Revista Eletronica Gestdo & Salide ISSN: 1982-4785
Santiago EMD, Vieira SF, Nunes A

Artigos Originais

Osteoporose: estudo sobre o gasto com medicamentos sob a perspectiva do
paciente no Brasil. Trabalho de Conclusédo de Curso para obtencéo de titulo de
Especialista em Economia da Saude, 2017, Universidade Federal de Goias.

Osteoporosis: a study on the spending on drugs from the perspective of the patient in Brazil.
Completion of the Course to obtain the title of Specialist in Health Economics, 2017, Federal
University of Goias.

Osteoporosis: estudio sobre el gasto con medicamentos desde la perspectiva del paciente en Brasil.
Trabajo de Conclusion de Curso para obtencion de titulo de Especialista en Economia de la Salud,
2017, Universidad Federal de Goias.

Eliana Maria Dias Santiago!
Fabiola Sulpino Vieira?
André Nunes®

Resumo

A Osteoporose, doenga Ossea metabdlica
importante, € a principal causa de fraturas por
fragilidade esquelética e um dos principais
problemas mundiais de saude publica devido
as repercuss@es individuais, i.e. mortalidade,
morbidade, incapacidade funcional, e sociais,
pela reducdo da forca de trabalho, aumento do

risco de institucionalizacdo e énus econémico
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que provoca. No Brasil, mesmo com a
protecdo do Sistema Unico de Salde, a
populacdo ainda incorre em gastos elevados
com medicamentos. Assim, 0 objetivo deste
trabalho foi o de estimar o gasto com
tratamento da osteoporose sob a perspectiva
do paciente e discutir a relevancia de o
médico conhecer as condi¢bes financeiras
desse  paciente antes de  prescrever
medicamentos. Realizou-se estudo descritivo
e transversal sobre o0s precos maximos de
venda ao consumidor dos medicamentos
usados no tratamento da osteoporose oriundos
da Lista de Precos da Camara de Regulagéo
do Mercado de Medicamentos. Os resultados
da pesquisa informam que os gastos médios
anuais para a primeira linha de tratamento sdo
de R$ 2.523,38 a R$ 3.152,56, dependendo do
medicamento prescrito, e, na segunda linha de
tratamento, de R$ 6.687,67 e R$ 6.783,51. Os
tratamentos com  medicamentos  ndo
incorporados no SUS custam entre R$

15.384,40 e R$ 16.445,39. Concluiu-se que
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existem diferengas significativas nos precos
dos medicamentos e que a disponibilidade do
medicamento genérico ou similar reduz
sobremodo os gastos com medicamentos.
Palavras-chave: Osteoporose, Gastos em
Saude, Medicamentos, Assisténcia

Farmacéutica.

Abstract

Osteoporosis is an important metabolic bone
disease, the main cause of fractures due to
skeletal frailty and one of the world's major
public health problems due to also individual
repercussions, i.e., mortality, morbidity,
functional disability, as social ones - decrease
in the work force, economic burden - that it
causes. In Brazil, even with the protection of
the Unified Health System (SUS), the
population still bears high expenses with
medicines. So, the aim of this study was to
estimate the cost of osteoporosis treatment for
the patient and to discuss the relevance of the
physician knowledge about the patient
financial  conditions before  medication
prescription. A descriptive and cross-sectional
study was carried out on medicine consumer
sales maximum prices in the treatment of
osteoporosis based on the Price List of the
Regulation Chamber of the Medicines
Market. Results showed that average annual
expenses for the first treatment line vary
between R$ 2.523,38 and R$ 3.152,56,
depending on the medication prescribed. For

the second line of treatment, prices vary
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between R$ 6.687,67 and R$ 6.783,51.
Treatments using medicines not supplied by
SUS cost between R$ 15.384,40 and R$
16.445,39. It was concluded that there are
significant differences in drug prices, and that
the availability of generic or similar drugs
considerably reduces treatment costs.
Keywords: Osteoporosis, Health Expenses,
Medications, Pharmaceutical Care.

Resumen

La osteoporosis, enfermedad 6sea metabdlica
importante, es la principal causa de fracturas
por fragilidad esquelética y uno de los
principales problemas mundiales de salud
publica debido a las repercusiones
individuales, es decir, (mortalidad,
morbilidad, incapacidad funcional, y sociales,
por la reduccion de la fuerza de trabajo,
aumento del riesgo de institucionalizacion y
carga econémica) que provoca. En Brasil,
incluso con la proteccion del Sistema Unico
de Salud, la poblacién aun incurre en gastos
elevados con medicamentos. Asi, el objetivo
de este trabajo fue el de estimar el gasto con
tratamiento de la osteoporosis bajo la
perspectiva del paciente y discutir la
relevancia del médico conocer las condiciones
financieras de ese paciente antes de prescribir
medicamentos. Se realizd6 un estudio
descriptivo y transversal sobre los precios
méximos de venta al consumidor de los
medicamentos utilizados en el tratamiento de

la osteoporosis oriundos de la Lista de Precios
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de la Camara de Regulacion del Mercado de
Medicamentos. Los resultados de la
investigacion informan que los gastos medios
anuales para la primera linea de tratamiento
son de R $ 252338 a R $ 3.152,56,
dependiendo del medicamento prescrito, y, en
la segunda linea de tratamiento, de R $
6.687,67 y R $ 6.783,51. Los tratamientos con
medicamentos no incorporados en el SUS
cuestan entre R $ 15.384,40 y R $ 16.445,39.
Se concluyé que

existen diferencias

significativas en los precios de los
medicamentos y que la disponibilidad del
medicamento genérico o similar reduce sobre
todo los gastos de medicamentos.

Palabras clave: Osteoporosis, Gastos en
Salud, Medicamentos, Asistencia

Farmacéutica.

Introducao

A osteoporose é uma doenca 6ssea
metabolica importante e constitui a principal
causa de fraturas por fragilidade esquelética.
E considerada um dos principais problemas
mundiais de salde publica devido as
repercussoes individuais, sociais, aumento do
risco de institucionalizacdo e 6nus econdémico
que provoca®.

