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Rename 2012: avan¢co ou retrocesso para
a difusao de medicamentos essenciais?

José Ruben de Alcdntara Bonfim’
Priscilla de Castro Magalhdes?

O conceito de listas de medicamentos es-
senciais

A lista de medicamentos essenciais da Or-
ganizacdo Mundial da Saude (OMS) é um
registro minimo das necessidades de pro-
dutos farmacéuticos para cada sistema de
salde. O conceito basico é que farmacos
de prioridade elevada devem estar dispo-
niveis, como parte de um sistema de saude
gue funcione, em todos os momentos e para
todas as pessoas, orientando médicos a re-
alizarem uma prescricdo com base em pro-
vas e de modo racional. A ideia por tras da
lista € que 0 uso de um numero limitado de
farmacos conhecidos e de baixo custo leva
a melhor fornecimento em longo prazo, cus-
tos mais baixos, melhores cuidados de sau-
de e de acesso aos produtos de forma mais
equitativa e sustentavel'.

O procedimento para criar e rever as listas
mudou substantemente ao longo do tempo.
Originalmente, as selecdes envolviam em
grande parte decisbes tomadas por mem-
bros de comité de peritos, e eram apenas
parcialmente feitas com base em provas. Em
2002, em resposta as crescentes preocupa-
cbes sobre o método adotado para aprimo-
rar a lista, um enfoque com base em avalia-
cdo mais sistematica de provas foi instituido,
que incluiu avaliacdo cuidadosa de eficacia,
seguranca, custo-efetividade e relevancia

‘

para a saude publica. Conexdes com a Co-
chrane Collaboration foram estabelecidas, a
fim de se tomar melhores decisdes com base
em provas'.

As solicitacdes de inclusdes, alteracdes ou
exclusdes a lista modelo podem ser realiza-
das por instituicdes externas, mas tém de
ser feitas com base em provas, e devem ex-
plicar para a sua aceitacdo porque um far-
maco especifico atende aos critérios da lista
modelo. A OMS afirma que o processo de
selecdo tem por base fatores como: preva-
[éncia da doenca, prova cientifica e compa-
racdo de custo-efetividade. Cada um desses
fatores contribui com um peso diferente no
processo de decisdo, dependendo de qual
tipo de farmaco esta sob avaliacdo e para
qual afeccao'.

As vantagens de se ter uma lista limitada de
farmacos de elevada prioridade incluem: 7. a
capacidade de manter substancias inefica-
zes ou tdxicas fora de uso comum; 2. a ca-
pacidade de escolher o farmaco de melhor
custo-efetividade entre produtos terapeuti-
camente equivalentes; 3. uma geréncia mais
eficiente de um limitado estoque farmacéu-
tico e; 4. a necessidade de produzir informa-
cbdes sobre os farmacos disponiveis somente
para um numero definido e limitado deles?.
As desvantagens de se ter uma lista limitada
de farmacos indispensaveis sao: 7. a inclu-
sdo tardia de novos farmacos até que o gru-

1 Médico da SecretariaMunicipal de Saude de Sdo Paulo e médico sanitarista da Secretaria de Estado da Saude de Sdo Paulo. Coordenador-executivo
da Sociedade Brasileira de Vigilancia de Medicamentos (SOBRAVIME). Pds-graduando (grau de doutor) da Faculdade de Saude Publica da

USP. Ex-membro da COMARE.

2 Farmacéutica do Centro de Informacao sobre Medicamentos (CIM) da Sobravime.
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po responsavel por selecionar os medica-
mentos essenciais considere adi¢cdes a lista;
2. a limitacdo da capacidade de médicos de
prescrever farmacos que ndo estdo na lista
especifica de medicamentos essenciais, e
3. a possivel repercussao de programas de
pesquisa e desenvolvimento de novos far-
macos se o produtor tem a preocupac¢do que
um novo farmaco, quando desenvolvido, ndo
terd mercado por causa de sua nao inclusao
na lista2.

