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RESUMO

GONCALVES, Hugo Carvalho Barros. A essencialidade de medicamentos antineoplasicos
em Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia no Brasil. Brasilia, 2023.
Dissertagdo (Mestrado em Ciéncias Farmacéuticas) — Faculdade de Ciéncias da Satde,

Universidade de Brasilia, Brasilia, 2023.

O medicamento essencial é aquele que satisfaz as necessidades prioritarias de saude da
populacdo, sendo selecionado quanto a relevancia para a salude publica, evidéncias sobre
eficacia e seguranca, e comparacdo custo-efetividade. Cada pais tem a responsabilidade de
decisdo sobre quais medicamentos essenciais serdo selecionados e a definicdo do elenco. No
Brasil, os medicamentos antineoplasicos ndo fazem parte da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais desde o ano de 2010. O objetivo deste trabalho foi caracterizar os
estabelecimentos de saude habilitados como Centro de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia (CACON) no Brasil e 0s estabelecimentos de satde publicos habilitados para o
tratamento em oncologia adulto no Distrito Federal, como também de analisar a essencialidade
dos medicamentos antineoplasicos padronizados pelos hospitais. Tratou-se de um estudo
transversal descritivo que incluiu a caracterizacdo dos hospitais analisados e a essencialidade
dos medicamentos antineoplasicos padronizados comparada a Lista Modelo de Medicamentos
Essenciais da Organizacdo Mundial da Saude (EML), a lista da Organizacdo Pan-Americana
da Saude (OPAS) e aos 0s Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) em Oncologia
do Ministério da Satde. No grupo formado pelos CACON, os achados da percentagem de
essencialidade com a EML e os PCDT foram de 72,9% e com a OPAS de 39%. Nos
estabelecimentos em saude do DF, a variacao foi de 74,5% a 78,4% para EML, de 72,5% a
76,5% para os PCDT e de 45,1% a 50% para a OPAS. Apesar da variagdo geral da
essencialidade ter apresentada resultados proximos, verificou-se diferencgas significativas na
percentagem de essencialidade entre alguns grupos de antineoplasicos e a lista de referéncia, o
que esta relacionada com a quantidade de medicamentos essenciais em cada lista. A varia¢ao
de gestdo nos hospitais habilitados para o tratamento oncoldgico na rede publica de saude do
Brasil pode ter culminado em um contraste no elenco de antineoplasicos padronizados, visto
que os hospitais possuem autonomia na definicio dos medicamentos para o tratamento
oncologico, mesmo com a presenga de algumas diretrizes norteadoras no pais. A presenca de

medicamentos ndo essenciais na lista dos hospitais favoreceu a diversidade de oferta do



tratamento oncoldgico na mesma unidade federativa. A auséncia de uma lista de referéncia
nacional ou local, independentemente do tipo de gestéo, fragiliza o acesso aos medicamentos e
a disponibilidade terapéutica para os pacientes oncoldgicos que devem possuir uma assisténcia
integral em qualquer estabelecimento de satde publico.

Palavras-chave: cancer, antineoplésicos, medicamentos essenciais, organizacdo mundial da
salde.



ABSTRACT

GONCALVES, Hugo Carvalho Barros. Essentiality of antineoplastic agents in High
Complexity Oncology Care Centers in Brazil. Brasilia, 2023. Dissertacao (Mestrado em

Ciéncias Farmacéuticas) — Faculdade de Ciéncias da Satude, Universidade de Brasilia, Brasilia,

2023.

Essential medicine is one that satisfies the priority health needs of the population, being selected
based on relevance to public health, evidence on efficacy and safety, and cost-effectiveness
comparison. Each country has the responsibility of deciding which essential medicines will be
selected and the definition of the list. In Brazil, antineoplastic agents have not been part of the
National List of Essential Medicines since 2010. The objective of this study was to characterize
healthcare facilities qualified as High Complexity Oncology Care Centers (CACON) in Brazil
and healthcare facilities public for treatment in adult oncology in the Federal District (DF) —
Brazil and to analyze the essentiality of standard antineoplastic agents. This was a descriptive
cross-sectional study that included the characterization of the analyzed hospitals and their list
of standardized antineoplastic agents compared to the Model List of Essential Medicines of the
World Health Organization (EML), the list of the Pan American Organization of Health
(PAHO) and the Clinical Protocols and Therapeutic Guidelines in Oncology (PCDT) of the
Brazilian Ministry of Health. In the group formed by CACON, the percentage of essentiality
with EML and PCDT were 72.9% and with PAHO, 39%. In the Federal District, the variation
of hospitals was 74.5% to 78.4% for EML, 72.5% to 76.5% for PCDT and 45.1% to 50% for
PAHO. Although the general variation in essentiality presented similar results, there were
significant differences in the percentage of essentiality between some groups of antineoplastics
and the reference list, which is related to the number of essential medicines in each list. The
variation in management in hospitals qualified for cancer treatment in Brazil’s public health
network may have culminated in a contrast in the list of standardized antineoplastic agents,
given that hospitals have autonomy in defining medications for cancer treatment, even with the
presence of some guidelines in the country. The presence of non-essential medicines in the list
of hospitals favored the diversity of oncological treatment offerings in the DF. The lack of a
national or local reference list, regardless of the type of management, weakens access to
medicines and therapeutic availability for cancer patients who must have comprehensive care

in any public health establishment.



Keywords: neoplasm, antineoplastic agents, essential medicines, word health organization.
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APRESENTACAO DO PESQUISADOR

Hugo Carvalho Barros Gongalves ¢ farmacéutico formado pela Universidade Catolica
de Brasilia, com especializagdo em areas relacionadas a gestdo em saude, a farmacologia clinica
e aos cuidados paliativos. E servidor ptblico da Secretaria de Estado de Saude do Distrito
Federal desde 2011, com a trajetoria de atuagdo na area oncologica no servigo publico de saude

—no Hospital de Base do Distrito Federal de 2013 até 2018.

No ano de 2018, foi convidado para compor e organizar a equipe da Central de
Manipulagio de Quimioterapicos do Hospital Regional de Taguatinga (HRT), onde colaborou
com o desenvolvimento da Farméacia Clinica Oncoldgica na Internagdo € no Ambulatorio, bem

como em integrar a equipe multiprofissional da Unidade de Oncologia.

Atualmente estd na gestdo e na assisténcia oncoldgica, como Responsavel Técnico
Assistencial da Unidade de Oncologia do HRT e tutor do Programa de Residéncia
Multiprofissional em Atencdo ao Cancer da Escola Superior de Ciéncias da Satde, com
atividades que envolvem a logistica de insumos do tratamento quimioterapico, da manipulagao

de quimioterapia e dos cuidados farmacéuticos ao paciente oncologico.

O envolvimento e a experiéncia na prestacdo de servigos farmacéuticos oncologicos,
principalmente com as tematicas relacionadas a oferta e ao acesso dos medicamentos
antineoplasicos nos estabelecimentos de saude habilitados para o tratamento de cancer no
Sistema Unico de Saude, motivaram o interesse na pesquisa sobre os medicamentos essenciais

na oncologia.
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1. INTRODUCAO
1.1. O tratamento do cancer

O cancer ¢ caracterizado pelo crescimento desordenado de células que podem invadir
tecidos e 6rgaos adjacentes ou distantes, sendo um conjunto com mais de cem doencas descritas,
com variacdes de acordo com o tipo celular envolvido, responsavel pela primeira ou segunda
causa de morte prematura, na faixa etdria de 30 a 69 anos, em 134 paises no mundo
(AMERICAN CANCER SOCIETY, 2019; INSTITUTO NACIONAL DE CANCER JOSE
ALENCAR GOMES DA SILVA, 2019).

E uma doenca que envolve impactos econdmicos e de saude publica com crescente
demanda mundial, com cerca de 18,1 milhdes de casos novos € 9,6 milhGes de 6bitos em 2018,
além de 43,8 milhdes de pessoas diagnosticadas nos ultimos cinco anos e vivendo com cancer
em 2018 em todo o mundo. Caso as taxas globais permanecam inalteradas, a expectativa ¢ de
29,4 milhdes de casos novos anualmente em 2040, devido ao crescimento e ao envelhecimento
populacional (AMERICAN CANCER SOCIETY, 2019; MILLER et al., 2019). O cancer de
pulmao ¢ a principal causa de morte por cdncer em homens e mulheres no mundo, seguido pelo
de colorretal, de estdmago e de figado. Ja o cancer de pulmdo, de mama, de prostata e de
colorretal sdo os registrados como os mais incidentes (BRAY et al., 2018; CORTES et al.,
2020).

A estimativa brasileira ¢ de 704 mil novos casos de cancer por ano no triénio 2023 a
2025, considerando o célculo global corrigido para o sub-registro, com a incidéncia maior para
o cancer de pele ndo melanoma, de mama, de prostata, de colorretal, de pulmao, de estomago e
de colo do utero (DE OLIVEIRA SANTOS et al., 2023).

Existem trés formas gerais para o tratamento do cancer (cirurgia, radioterapia e
quimioterapia) que podem ser utilizadas separadamente ou em combinacdo, de acordo com os
protocolos clinicos e a finalidade do tratamento. A quimioterapia ¢ comumente utilizada e
disponivel na assisténcia oncoldgica no Sistema Unico de Satde (SUS), a qual envolve o
tratamento sistémico do cancer com o uso de medicamentos denominados quimioterapicos ou
antineoplasicos, administrados continuamente ou em intervalos, conforme o esquema
terap€utico individual do paciente, os quais podem induzir efeitos colaterais significativos em
pacientes ou em qualquer outra pessoa exposta a eles, principalmente por ndo apresentarem
acao especifica nas cé€lulas cancerosas (BRASIL, 2014; BRASIL, 2019; SIMEGN et al., 2020;
VOSTERS et al., 2018).
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E importante salientar que os medicamentos antineoplasicos, além de induzir efeitos em
pacientes ou em qualquer outra pessoa exposta, como profissionais, familiares e acompanhantes
dos pacientes, também podem causar problemas ao meio ambiente, com a exposi¢ao aos
residuos. Por isso, o conhecimento técnico, 0 manuseio, 0 comportamento € a orientagdo sao
pontos fundamentais para a prote¢do dos pacientes e do publico em geral (SIMEGN et al.,
2020).

Ha diversos relatos e publicacdes sobre o dilema dos profissionais de satde no
enfrentamento do manejo no tratamento dos pacientes, como em se evitar os erros e 0s impactos
substanciais na utiliza¢ao dos medicamentos, e em situa¢des adversas, como no caso recente da
pandemia do coronavirus, onde se tornou necessaria a busca por uma abordagem terapéutica
mais sensata e eficaz clinicamente contra o cancer (ALPERT & JACOBSON, 2019; ALVES et
al., 2020; AKULA et al., 2020; MOUJAESS et al., 2020; WEINGART et al., 2018). As
adequacdes por parte das instituicdes de satde, como também a reestruturagdo da Assisténcia
Farmacéutica e as estratégias inovadoras, sdo necessarias para a manutencdo das terapias
oncologicas e para conseguir assegurar o acesso, a efetividade, a qualidade e a seguranca do
tratamento frente as adversidades (DA SILVA et al., 2020).

O conhecimento sobre o perfil dos diferentes tipos de cancer, do tratamento e de
possiveis fatores ou mudancas de cenario ao decorrer do tempo apoia a tomada de decisdo de
alta qualidade e colabora como norteador para as a¢des de vigilancia do cancer, assim como de
politicas publicas que envolvam a reducdo da mortalidade pela doenca (AUTIER &
SULLIVAN, 2019; LEMOS et al., 2016; SHAPIRO, 2018; WELCH et al., 2019).

A compreensao do impacto do tratamento e das modalidades terapéuticas, por meio de
uso consciente e criterioso, pode auxiliar os gestores a avaliar vdrias estratégias de
gerenciamento, com uma abordagem holistica, e a alocar efetivamente os recursos para a
melhoria da sobrevida e da qualidade de vida dos individuos, conforme as reais necessidades
de assisténcia a saude (DEPRA etal., 2015; FITTLER et al., 2018; KEHL et al., 2015; QIN et
al., 2018; WARD et al., 2020; YAMADA et al., 2019).