De acordo com a Sociedade Brasileira
de Endocrinologia e Metabolismo,
atualmente, dez milhGes de brasileiros sofrem
de osteoporose, e uma a cada quatro mulheres
com mais de 50 anos desenvolve a doenga no

pais. Ocorrem 2,4 milhGes de fraturas
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decorrentes da osteoporose e 200 mil pessoas
falecem ao ano em decorréncia de fraturas®.

O acesso a medicamentos € indicador
da qualidade e resolutividade do sistema de
salde, bem como fator importante para o
éxito do tratamento. A literatura indica que a
falta de acesso € causa frequente de retorno de
pacientes aos servi¢cos de salde, podendo
levar ao agravamento das enfermidades e ao
aumento dos gastos com a atencao secundaria
e terciaria®,

No Brasil, mesmo com a protecdo do
Sistema Unico de Saude (SUS), ainda néo foi
possivel proteger todas as familias dos gastos
privados com medicamentos “), a despeito
dos servicos e acdes universais a populacdo
brasileira e da implementacdo de Vvérias
politicas publicas de acesso a medicamentos
no pais, inclusive da existéncia do Programa
Farmacia Popular-Aqui Tem (PFPB-Aqui
Tem) desde 2006.

Os dados da Conta Satélite da Saude
revelam que as familias brasileiras financiam
cerca de 90% das despesas de consumo final
de medicamentos no pais e que tém
participagdo fundamental no financiamento da
assisténcia a saude. Dai a importancia do
gasto do paciente com o tratamento da
osteoporose, mensal e anual, sob a
perspectiva do paciente brasileiro®.

Hé escassez de estudos no Brasil sobre
0S gastos privados com o tratamento da
osteoporose, razdo pela qual é importante ndo

SO estimar os gastos dos pacientes brasileiros
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com o tratamento farmacoldgico dessa doenca
sob diversas alternativas terapéuticas como
discutir a relevancia de o médico conhecé-lo
para que possa definir a prescricdo mais
adequada, também,  considerando  as
condiges financeiras do paciente.
Objetivo

Assim, o objetivo deste estudo foi o de
estimar o gasto do paciente com o tratamento
mensal e anual da osteoporose no Brasil sob a
perspectiva do paciente, tendo como
parametro 0s precos dos medicamentos
adquiridos nas farmécias e drogarias que sao
regulados pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamento — CMED, bem
como discutir a relevancia da andlise desse
gasto entre médico e paciente no momento da
prescricdo pela Salde Suplementar ou pelo
Sistema Unico de Satde, quando for o caso de
medicamento ndo previsto no protocolo da
doenca.
Reviséo de Literatura

Para embasar a discussdo dos
resultados, realizou-se a busca de artigos
sobre avaliacdo econdmica de medicamentos
para o tratamento da osteoporose nas bases de
dados PubMed e BVS pelos titulos e resumos,
sem restricdo para a data de publicacdo dos
artigos, nos meses de maio e junho de 2017.
Os critérios de selecdo demandaram que o
estudo tivesse sido conduzido em populacéo
com osteoporose ou avaliado medicamentos
para tratamento da osteoporose. Foram

excluidos os estudos sobre tratamento de
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mulheres com osteopenia.
Os estudos revelam que os
bifosfonatos sdo o0s medicamentos mais
utilizados no tratamento da osteoporose poés-
menopausa e apresentam boa eficdcia no
aumento da densidade mineral Gssea e na
reducdo da incidéncia de fraturas(’® .
revisao

Em outra sistematica,

identificaram-se quatro avaliacOes
econdmicas com o medicamento raloxifeno.
A conclusdo de uma delas € a de que o
medicamento € custo-efetivo apenas em
pacientes sem fraturas a partir de 60 anos. Em
outros trabalhos, foi considerado custo-efetivo
apenas para pacientes com fraturas prévias a
partir dos 60 anos e em pacientes a partir dos
70 anos sem fraturas prévias ©.

No Brasil, os estudos revelam que o
componente privado tem papel relevante no
gasto total com saude, ou seja, as familias
brasileiras tém participacdo fundamental no
financiamento da assisténcia a saude, sendo o
gasto privado com saude no Brasil distribuido
basicamente em nas categorias seguro saude,
medicamentos e demais despesas®®Y.
Método

Realizou-se  estudo descritivo e
transversal sobre os pregos maximos de venda
ao consumidor dos medicamentos usados no
tratamento da osteoporose e registrados no
Brasil, bem como sobre o gasto do paciente
com medicamentos, mensal e anual. A analise
considerou especialmente os medicamentos

recomendados por meio do Protocolo Clinico
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e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose -
PCDT®.

Os dados secundarios séo oriundos da
Lista de Preco publicada pela Cémara de
Regulagdo do Mercado de Medicamentos
(CMED), disponivel no sitio eletrénico da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA). Essa lista estabelece o preco
méaximo de venda pelas farmécias e drogarias,
inclui os impostos incidentes por estado e
serve para informar precos-teto ao cidadéo.

Os critérios de inclusdo determinavam
que o medicamento deveria: 1) possuir
registro sanitario na ANVISA; 2) ter seu
preco de comercializacdo no Brasil aprovado
pela CMED:; e 3) ter sido comercializado em
2016. Os critérios de exclusao definiam que o
medicamento deveria: 1) ndo ter sido
produzido pelos Laboratérios Farmacéuticos
Oficiais do Brasil, tendo em vista que nédo é
comercializado pelas farmécias e drogarias; 2)
ndo ter apresentacdo hospitalar; 3) ndo ter
restricdo de uso hospitalar; e 4) ndo ter sido
comercializado em 2016, mesmo que tenha
preco divulgado pela CMED.

A variavel dependente e de interesse
central neste estudo é o gasto privado com o
tratamento da osteoporose, definido aqui
como o valor estimado de pagamento
monetario para a aquisi¢cdo de medicamentos
de uso continuo e ou de uso ocasional.