Antecedentes da RENAME e a atuacao da
COMARE no periodo de 2005-2011

Uma analise detalhada dos antecedentes e
do desenvolvimento da Comissao Técnica e
Multidisciplinar de Atualizacdo da Relacédo
Nacional de Medicamentos Essenciais (CO-
MARE) até 2011 foi realizada para capitulo de
livro sobre assisténcia farmacéutica®. Nele
discorre-se sobre as origens da Relacdo Na-
cional de Medicamentos Essenciais (RENA-
ME), até a sétima edicao de 2010.

As consideracdes subjacentes ao trabalho da
OMS informadas no topico acima sempre es-
tiveram presentes no trabalho desenvolvido
pela COMARE, no periodo de 2005 a 20T11.
A COMARE foi instituida pela Portaria do
Ministério da Saude n2 131, de 31 de janeiro
de 2001, e tinha como finalidades realizar
avaliacdo sistematica da relacdo dos medi-
camentos e demais produtos farmacéuticos
constantes da RENAME, e indicar as altera-
cOes necessdrias, com o proposito de sele-
cionar agueles mais adequados. Entre os an-
tecedentes da COMARE realce-se a terceira
edicdo da Relacdo Nacional de Medicamen-
tos Essenciais, revista quase duas décadas
depois de sua instituicdo em 198045,

A RENAME 2012

Para se entender a RENAME 2012 divulgada
pela Portaria do Ministério da Saude n2 533,
de 28 de marco de 2012, que estabelece o
elenco de medicamentos e insumos da Re-
lacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME), cuja apresentacdao mais recente

é de 27 de setembro de 20127, é indispen-
savel conhecer as disposicdes do Decreto
n? 7508, de 28 de junho de 20118 e que a
relacdo foi estruturada de acordo com a Re-
solucdo n2 1/CIT, de 17 de janeiro de 20129,
ou seja, da Comissao Intergestores Tripartite
composta pelo Ministério da Saude, Conse-
Iho Nacional de Secretarios da Saude (CO-
NASS) e Conselho Nacional de Secretarias
Municipais de Saude (CONASEMS). Mas, é
necessario considerar que pela Lei 12.401,
de 28 de abril de 2011°, houve importante
modificacdo quanto a assisténcia terapéuti-
ca e a incorporacdo de tecnologia na saude,
uma vez que foi criada a Comissdao Nacio-
nal de Incorporacao de Tecnologias no SUS
(CONITEC) regulada pelo Decreto n? 7.646,
de 21 de dezembro de 2011", que entre ou-
tras competéncias deve, segundo o art. 49,
Il - propor a atualizacdo da RENAME nos
termos do art. 25 do Decreto n® 7508, de
28 de junho de 207]. O artigo referido é: “A
Relagao Nacional de Medicamentos Essen-
ciais - RENAME compreende a selecdo e a
padronizacdo de medicamentos indicados
para atendimento de doencas ou de agra-
vos no édmbito do SUS. Paragrafo unico. A
RENAME sera acompanhada do Formulario
Terapéutico Nacional - FTN que subsidiara a
prescricdo, a dispensacdo e o uso dos seus
medicamentos”.

Percebe-se que o redator do Decreto n®
7.508/2011 ndo tem conhecimento de Poli-
ticas Farmacéuticas (desenvolvimento da
concepcao de medicamentos essenciais
desde 1977, quando foi divulgada pela OMS)
nem de epidemiologia, pois usa linguagem
técnica sem sentido (padronizacdo) e é ta-
refa impossivel, em qualquer sistema de
salde, o “atendimento de doencas ou de
agravos no ambito do SUS” por ter total im-
precisao.

A resolucdo CIT n2 1° depois de mencionar
qgue a RENAME constituir-se-a de principios,
segundo o art. 39, de universalidade, efeti-
vidade, eficiéncia, comunicacdo, raciona-
lidade no uso de medicamentos e servicos
farmacéuticos qualificados, apresenta sua
COMpOosSicao:
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“l - Relacdo Nacional de Medicamentos do
Componente Basico da Assisténcia Farma-
céutica;

Il - Relacdo Nacional de Medicamentos do
Componente Estratégico da Assisténcia Far-
macéutica;

Ill - Relagao Nacional de Medicamentos do
Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica;

IV - Relacdo Nacional de Insumos Farmacéu-
ticos; e

V - Relacédo Nacional de Medicamentos de
Uso Hospitalar.”