A analise de diferentes modelos de supervisao e de conduta ¢ consideravel, de modo a
adotar aspectos mais pragmaticos, eficientes e confiaveis em um modelo harmonizado e agil,
mediante a promogao de praticas e a valorizagdo de sistemas de compartilhamento de dados da
rotina dentro da area oncologica (AUTIER & SULLIVAN, 2019; TANG et al., 2019).

A Politica Nacional de Prevencao e Controle do Cancer (Portaria N° 874, de 16 de maio
de 2013, do Ministério da Salde) determina o cuidado integral ao usuario de forma

regionalizada e descentralizada e estabelece que o tratamento do cancer sera feito em
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estabelecimentos de salde habilitados como Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia (UNACON) ou Centro de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(CACON), com o fornecimento de medicamentos essenciais para os cuidados paliativos, como

o controle de dor, e para esquemas quimioterapicos (BRASIL, 2013).

1.2. Medicamentos Essenciais em Oncologia

O medicamento essencial é aquele que satisfaz as necessidades prioritarias de satde da
populacdo, sendo selecionado quanto a relevancia para a saude publica, as evidéncias sobre
eficécia e seguranca, e & comparacéo custo-efetividade (BRASIL, 2012). A elaboracéo da lista
de medicamentos essenciais é uma das estratégias da politica de medicamentos da Organizacéo
Mundial da Saude (OMS), com o intuito de orientar e racionalizar o suprimento de
medicamentos no setor publico, a producdo local de medicamentos e as acGes no ambito da
assisténcia farmacéutica, sendo uma importante vertente para o uso racional de medicamentos.
Cada pais utiliza a lista modelo da OMS de modo flexivel e adaptavel as suas condicdes, ficando
sob responsabilidade nacional a decisdo sobre quais medicamentos essenciais serao
selecionados (ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2002).

Assim como a OMS e a Organizagdo Pan-Americana da Saude (OPAS), o Brasil
também possui uma Lista Nacional de Medicamentos Essenciais desde 1964, denominada
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), como estratégia para a gestdo do
abastecimento de medicamentos e a utilizacdo. Desde 0 ano 2000 até 2022, a RENAME foi
atualizada onze vezes, conforme a orientagdo da OMS que prevé periodicidade na atualizagdo
das listas de medicamentos essenciais pelos paises, pois devem acompanhar as transformacdes
na salde da populacdo (BRASIL, 2014; FIGUEIREDO; SCHRAMM; PEPE, 2014).

No Brasil, a diversidade social, cultural, ambiental, demografica, econémica, do mesmo
modo que apresenta uma extensdo geografica consideravel, favorece a uma situacao de salde
heterogénea, com desafios no emprego de recursos que sdo finitos e nas decisdes técnicas e
politicas para a oferta de tecnologias no sistema puablico de salde. Desse modo, a RENAME
sofreu transformacdes ao longo dos anos, com a mudanca de estratégias de operacionalizacao,
como a sua ampliacdo destaque na organizacao e planejamento da assisténcia a saude (DO
NASCIMENTO JUNIOR et al., 2015).

Os antineoplasicos estiveram presentes na RENAME até a edicdo de 2010, em
consequéncia da mudanca ocorrida a partir de 2011, onde a RENAME teve a sua fungéo
ampliada (OSORIO-DE-CASTRO et al., 2018).
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Em uma anélise do novo formato da versdo do ano de 2012, evidenciou-se um elenco
com possivel diminuicdo no atendimento das causas de cancer, principalmente pela diferenca
do financiamento. Na primeira década dos anos 2000, foram cinco revisdes da RENAME, com
a inclusdo de quinze, a excluséo de cinco e a revisdo de oito medicamentos antineoplasicos
considerados essenciais, com 0 aumento de 21 apresentacbes em 2000 para 37 em 2010
(FIGUEIREDO; SCHRAMM; PEPE, 2014).

Ressalta-se que a assisténcia oncologica ndo esta incluida no bloco de financiamento da
Assisténcia Farmacéutica, mas sim na Assisténcia a Saide de Média e Alta Complexidade, com
as compensac0es realizadas por procedimentos — a Autorizacdo para Procedimentos de Alta
Complexidade (APAC) (GADELHA; MARTINS; PETRAMALE, 2015).

Com a inexisténcia de uma lista nacional padrdo para os antineoplasicos, a defini¢do do
elenco passou a ser responsabilidade dos estabelecimentos habilitados em oncologia, com
relacdo a padronizacdo, aquisicdo e fornecimento dessas tecnologias em satde. Reforca-se que
o tratamento oncoldgico é individualizado e particularizado, de acordo com o tipo de cancer e
o protocolo definido (GADELHA; MARTINS; PETRAMALE, 2015).

As referéncias para a padronizacdo dos medicamentos oncoldgicos sdo as
recomendacOes descritas em Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas (DDT) — que sao
documentos abrangentes baseados em evidéncia cientifica com critérios de eficacia, seguranca,
efetividade e custo-efetividade para o diagndstico da doenca e as tecnologias em salde
envolvidas no tratamento, como 0s medicamentos, além de mecanismos de controle clinico e
do acompanhamento e a verificagdo de resultados terapéuticos pelo gestor — e outras
recomendac0es eletivas do Ministério da Saude. (BRASIL, 2014; YAMAUTI et al, 2017).

Em 2014, o Ministério da Saude desenvolveu e publicou seis Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT), onze DDT e quatro consultas publicas em oncologia, com o
objetivo de direcionar as politicas publicas com as melhores evidéncias. Essa decisdo visou a
busca por intervencGes eficazes e efetivas incorporadas pelo SUS, com o financiamento
assegurado (BRASIL, 2014).

A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do Sistema Unico de Salde
(CONITEC), criada no inicio dos anos 2010, ¢ a responsavel pela avaliacéo de tecnologias, para
a incorporacéo, excluséo e alteracdo ou revisdo de uso, com a elaboracdo e atualizacdo dos
PCDT. Até junho de 2023, a CONITEC disponibilizava seis PCDT e dezenove DDT
relacionadas ao cancer, com publica¢des no periodo de 2014 a 2022. Destaca-se que, apesar das
recomendac0es, 0s estabelecimentos de saude e os prescritores medicos ndo sao obrigados a

seguir rigorosamente as DDT. Com isso, ha a especulagdo de prejuizo no uso racional, na
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implantacdo de politicas publicas e/ou na equidade de tratamento do cancer, com a falta dos
antineoplasicos na RENAME e a falta de obrigatoriedade no seguimento de protocolos e
orientagcdes terapéuticas do Ministério da Saiude (CAPUCHO et al., 2022; GADELHA;
MARTINS; PETRAMALE, 2015; OSORIO-DE-CASTRO et al., 2018).

A assisténcia a saude deve ser integrada ao cuidado, com gestao técnica e gestao clinica
do medicamento, para a obtencao de resultados clinicos, econdomicos ¢ humanisticos positivos
em saude, onde o cuidado integral ao paciente oncologico deve ser realizado em rede com
atribuicdes de planejar, programar e organizar agdes e servigos de satide necessarios (DA SILVA
& OSORIO-DE-CASTRO, 2019).

As agoes de melhoria no acesso a medicamentos contra o cancer sao prioridade, no que
se refere ao cumprimento das metas globais de prevencdo e de controle de doencas nao
transmissiveis no contexto da cobertura universal de satde, sendo necessarias diferentes
abordagens, adaptadas as situacdes especificas de cada localidade. Além disso, deve-se
promover a¢des para melhorar a acessibilidade e disponibilidade de medicamentos essenciais e
alinhar estratégias de controle do cancer (CHIVUKULA & TISOCKI, 2018).

Poucos estudos mundiais avaliaram a complexidade de listas de medicamentos
essenciais como forma de tratamento para a oncologia, bem como de formularios terapéuticos
nacionais e a relacdo com a politica global envolvida, considerando o impacto comercial e o
acesso aos medicamentos pela populacdo, principalmente em ambientes com recursos mais
limitados (BAXI et al., 2019; ROBERTSON et al., 2016).

Dessa forma, conhecer o perfil dos medicamentos antineoplasicos utilizados no
tratamento do cancer no pais torna-se necessario para a elaboracdo e a implementacdo de
politicas publicas de saude na integralidade dos servigos e no fortalecimento de medidas e agdes
integradas no cuidado do cancer (DA SILVA & OSORIO-DE-CASTRO, 2019). A anélise do
elenco de medicamentos antineopldsicos com a essencialidade definida pelas referéncias
nacionais e internacionais favorecera a compreensao e a discussdo do panorama de ofertas no

tratamento oncologico no Brasil.

2. OBJETIVOS
2.1. Objetivo Geral

Analisar o perfil e o grau de essencialidade dos medicamentos antineoplasicos
padronizados em estabelecimentos de satde habilitados no tratamento do cancer no Sistema

Unico de Saude.
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2.2. Objetivos Especificos

- Caracterizar os estabelecimentos de satde habilitados ao tratamento de cancer quanto ao tipo
de gestdo, de entidade mantenedora, de atendimento prestado e ao porte do hospital pelo nimero
de leitos;

- Descrever o perfil dos medicamentos padronizados referente ao grupo de agentes
antineoplasicos presentes nos estabelecimentos de saude habilitados ao tratamento de cancer;
- Identificar o grau de essencialidade entre os medicamentos antineoplasicos padronizados com
0os PCDT em Oncologia no Brasil e as listas internacionais de medicamentos essenciais da OMS

e da OPAS.

3. METODO

Tratou-se de um estudo transversal descritivo que analisou a lista de medicamentos
antineoplésicos padronizados em hospitais habilitados para o tratamento oncoldgico no Brasil
e a essencialidade com as listas internacionais de medicamentos essenciais da OMS e da OPAS
e lista nacional dos PCDT em Oncologia. O trabalho estruturado foi elaborado como um
manuscrito para submissdo em revista cientifica, com a analise nacional e local.

Para o panorama nacional, foram verificados e escolhidos os hospitais habilitados como
Centro de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON) em consulta realizada
na base de dados do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satde (CNES). Os hospitais
habilitados como Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON)
foram excluidos em virtude da diversidade de classificagdo de atendimento (a Portaria n® 1399,
de 17 de dezembro de 2019, do Ministério da Saude, descreve seis tipos diferentes de servigo
de UNACON), o que limitaria a analise e a comparacdo de um cendrio nacional. Ja os hospitais
com atendimento oncoldgico adulto no SUS do Distrito Federal forma incluidos para a analise
local.

As listas dos medicamentos padronizados foram obtidas por consulta no site da
organizacao responsavel pela gestdo do estabelecimento de satde ou através da solicitacdo por
correio eletronico, baseada no artigo 5° (XXXII1) da Constituicdo Federal e nos artigos 10, 11
e 12 da Lei N° 12.527, de 18 de novembro de 2011 — a Lei Geral de Acesso a Informacdes
Publicas.

As planilhas com os dados coletados, os quadros e as tabelas foram gerados a partir de
ferramentas de programas como Excel® e Word®. Como listas de referéncia para a analise de

essencialidade, foram utilizadas a 22* Lista Modelo de Medicamentos Essenciais da OMS
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(EML), a Lista de Medicamentos Essenciais para Doengas Ndo Transmissiveis da OPAS,
ambas publicadas no ano de 2021, e 0s PCDT em Oncologia do Ministério da Satude de 2014.

As informacOes disponibilizadas sobre as caracterizacfes dos estabelecimentos de
salide, quanto ao tipo de gestdo, ao tipo de entidade, ao atendimento prestado e ao nimero de
leitos foram obtidas por meio de consulta no site do CNES do departamento de informatica do
Sistema Unico de Satde do Brasil. Utilizaram-se os conceitos e definicdes em saude do
Ministério da Saude para a classificacdo do porte do hospital quanto ao nimero de leitos.