Neste trabalho, consideraram-se trés
conjuntos de variaveis, disponiveis: 1) Preco

Méaximo de Venda ao Consumidor (PMC) na
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aliquota 0% do ICMS; 2) doses diarias
preconizadas para os medicamentos do PCDT
e 3) doses recomendadas nas bulas dos
medicamentos ndo padronizados.

Para todos os medicamentos, utilizou-
se 0 PMC na aliquota 0% de ICMS, ou seja, 0
preco do medicamento sem a incidéncia do
ICMS, referente a0 més de maio de 2017,
considerando a opcdo pela perspectiva do
paciente, ainda que sem a incidéncia desse
imposto. Para obtencdo do preco por unidade
farmacéutica, o valor da embalagem foi
unidade

dividido pelo ndmero de

farmacolégica. O  valor unitario  foi
multiplicado pela quantidade de doses
recomendadas no PCDT e nas bulas dos
medicamentos para chegar ao gasto mensal
estimado para cada medicamento. O gasto
anual estimado foi encontrado multiplicando-
se o0 valor do tratamento mensal por doze.

Calcularam-se a média, desvio padréo,
menor e maior pre¢o dos medicamentos e dos
tratamentos com cada um dos produtos
selecionados. Considerando que um mesmo
principio-ativo pode ser produzido por varios
fabricantes em diferentes apresentagdes
farmacéuticas, calcularam-se as médias e 0s
desvios-padrdo dos gastos por principio-ativo.
O desvio padrdao da amostra foi calculado
utilizando o programa Excel 2010, que utiliza
a férmula DESVPAD, medida do grau de
dispersdo dos valores em relagdo ao valor
médio (a média).

Estimaram-se 0s gastos mensal e anual
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com cada medicamento
ANVISA, de

comercializacdo aprovado pela CMED e

registrado na

a partir seu preco de
separando-os por tipo de medicamento, ou
seja, de referéncia, similar e genérico. Como
de

medicamentos do PFP-Aqui Tem, estimou-se

o alendronato estd incluido no rol
também o gasto do paciente caso seja usada
esta via de acesso.

Resultados

Osteoporose: estudo sobre o gasto com medicamentos...

Na Tabela 1, constam as informac6es
econdmicas do tratamento farmacoldgico da
osteoporose, mensal e anual, com o0s
medicamentos recomendados pelo PCDT e
outros sugeridos na literatura nacional e
internacional. N&o foram incluidos os gastos
relacionados ao procedimento de aplicacéo,
i.e., a solucdo que deve ser misturada, gastos
com materiais, custo hospitalar e honoréarios

médicos e de enfermagem.

Tabela 1 Estimativa do gasto com medicamentos para tratamento da osteoporose, segundo as categorias de registro, referéncia, similar e genérico — Brasil - 2017.

TRATAMENTO
Mensal (R$) Anual (R$)
Medicamento %L;Z?;Ia[ﬁ::tgg Meédia do Menor Maior Dei"“’ Meédia do Menor Maior Des}’"’
Tratamento| Valor Valor Padréo do Tratamento Valor Valor Padréo do
Tratamento Tratamento
Medicamentos Padronizados
12 Linha de tratamento - Bifosfonatos
Alendronato referéncia 1 154,57 154,57 154,57 0,00 1.854,84 1.854,84 1.854,84 0,00
Alendronato genérico 9 77,27 39,99 115,86 34,32 927,19 479,88 1.390,32 411,88
Alendronato similar 16 81,62 21,37 116,22 29,34 739,49 256,44 1.394,64 352,14
Risedronato referéncia 1 141,45 139,56 145,23 3,27 1.697,40 1.697,40 1.742,76 39,28
Risedronato genérico 6 132,08 90,72 140,66 20,26 1.584,96 1.088,64 1.687,92 243,15
Risedronato similar 8 95,41 42,90 129,62 35,04 1.144,90 514,80 1.555,44 420,43
Pamidronato o similar 1 Dose trimestral 2.509,86 2.509,86 2.509,86 0,00
22 Linha de tratamento
Raloxifeno referéncia 1 217,69 217,68 217,70 0,02 2.612,30 2.612,16 2.612,44 0,20
Calcitonina solugéo nasal referéncia 1 209,36 209,36 209,36 0,00 2.512,32 2.512,32 2.512,32 0,00
Calcitonina injetavel referéncia 1 1.410,36 1.410,36 1.410,36 0,00 16.324,32 16.324,32 16.324,32 0,00
Estrégenos conjugados referéncia 1 0,79 0,79 0,79 0,00 9,43 9,43 9,43 0,00
Medicamentos N&o Padronizados
Teriparatida referéncia 1 8.373,27 8.373,27 8.373,27 0,00 100.479,24 100.479,24 100.479,24 0,00
Zoledrdnico referéncia 1 Dose anual 2.275,51 2.275,51 2.275,51 0,00
Zoledrdnico genérico 2 789,21 443,49 1.134,92 488,91 9.470,46 5.321,88 13.619,04 5.866,98
Zoledrodnico similar 1 443,49 443,49 443,49 0,00 5.321,88 5.321,88 5.321,88 0,00
Ranelato referéncia 1 167,12 154,26 173,56 11,13 2.005,41 1.851,17 2.082,73 133,58
Denosumabe 60 mg referéncia 1 Dose a cada 6 meses 1.565,09 1.565,09 1.565,09 0,00
Denosumabe 120 mg referéncia 1 1.565,09 1.565,09 1.565,09 0,00 18.781,08 18.781,08 18.781,08 0,00
Ibandronato referéncia 1 192,81 192,81 192,81 0,00 2.313,72 2.313,72 2.313,72 2.313,72
Ibandronato genérico 2 119,13 112,13 125,64 0,00 1.429,56 13,51,68 1.507,44 110,14
Ibandronato similar 4 158,79 158,79 158,79 0,00 1.905,51 1.351,68 2.319,36 403,24
Medicamentos utilizados em todos os esquemas terapéuticos
Calcio 500 mg + colecalciferol 400 Ul especifico 4 112,72 110,26 118,24 3,71 1.352,59 1.323,11 1.418,88 44,50
Célcio 600 mg + colecalciferol 400 Ul especifico 4 110,52 107,20 112,53 2,31 1.326,28 1.286,40 1.359,37 27,66
Célcio especifico 16 26,80 17,94 31,10 3,51 321,58 215,33 373,14 42,15
Célcio especifico 8 30,75 26,91 34,18 2,48 368,96 322,92 410,16 29,79
Fonte: Elaboragéo prépria com dados da Lista de Precos da CMED de 22 de maio de 2017 e com base nas doses recomendadas pelo PCDT Osteoporose e bulas dos
medicamentos
Além do medicamento prescrito para o calculos incluindo o valor  desses

