: BRASIL, 2021 (adaptada)

Ha algum tempo, a Rivastigmina por via transdérmica estd sendo a forma
farmacéutica de preferéncia dos cuidadores de pacientes com DA, pois além de ter uma
boa tolerabilidade da pele e menor efeito adverso, ha um impacto nas atividades da vida
diaria, devido a melhor aderéncia ao tratamento, jA& que a doenca é caracterizada
clinicamente por perda de memoria, déficit motor e discursivo, resultando em
comprometimento progressivo das atividades cotidianas e uma variedade de sintomas

neuropsiquiatricos e de disturbios comportamentais (BRASIL, 2016).

O Ministério da Saude estabelece como procedimento padrdo o preenchimento do
Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de Medicamento (LME) pelo prescritor,
constando obrigatoriamente a Classificacdo Internacional da Doenca (CID-10) e a
comprovacdo do diagndstico, historico clinico ou médico e receituario. O prescritor deve
observar os critérios de diagnostico, indicacdo, tratamento, inclusdo e exclusdo de
pacientes, esquemas terapéuticos, monitoramento, acompanhamento e demais

procedimentos descritos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, estabelecidos
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pelo Ministério da Saude. Cabe ao farmacéutico responsavel pela avaliagdo verificar o
preenchimento correto da LME (JUNIOR et al.,2022).

O valor unitério desse medicamento, nessa forma farmacéutica, custa em torno de
R$9.500 para os cofres publicos, através de meio licitatorio. No entanto, devido a
judicializacdo do farmaco, o valor pode sofrer alteracGes de 2 a 3 vezes a mais do que é
pago na licitacdo (SESAB, 2022).

Segundo a SESAB, doze mil pacientes atendidos pelo SUS na Bahia, no
fornecimento de medicamentos do componente especializado, estdo sendo afetados pela
indisponibilidade destes pela Unido. A irregularidade na entrega desses medicamentos
vem ocorrendo desde 2019, entre eles esta a Rivastigmina. A existéncia dessa dificuldade
de acesso a esses medicamentos aponta que o fendmeno da judicializagdo na saude pode
indicar falhas do SUS, visto que ha solicitagcdes de medicamentos constantes de suas
listas, apontando que a forma de organizacgéo e gestdo dos servi¢os ndo tem propiciado a
continuidade da atencdo, o que resulta em um cuidado fragmentado (SESAB, 2022;
BRITO et al.,2020).

N&o ha como negar a importancia do Poder Judiciario como guardido maior da
Constituicdo e dos direitos fundamentais (MANICA, 2011), e na salde ndo seria
diferente. H& uma ineficiéncia do Poder Publico em cumprir suas atribuicdes relativas ao
direito a saude. Diante disso, resta ao Poder Judiciario atuar na garantia desse direito. Tal
conformacdo do ordenamento juridico da saude faz com que a interferéncia do Poder
Judiciario — com o objetivo de efetivar o direito a saide em sua perspectiva prestacional

— possa ocorrer em trés hipoteses (MANICA, 2011):

a) no caso de inércia do Poder Legislativo em regulamentar determinada questéo
especifica ligada ao direito em referéncia (omissao legislativa);

b) no caso de descumprimento, pela Administracdo Publica, da legislacdo que
regulamenta o referido direito (omissdo administrativa); e

c) no caso em que a regulamentacéo do direito a satde (de)limite de modo nédo
constitucionalmente fundamentado o direito originario a saude (obscuridade,
contradicdo ou excesso, tanto em sede legislativa quanto em sede

administrativa).

Em todos os casos é imprescindivel a atuacdo do Poder Judiciario, sendo que, no

altimo deles, a interferéncia judicial devera ser realizada com ainda mais cautela do que
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no caso de simples omiss&o legislativa ou descumprimento de dever legal, a fim de decidir
pela inconstitucionalidade da lei (de)limitadora do direito fundamental a saude
(MANICA, 2011).

Além da judicializacdo, as maiores dificuldades em realizar todos os
procedimentos estdo relacionadas a falta de estrutura, o que acaba resultando em uma
fragmentac&o do servico prestado. Outro fator comum € a auséncia de exames clinicos ou
desatualizados, que resultam na maioria dos indeferimentos das solicitacbes de
medicamentos, falta de informacdo sobre documentos necessarios para realizar cadastro
ou inclusdo de uma nova droga (BRITO et al.,2020). A demora na atualizacdo dos
sistemas informatizados de salde interfere diretamente no acesso do profissional ao
cadastro do paciente e do medicamento. Outra questdo que pode ser pontuada e que
impacta de forma direta € a convergéncia dos servicos prestados pelo CEAF, visto que a
ajuda profissional e capacitada € muito baixa em relacdo aos pacientes ativos e que
necessitam desses medicamentos (JUNIOR et al.,2022).