As Diretrizes para a classificacdo Anatébmica Terapéutica Quimica (ATC) do ano de
2022 do Centro Colaborador da OMS para Metodologia de Estatisticas de Medicamentos foram
utilizadas como critério para a classificacdo dos medicamentos do estudo (segundo nivel ATC
classe LO1 — Agentes Antineoplasicos). Os grupos de antineoplasicos foram definidos com a
utilizacéo do terceiro nivel ATC (LO1A — Agentes Alquilantes, LO1B — Antimetabdlitos, L01C
— Alcaloides de Plantas e Outros Produtos Naturais, LO1D — Antibidticos Citotdxicos e
Substancias Relacionadas, LO1E — Inibidores da Proteina Quinase, LO1F — Anticorpos
Monoclonais e Anticorpos Conjugados com Drogas, LO1X — Outros Agentes Antineoplasicos).

Com relacéo a apresentacdo dos medicamentos antineoplasicos padronizados, definiu-
se pela divisdo em dois grupos: os injetaveis ou parenterais e os orais. Foram excluidos os que
apresentavam outras vias de administracdo, pelo fato de serem pouco utilizados para o
tratamento oncoldgico no ambiente hospitalar ou por nao estarem contemplados nas listas de
medicamentos essenciais analisadas.

O percentual da essencialidade foi realizado pelo calculo da quantidade de
medicamentos padronizados pelo hospital e constante na lista de referéncia dividido pelo
numero total de medicamentos padronizados pelo mesmo hospital. De forma semelhante, foi
efetuado o célculo do percentual de essencialidade para cada grupo de antineoplasico em
comparagdo com as listas de referéncia da EML, da OPAS e dos PCDT em Oncologia. Para a
situacdo nacional, os CACON foram agrupados e analisados unicamente com cada lista de
referéncia de medicamentos essenciais.

Para a producdo cientifica, foram elaborados dois manuscritos com o intuito de
submissdo a publicacdo em revista cientifica. O primeiro estava relacionado aos achados que
envolveram o panorama do Distrito Federal (hospitais publicos habilitados para o atendimento
em oncologia) e a essencialidade com as listas da OMS e a OPAS. O segundo relacionou o
grupo CACON e os hospitais publicos com tratamento de oncologia em pacientes adultos no
Distrito Federal com as listas da OMS, da OPAS e dos PCDT em Oncologia do Ministério da
Saude publicados em 2014.
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A pesquisa estd de acordo com a Resolugdo N° 510, de 07 de abril de 2016, do Ministério
da Saude (MS), como base legal onde o aprofundamento tedrico de situacGes que emergem
espontanea e contingencialmente na préatica profissional ndo sera registrado nem avaliado pelo
Comité de Etica e Pesquisa/Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CEP/CONEP), visto que

ndo envolveu seres humanos.
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MANUSCRITO I

Essencialidade de medicamentos antineoplasicos em estabelecimentos de saude de alta

complexidade no Distrito Federal — Brasil

Essentiality of antineoplastic medications in high complexity health establishments in the

Federal District — Brazil

RESUMO

Objetivos: Caracterizar os estabelecimentos de satide publicos habilitados em oncologia no
Distrito Federal — Brasil e de analisar a essencialidade dos seus medicamentos antineoplasicos
padronizados. Métodos: Estudo transversal descritivo que incluiu as listas de medicamentos
antineoplasicos padronizados pelos hospitais publicos habilitados como CACON ou UNACON
no Distrito Federal, comparando-as com as listas de medicamentos essenciais da OMS e da
OPAS. Resultados: Os quatro hospitais analisados eram de atendimento exclusivo SUS,
contudo apresentavam tipos de gestdes diferentes. Identificou-se a concordancia de 59% dos
medicamentos padronizados entre os trés hospitais com tratamento oncologico adulto. Com
relagdo ao numero de apresentagdes de medicamentos antineoplasicos padronizados, a média
identificada foi de 42, sendo os injetaveis mais presentes no elenco dos hospitais e também nas
listas de referéncia internacional. O percentual de essencialidade com cada lista de referéncia
analisada ndo apresentou grande variacdo entre os quatro hospitais, sendo a EML de 74,5% a
78,4% e a OPAS de 45,1% a 50%. Conclusodes: A variagdo na gestdo dos hospitais oncoldgicos
no DF resultou em diversidade nos antineoplasicos padronizados. A falta de uma lista nacional
de referéncia e de mecanismos organizacionais pode gerar desigualdades no tratamento,
comprometendo os principios do SUS. A inclusdo dos antineoplasicos no SUS ¢ essencial para
garantir assisténcia integral e segura aos pacientes, independentemente do local de tratamento.

Palavras-chave: Cancer. Antineoplasicos. Medicamentos essenciais.

ABSTRACT

Objectives: To characterize public health establishments qualified in oncology in the Federal
District — Brazil and to analyze the essentiality of their standardized antineoplastic medications.
Methods: Descriptive cross-sectional study that included the lists of antineoplastic

standardized by public hospitals authorized as CACON or UNACON in the Federal District,
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comparing them with the lists of essential medicines from the WHO and PAHO. Results: Four
hospitals studied were exclusive to the SUS, but had different types of management. 59%
agreement on standardized medications was identified between the three hospitals providing
adult oncology treatment. Regarding the number of presentations of standardized antineoplastic
drugs, the media identified was 42, with injectables being most present in the list of hospitals
and also in international reference lists. The percentage of essentiality with each proven
reference list did not vary greatly between the four hospitals, with an EML of 74.5% to 78.4%
and an OPAS of 45.1% to 50%. Conclusions: The variation in the management of oncology
hospitals in the DF resulted in diversity in standardized antineoplastic drugs. The lack of a
national reference list and organizational mechanisms can generate inequalities in treatment,
compromising the principles of the SUS. The inclusion of antineoplastics in the SUS is essential
to guarantee comprehensive and safe care for patients, regardless of the treatment location.

Keywords: Cancer. Antineoplastics. Essential medicines.

1. Introducao

A Politica Nacional de Prevencao e Controle do Cancer, estabelecida pela Portaria N°
874, de 16 de maio de 2013, do Ministério da Saude, visa proporcionar cuidado integral ao
usudrio de forma regionalizada e descentralizada. Esta politica determina que o tratamento do
cancer seja conduzido em estabelecimentos de saude habilitados como Unidade de Assisténcia
de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) ou Centro de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (CACON)'. De acordo com a Portaria N° 1399, de 17 de
dezembro de 2019, da Subsecretaria de Atencao Especializada a Satide do Ministério da Saude,
a UNACON compreende hospitais que oferecem servigos de cirurgia, oncologia clinica e
cuidados paliativos, com central de quimioterapia, € que podem ou ndo possuir servigo de
radioterapia, servigo de hematologia ou servigo de oncologia pediatrica. Por sua vez, o CACON
abrange hospitais que disponibilizam servigos de cirurgia (com abrangéncia de diversas
especialidades), oncologia clinica, hematologia, radioterapia (incluindo braquiterapia) e
cuidados paliativos, também com central de quimioterapia, e que podem ou ndo possuir Servigo

de Oncologia Pediétrica’.

Um medicamento considerado essencial € aquele que atende as necessidades prioritarias
de satde da populacdo, sendo escolhido com base em critérios de relevancia para a saude

publica, evidéncias de eficicia e seguranca, além de considera¢des de custo-efetividade®. A
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elaboragao da lista de medicamentos essenciais representa uma das estratégias fundamentais da
politica de medicamentos estabelecida pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS). Seu
proposito € orientar e otimizar o fornecimento de firmacos no ambito do setor publico,
estimulando também a producdo local e delineando as acdes relacionadas a assisténcia
farmacéutica. Esta iniciativa assume papel relevante na promog¢do do uso racional de
medicamentos. Cada nagdo adota a lista modelo da OMS de maneira flexivel e adaptada a sua
realidade, cabendo as instancias nacionais a responsabilidade de determinar quais farmacos

serdo considerados essenciais®.

Assim como OMS e a Organizacao Pan-Americana da Saude (OPAS), o Brasil também
possui uma Lista Nacional de Medicamentos Essenciais desde 1964, denominada Relagao
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), como estratégia para a gestdo do
abastecimento de medicamentos e a utilizagdao. Todavia, os antineoplasicos estiveram presentes
na RENAME até a edicdo de 2010, deixando a defini¢cao do elenco desses medicamentos a
cargo dos estabelecimentos habilitados em oncologia, conforme as recomendagdes descritas em
Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas (DDT) e outras recomendagdes eletivas do Ministério

da Saude’.

No Distrito Federal (DF), existe o Plano Distrital de Atencao Oncoldgica (2020-2023),
elaborado para apresentar a rede de assisténcia oncologica do Sistema Unico de Satde (SUS)
na unidade federativa, de forma a identificar as fragilidades e a fortalecer o planejamento de
acOes para reducdo da incidéncia, da mortalidade, da incapacidade e dos impactos sociais
causados pelas neoplasias malignas, e a contribuir para a melhoria da qualidade de vida dos

usuarios com cancer®.

Dessa forma, o presente trabalho teve o objetivo de caracterizar os estabelecimentos de
saude publicos habilitados em oncologia no Distrito Federal — Brasil e de analisar a

essencialidade dos seus medicamentos antineopléasicos padronizados.

2. Métodos
Delineamento e critérios de elegibilidade dos estabelecimentos

Tratou-se de um estudo transversal descritivo que incluiu a lista de medicamentos
antineoplésicos padronizados no ano de 2022 de todos os hospitais publicos habilitados como

CACON ou UNACON no Distrito Federal.
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Coleta de dados

As listas dos medicamentos padronizados atualizadas foram obtidas por consulta no site
da organizacdo responsavel pela gestdo do estabelecimento de satide ou através da solicitagdao
baseada no artigo 5° (XXXIII) da Constitui¢do Federal e nos artigos 10, 11 e 12 da Lei N°
12.527, de 18 de novembro de 2011 — a Lei Geral de Acesso a Informagdes Publicas. Os dados

foram importados e tratados em planilhas do programa Excel®.

Caracterizagdo dos estabelecimentos de saude e das listas de padronizagdo

As informagdes disponibilizadas sobre as caracterizagdes dos estabelecimentos de
saude, quanto ao tipo de gestdo, a habilitacdo, a especialidade de atendimento em céancer e ao
porte pelo numero de leitos, foram obtidas por meio de consulta no site do Cadastro Nacional
de Estabelecimentos de Saude (CNES) do departamento de informética do Sistema Unico de
Saude do Brasil’. Utilizaram-se os conceitos e defini¢des em satide do Ministério da Saude para

a classificacdo do porte do hospital quanto ao niimero de leitos®.

As Diretrizes para a classificagdo Anatdmica Terapéutica Quimica (ATC) do ano de
2022 do Centro Colaborador da OMS para Metodologia de Estatisticas de Medicamentos’
foram utilizadas como critério para a classificagdo dos medicamentos do estudo (segundo nivel
ATC classe LO1 — Agentes Antineoplasicos). Ja os grupos de antineopléasicos foram definidos
com a utilizag¢do do terceiro nivel ATC (LO1A — Agentes Alquilantes, LO1B — Antimetabolitos,
LO1C — Alcaloides de Plantas e Outros Produtos Naturais, LO1D — Antibiéticos Citotoxicos e
Substancias Relacionadas, LO1E — Inibidores da Proteina Quinase, LOIF — Anticorpos
Monoclonais e Anticorpos Conjugados com Drogas, LO1X — Outros Agentes Antineoplésicos).

Com relagdo a apresentagdo dos medicamentos antineoplasicos padronizados, definiu-
se pela divisao em dois grupos: os injetaveis ou parenterais e os orais. Foram excluidos os que
apresentaram outras vias de administracdo, pelo fato de serem pouco utilizados para o
tratamento oncoldgico no ambiente hospitalar ou por ndo estarem contemplados nas listas de

medicamentos essenciais analisadas.