da PCDT

recomenda a suplementacdo de caélcio e

tratamento osteoporose, O

vitamina D. Por isso, foram feitos novos
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medicamentos para encontrar o valor final do

tratamento mensal. Esses dados estdo

apresentados na Tabela 2.
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Tabela 2 Gasto estimado para tratamento mensal da osteoporose com a suplementacdo de calcio e vitamina D — Brasil - 2017.

Medicamento

Gasto com o
Medicamento

Menor Valor

Maior Valor

Com Suplementacéo
de célcio 500 mg +
colecalciferol 400 UI

Com Suplementacéo
de célcio 600 mg +
colecalciferol 400 UI

Gasto com o
Medicamento

Com Suplementacéo
de célcio 500 mg +
colecalciferol 400 Ul

Com Suplementacéo
de célcio 600 mg +
colecalciferol 400 U1

Alendronato genérico

Alendronato referéncia

Alendronato similar

Pamidronato similar (*)

Risedronato genérico

Risedronato referéncia

Risedronato similar

Média do PMC/Gasto do Tratamento
Menor PMC/Gasto do Tratamento
Maior PMC/Gasto do Tratamento
Desvio Padrdo do PMC/Gasto do Tratamento

Calcitonina injetavel referéncia

Calcitonina solucgéo nasal referéncia
Estrégenos conjugados referéncia

Raloxifeno referéncia

Média

Menor PMC/Gasto do Tratamento

Maior PMC/Gasto do Tratamento

Desvio Padrdo do PMC/Gasto do Tratamento

Denosumabe referéncia 120 mg
Denosumabe referéncia 60 mg (***)
Ibandronato genérico

Ibandronato referéncia

Ibandronato similar

Ranelato referéncia

Teriparatida referéncia

Zoledrbnico genérico

Zoledrbnico referéncia (**)
Zoledrdnico similar

Média

Menor PMC/Gasto do Tratamento
Maior PMC/Gasto do Tratamento
Desvio Padrdo do PMC/Gasto do Tratamento

39,99
154,57
21,37
90,72
139,56
42,90
89,24
21,37
154,57
58,81

1.410,36
209,36
0,79
217,68
459,55
0,79
1.410,36
641,77

1.565,09

8.373,27
443,49

443,49
1.571,41
112,13
8.373,27
3.043,34

Medicamentos Padronizados
12 Linha de tratamento

150,25 147,19
264,83 261,77
131,63 128,57
200,98 197,92
249,82 246,76
153,16 150,10
199,50 196,44
131,63 128,57
264,83 261,77
58,81 58,81
22 Linha de tratamento
1.520,62 1.517,56
319,62 316,56
111,05 107,99
327,94 324,88
569,81 566,75
111,05 107,99
1.520,62 1.517,56
641,77 641,77
Medicamentos N&o Padronizados
1.675,35 1.672,29
222,39 219,33
303,07 300,01
269,05 265,99
264,52 261,46
8.483,53 8.480,47
553,75 550,69
553,75 550,69
1.681,67 1.678,61
222,39 219,33
8.483,53 8.480,47
3.043,34 3.043,34

1.410,36
209,36
0,79
217,70
459,55
0,79
1.410,36
641,76

1.565,09

8.373,27
1.134,92

443,49
1.674,87
125,64
8.373,27
3.008,91

234,10
272,81
234,46

258,90
263,47
247,86
252,75
234,10
272,81
17,59

1.528,60
327,60
119,03
335,94
577,79
119,03

1.528,60
641,76

1.683,33
311,05

8.491,51
1.253,16

561,73
2.934,76
311,05
8.491,51
3.748,56

228,39
267,10
228,75

253,19
257,76
242,15
247,04
228,39
267,10
17,59

1.522,89
321,89
113,32
330,23
572,08
113,32

1.522,89
641,76

1.677,62
305,34

8.485,80
1.247,45

556,02
2.929,05
305,34
8.485,80
3.748,56

(*) Dose trimestral (**) Dose uma vez ao ano (***) Dose uma a cada seis meses

Fonte: Elaboracéo prépria com dados da Lista de Pregos da CMED de 22 de maio de 2017 e com base nas doses recomendadas pelo PCDT Osteoporose e bulas dos medicamentos.

Na Tabela 3, apresenta-se 0 gasto estimado anual incluindo o célcio e a vitamina D. Na

Tabela 4, o gasto estimado para tratamento da osteoporose com alendronato, caso 0 medicamento

seja adquirido por meio do PFPB-Aqui Tem.

Tabela 3 Gasto estimado para tratamento anual da osteoporose com a suplementagdo de calcio e vitamina D — Brasil - 2017.