Observe-se também o art. 62 “Os Estados, o
Distrito Federal e os Municipios podem de-
finir medicamentos de forma suplementar
a RENAME, para atendimento de situacées
epidemiologicas especificas, respeitadas
as responsabilidades dos entes federativos,
conforme andlise e recomendacdo da Comis-
sdo Nacional de Incorporacdo de Tecnholo-
gias no SUS (CONITEC)”; e o art. 72 “A sele-
cdo dos medicamentos que serdo ofertados
pelos estados, Distrito Federal e municipios
a partir da RENAME considerara o perfil epi-
demioldgico, a organizacdo dos servicos e a
complexidade do atendimento oferecido”.

O estabelecimento de cinco listas contradiz
0 conceito de medicamentos essenciais. Ali-
as, infere-se isso até mesmo pela designacao
de Relacao Nacional de Medicamentos (do
componente basico, do componente espe-
cializado e do componente estratégico), Re-
lacdo Nacional de Insumos Farmacéuticos e
Relagao Nacional de Medicamentos de Uso
Hospitalar.

Tem-se a impressdo de que as listas, por te-
rem os principios mencionados, ndo admiti-
rdo criticas, ressalvas, contestacdes especi-
ficas da parte de Estados e Municipios que
se representam nas Comissoes Intergestores
Bipartite (CIB), compostas de representan-
tes das secretarias de Estado da Saude e dos
Conselhos de Secretarias Municipais de Sau-
de (COSEMS) em cada Estado, para gquem
restara a opcao do art. 72

A RENAME 2012, segundo a nova concep¢ao
de cinco listas teve resultados discordantes
do sistema de trabalho, continuamente aper-

feicoado, da COMARE entre 2005-2011, na
elaboracdo da RENAME 2006, 2008 e 2010
e do Formulario Terapéutico Nacional de
2008 e 2010.

Apresenta-se sucinta comparacao de alguns
aspectos da RENAME 2010” com a RENAME
20127, e alguma informacdo, quando perti-
nente, do trabalho finalizado pela COMARE
em novembro de 2011 de revisdo da RENA-
ME 2010 e que logo foi encaminhado ao De-
partamento de Assisténcia Farmacéutica e
Insumos Estratégicos, da Secretaria de Cién-
cia e Tecnologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Saude.

Compara¢dao da RENAME 2012 com a RE-
NAME 2010

Primeiro tipo de divergéncia

A primeira constatacdo que se faz é a de que
a RENAME 2010 classifica os farmacos se-
gundo grupos farmacoldgicos constantes de
duas secdes: Secdo A - Medicamentos usa-
dos em manifestacbes gerais de doencas e
Secdo B - Medicamentos usados em doen-
cas de orgéos e sistemas orgdnicos, e Secdo
C - Outros Medicamentos e Produtos para a
Saude, classificacdo ja utilizada na RENAME
2006 e 2008. Cada secao esta organizada
de acordo com a classificagdo desenvolvi-
da ha mais de trinta anos pela Organizacdo
Mundial da Saude®™ e utilizada até agora. Tal
disposicdo levou em conta as necessidades
de prescritores e dispensadores e foi com-
provada em todo o mundo.

No entanto, ndo se consegue descobrir qual
o critério de classificacdo que foi adotado
na RENAME 2012. Aparentemente, listam-se
farmacos segundo categorias inusitadas
quanto as finalidades praticas, como por
exemplo, a classificacdo do salbutamol em
suas trés formas farmacéuticas e concen-
tracdes:

RENAME 2012: No Anexo | - Relacdo Nacio-
nal de Medicamentos do Componente Basi-
co da Assisténcia Farmacéutica. 2. Adrenér-
gicos Inalatdrios, 2.1 Agonistas Seletivos dos
Receptores Beta 2 Adrenérgicos.
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RENAME 2010: 77. Medicamentos que atuam
sobre o sistema respiratorio, 17.1 Antiasma-
ticos.