Analise da Essencialidade dos Medicamentos Antineopldsicos
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Como listas de referéncia para a anélise de essencialidade, foram utilizadas a 22° Lista
Modelo de Medicamentos Essenciais da OMS (EML)!° e a Lista de Medicamentos Essenciais

para Doengas Nio Transmissiveis da OPAS'!, ambas publicadas no ano de 2021.

O percentual da essencialidade foi realizado pelo calculo da quantidade de
medicamentos padronizados pelo hospital e constante na lista de referéncia internacional
dividido pelo niimero total de medicamentos padronizados pelo mesmo hospital. De forma
semelhante, foi efetuado o célculo do percentual de essencialidade para cada grupo de

antineopldsico em comparacao com a EML e a lista da OPAS.

3. Resultados

Na rede publica de saude do Distrito Federal, o tratamento oncolédgico ¢ disponibilizado
em quatro estabelecimentos de saude habilitados a atender demandas de alta complexidade em
oncologia no SUS, sendo: um CACON, o Hospital de Base do Distrito Federal (HBDF) —tinico
na regido Centro-Oeste no pais; e trés UNACON, o Hospital Regional de Taguatinga (HRT), o
Hospital Universitario de Brasilia (HUB) e o Hospital da Crianga de Brasilia (HCB). Todos os
hospitais analisados eram de atendimento exclusivo SUS, contudo apresentavam tipos de

gestoes diferentes.

O ntimero de leitos dos hospitais variou de 226 a 720, sendo a maior parte caracterizada
como hospitais de grande porte e apenas o HBDF considerado de porte especial ou extra,

conforme a classificagdo do Ministério da Satde.

A EML apresentou 44 antineoplasicos, sendo cinco com apresentagdes injetaveis e orais
concomitantemente, totalizando 49 medicamentos essenciais — 0s injetaveis corresponderam a
aproximadamente 63,3% (31) do total e os orais a 36,7% (18). A lista da OPAS constava com
26 apresentacoes de medicamentos essenciais, sendo 20 injetaveis (76,9%) e seis orais (23,1%)
— 23 principios ativos disponiveis.

Identificou-se a concordancia de 59% dos medicamentos padronizados entre os trés
hospitais com tratamento oncoldgico adulto. Com relagdo ao numero de apresentagdes, a média
identificada entre os quatro hospitais foi de 43 medicamentos antineoplasicos padronizados,
com destaques para o HUB e o HBDF (51 cada), seguido pelo HRT (36) e HCB (34), sendo os

injetaveis mais presentes no elenco dos hospitais, assim como nas listas de referéncia



27

internacional da OMS e da OPAS, correspondendo a aproximadamente 63% (32) no HBDF,
69% (35) no HUB, 69% (25) no HRT e 88% no HCB (30) (Figura 1).

Tabela 1. Caracterizagao dos estabelecimentos publicos habilitados em oncologia no Distrito

Federal.

Hospital HBDF HRT HUB HCB
Fundacdo Federal -
o Estadual -
Estadual - Estadual - Empresa Publica de o .
) . . ) o ) Organizagdo social
) Servigo Social Administracdo direito privado o )
Tipo de Gestdo A o ) de direito privado,
Autdnomo Publica vinculada ao ) .
L sem fins econdmicos
(IGESDF) (SESDF) Ministério da

3 ou lucrativos (ICIPE)
Educacdo (EBSERH)

Habilitagao CACON UNACON UNACON UNACON
Especialidade de Oncologia e ) ) Oncologia e
) ) Oncologia Oncologia e )
Atendimento em Hematologia . Hematologia
. Adulto Hematologia Adulto o
Cancer Adulto Pediétrica
L 720 leitos . ] ]
Caracterizacdo da ] 450 leitos 226 leitos 236 leitos
) (Porte especial
Unidade (Grande porte) (Grande porte) (Grande porte)
0u extra)

O HUB foi o estabelecimento de satide com o maior numero de apresentacdes de
medicamentos antineoplasicos injetaveis na lista de padronizados (35) e o HBDF, o que possuiu
0 maior nimero de apresentagdes orais (19).

O HRT apresentou o menor quantitativo de medicamentos essenciais para o tratamento
de cancer em adultos, entretanto, o seu percentual de essencialidade foi superior ao HBDF.
Entre os hospitais avaliados, o HUB teve o maior nimero de antineopldsicos em concordancia
com a EML (40) e a OPAS (24), o que correspondeu respectivamente a percentagem de
essencialidade 78,4% e 47%. O percentual de essencialidade com cada lista de referéncia

analisada ndo apresentou grande variacdo entre os quatro hospitais, sendo a EML de 74,5% a

78,4% e a OPAS de 45,1% a 50%.
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Figura 1. Numero de apresentagdes de medicamentos antineoplasicos padronizados nos

hospitais oncolédgicos do Distrito Federal.

Dos medicamentos antineoplasicos presentes na EML, 26 — 20 injetaveis e seis orais —

estavam presentes em todos os estabelecimentos avaliados. Os injetaveis bendamustina,

dactinomicina, nivolumabe e tridxido de arsénio e os orais ibrutinibe e vinorelbina constantes

na EML ndo foram identificados na padronizacao de nenhum dos hospitais. No entanto, os

medicamentos mitomicina e mitoxantrona estavam presentes em todos os estabelecimentos,

porém ndo eram descritos na EML e na lista da OPAS.

Tabela 2. Essencialidade dos antineoplasicos padronizados em hospitais do Distrito Federal

com tratamento oncolédgico adulto.

HBDF HRT HUB HCB
n=>51 n =236 n=>51 n=34
Total de  medicamentos  essenciais
] o 38 28 40 25
padronizados pelos hospitais e percentual de
o (745%) (77,8%) (78,4%) (73,5%)
essencialidade com a EML
Total de  medicamentos  essenciais
_ o 23 18 24 17
padronizados pelos hospitais e percentual de
(45,1%)  (50%) (47%) (50%)

essencialidade com a OPAS
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Em dados brutos, os “antimetabolitos” e os “alcaloides de plantas e outros produtos
naturais” foram os grupos de agentes antineoplasicos com a maior quantidade de medicamentos
padronizados nas listas dos hospitais e os “anticorpos monoclonais e anticorpos conjugados
com drogas” com o menor nimero de antineoplasicos nos estabelecimentos de satude, conforme

o terceiro nivel da classificacdo ATC da OMS.

Tabela 3. Numero de apresentagdes de antineoplasicos padronizados nos hospitais do Distrito
Federal por grupo de agentes antineoplasicos (n) e o percentual da essencialidade (percentual
calculado a partir do nimero de antineoplasicos concordantes de cada grupo com as listas
essenciais dividido pelo nimero de antineoplasicos de cada grupo presentes na lista do

hospital).

EML OPAS

Cddigo ATC Nivel 3 — Grupo de Agentes

Antineoplasicos HBDF HRT HUB HCB HBDF HRT HUB HCB

LO1A — Agentes Alquilantes padronizados n=07 n=05 n=10 n=06 n=07 n=05 n=10 n=06
% de essencialidade 85,7% 80% 70% 75% 71,4% 80% 50% 83,3%
L01B — Antimetabdlitos padronizados n=11 n=06 n=10 n=09 n=11 n=06 n=10 n=09
% de essencialidade 81,8%  100% 80% 100%  45,5% 50% 40%  55,5%

L01C - Alcaloides de Plantas e Outros Produtos

. . n=08 n=08 n=09 n=08 n=08 n=08 n=09 n=08
Naturais padronizados

- 875% 87,5% 889% 875% 625% 625% 66,7% 62,5%
% de essencialidade

LO1D - Antibidticos Citotéxicos e Substancias

Relacionadas padronizados n=07 n=05 n=06 n=05 n=07 n=05 n=06 n=05

. 42,9% 40% 50% 40% 42,9% 40% 50% 40%
% de essencialidade

LO1E — Inibidores da Proteina Quinase padronizados n=08 n=05 n=03 n=0 n=08 n=05 n=03 n=0
% de essencialidade 62,5% 60% 100% 0% 0% 0% 0% 0%

LO1F - Anticorpos Monoclonais e Anticorpos

- - n=03 n=03 n=03 n=02 n=03 n=03 n=03 n=02
Conjugados com Drogas padronizados

0 0 9 9 9 9 9 0
% de essencialidade 66,7%  66,7% 66,7% 66,7% 66,7% 66,7% 66,7% 100%

LO1X — Outros Agentes Antineoplasicos padronizados n=07 n=04 n=10 n=04 n=07 n=04 n=10 n=04

% de essencialidade 85,7%  100%  90%  100%  42,9% 50% 40% 50%

Na avaliacdo da essencialidade dos quatro hospitais, destacaram-se os grupos
“alcaloides de plantas e outros produtos naturais”, “outros agentes antineoplasicos” e

“antimetabolitos” como os de maior percentual de concordancia com a EML. Ja com a lista da
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OPAS, os destaques foram para os antineoplasicos “agentes alquilantes”, “anticorpos
monoclonais e anticorpos conjugados com drogas” e “alcaloides de plantas e outros produtos
naturais” e “outros agentes antineoplasicos”, conforme a Tabela 3.

Na lista da OPAS, n3o houve a descrigdo de medicamentos essenciais do grupo
“inibidores da proteina quinase” que estavam presentes nas listas de padronizados dos hospitais
avaliados, exceto do HCB.

Observou-se ainda que doze medicamentos foram padronizados apenas no HUB, sendo
os injetdveis bortezomibe, melfalana, pegaspargase e orais etoposideo e procarbazina
considerados como essenciais pela OMS, enquanto o metotrexato oral ndo era disponibilizado
por esse mesmo estabelecimento de saude, apesar de descrito nas listas internacionais e
padronizados nos demais hospitais. O HBDF era o unico que possuia os medicamentos

erlotinibe e everolimo do grupo dos “inibidores da proteina quinase” em sua padronizagao.

4. Discussao

Apesar de todos os quatro hospitais serem publicos e exclusivamente SUS, observou-se
que cada um possuia um tipo de gestdo definida, seja direta ou indiretamente pela administragdo
publica, seja por empresa publica de direito privado ou por organizacao social. Atualmente
existem 21 estabelecimentos de saude habilitados como CACON no pais, segundo o CNES,
onde 71% possuem a gestao realizada por uma empresa filantroépica ou sem fins lucrativos e
52% realizam atendimento exclusivamente para o SUS. Considerando a autonomia de gestdo
na definicdo do elenco de medicamentos nos estabelecimentos de satde, constatou-se uma
pluralidade na padronizagdo dos antineoplasicos no Distrito Federal, como no caso do HUB
que apresentou o menor nuimero de leitos, porém o maior nimero de apresentacdo de

antineoplésicos padronizados’ '%.

Mesmo em hospitais que teoricamente possuiam o mesmo perfil de atendimento
(oncoldgico adulto ou hematoldgico adulto), a variagdo do elenco para o tratamento do cancer
foi identificada, o que levou a constatagao que dentro de um cenario de sistema publico de
saude que traz em seus principios a universalidade, a equidade e a integralidade, a oferta dos
servigos ¢ a disponibilidade dos tratamentos podem ser heterogéneos, apesar da existéncia de
protocolos e de diretrizes norteadoras para alguns tipos de canceres definidos pelo Ministério

da Saude’.

Por vezes, percebeu-se que as diretrizes brasileiras em oncologia buscam considerar

mais outros tipos de demandas, que nao o elenco de medicamento em si, como apresentar as
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praticas para determinada condicdo e o estabelecimento de procedimentos para a racionalizagao
de recursos'?. Existem ainda os atrasos nas atualizagdes dessas diretrizes que deveriam ocorrer
a cada dois anos, seguindo o avango das descobertas relevantes e dos novos registros da Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) de maneira imediata'2.