Medicamentos

Menor Valor

Maior Valor

Gasto com o
Medicamento

Com Suplementacéao
de célcio 500 mg +
colecalciferol 400 Ul

Com Suplementacéao
de célcio 600 mg +
colecalciferol 400 Ul

Gasto com o
Medicamento

Com Suplementagao
de célcio 500 mg +
colecalciferol 400 Ul

Com Suplementagao
de célcio 600 mg +
colecalciferol 400 Ul

Alendronato referéncia

Alendronato hidratado genérico
Alendronato similar

Risedronato referéncia

Risedronato genérico

Risedronato similar

Pamidronato similar (*)

Média do PMC/Gasto do Tratamento
Menor PMC/Gasto do Tratamento
Maior PMC/Gasto do Tratamento
Desvio Padrédo do PMC/Gasto do Tratamento

Raloxifeno referéncia

Calcitonina solugdo nasal referéncia
Calcitonina injetavel referéncia

Estrégenos conjugados referéncia

Média do PMC/Gasto do Tratamento

Menor PMC/Gasto do Tratamento

Maior PMC/Gasto do Tratamento

Desvio Padrédo do PMC/Gasto do Tratamento

Teriparatida referéncia

Zoledrdnico referéncia (**)
Zoledronico genérico

Zoledroénico similar

Ranelatoo referéncia

Denosumabe referéncia 60 mg (***)
Denosumabe referéncia 120 mg
Ibandronato referéncia

Ibandronato genérico

Ibandronato de sédio similar

Média do PMC/Gasto do Tratamento
Menor PMC/Gasto do Tratamento
Maior PMC/Gasto do Tratamento
Desvio Padréo do PMC/Gasto do Tratamento

1.854,84
479,88
256,44

1.697,40

1.088,64
514,80

2.509,86

1.200,27
256,44

2.509,86
844,86

2.612,16
2.512,32
16.324,32
9,43
5.364,56
9,43
16.324,32
7.405,06

100.479,24
2.275,51
5.321,88
5.321,88
1.851,17
1.565,09

18.781,08
2.313,72
1.351,68
1.351,68

14.061,29
1.351,68

100.479,24

30.819,03

Medicamentos Padronizados
12 Linha de tratamento

3.177,95 3.141,24
1.802,99 1.766,28
1.579,55 1.542,84
3.020,51 2.983,80
2.411,75 2.375,04
1.837,91 1.801,20
3.832,97 3.796,26
2.523,38 2.486,67
1.579,55 1.542,84
3.832,97 3.796,26
844,86 844,86
22 Linha de tratamento
3.935,27 3.898,56
3.835,43 3.798,72
17.647,43 17.610,72
1.332,54 1.295,83
6.687,67 6.650,96
1.332,54 1.295,83
17.647,43 17.610,72
7.405,06 7.405,06
Medicamentos N&o Padronizados
101.802,35 101.765,64
3.598,62 3.561,91
6.644,99 6.608,28
6.644,99 6.608,28
3.174,28 3.137,57
2.888,20 2.851,49
20.104,19 20.067,48
3.636,83 3.600,12
2.674,79 2.638,08
2.674,79 2.638,08
15.384,40 15.347,69
2.674,79 2.638,08
101.802,35 101.765,64
30.819,03 30.819,03

1.854,84
1.390,32
1.394,64
1.742,76
1.687,92
1.555,44
2.509,86
1.733,68
1.390,32
2.509,86
383,82

2.612,44
2.512,32
16.324,32

7.405,03

100.479,24
2.275,51
13.619,04
5.321,88
2.082,73
1.565,09
18.781,08
2.313,72
1.507,44
2.319,36
15.026,51
1.507,44
100.479,24
30.604,32

3.273,72
2.809,20
2.813,52
3.161,64
3.106,80
2.974,32
3.928,74
3.152,56
2.809,20
3.928,74
383,82

4.031,32
3.931,20
17.743,20
1.428,31
6.783,51
1.428,31
17.743,20
7.405,03

101.898,12
3.694,39
15.037,92
6.740,76
3.501,61
2.983,97
20.199,96
3.732,60
2.926,32
3.738,24
16.445,39
2.926,32
101.898,12
30.604,32

4.633,09
4.168,57
4.172,89
4.521,01
4.466,17
4.333,69
5.288,11
4.511,93
4.168,57
5.288,11
383,82

5.390,69
5.290,57
19.102,57
2.787,68
8.142,88
2.787,68
19.102,57
7.405,03

103.257,49
5.053,76
16.397,29
8.100,13
4.860,98
4.343,34
21.559,33
5.091,97
4.285,69
5.097,61
17.804,76
4.285,69
103.257,49
30.604,32

(*) Dose trimestral (**) Dose uma vez ao ano (***) Dose uma a cada seis meses
Fonte: Elaborado pela autora com dados da Lista de Pregos da CMED de 22 de maio de 2017 e com base nas doses recomendadas pelo PCDT Osteoporose e bulas dos medicamentos.
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Tabela 4 Gasto estimado do tratamento mensal e anual do tratamento da osteoporose com o medicamento alendronato de sodio adquirido por meio do Programa Farmacia Popular — Aqui Tem — Brasil -

2017.