O item 2. Adrenérgicos Inalatorios, esta pre-
cedido pelo item 1. Adjuvantes Cirdrgicos
que contém 1.7 Substéncias Viscoelasticas,
denominacao dada para hipromelose, classi-
ficada na RENAME 2010 e anteriores na Se-
cdo B, 21. Medicamentos topicos usados no
sistema ocular, 21.6 Substituto da lagrima.

E necessario indagar se um prescritor ou um
dispensador procuraria um antiasmatico ou
um substituto da lagrima, ou buscaria um
agonista seletivo dos receptores beta 2 adre-
nérgicos ou uma substancia viscoelastica?
Um clinico ao pesquisar a disponibilidade de
metoclopramida iria procurar em Medica-
mentos que atuam sobre o sistema digestivo
- Antieméticos e agentes procinéticos (RE-
NAME 2010) ou Propulsivos - Propulsivos
(RENAME 2012)?

Sdo tdo numerosas as incongruéncias de
classificacao, que é enfadonho cita-las.

Segundo tipo de divergéncia

Ampliacdo de tipos de farmacos de uma
mesma classe farmacoldgica. Citem-se dois
exemplos:

Na RENAME 2010, a sinvastatina é o uni-
co farmaco inibidor da HMG-CoA redutase
classificado como 74. Medicamentos que
atuam sobre o sistema cardiovascular e re-
nal, 14.7 Hipolipemiantes. Na RENAME 2012,
existe sinvastatina na lista relacionada ao
Componente Basico classificada como 52.
Hipolipemiantes Simples, 52.1 Inibidores da
HMG - CoA redutase; mas ha outros farma-
cos da mesma natureza na lista do Compo-
nente Especializado classificados como 7.
Agentes Modificadores de Lipidios, 11.2 Ini-
bidores da HMG-CoA redutase: atorvastati-
na (10 mg, 20 mg, 40 mg e 80 mg), fluvas-
tatina (20 mg e 40 mg), lovastatina (10 mg,
20 mg e 40 mg), pravastatina (10 mg, 20 mg
e 40 mg).

Na literatura internacional com base em pro-
vas, cada vez mais se assinala insatisfatodria
relacdo beneficio-risco de estatinas mesmo

quando ha razoavel indicacdo de uso, e en-
guanto na 172 lista da OMS (2011)™ sinvasta-
tina esta indicada apenas para pacientes de
elevado risco cardiovascular, a Relacdo Na-
cional de Medicamentos Essenciais de 2012,
além de ndo mencionar restricdo de uso, co-
loca a disposi¢édo cinco farmacos da mesma
classe farmacoldgica, quando deveria dis-
por apenas de sinvastatina, de preferéncia
sob protocolo clinico. Frise-se ainda que o
“medo do colesterol” é doenc¢a inventada,
mas que da lucros certos'™.

Os farmacos oseltamivir e zanamivir foram
incluidos no Anexo Il - Relacdo Nacional de
Medicamentos do Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica, classificados
como 10. Antivirais de acdo direta, 10.2 Ini-
bidores de protease, sem consideracdo dos
argumentos constantes da 172 lista da OMS™,
que além de nao incluir zanamivir, recomen-
da que oseltamivir deva ser usado apenas
em conformidade com diretrizes de trata-
mento da OMS, ou seja, . para o tratamento
de pacientes com doenca clinica grave ou
progressiva com diagnostico confirmado ou
suspeita de influenza pandémica (HINT1), 2.
para o tratamento de pacientes com doenca
confirmada ou suspeita pelo virus da influen-
za pandémica, mas ndo complicada, que es-
tejam em grupos de alto risco, notadamente
gravidas e menores de dois anos.
Informacdes dessa natureza que significam
restricdbes de uso nao existemm na RENAME
2012, ao contrario da RENAME 2006, 2008
e 2010, e, nao obstante a existéncia de dire-
trizes de tratamento de influenza no Siste-
ma Unico de Saude (SUS), deveriam constar
como observacdo em lista de medicamentos
indispensaveis.