A fragilidade com a diversidade da oferta de medicamentos antineoplasicos nos servigos
pode gerar um cendrio onde encaminhamentos profissionais e/ou pacientes busquem por
atendimento em um determinado estabelecimento de saude, ou que pacientes com a mesma
situagdo diagnodstica recebam tratamentos diferentes em virtude da disponibilidade no elenco

de medicamentos entre os hospitais avaliados'?!*.

A apresentagdo injetavel foi a mais presente para os medicamentos antineoplasicos
padronizados em todos os hospitais € também nas listas de referéncias internacionais. Tal
cenario pode ser justificado pela propria disponibilidade terapéutica no mercado, onde boa parte
dos antineoplésicos desenvolvidos a décadas utilizam a administragdo parenteral. Um exemplo
disso foi a maior presenca dos grupos “alcaloides de plantas e outros produtos naturais”, “outros
agentes antineoplasicos” e “antimetabolitos” com o maior percentual de essencialidade.
Todavia, com o avango de novas tecnologias em saude nos ltimos anos, os antineoplasicos
orais ganharam cada vez mais espaco no mercado mundial, sendo o seu valor como ponto

limitante ao acesso e a incorporagdo frente aos medicamentos ja disponiveis'® 1°.

Cabe ressaltar que a OMS destacou que os medicamentos para o cancer que exigem
menor infraestrutura de diagnostico, de treinamento de profissionais, de recursos de
gerenciamento ¢ de monitoramento sdo preferiveis na padronizacdo. Desse modo, as
autoridades sanitarias devem desenvolver modelos estratégicos para disponibilizar as terapias
inovadoras, evitando discrepancias no acesso dentro do sistema de satide. Com o dispéndio das
novas tecnologias, alguns paises optaram por retirar os antineoplasicos da sua lista essencial e
restringir o seu acesso, como forma de minimizar o impacto orcamentario na saude, o que

coloca a cobertura universal de satide em risco'® 1°.

Nao obstante, esforcos para a inclusdo de novas tecnologias estdo sendo realizados com

o incentivo da propria OMS, como a presenga do anticorpo monoclonal (produto biologico)

116

trastuzumabe para o tratamento do cancer de mama, o qual consta em sua lista essencial °, bem

como na lista dos hospitais que possuem a oncologia adulta avaliados neste trabalho, onde
atualmente no Brasil, esse medicamento ¢ disponibilizado de forma central pelo Ministério da

Saude para os estabelecimentos de saude devidamente habilitados'? 12,
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Em relacdo a comparacdo com a EML, as divergéncias encontradas podem ser
decorrentes das linhas de tratamento definidas em protocolos e diretrizes nacionais no Brasil.
Com isso, um antineoplasico que apresentou uma indicagcdo pela OMS pode ndo ser
padronizado e utilizado pelos hospitais, pois outros medicamentos podem ser definidos como

prioridades ou primeiras linhas para o tratamento dos pacientes oncologicos™ '°.

Fundytus et al. (2021)'® destacaram que a falta de um consenso mundial sobre o
tratamento essencial para o cancer, segundo as praticas clinicas, dificulta o aprendizado
compartilhado, a possibilidade de troca de experiéncias, as inovagdes € ensaios clinicos em
associacoes e as redes profissionais de apoio. Essa situagdo afeta principalmente os paises com
menores rendas, sendo necessaria a unido para solugdes integradas, praticas e com
envolvimento politico, de modo a definir as intervencdes de prioridade e a disponibilizar os
medicamentos essenciais para o cAncer em todos os paises. Razis et al. (2022)!7 afirmaram que
a garantia de politicas publicas abrangentes, consistentes e coerentes, para a selecao de recursos
e investimentos proporcionam saude equitativa para todos, sendo uma base importante para os

programas de cancer eficazes.

Segundo Cheng et al. (2022)'%, para a melhoria das listas de medicamentos essenciais e
das diretrizes de tratamento presentes, deve-se ter diretrizes universais de tratamento, a selecao
de medicamentos seguir as recomendacdes das diretrizes e a atualizacao simultinea e em menor

periodo das listas essenciais e das diretrizes com a pratica nos hospitais.

Um exemplo no avango de listas essenciais em cancer no mundo foi o do grupo de
trabalho da Sociedade Europeia de Oncologia Pediatrica'® que identificou 73 protocolos de
tratamento e definiu 66 medicamentos como essenciais, de forma a estarem disponiveis para o
tratamento oncologico infantil e adolescente em toda a Europa, além de orientar decisdes, pois

os resultados motivaram a OMS a incluir dois antineoplasicos em sua lista.

O Plano Distrital de Aten¢ao Oncologica para o periodo 2020-2023 descreveu os pontos
vulneraveis e que deveriam ser fortalecidos na rede de assisténcia oncologica publica no
Distrito Federal, com o foco maior nos pontos de estruturacao fisica e de disponibilidade de
servigos. Nao ha qualquer meng¢do sobre a organizagdo do elenco minimo de medicamentos
antineoplésicos a ser ofertado na unidade federativa, de forma a mitigar eventuais divergéncias

entre as gestdes no planejamento de a¢des dentro da rede®.

Em um estudo que analisou as demandas judiciais de medicamentos antineoplasicos,

Vidal et al. (2017)*° identificaram que a principal demanda em oncologia envolve a
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farmacoterapia (78,5%), com destaque para os grupos de “inibidores da proteina quinase”
(31,4%) — conhecidos pela administragdo via oral — e os “anticorpos monoclonais e anticorpos
conjugados com drogas” (48,7%), ambos considerados como inovagdes ou tecnologias em

saude recentes e com custos mais elevados.

E importante destacar que o grupo dos medicamentos classificados como “anticorpos
monoclonais e anticorpos conjugados com drogas” foi o que apresentou o menor numero de
medicamentos padronizados nos hospitais avaliados neste estudo, com apenas trés
antineoplésicos na lista de cada estabelecimento de satde para tratamento adulto e dois para o
tratamento pediatrico. O HCB nao apresentou medicamento do grupo “inibidores da proteina
quinase” na sua padronizagdo, fato esse que pode ser justificado pelo perfil de tratamento do

hospital e pelas evidéncias cientificas na 4rea de oncologia pedidtrica®.

Os medicamentos antineoplasicos estdo entre os que apresentaram a maior demanda de

processos judiciais e que ndo constavam na RENAME, segundo a avaliacao de Oliveira et al.
S i u u a v i a

2020)%!, além de salientarem que alguns ndo constavam como incorporados no SUS e ndo

possuiam outra alternativa terapéutica disponivel.

Em relacdo aos custos da judicializagdo de medicamentos para o tratamento em
oncologia no DF, Silva et al. (2017)*? descreveram que 24,9% das demandas foram oriundas de
antineoplasicos nao padronizados, o que representou um valor de R$ 10.875.685,03 ao Governo
do Distrito Federal. A padronizacdo dos antineoplasicos, principalmente das novas tecnologias
em saude, com plano terap€utico adequado, poderia reduzir os valores de custo na aquisi¢ao

comparados aos de compras emergenciais geradas pela judicializagdo.

Na analise da essencialidade dos medicamentos do HCB com as listas internacionais,
encontrou-se a limitacdo da indicagdo pediatrica, pois as listas internacionais analisadas nao
descreveram os antineopldsicos de acordo com a indicagdo do publico-alvo. A EML apresentou

apenas as indicagdes dos medicamentos para os tipos de canceres.

5. Conclusao

A variagdo de gestdo nos hospitais habilitados para o tratamento oncoldgico na rede
publica de saude do Distrito Federal culminou com a diversidade no elenco de antineoplésicos
padronizados, visto que os hospitais possuem autonomia na definicdo dos medicamentos para

o tratamento oncoldgico, mesmo com a presenca de algumas diretrizes norteadoras no pais.
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A percentagem de essencialidade identificada, utilizando a EML e a OPAS como
referéncias, ndo variou consideravelmente entre os quatro hospitais de atendimento oncologico
no Distrito Federal. Todavia, ressaltou-se que os medicamentos padronizados essenciais € nao
essenciais diversificaram a oferta do tratamento oncoldgico entre os estabelecimentos de satide

analisados.

A auséncia de uma lista de referéncia nacional, como a RENAME, ou distrital para a
gestdo direta ou indireta da administracdo publica, que contenha os medicamentos
antineoplésicos, e de mecanismos organizacionais para a disponibilidade do tratamento na rede
publica de saude no pais ¢ uma fragilidade, podendo gerar situagdes de iniquidades no
tratamento oncoldgico, de particularizar o acesso ¢ de comprometer o uso seguro ¢ adequado
dos medicamentos em uma mesma unidade federativa, o que contrapde aos principios do SUS.

A necessidade de elencar os medicamentos antineoplasicos no SUS ¢ importante para a
garantia de uma assisténcia integral aos pacientes oncoldgicos, com a utilizagdo de recursos
apropriados, independentemente do local onde o tratamento ocorra, o que possibilita a
seguranga e evita o direcionamento, a busca ou a migragdo para um determinado
estabelecimento de saude. Além disso, ¢ importante considerar uma discussdo de politica
publica sobre a inclusdo ou a ampliacdo de medicamentos com tecnologias mais inovadoras,
como dos grupos dos “anticorpos monoclonais e anticorpos conjugados com drogas” e dos

“inibidores da proteina quinase”, no elenco de medicamentos essenciais.
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MANUSCRITO II

A essencialidade de medicamentos antineoplasicos em estabelecimentos de saude

habilitados em oncologia no Brasil e no Distrito Federal

Essentiality of antineoplastic agents in healthcare facilities qualified in oncology in Brazil and

in the Federal District

Resumo

O medicamento essencial ¢ aquele que satisfaz as necessidades prioritarias de salde da
populacdo, sendo selecionado quanto a relevancia para a saude publica, evidéncias sobre
eficdcia e seguranca, e comparacao custo-efetividade. Cada pais tem a responsabilidade de
decisdo sobre quais medicamentos essenciais serdo selecionados e a defini¢do do elenco. No
Brasil, os medicamentos antineoplasicos ndo fazem parte da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais desde o ano de 2010. O objetivo deste trabalho foi caracterizar os
estabelecimentos de saude habilitados como Centro de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia (CACON) no Brasil e 0s estabelecimentos de salde publicos habilitados para o
tratamento em oncologia adulto no Distrito Federal, como também de analisar a essencialidade
dos medicamentos antincoplasicos padronizados pelos hospitais. Tratou-se de um estudo
transversal descritivo que incluiu a caracterizacdo dos hospitais analisados e a essencialidade
dos medicamentos antineoplasicos padronizados comparada a Lista Modelo de Medicamentos
Essenciais da Organizacdo Mundial da Saude (EML), a lista da Organizacdo Pan-Americana
da Saude (OPAS) e aos 0s Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) em Oncologia
do Ministério da Saude. No grupo formado pelos CACON, os achados da percentagem de
essencialidade com a EML e os PCDT foram de 72,9% e com a OPAS de 39%. Nos
estabelecimentos em saude do DF, a variacdo foi de 74,5% a 78,4% para EML, de 72,5% a
76,5% para os PCDT e de 45,1% a 50% para a OPAS. Apesar da variacdo geral da
essencialidade ter apresentada resultados proximos, verificou-se diferencgas significativas na
percentagem de essencialidade entre alguns grupos de antineoplasicos e a lista de referéncia, o
que esta relacionada com a quantidade de medicamentos essenciais em cada lista. A varia¢ao
de gestdo nos hospitais habilitados para o tratamento oncoldgico na rede publica de satide do
Brasil pode ter culminado em um contraste no elenco de antineoplasicos padronizados, visto
que os hospitais possuem autonomia na definicdo dos medicamentos para o tratamento

oncologico, mesmo com a presenga de algumas diretrizes norteadoras no pais. A presenca de
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medicamentos ndo essenciais na lista dos hospitais favoreceu a diversidade de oferta do
tratamento oncoldgico na mesma unidade federativa. A auséncia de uma lista de referéncia
nacional ou local, independentemente do tipo de gestdo, fragiliza o acesso aos medicamentos e
a disponibilidade terapéutica para os pacientes oncolégicos que devem possuir uma assisténcia
integral em qualquer estabelecimento de satde publico.