Gasto com Tratamento

Produto com PMC 0% Farmécia
Laboratério Apresentacéo Tipo de Produto Popular
Mensal (R$)| Anual (R$)
Biosintética Farmacéutica Ltda. Alendronato de sédio 70 Mg Com Ct Bl Al/Al X 4 Genérico 93,76 1.125,12
Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A  Alendronato de S6dio 70 Mg Com Ct Bl Al Plas Trans X 4 Genérico 93,76 1.125,12
EMS S/A Alendronato de S6dio 70 Mg Com Ct Bl Al Plas Leit X 4 Genérico 103,27 1.239,24
Germed Farmaceutica Ltda. Alendronato de S6dio 70 Mg Com Ct Bl Al Plas Leit X 4 Genérico 96,05 1.152,60
Laboratdrio Teuto Brasileiro S/A Alendronato de S6dio 70 Mg Com Ct Bl Al Pvc Trans X 4 Genérico 33,27 399,24
Legrand Pharma IndUstria Farmacéutica Ltda. Alendronato de S6dio 70 Mg Com Ct Bl Al Plas Opc X 4 Genérico 109,14 1.309,68
Nova Quimica Farmacéutica S/A Alendronato de S6dio 70 Mg Com Ct Bl Al Plas Opc X 10 Genérico 34,10 409,20
Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica Ltda. Alendronato de S6dio 70 Mg Com Rev Ct Bl AlI/Al X 4 Genérico 35,06 420,72
Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica Ltda. Alendronato de S6dio 70 Mg Com Rev Ct Bl AlI/Al X 8 Genérico 36,50 438,00
Média 70,55 846,55
Menor PMC/Gasto do Tratamento 33,27 399,24
Maior PMC/Gasto do Tratamento 109,14 1.309,68
Desvio Padrédo do PMC/Gasto do Tratamento 34,32 411,88
Merck Sharp & Dohme Farmaceutica Ltda. Fosamax 70 Mg Com Or Ct Bl Al / Al X 4 Novo (Referéncia) 147,85 1.774,20
Média 147,85 1.774,20
Menor PMC/Gasto do Tratamento 147,85 1.774,20
Maior PMC/Gasto do Tratamento 147,85 1.774,20
Desvio Padrdo do PMC/Gasto do Tratamento 0,00 0,00
Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Bonalen 70 Mg Com Rev Ct Bl Al Plas Amb X 4 Similar 36,26 435,12
Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A  Alendrus 70 Mg Com Ct Bl Al Plas Trans X 4 Similar 89,03 1.068,36
EMS S/A Alenddsseo 70 Mg Com Ct Bl Al Plas Opc X 4 Similar 36,26 435,12
EMS Sigma Pharma Ltda. Osteoform 70 Mg Com Ct Bl Al Pvdc Opc X 4 Similar 36,18 434,16
EMS Sigma Pharma Ltda. Osteoform 70 Mg Com Ct Bl Al Pvdc Opc X 8 Similar 36,19 434,22
Farmoquimica S/IA Alendil 70 Mg Com Ct Bl Al Plas Inc X 8 Similar 75,43 905,16
Farmoquimica S/A Alendil 70 Mg Com Ct Bl Al Plas Inc X 4 Similar 102,98 1.235,76
Industria Farmacéutica Melcon do Brasil S.A. Ostelox 70 Mg Com Ct Bl Al/AI X 4 Similar 33,12 397,44
Instituto Terapéutico Delta Ltda. Endrostan 70 Mg Com Ct Bl Al Plas Inc X 4 Similar 34,63 415,56
Laboratério Farmacéutico Elofar Ltda. Osteofar 70 Mg Com Ct Env Al E Poliet X 4 Similar 35,61 427,32
Laboratdrio Teuto Brasileiro S/A Ostrazil 70 Mg Com Ct Bl Al Pvc Trans X 4 Similar 33,27 399,24
Legrand Pharma IndUstria Farmacéutica Ltda. Bonagran 70 Mg Com Ct Bl Al Plas Opc X 4 Similar 53,28 639,36
Marjan Industria e Comércio Ltda. Ostenan 70 Mg Com Rev Ct Bl Al Plas Inc X 4 Similar 90,19 1.082,28
Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica Ltda. Boneprev 70 Mg Com Rev Ct Bl Al/Al X 4 Similar 14,65 175,80
UCI - Farma Industria Farmacéutica Ltda. Minusorb 70 Mg Com Ct Bl Al Plas Inc X 4 Similar 61,89 742,68
Média 51,26 615,17
Menor PMC/Gasto do Tratamento 14,65 175,80
Maior PMC/Gasto do Tratamento 102,98 1.235,76
Desvio Padrdo do PMC/Gasto do Tratamento 28,59 343,06

Fonte: Elaboracéo prépria com dados da Lista de Precos da CMED de 22 de maio de 2017 e com base nas doses recomendadas pelo PCDT Osteoporose e bulas dos medicamentos

O resumo do gasto estimado com alendronato de sédio € apresentado na Tabela 5.

Tabela 5 Comparagio do gasto estimado do tratamento da osteoporose com o medicamento alendronato de sodio — Brasil - 2017.

3 —

PMC ICMS 0% Valor UF Tratamento com PMC 0% Tratamento com PMC 0% Farmacia

P Popular
Alendronato Valor Farmécia
Embalagem (RS) | Valor UF (R$) Popular Mensal (R$) Anual (R$) Mensal (R$) Anual (R$)

Média do Preco/Tratamento 77,97 17,20 15,52 68,79 825,47 62,07 744,83
Menor Prego/Tratamento 21,37 5,34 3,66 21,37 256,44 14,65 175,80
Maior Preco/Tratamento 164,30 38,64 36,96 154,57 1.854,84 147,85 1.774,20
Desvio Padrédo do PMC/Tratamento 38,38 8,68 8,68 34,71 416,55 34,71 416,55

Fonte: Elaboragéo prépria com dados da Lista de Precos da CMED de 22 de maio de 2017 e com base nas doses recomendadas pelo PCDT Osteoporose e bulas dos
medicamentos e pela Lista de Referéncia da Portaria N° 111, de 28 de janeiro de 2016.

Observa-se, pelos dados da Tabela 3,
que na primeira linha de tratamento o
medicamento alendronato similar tem o
menor preco para 0 paciente, seguido pelo
medicamento risedronato similar e pelo
medicamento pamidronato similar, alternativa
com maior impacto sobre o gasto quando
comparado ao alendronato e ao risedronato.

Dependendo do medicamento
prescrito, o tratamento anual da osteoporose

na primeira linha de tratamento, com
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suplementacdo de calcio 500 mg +
colecalciferol 400 Ul, custa entre R$ 2.523,38
e R$ 3.152,56. Se a prescricdo for com
600 mg +
colecalciferol 400 Ul, o tratamento anual
custa entre R$ 2.486,67 e R$ 4.511,93. Ja
com o medicamento alendronato similar com
600 mg +

colecalciferol 400 Ul, o valor se torna 78,12%

suplementacdo de célcio

suplementacdo de célcio

mais caro para o paciente.