Terceiro tipo de divergéncia

Farmacos nao considerados na RENAME
2012 e que existiam na RENAME 2010, como
exemplo:

RENAME 2010: 15. Medicamentos que atuam
sobre o sangue, 15.2 Anticoagulantes e anta-
gonistas, dalteparina sodica, solucdo injeta-
vel 12.500 Ul/mL e 25.000 Ul/mL para uso
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em hospital e uso restrito em condi¢cdes de
ambulatorio; e fitomenadiona, solucdo inje-
tavel 10 mg/mL para uso em hospital.

As heparinas de baixo peso molecular, como
a dalteparina soddica, sdo necessarias para o
tratamento de afeccdes atendidas na rede
basica e ndo houve selegcao de nenhum far-
maco desta classe em qualquer lista da RE-
NAME 2012. Ademais, no item 29. Vitamina
K e outros hemostaticos, 29.1 Fatores de co-
agulacdo sanguinea, do Anexo Il - Relacdo
Nacional de Medicamentos do Componen-
te Estratégico da Assisténcia Farmacéutica,
existe omissao de fitomenadiona.

Quarto tipo de divergéncia

Para um exame deste tipo de divergéncia e
do quinto tipo tratado adiante seria indis-
pensavel que o Departamento de Assisténcia
Farmacéutica tornasse publico o trabalho de
revisdao da RENAME 2010, realizado durante
2010-2011 pela COMARE e gque, em muitos
aspectos importantes, ndo foi acolhido na
divulgacdo da RENAME 2012. Seria proveito-
so ser solicitada a divulgacao do trabalho da
COMARE com base na Lei n®12.527, de 18 de
novembro de 2011, de acesso a informacgao.
Manutencdo na RENAME 2012 de farmacos
gue existiam na RENAME 2010, mas cuja
exclusao foi recomendada pela COMARE,
assim:

RENAME 2010: 5. Anti-infectantes, 5.6 An-
tiparasitarios, 5.6.2 Antiprotozodrios, 5.6.2.1
Amebicidas, giardicidas e tricomonicidas,
teclozana comprimido 500 mg e suspensdo
oral 10 mg/mL (uso restrito); 74.3 Medica-
mentos usados em cardiopatia isquémica e
14.4 Anti-hipertensivos, 14.4.2 Bloqueadores
adrenérgicos, atenolol comprimido 50 mg e
700 mg.

RENAME 2012: 8. Agentes Beta Bloqueado-
res, 8.2 Agentes Beta Bloqueadores Seleti-
vos, atenolol comprimido 50 mg e 100 mg; 9.
Agentes contra amebiase e outras doencas
protozodrias, 9.1 Derivados da dicloroaceta-
mida, teclozana nas mesmas formas farma-
céuticas e concentracdes, mas sem mencao
de uso restrito.

Ambos os farmacos estdo no Anexo | - Re-
lacdo Nacional de Medicamentos do Compo-
nente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica.
Em sintese, para exemplificar, no caso do
atenolol, pacientes hipertensos mais idosos
tratados com esse farmaco tém uma morta-
lidade mais significante quando comparado
a pacientes tratados com outras classes de
farmacos cardiovasculares. A mortalidade
cardiovascular também foi mais elevada em
grupos tratados com atenolol do que com
outros tratamentos anti-hipertensivos, e aci-
dentes vasculares cerebrais foram mais fre-
guentes no tratamento com atenolol™.

Quinto tipo de divergéncia

Farmacos incluidos na RENAME 2012 e que
nunca constaram nas versdes anteriores da
RENAME ou da revisao feita pela COMARE,
da RENAME 2010.