Palavras-chave: cancer, antineoplasicos, medicamentos essenciais, organizacdo mundial da

saude.

Abstract

Essential medicine is one that satisfies the priority health needs of the population, being selected
based on relevance to public health, evidence on efficacy and safety, and cost-effectiveness
comparison. Each country has the responsibility of deciding which essential medicines will be
selected and the definition of the list. In Brazil, antineoplastic agents have not been part of the
National List of Essential Medicines since 2010. The objective of this study was to characterize
healthcare facilities qualified as High Complexity Oncology Care Centers (CACON) in Brazil
and healthcare facilities public for treatment in adult oncology in the Federal District (DF) —
Brazil and to analyze the essentiality of standard antineoplastic agents. This was a descriptive
cross-sectional study that included the characterization of the analyzed hospitals and their list
of standardized antineoplastic agents compared to the Model List of Essential Medicines of the
World Health Organization (EML), the list of the Pan American Organization of Health
(PAHO) and the Clinical Protocols and Therapeutic Guidelines in Oncology (PCDT) of the
Brazilian Ministry of Health. In the group formed by CACON, the percentage of essentiality
with EML and PCDT were 72.9% and with PAHO, 39%. In the Federal District, the variation
of hospitals was 74.5% to 78.4% for EML, 72.5% to 76.5% for PCDT and 45.1% to 50% for
PAHO. Although the general variation in essentiality presented similar results, there were
significant differences in the percentage of essentiality between some groups of antineoplastics
and the reference list, which is related to the number of essential medicines in each list. The
variation in management in hospitals qualified for cancer treatment in Brazil’s public health
network may have culminated in a contrast in the list of standardized antineoplastic agents,
given that hospitals have autonomy in defining medications for cancer treatment, even with the
presence of some guidelines in the country. The presence of non-essential medicines in the list
of hospitals favored the diversity of oncological treatment offerings in the DF. The lack of a

national or local reference list, regardless of the type of management, weakens access to
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medicines and therapeutic availability for cancer patients who must have comprehensive care
in any public health establishment.

Keywords: neoplasm, antineoplastic agents, essential medicines, word health organization.

Introducéo

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) recomenda, como estratégia de politica de
medicamentos, que os paises elaborem uma lista prépria de medicamentos essenciais, com 0
intuito de orientar e racionalizar o suprimento no setor pablico, a producgdo local e as a¢bes no
ambito da assisténcia farmacéutica. A lista modelo da OMS é norteadora para 0s paises, que
poderdo adapta-la as suas condicOes e realidade, pois a decisdo sobre quais medicamentos
essenciais serdo selecionados ¢ responsabilidade nacional®.

Assim como a OMS e a Organizacao Pan-Americana da Saude (OPAS), o Brasil possui
uma lista de medicamentos essenciais denominada como Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME), uma estratégia para a gestdo do abastecimento de medicamentos e a
utilizacdo racional. Salienta-se que um medicamento essencial deve ser selecionado quanto a
relevancia para a satde publica, com evidéncias sobre eficacia, seguranca e comparagao custo-
efetividade® 3. Esse conceito ¢ global e importante para a atualizacio regular da lista de
medicamentos devido as novas tecnologias desenvolvidas e aprimoradas constantemente como
opcdes terapéuticas, além do desafio politico de acessibilidade para a cobertura universal no
sistema de saude® *°.

A edicdo da RENAME em 2010 foi a ultima publica¢do a conter os antineopldsicos na
lista essencial do pais, o que pode fragilizar e levar a problemas relacionados a sele¢do desses
medicamentos, em virtude das politicas de satide adotadas pelo Ministério da Saude. Isso
porque a definicdo do elenco desses medicamentos passou a ser responsabilidade dos
estabelecimentos de satde habilitados em oncologia, conforme as recomendagdes descritas em
Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas (DDT) e outras eletivas pelo setor governamental
responsavel®.

A Politica Nacional de Prevencdo e Controle do Céancer (Portaria N° 874 de 2013)
determinou o cuidado integral ao usuario, incluindo a disponibilizacdo do elenco de
medicamentos necessarios para o tratamento, de forma regionalizada e descentralizada e
estabeleceu que o tratamento do céncer seja realizado em estabelecimentos de salde
devidamente habilitados® 7.

No Brasil, a Portaria da Secretaria de Atengao Especializada a Saude do Ministério da

Saude (SAES/MS) N° 1399 de 2019 redefiniu os critérios e parametros para os estabelecimentos
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de satide em oncologia no Sistema Unico de Saude (SUS), os quais serdo habilitados como
Centro de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON) ou Unidade de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) em diferentes categorias. A
diferenca geral estd no fato do CACON possuir a oferta mais ampla de servigos em cirurgias,
além da oncologia clinica, hematologia, radioterapia, cuidados paliativos, central de
quimioterapia e a oncologia pediatrica como facultativa’ 8.

Com o proposito de verificar o cendrio nacional e local, o presente estudo teve o objetivo
de caracterizar os estabelecimentos de saude habilitados como CACON no Brasil e 0S
estabelecimentos de salde publicos habilitados para o tratamento em oncologia adulto no
Distrito Federal, como também de analisar a essencialidade dos medicamentos antineoplasicos

padronizados pelos hospitais.

Métodos
Delineamento e critérios de elegibilidade dos estabelecimentos

Estudo transversal descritivo que incluiu a caracterizacdo dos estabelecimentos de salde
habilitados para o atendimento oncologico no SUS e a andlise da essencialidade dos
medicamentos antineoplasicos padronizados nesses hospitais com as listas de medicamentos
essenciais de referéncia nacional e internacional.

Para o panorama no pais, foram verificados e selecionados os hospitais habilitados como
CACON, em consulta realizada na base de dados do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de
Saude (CNES). Os hospitais habilitados como UNACON foram excluidos em virtude da
diversidade de classificagdo de atendimento (a Portaria N° 1399 de 2019 descreve seis tipos
diferentes de servico de UNACON), o que limitaria ou equivocaria a andlise e a comparacao de
um cendrio nacional. Para o panorama local, foram selecionados e incluidos os hospitais com

atendimento oncologico adulto no SUS do Distrito Federal.

Coleta de dados

As listas dos medicamentos padronizados atualizadas foram obtidas por consulta no site
da organizacao responsavel pela gestdo do estabelecimento de salde ou através da solicitacdo
baseada no artigo 5° (XXXIII) da Constituicdo Federal e nos artigos 10, 11 e 12 da Lei N°
12.527, de 18 de novembro de 2011 — a Lei Geral de Acesso a Informages Publicas, por meio
de correio eletronico ou pela ouvidoria no site da mantenedora do hospital.

As planilhas com os dados coletados, os quadros e as tabelas foram gerados a partir de

ferramentas de programas como Excel® e Word®.
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Caracterizacdo dos estabelecimentos de salde e das listas de padronizacéo

As informagdes disponibilizadas sobre as caracterizagdes dos estabelecimentos de
saude, quanto ao tipo de gestdo, a habilitacdo, a especialidade de atendimento em cancer e ao
nimero de leitos, foram obtidas por meio de consulta na base de dados do CNES® do
departamento de informatica do Sistema Unico de Satde do Brasil. Utilizaram-se os conceitos
e defini¢cdes em saude do Ministério da Satude para a classificacdo do porte do hospital quanto
ao nimero de leitos'’.

As Diretrizes para a classificacdo Anatdmica Terapéutica Quimica (ATC) do ano de
2022 do Centro Colaborador da OMS para Metodologia de Estatisticas de Medicamentos?!!
foram utilizadas como critério para a classificacdo dos medicamentos do estudo (segundo nivel
ATC classe LO1 — Agentes Antineoplasicos). Ja os grupos de antineoplasicos foram definidos
com a utilizacdo do terceiro nivel ATC (LO1A — Agentes Alquilantes, LO1B — Antimetabdlitos,
LO1C — Alcaloides de Plantas e Outros Produtos Naturais, LO1D — Antibi6ticos Citotoxicos e
Substancias Relacionadas, LO1E — Inibidores da Proteina Quinase, LO1F — Anticorpos
Monoclonais e Anticorpos Conjugados com Drogas, LO1X — Outros Agentes Antineoplasicos).

Com relacéo a apresentacdo dos medicamentos antineoplasicos padronizados, definiu-
se pela divisdo em dois grupos: os injetaveis ou parenterais e 0s orais. Foram excluidos 0s que
apresentavam outras vias de administracdo, pelo fato de serem pouco utilizados para o
tratamento oncoldgico no ambiente hospitalar ou por ndo estarem contemplados nas listas de

medicamentos essenciais analisadas.

Analise da Essencialidade dos Medicamentos Antineoplasicos

Como listas de referéncia para a analise de essencialidade, utilizaram-se a 222 Lista
Modelo de Medicamentos Essenciais da OMS (EML)? e a Lista de Medicamentos Essenciais
para Doengas N&o Transmissiveis da OPAS'?, ambas publicadas no ano de 2021, e os
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) em Oncologia do Ministério da Satde de
20145,

O percentual da essencialidade foi realizado pelo calculo da quantidade de
medicamentos padronizados pelo hospital e constante na lista de referéncia dividido pelo
numero total de medicamentos padronizados pelo mesmo hospital. De forma semelhante,
efetuou-se o calculo do percentual de essencialidade para cada grupo de antineopldsico em
comparag¢do com as listas de referéncia da EML, da OPAS e dos PCDT em Oncologia. Para a

analise da situagdo nacional, os CACON foram agrupados e analisados como uma tnica lista.



42

Resultados
Caracterizacdo dos estabelecimentos de saude

Segundo o CNES, o Brasil possuia 21 estabelecimentos de satde habilitados como
CACON para atendimento oncoldgico no SUS em 2023, com destaque para a regido Sudeste
que concentra 47,6% (10) de todos os hospitais com essa habilitagdo, seguidos de cinco no
Nordeste (23,8%) e quatro no Sul (19%); as regides Centro-Oeste e Norte possuem apenas um

CACON.

Tabela 1. Caracterizagdo dos hospitais habilitados como CACON no Brasil.

Centro- Nordeste Norte Sudeste Sul
Oeste

Quantidade de CACON por Regido 1 5 1 10 4
Tipo de Gestao

Dupla (estadual e municipal) - 1 1 1 1

Estadual | - - 4 2

Municipal - 4 - 5 1
Tipo de Entidade

Servico Social Auténomo, Publica de

Direito Privado, Autarquia, Administracao 1 1 - 3 1

Publica Direta ou Indireta

Filantropica - 4 1 7 3
Atendimento Prestado

Exclusivo SUS 1 4 1 4 1

SUS, convénios e particulares - 1 - 6 3
Porte do Hospital'®

Meédio (de 51 a 150 leitos) - 1 - 1 -

Grande (de 151 a 500 leitos) - 3 1 6 4

Especial ou extra (acima de 500 leitos) 1 1 - 3 -

Fonte: Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satde — CNES®

A gestdo municipal dos hospitais foi a que apresentou a maior frequéncia (em dez
CACON), porém ressalta-se que em estabelecimentos tidos como gestdo dupla, como também
nos municipios brasileiros, a Média e Alta Complexidade sio de responsabilidade do estado’.

Com relagao ao tipo de entidade, verificou-se um perfil majoritario de instituigdes filantrépicas



43

ou sem fins lucrativos na gestdo. As demais entidades foram concentradas em um Unico grupo
devido a baixa frequéncia.

Identificaram-se dois grupos de atendimento prestado com distribui¢do semelhantes: os
exclusivos SUS e os conveniados com o SUS que também realizavam atendimentos por
convénios e particulares. Em todas as regides do pais, encontrou-se pelo menos um CACON
com servigo exclusivamente SUS.

A cada trés CACON, dois eram de grande porte, ou seja, possuiam de 151 a 500 leitos.
As regides Norte e Sul ndo apresentaram hospitais com mais de 500 leitos habilitados como
CACON, e o Nordeste e o Sudeste foram os Unicos que apresentaram estabelecimentos de saude
com 51 a 150 leitos (médio porte).