Na segunda linha de tratamento, com
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suplementacdo de célcio
400 Ul,

medicamento prescrito, custa entre R$
6.687,67 e R$ 6.783,51. Se a prescri¢ao for

com suplementacdo de calcio 600 mg +

500 mg +

colecalciferol dependendo do

colecalciferol 400 Ul, o tratamento anual
custa entre R$ 6.650,96 e R$ 8.142,88. Nessa
linha de tratamento, o medicamento com
menor custo sdo 0s estrogenos conjugados,
seguidos da calcitonina solucdo nasal.
Verifica-se, ainda, que a calcitonina injetavel
referéncia tem gasto muito superior para o
paciente, elevando o custo do tratamento
anual para R$ 17.647,43, se for prescrita a
suplementacdo de célcio 500 mg +
colecalciferol 400 Ul. O tratamento anual
com a calcitonina solucdo nasal referéncia
com a suplementacdo de célcio 500 mg +
colecalciferol 400 Ul custa R$ 3.835,43. Se 0
prescritor optar pela calcitonina injetavel
referéncia com a suplementacéo de calcio 500
mg + colecalciferol 400 Ul, o tratamento
custard 360,12% mais caro para o paciente. O
tratamento anual com o0 medicamento
raloxifeno com a suplementacéo de célcio 500
mg + colecalciferol 400 Ul referéncia custa
R$ 3.935,27, ou seja, 348,44%, mais barato
do que a calcitonina injetavel com a
suplementacdo de 500 mg + colecalciferol
400 Ul e 2,60% mais caro se comparado com
0 medicamento calcitonina solu¢do nasal com
a suplementacdo de 500 mg + colecalciferol
400 UL.

Dependendo do medicamento
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prescrito, 0 tratamento anual com
medicamentos ndo incorporados no SUS com
500 mg +
colecalciferol 400 Ul custa entre R$
1538440 e R$ 16.44539. Com

suplementacdo de calcio 600 mg +

suplementacdo de célcio

colecalciferol 400 Ul custa entre R$
15.347,69 e R$ 17.804,76. A teriparatida
medicamento nédo incorporado pelo SUS com
maior custo para 0 paciente quando
comparado com o0s das primeira e segunda
linhas de tratamento recomendados pelo
PCDT. O tratamento anual com a teriparatida
com a suplementacdo de célcio 500 mg +
colecalciferol 400 Ul custa em torno de R$
101.802,35.

O tratamento com o0 medicamento
denosumabe referéncia 120 mg € o que tem o
segundo maior custo para o paciente dentre o0s
ndo incorporados pelo SUS. Quando
associado a suplementacdo de célcio 500 mg
+ colecalciferol 400 Ul, o tratamento anual
foi estimado em torno R$ 20.104,19. Dentre
0s medicamentos ndo incorporados pelo SUS,
os ibandronato genérico e similar sdo os de
menor custo para 0 paciente. O tratamento
anual com a suplementacdo de célcio 500 mg
+ colecalciferol 400 Ul custa em torno de R$
2.674,79.

Discussdo

Para regulamentacdo do direito a
medicamentos para osteoporose, 0 Ministério
da Saude aprovou o PCDT, que contém

diretrizes terapéuticas para tratamento da
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doenca; apresenta o conceito geral da
osteoporose; e os critérios de diagndstico, de
incluséio e de exclusdo, tratamento e
mecanismos de regulacdo, controle e
avaliacdo. Trata-se de documento de carater
nacional que deve ser utilizado pelas
Secretarias de Salde dos Estados, Distrito
Federal e Municipios®.

Os medicamentos de primeira linha
disponiveis no SUS para tratamento da
osteoporose sdo o alendronato de sodio,
risedronato de sédio, pamidronato dissodico,
carbonato de célcio e vitamina D. Na segunda
linha, tem-se o cloridrato de raloxifeno;
calcitonina sintética de salmdo, estrdgenos
conjugados, carbonato de calcio e vitamina D.
A suplementacdo de célcio e vitamina D ao
tratamento padrdo para formacdo e
manutencdo da massa Ossea € recomendada
tanto na literatura nacional e internacional
como no PCDT @, embora aumente o gasto
com o tratamento.

Os medicamentos alendronato,
calcitriol e carbonato de célcio sdo
disponibilizados pelo Componente Basico da
Assisténcia  Farmacéutica. Os  demais
medicamentos sdo ofertados por meio do
Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica para pacientes que atendam aos
critérios de inclusdo estabelecidos no PCDT.

Os medicamentos disponibilizados no
SUS tém por finalidade atender as mulheres
na pos-menopausa e homens com idade igual

ou superior a 50 anos que apresentarem pelo
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menos uma das condicdes: a) fratura de baixo
impacto de fémur, quadril ou vértebra, de
natureza clinica ou morfométrica comprovada
radiologicamente; b) exame densitométrico
com escore T igual ou inferior a - 2,5 no
fémur proximal ou coluna; c¢) baixa massa
0ssea, de escore T entre -1,5 e -2,5 no fémur
proximal ou coluna em paciente com idade
igual ou superior a 70 anos; e d) paciente com
dois ou mais quedas nos Gltimos seis meses™.
No PCDT, recomenda-se que o0
tratamento farmacoldgico da osteoporose seja
iniciado com os medicamentos alendronato de
sodio, risedronato de sodio e pamidronato
dissodico, considerados de primeira linha. Os
medicamentos de primeira linha sdo aqueles
de seguranca comprovada, aprovados e
indicados como a primeira opcdo de
tratamento para a doenca em pacientes que
nunca receberam algum tipo de tratamento®.
Para os pacientes com disturbios da
degluticdo, com intolerancia ou falha
terapéutica para os tratamentos de primeira
linha (bifosfonatos), no PCDT recomenda 0s
medicamentos raloxifeno, estrdgenos
conjugados e a calcitonina, considerados
medicamentos de segunda linha para o
tratamento da osteoporose. Os medicamentos
de segunda linha sdo aqueles indicados para
utilizacdo exclusivamente em pacientes ja
tratados com pelo menos uma ou mais terapia
de primeira linha, mas que tiveram falha
terapéutica e por isso que precisam migrar

para uma opgao de segunda linha®.