Ha também barreiras de adesdo aos PCDT pelos prescritores, relatados na
literatura. Essas barreiras incluem falta de conhecimento ou familiaridade do médico com
0 protocolo, devido a baixa disseminacdo do mesmo, além de falta de tempo e néo
concordancia com as recomendacdes do protocolo, em razdo da falta de praticidade,
elevada burocracia ou falta de confianca em quem desenvolveu o documento (MANICA,
2011).

Para utilizar os medicamentos para Alzheimer, por meio da rede privada, seriam
necessarios por volta de 21 dias de salario (ou aposentadoria) de pessoas que recebem um
salario minimo mensal. Portanto, 0 ndo acesso gratuito para pacientes elegiveis a receber
o0 tratamento pelo SUS e que ndo tiveram a solicitacdo atendida por erros cometidos no
preenchimento do processo, ou pela falta de fornecimento do medicamento pelo governo
federal, pode levar ao comprometimento da renda familiar ou aumentar as chances de
abandono do tratamento, uma vez que os dias de salario necessarios para arcar com o
custo dos IChE na rede privada sdo préximos ao total de dias Uteis no més e, no Brasil,
30% da populacdo vivem com um ou menos salario minimo/més. Medicamentos
considerados como acessiveis para pagamento sdo aqueles que consomem um dia ou
menos do saléario do trabalhador, indicando que nenhum remédio para o tratamento de
Alzheimer seria acessivel. Além disso, as barreiras de acesso aos medicamentos podem

prejudicar a efetividade do tratamento devido a demora no inicio deste e concomitante
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progressdo da doenca — caso para o qual o uso de IChE € contraindicado (ALMEIDA-
BRASIL et al., 2021).

No que se trata do SUS, o direito e 0 acesso ao medicamento séo fundamentais
para 0 sucesso no tratamento de qualquer doenca, sejam raras, cronicas e até adquiridas.
O acesso ao medicamento do CEAF passa por criteriosas avaliagdes e a sua
disponibilidade se da através do farmacéutico presente. E um dever ético do farmacéutico
fornecer orientagdes necessarias ao usudario, objetivando a garantia, a seguranca e a
efetividade da terapéutica, observando sempre o uso racional do medicamento (JUNIOR
et al.,2022). E, também, de suma importancia que o profissional farmacéutico
supervisione e oriente 0 processo de compra de medicamentos. Deve-se estabelecer
critérios para suprir a demanda de medicamentos com qualidade, quantidade e menor
custo, de forma que ndo haja sobra, nem falta de medicamentos para a populacédo
necessitada.
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7. CONSIDERACOES FINAIS

O acesso ao medicamento Rivastigmina para tratamento da doenca de Alzheimer
pelo SUS envolve procedimentos administrativos complexos e custosos. Dentre as
barreiras de acesso identificadas nesta reviséo, destaca-se a dificuldade de seguimento ao
PCDT pelos prescritores, a demora e a burocracia do tramite administrativo e a grande
prevaléncia de processos ndo deferidos, o que dificulta o acesso ao tratamento de
Alzheimer, além de constituir uma grande carga para o financiamento do sistema publico
de saude e o gasto do salario de pacientes e suas familias.

Vale ressaltar a necessidade de se proporcionar a¢des de educacgao para prescritores,
no intuito de aumentar o acesso ao uso da Rivastigmina nas fases iniciais da doenca, ja
que a principal razéo de ndo deferimento é a falta de conhecimento do PCDT por parte
dos medicos. Fica evidente também que 0 acesso a produtos medicos e tecnologias, tais
como os medicamentos de alto custo, € parte do direito a saide reconhecido pela
Organizacdo Mundial da Saude (OMS), visto que 0 acesso gratuito para pacientes
elegiveis a receber o tratamento pelo SUS, que tiveram a solicitacdo atendida e tem o
medicamento disponibilizado pelo governo federal, evita 0 comprometimento da renda
familiar ou aumento das chances de abandono do tratamento e, sem ddvidas, aumenta a
chance de cura ou, no caso da DA, melhora no quadro e retardo do avanco natural da

doenca.
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