Na rede publica de saude do Distrito Federal (DF), o tratamento oncoldgico em adultos
era disponibilizado em trés estabelecimentos de salde habilitados a atender demandas de alta
complexidade em oncologia no SUS, sendo: um CACON, o Hospital de Base do Distrito
Federal (HBDF), o Gnico na regido Centro-Oeste no pais; e dois UNACON, o Hospital Regional
de Taguatinga (HRT) e o Hospital Universitario de Brasilia (HUB). Todos os hospitais
analisados eram de atendimento exclusivo SUS, contudo apresentavam tipos de gestdes

diferentes.

Tabela 2: Caracterizacdo dos estabelecimentos publicos habilitados em oncologia adulto no Distrito

Federal.
Hospital HBDF HRT HUB
Fundacéo Federal - Empresa
) . Estadual - ) o ]
. . Estadual - Servico Social o ] Publica de direito privado
Tipo de Gestéao Administracdo Publica ) o
Autébnomo (IGESDF) vinculada ao Ministério da
(SESDF)
Educacdo (EBSERH)
Habilitagdo CACON UNACON UNACON
Especialidade de
) Oncologia e Hematologia ) Oncologia e Hematologia
Atendimento em Oncologia Adulto
Adulto Adulto
Cancer
Caracterizacdo da 720 leitos 450 leitos 226 leitos
Unidade?® (Porte especial ou extra) (Grande porte) (Grande porte)

Fonte: Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satide — CNES®
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O HBDF €é o maior hospital de referéncia na rede SUS em atendimento onco-
hematoldgico no DF, sob gestdo estadual, atualmente administrado pelo Instituto de Gestdo
Estratégica de Salde do Distrito Federal (IGESDF), um servico social autdnomo (SSA). As
unidades de atendimento habilitadas como UNACON apresentaram caracteristicas diferentes
quanto a gestdo de servico. O HUB é uma instituicdo publica federal vinculada & Universidade
de Brasilia (UNB) gerido administrativamente pela Empresa Brasileira de Servigos
Hospitalares (EBSERH)™®. O HRT € o Gnico hospital sob gestdo direta da Secretaria de Estado
de Saude do Distrito Federal (SESDF) e ndo oferta servigos em cancer hematoldgico, porém é
referéncia no atendimento de urgéncia, emergéncia e especializado, sendo habilitado a ofertar
servicos oncoldgicos para pacientes adultos®®.

O numero de leitos ofertados pelos hospitais do DF variou de 226 a 720, sendo as
UNACON caracterizadas como hospitais de grande porte e o HBDF considerado de porte

especial ou extra, conforme a classificagdo do Ministério da Satde™.

Caracterizacdo e analise da essencialidade das listas de medicamentos antineoplasicos
padronizados

De todos os CACON, dois (um na regido Centro-Oeste ¢ um na regido Sudeste)
apresentavam a lista de medicamentos padronizados no site da institui¢do mantenedora. Para a
obtencdo das demais listas, realizaram-se contatos por meio de correio eletrdnico ou pela
ouvidoria no site da mantenedora do hospital, com o retorno de um hospital do Nordeste e um
do Sul. Um novo contato foi realizado com os demais CACON para a ampliagdo da amostra,
porém nao houve devolutiva da solicitagdo por parte dos hospitais. Com isso, o grupo CACON

foi composto por quatro estabelecimentos de satde.

Tabela 3: Medicamentos antineoplasicos padronizados pelos CACON participantes.

Centro-Oeste  Nordeste Sudeste Sul
Medicamentos Antineoplasicos Padronizados
] o 49 39 41 42
(por Principio Ativo)
Apresentagdes de Antineoplasicos
Injetaveis 32 29 31 30
Orais 19 12 14 14

Fonte: Autoria prépria.

A EML publicou 44 principios ativos, sendo cinco com apresentagdes injetaveis e orais

concomitantemente, totalizando 49 medicamentos essenciais, onde os injetaveis
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corresponderam a aproximadamente 63,3% (31) do total e os orais a 36,7% (18). Na lista da
OPAS, 26 apresentagdes de medicamentos essenciais foram identificadas, sendo 20 injetaveis
(76,9%) e seis orais (23,1%), com 23 principios ativos disponiveis. Nos PCDT, identificaram-
se 47 apresentacdes de antineoplasicos, com 32 injetaveis (68,1%) e 15 orais (31,9%).

O CACON do Centro-Oeste foi o estabelecimento que apresentou o maior nimero de
padronizados (51), como também de injetaveis (32) e orais (19), com 13 antineopldsicos ndo
pertencentes aos medicamentos definidos como essenciais pela OMS. O CACON do Nordeste
teve o menor numero de antineoplésicos (41), incluindo as apresentacdes injetaveis e orais;
além disso, possuia apenas cinco medicamentos ndo essenciais comparado a EML.

Em uma andlise geral, 34 medicamentos — 23 injetaveis e 11 orais — da EML estavam
presentes em todos os CACON analisados. Considerando os PCDT, oito medicamentos estavam
presentes em seus documentos, em pelo menos um dos CACON analisados, mas ausentes nas

listas internacionais da OMS e da OPAS.

Tabela 4: Numero de apresentacdes de antineoplasicos padronizados nos CACON (n) por
grupo de agentes antineoplasicos e o numero de antineoplasicos concordantes com as listas

essenciais (% de essencialidade).

o i Antineoplasicos EML OPAS PCDT
Cadigo ATC Nivel 3 — Grupo de ) o o o
) . padronizados essencialidade essencialidade essencialidade
Agentes Antineopléasicos
(n) (%) (%) (%)
LO1A — Agentes Alquilantes 11 08 (72,7%) 05 (45,5%) 07 (63,6%)
LO1B — Antimetabdlitos 10 08 (80%) 04 (40%) 07 (70%)
LO1C — Alcaloides de Plantas e
. 09 08 (88,9%) 05 (55,6%) 09 (100%)
Outros Produtos Naturais
LO1D - Antibidticos Citotdxicos e
) ) 08 04 (50%) 04 (50%) 06 (75%)
Substéancias Relacionadas
LO1IE - Inibidores da Proteina
. 08 05 (62,5%) 00 (0%) 06 (75%)
Quinase
LO1F — Anticorpos Monoclonais e
. ) 04 02 (50%) 02 (50%) 02 (50%)
Anticorpos Conjugados com Drogas
LO1X — Outros Agentes
. . 09 08 (88,9%) 03 (33,3%) 06 (66,7%)
Antineoplasicos
Total de medicamentos 59 43 (72,9%) 23 (39%) 43 (72,9%)

Fonte: Autoria prépria.

A Tabela 4 apresentou a quantidade de medicamentos padronizados nos CACON em
cada grupo de antineoplésicos, bem como a analise da essencialidade, com destaques para os

grupos “agentes alquilantes” e “antimetabdlitos”, com respectivamente onze e dez
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medicamentos. A percentagem de essencialidade dos CACON com a EML e os PCDT
assemelhou-se (72,9%), ou seja, dos 59 antineoplasicos padronizados, 43 eram considerados
como essenciais.

Os grupos com maiores percentagens de essencialidade com a EML foram “alcaloides
de plantas e outros produtos naturais”, “outros agentes antineoplasicos” e “antimetabdlitos”;
com a OPAS, os destaques foram para “alcaloides de plantas e outros produtos naturais”,
“antibioticos citotoxicos e substancias relacionadas™ e “anticorpos monoclonais e anticorpos
conjugados com drogas”; com os PCDT, “alcaloides de plantas e outros produtos naturais”,
“antibioticos citotoxicos e substancias relacionadas” e “inibidores da proteina quinase”.

Os CACON apresentavam mais op¢des de antineoplasicos padronizados nos grupos
“antibidticos citotoxicos e substancias relacionadas”, “anticorpos monoclonais e anticorpos
conjugados com drogas” e “inibidores da proteina quinase” que os presentes nas listas de
referéncia da OMS, da OPAS e dos PCDT, o que colaborou para a menor percentagem de

essencialidade. Nenhum medicamento essencial na lista da OPAS era referente ao grupo dos

“inibidores da tirosina quinase”.

60
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30 11

20
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HBDF HRT HUB

M Injetdveis Orais

Figura 1: Numero de apresentacdes de medicamentos antineoplasicos padronizados nos

hospitais oncoldgicos do DF

Com relacdo ao ndmero de apresentacbes de medicamentos antineoplasicos
padronizados dos hospitais do DF, a média identificada entre os trés estabelecimentos foi de
46, com destaques para 0 HUB e o HBDF, com 51 cada, seguido pelo HRT (36), sendo os

injetdveis mais presentes no elenco dos hospitais, assim como nas listas de referéncia
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analisadas, correspondendo a aproximadamente 63% (32) no HBDF, 69% (35) no HUB e 69%
(25) no HRT (Figura 1).

O HUB foi o estabelecimento de saide com o maior numero de apresentacfes de
medicamentos antineoplasicos injetaveis na lista de padronizados (35) e 0 HBDF, o que possuiu
0 maior numero de apresentagdes orais (19).

O HRT apresentou o menor quantitativo de medicamentos essenciais, entretanto, o seu
percentual de essencialidade foi levemente superior ao HBDF. Entre os hospitais avaliados no
DF, o HUB teve o maior numero de antineopldsicos em concordancia com a EML (40), a OPAS
(24) e os PCDT (39), o que correspondeu respectivamente a percentagem de essencialidade
78,4%, 47% e 76,5%. O percentual de essencialidade com cada lista analisada variou pouco
entre os trés hospitais do DF, sendo a EML de 74,5% a 78,4%, a OPAS de 45,1% a 50% e os
PCDT de 72,5% a 76,5%. A diferenga da quantidade de antineoplasicos padronizados e
essenciais com a EML e os PCDT foi de um medicamento para todos os hospitais analisados

na capital federal.

Tabela 5: Numero de apresentacfes de antineoplasicos padronizados nos hospitais do DF por
grupo de agentes antineoplasicos (n) e o percentual da essencialidade (nimero de

antineoplasicos concordantes com as listas essenciais).

Cddigo ATC Nivel 3 — Grupo EML OPAS PCDT

de Agentes Antineoplasicos HBDF HRT HUB HBDF HRT HUB HBDF HRT HUB
LO1A — Agentes Alquilantes n=07 n=05 n=10 n=07 n=05 n=10 n=07 n=05 n=10
% de essencialidade 85,7% (06) 80% (04) 70% (07) 71,4% (05) 80% (04) 50% (05) 57,1% (04) 60% (03) 70% (07)
LO1B — Antimetabélitos n=11 n=06 n=10 n=11 n=06 n=10 n=11 n=06 n=10
% de essencialidade 81,8% (09) 100% (06) 80% (08) 45,5% (05) 50% (03) 40% (04) 63,6% (07)  66,7% (04) 70% (07)
LO1C — Alcaloides de Plantas e n=08 n=08 n=09 n=08 n=08 n=09 n=08 n=08 n=09
Outros Produtos Naturais

% de essencialidade 87,5% (07) 87,5% (07) 88,9% (08) 62,5% (05) 62,5% (05)  66,7% (06) 75% (06) 75% (06) 66,7% (06)
L01D - Antibidticos n=07 n=05 n=06 n=07 n=05 n=06 n=07 n=05 n=06

Citotoxicos e  Substancias
Relacionadas

% de essencialidade 42,9% (03) 40% (02) 50%(03)  42,9%(03)  40%(02)  50%(03)  857%(06)  80%(04)  83,3% (05)
LO1E — Inibidores da Proteina n=08 n=05 n=03 n=08 n=05 n=03 n=08 n=05 n=03
Quinase

% de essencialidade 62,5% (05) 60% (03) 100% (03) 0% (00) 0% (00) 0% (00) 75%(08)  80%(04)  100% (03)
LO1F - Anticorpos n=03 n=03 n=03 n=03 n=03 n=03 n=03 n=03 n=03

Monoclonais e  Anticorpos

Conjugados com Drogas

% de essencialidade 66,7% (02) 66,7% (02) 66,7% (02) 66,7% (02) 66,7% (02)  66,7% (02)  66,7% (02)  66,7% (02)  66,7% (02)
LO1X - Outros Agentes n=07 n=04 n=10 n=07 n=04 n=10 n=07 n=04 n=10
Antineoplésicos

% de essencialidade 85,7% (06) 100% (04) 90% (09) 42,9% (03) 50% (02) 40% (04) 85,7% (06)  100% (04) 90% (09)
Total de medicamentos n=51 n=36 n=51 n=51 n=36 n=51 n=51 n=36 n=51
% de essencialidade 74,5% (38) 77,8% (28) 78,4% (40) 45,1% (23) 50% (18) 47% (24) 72,5% (37) 75% (27) 76,5% (39)

Fonte: Autoria prépria.
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Os “antimetabolitos” e os “alcaloides de plantas e outros produtos naturais” foram os
grupos de agentes antineoplasicos com a maior quantidade de medicamentos padronizados nas
listas dos hospitais e os “anticorpos monoclonais e anticorpos conjugados com drogas” com o
menor ndmero de antineoplésicos, no contexto geral, pelos estabelecimentos de salde,
conforme o terceiro nivel da classificacdo ATC da OMS.