256



Revista Eletronica Gestdo & Salide ISSN: 1982-4785
Santiago EMD, Vieira SF, Nunes A

Na literatura nacional e internacional,
recomenda-se, ainda, para o tratamento da
osteoporose, a teriparatida, acido zoledrénico,
ranelato de estroncio, denosumabe e
ibandronato de sodio, ndo incorporados pelo
SUS(21314) " Esses medicamentos ndo estio
incluidos no PCDT por ndo haver
comprovacdo de superioridade clinica deles
em relacdo as alternativas terapéuticas
recomendadas para as primeira e segunda
linhas de tratamento®™.

Como pdde se verificar neste trabalho,
0S gastos para tratamento da osteoporose
podem ser bastante elevados em relacdo a
renda média da populacdo brasileira, embora
seus precos estejam subestimados , dado que
ndo se adicionou o ICMS de cada estado.
Contudo, € preciso considerar que, na pratica,
0 gasto com o tratamento da doenca pode
ficar abaixo dos valores regulados, tendo em
vista que, no dia a dia, as farméacias e
drogarias podem praticar precos inferiores ao
preco aprovado pela CMED em razdo de
diversas politicas de descontos. Esses
descontos variam muito de produto para
produto, dependem da quantidade comprada
pelas  farmacias dos fabricantes ou
distribuidores, que reduzem o prego com o
aumento da quantidade comprada, pois
quanto maior a compra, menor 0 preco e da
concorréncia do segmento. Ha algumas redes
de farmécias e drogarias anunciando
abatimentos de até 60% nos produtos de

marca e, entre os genéricos, o percentual
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alcanca até 80%, principalmente entre
produtos com muita competi¢cdo no mercado.

Além dos descontos praticados pelas
farméacias e  drogarias, a industria
farmacéutica também oferece aos pacientes
programas de descontos, como o ‘Cuidados
pela Vida’ da Ache, ‘Programa Vale Mais
Saude’ da Novartis, ‘HealthCare’ da Bayer,
‘Conexdo saude’ da Sanofi-Aventis, ‘Vida
Mais’ da

AstraZeneca, e 0 ‘Mais Pfizer’, da Pfizer. A

Mantecorp, ‘Faz Bem’ da

Lundbeck Brasil também oferece o programa.
A politica de descontos é considerada um
bom negdcio para o consumidor.

Para os pacientes que fazem uso do
alendronato 70 mg comprimido, o gasto pode
ser inferior ao levantado neste estudo se o
medicamento for adquirido por meio do PFP
— Aqui Tem, que disponibiliza o comprimido
no valor de referéncia por unidade
farmacotécnica, i.e., por comprimido, por R$
1,68, valor cofinanciado pelo Ministério da
Saude. Pelo PFP—Aqui Tem, o gasto estimado
para tratamento mensal da osteoporose é de
R$ 65,00 a R$ 147,85, dependendo do
medicamento adquirido.

Devido aos precos elevados, héa
necessidade de o médico discutir com o
paciente 0 gasto com o tratamento para
verificar se ele podera arcar. Como,
geralmente, quem consome ndo €é quem
decide sobre o medicamento e quem decide
ndo é quem paga, é possivel que se gere

conflito de interesses com consequéncias para

257



Revista Eletronica Gestdo & Salide ISSN: 1982-4785
Santiago EMD, Vieira SF, Nunes A

a adesdo ao tratamento. Alem disso, é
importante o conhecimento por parte do
paciente sobre os riscos e os beneficios do
tratamento a que se submetera, bem como ter
ciéncia do custo a ser arcado pelo SUS ou por
ele mesmo™®,

Destaca-se como limitagdo deste
estudo o fato de se ter considerado apenas o
preco regulado para o consumidor para
estimativa do gasto, desconsiderando-se
outras despesas tais como gasto com
consultas, internagbes, cirurgias, exames,
tratamentos alternativos, despesas com orteses
e equipamentos auxiliares na locomocao,
meios de transportes e contratacdo de
prestadores de atividades domésticas nao
realizadas pelos pacientes em funcdo do
estado de saude.
Consideragdes Finais

Verifica-se que 0s precos dos
medicamentos para 0 tratamento da
osteoporose variam bastante, o que implica
gastos  mensais bem  diferentes e
significativos. Como ndo ha presenca
expressiva de medicamentos similares ou
geneéricos que possam reduzir
expressivamente os precos dos medicamentos,
as familias brasileiras tém um desembolso
elevado para o tratamento da doenca, que
pode ser particularmente pesado para as de
menor renda.

Diante de problema de saude ou
prescricio médica que ndo observa a

disponibilidade de medicamentos no SUS,
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alguns pacientes podem ndo obter os
medicamentos  imprescindiveis ao  seu
tratamento por ndo terem  recursos
necessarios, retornando para casa sem o0
medicamento. Mais tarde, com o estado de
salde agravado, possivelmente recorrem a
prontos-socorros e hospitais, 0 que pode
causar riscos a saude e gerar gastos ainda
maiores para si e para 0 sistema de salde.
Quando o assunto € o0 gasto com
medicamentos, o0s médicos tém papel
essencial, e a substituicdo do medicamento de
marca por geneérico, quando existente, € uma
forma de reduzir os gastos dos cidaddos com
medicamentos.

O custo elevado do tratamento para o
paciente ainda pode levar a ndo adesdo a
terapia prescrita, configurando barreira ao
acesso, e pode levar ainda ao endividamento
das familias, caso optem pela compra dos
medicamentos necessarios. Por isso, €
recomendavel que a classe médica seja
orientada por meio de campanhas educativas
do Ministério da Salde sobre o0s
medicamentos que se encontram disponiveis
no ambito do SUS para tratamento da
osteoporose.

Ao prescrever, 0 médico ndo deve
levar em consideracdo apenas a eficacia do
medicamento, mas verificar também a
situacdo financeira do paciente. Em muitos
casos, a prescricdo de um determinado
medicamento ndo incorporado pelo sistema

publico de saude leva o paciente a ajuizar
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acdo judicial para obtencdo do medicamento,
0 que posterga o inicio do tratamento e, com
isso, pode ter a enfermidade agravada.
Ademais, o grande ndmero dessas acgdes
acaba gerando problema para a gestdo do
SUS.
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