RENAME 2012: 1. Adrenérgicos Inalatorios,
1.1 Agonistas seletivos dos receptores beta
2 adrenérgicos, fenoterol 100 mcg/dose
aerossol, frasco com 200 doses no Anexo
Il - Relacdo Nacional de Medicamentos do
Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica.

Desconhecem-se as razdes de inclusao do
fenoterol, que pode provocar reacdes ad-
versas graves como taquiarritmias e morte
suUbita, principalmente em altas doses e situ-
acao de hipoxia. Por isso, ndo foi aprovado
em alguns paises como nos Estados Unidos
e nao consta de listas de medicamentos es-
senciais.

Na revisdo da RENAME 2010, a COMARE ha-
via proposto a inclusdo de fumarato de for-
moterol 12 ug [mcg] capsula gelatinosa dura
PO para inalagdo ou xinafoato de salmeterol
50 ng [mcg] po inalante no tratamento da
doenca pulmonar obstrutiva crénica. Na RE-
NAME 2012 ambos estdo selecionados dessa
forma: formoterol 12 mcg capsula inalante,
formoterol 12 mcg frasco com 60 doses, sal-
meterol 50 mcg aerossol frasco com 60 do-
ses e classificados como adrenérgicos ina-
latorios, agonistas seletivos dos receptores
beta 2 adrenérgicos.
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Sexto tipo de divergéncia

A falta de critério de classificacdo em lista
de medicamentos pode gerar problemas im-
portantes ao prescritor. Por exemplo:
RENAME 2012: 37. Bloqueadores seletivos
dos canais de calcio com efeitos principal-
mente vasculares, 37.1 Derivados da Diidropi-
ridina, nifedipino 10 mg capsula ou compri-
mido consta do Anexo | - Relacdo Nacional
de Medicamentos do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica.

RENAME 2010: 18.5 Medicamentos que atu-
am na contratilidade uterina, nifedipino 10
mg capsula ou comprimido.

O uso de nifedipino de 10 mg &, de forma
exclusiva, como tocolitico, situacdo em que
ndo se emprega na atencdo basica. Nao esta
indicado como anti-hipertensivo. Portanto,
é um erro dispb-lo como estd na RENAME
2012.

Em suma, outros tipos de divergéncia pode-
riam ser encontrados, a saber: de forma far-
macéutica, concentragdao, composicao; alte-
racdo de indicacdo terapéutica, de restricdo
de uso, entre outros.

Como deveria ser apresentada a RENAME?

E preocupante que a RENAME 2012 tenha
sido divulgada, e parece que algumas mu-
dancas foram realizadas, sem qualquer con-
tinuidade com as versdes anteriores dos
anos 2006, 2008 e 2010, produzindo deso-
rientacao para gestores, prescritores, dis-
pensadores, com provavel prejuizo para os
usuarios do SUS.

As versdes anteriores da RENAME eram
acompanhadas de apéndices detalhados
com justificacdo de exclusdes, inclusdes e
alteracdes (apresentacdo e/ou concentracdo
e/ou dose), assim como informacao relacio-
nada a indicacdo terapéutica e restricdo de
uso. Uma inclusdo ou exclusdo era explanada
por meio de parecer com a melhor prova dis-
ponivel. Nenhuma disposicdo neste sentido
encontra-se na RENAME 2012.

Pretende-se com esta opinido chamar a
atencdo da CONITEC para uma pronta inter-
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vencao visando a harmonia com a lista mo-
delo da OMS e as versdes 2006, 2008 e 2010
da RENAME, pois por disposicao legal, “a in-
corporacdo, exclusdo e alteracdo de medica-
mentos e insumos na RENAME sdo realizadas
pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC), coordenada
pelo Ministério da Saude e com a participa-
cdo de representantes da Agéncia Nacional
de Vigildncia Sanitaria (Anvisa) e da Agéncia
Nacional de Satide Suplementar (ANS), além
de especialistas da Fundacdo Oswaldo Cruz
(FIOCRUZ), de entidades e associacbées mé-
dicas, comunidades cientificas e hospitais de
exceléncia’®.
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