Na avaliagdo concomitante da essencialidade dos trés hospitais, destacaram-se 0s grupos
“alcaloides de plantas e outros produtos naturais”, “outros agentes antineoplasicos” e
“antimetabolitos” como os de maior percentual de concordancia com a EML. Ja com a OPAS,
os destaques foram para os antineoplasicos “agentes alquilantes”, “anticorpos monoclonais e
anticorpos conjugados com drogas” e “alcaloides de plantas e outros produtos naturais”. Com
os PCDT, os grupos com maior porcentagem foram ‘outros agentes antineoplasicos”,
“inibidores da proteina quinase” e “antibioticos citotoxicos e substincias relacionadas”.

Observou-se ainda que doze antineoplasicos foram padronizados apenas no HUB, sendo
trés injetaveis e dois orais considerados como essenciais pela OMS, enguanto o medicamento
metotrexato oral ndo era disponibilizado por esse mesmo estabelecimento de saude, apesar de
descrito nas listas internacionais e padronizados pelos demais hospitais. O HBDF era o Unico
que possuia 0os medicamentos erlotinibe e everolimo do grupo dos “inibidores da proteina

quinase” em sua padronizagao.

Discusséo

No Brasil, ha uma distribuigdo geografica heterogénea dos CACON, observando maior
concentragdo na regido Sudeste e Sul, que somadas corresponderam a 66,7% dos
estabelecimentos disponiveis no pais. Apesar de possuirem territérios mais extensos que as
outras regides, o Centro-Oeste ¢ o Norte apresentaram apenas um hospital CACON cada. A
questdao populacional deve ser levada em consideracdo, mas ¢ clara a desigualdade na
distribuicdo, pois a regido Sudeste ¢ a mais populosa e continha dez CACON, o que
correspondeu ao dobro da segunda regido mais populosa que apresentou cinco CACON’.

Uma tendéncia evidenciada nos hospitais publicos exclusivamente SUS foi a
diminui¢do da gestdo realizada por 6rgdos publicos € o aumento da gestdo assumida por
entidades filantropicas que possuem maior autonomia de processos, incluindo a sele¢do e a
aquisi¢ao de medicamentos e outras tecnologias em saude. Nao houve hospital de pequeno porte
habilitado como CACON no pais’ '°.

No Distrito Federal, apesar dos hospitais serem publicos e exclusivamente SUS,

observou-se que cada um possuia um tipo de gestdo definida, seja direta ou indiretamente pela
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administragdo publica ou por empresa publica de direito privado. Em 2023, existiam 21
estabelecimentos de salde habilitados como CACON no pais, segundo o CNES, onde 71%
possuiam a gestdo realizada por uma empresa filantropica ou sem fins lucrativos — um perfil
ndo majoritario no DF — e 52% realizavam atendimento exclusivamente para o SUS°®.

Considerando a autonomia de gestdo na definicdo do elenco de medicamentos nos
estabelecimentos de saude, constatou-se uma pluralidade na padronizacdo dos antineoplasicos
no DF, como no caso do HUB que, apesar de dispor do menor nimero de leitos hospitalares e
conter 0 mesmo numero de antineoplasicos padronizados que o HBDF, apresentou a
percentagem de essencialidade levemente superior® 1%, A menor quantidade de medicamentos
padronizados pelo HRT, comparada aos demais hospitais, pode ser justificada pelo fato de ndo
haver atendimento para cancer hematologico no estabelecimento, porém ndo comprometeu o
percentual de essencialidade com a EML, o PCDT e a OPAS.

Mesmo em hospitais que teoricamente possuiam o mesmo perfil de atendimento
(oncoldgico adulto ou hematoldgico adulto) no DF, a variacdo do elenco de medicamentos ndo
essenciais para o tratamento do cancer foi identificada. Isso levou a constatacdo que dentro de
um cenario de sistema publico de saude, que traz em seus principios a universalidade, a
equidade e a integralidade, a oferta dos servicos e a disponibilidade dos tratamentos podem ser
heterogéneos, apesar da existéncia de protocolos e de diretrizes norteadoras para alguns tipos
de canceres definidos pelo Ministério da Saude®.

A fragilidade com a diversidade da oferta de medicamentos antineoplasicos nos servigos
pode gerar um cendrio onde encaminhamentos profissionais e/ou pacientes busquem por
atendimento em um determinado estabelecimento de salde, ou que pacientes com a mesma
situacdo diagndstica recebam tratamentos diferentes em virtude da disponibilidade no elenco
de medicamentos entre os hospitais avaliados” 8,

Fundytus et al. (2021) destacaram que a falta de um consenso mundial sobre o
tratamento essencial para o cancer, segundo as praticas clinicas, dificulta o aprendizado
compartilhado, a possibilidade de troca de experiéncias, as inovagdes e ensaios clinicos em
associac0es e as redes profissionais de apoio. Essa situacdo afeta principalmente os paises com
menores rendas, sendo necessaria a unido para solucdes integradas, praticas e com
envolvimento politico, de modo a definir as intervencfes de prioridade e a disponibilizar os
medicamentos essenciais para o cancer em todos os paises®®. Razis et al. (2022) afirmaram que
a garantia de politicas publicas abrangentes, consistentes e coerentes, para a sele¢do de recursos
e investimentos proporcionam salde equitativa para todos, sendo uma base importante para 0s

programas de cancer eficazes?.
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A OMS estabeleceu a Lista Modelo de Medicamentos Essenciais (EML), desde 1977,
como norteadora para a elaboracdo de formularios terapéuticos nacionais, de acordo com as
necessidades prioritdrias da populacdo, na selecio de medicamentos eficazes, seguros e
econdmicos, baseada em evidéncias. Os medicamentos antineoplésicos, incluindo os
citotoxicos convencionais, sdo importantes no tratamento do cancer, onde o acesso consistente
a esses produtos contribui diretamente na sobrevida dos pacientes?’.

Cabe ressaltar que a OMS destacou que os medicamentos oncoldgicos que exigem
menor infraestrutura de diagndstico, de treinamento de profissionais, de recursos de
gerenciamento e de monitoramento sdo preferiveis na padronizacdo. Desse modo, as
autoridades sanitarias devem desenvolver modelos estratégicos para disponibilizar as terapias
inovadoras, evitando discrepancias no acesso dentro do sistema de saude. Com o dispéndio das
novas tecnologias, alguns paises optaram por retirar os antineoplasicos da sua lista essencial e
restringir o seu acesso, como forma de minimizar o impacto orcamentério na saide, o que
coloca a cobertura universal de satide em risco?! %2,

No Brasil, a revisao da RENAME ¢ necessaria para a exclusao dos medicamentos sem
valor terapéutico agregado e a inclusdo dos que atenderiam as necessidades ndo cobertas para
o tratamento de prioridades da populagdo. E importante priorizar a essencialidade ¢ o uso
racional de medicamentos, pois a RENAME sofreu modificagdes influenciadas por meio de
incorporacao e selecao de produtos por diversas demandas sociais e politicas ao longo dos anos,
incluindo os varios blocos de financiamento da assisténcia farmacéutica no SUS. Isso vem
sendo discutido devido as divergéncias que levam a descaracterizacdo da essencialidade
(definida com base nas melhores evidéncias disponiveis), a fragilidade na orientacdo de
tratamentos direcionados por formularios terapéuticos nacionais e por protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas, € ao aumento de custos na gestdo — o que ameaca a sustentabilidade do
sistema de saude, com o elevado niimero de demandas e a limitagdo de recursos®.

Segundo Cheng et al. (2022), para a melhoria das listas de medicamentos essenciais e
das diretrizes de tratamento presentes, dever-se-ia ter diretrizes universais de tratamento, a
selecdo de medicamentos seguir as recomendaces das diretrizes e a atualizacdo simultanea e
em menor periodo das listas essenciais e das diretrizes com a préatica nos hospitais?3.

Foi notdria a diferenca de percentual de essencialidade dos grupos de antineoplasicos,
quando analisados pela EML e pelo PCDT comparados com a OPAS que apresentou limitacéo
na presenca dos “inibidores da proteina quinase” em sua lista. Ressaltou-se também que todos
os 26 medicamentos na lista da OPAS, agéncia responsavel pela saide e qualidade de vida da

populacdo no continente americano, estavam presentes na EML, o que possibilitou a discusséo
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sobre qual seria a melhor lista internacional orientadora para os medicamentos essenciais no
Brasil. O fato de a OPAS ter apresentado menos opcdes terapéuticas favoreceu para que a
percentagem de essencialidade fosse menor em todos os hospitais avaliados.

A selecdo e a aquisicdo de medicamentos contra o cancer s30 muito importantes para os
resultados do tratamento, sendo um desafio para diversos paises. Todavia, sdo fragilizadas
devido as novas tecnologias em satide que tendem a apresentar custos mais elevados, o que
resulta em mais investimentos no cuidado em satde para os paises, com diferencas na
disponibilidade dos medicamentos em virtude dos recursos e dnus?'.

Os paises de baixa e média renda sdo mais dependentes da EML, pois o or¢gamento da
saude ¢ insuficiente e ha a capacidade limitada na elabora¢do de revisdes com evidéncias,
impacto clinico e seguranca dos novos medicamentos. A EML passou por varias revisdes €
atualizagOes abrangentes, com destaque para uma abrangente ocorrida com os medicamentos
para o cancer no ano de 2015, envolvendo a inclusdo de terapias direcionadas (anticorpos
monoclonais — rituximabe e trastuzumabe — e inibidores da tirosina quinase — imatinibe) e a
abordagem que priorizava os tumores mais incidentes e o efeito dos antineoplasicos nos
resultados, onde os precos ndo impediram a inclusdo devido aos beneficios consideraveis?! %,

Né&o obstante, esfor¢os para a inclusdo de novas tecnologias estédo sendo realizados com
0 incentivo da propria OMS, como a presenca do anticorpo monoclonal (produto biol6gico)
trastuzumabe para o tratamento do cancer de mama, o qual constava em sua lista essencial, bem
como na lista dos hospitais avaliados. Em contraste, todos os estabelecimentos apresentavam o
pertuzumabe como padronizado para o cancer de mama, porém o0 mesmo nao é considerado
essencial pela OMS. No Brasil, esses dois medicamentos sdo disponibilizados de forma
centralizada pelo Ministério da Satde para os estabelecimentos de satde habilitados?.

Diversos critérios sao discutidos para a inclusdao de terapias contra o cancer na EML,
como: o estagio da doenga e linha de terapia (devem ser favorecidos medicamentos além da
intencdo curativa e da primeira linha de tratamento, de forma a garantir a equidade,
principalmente para os paises em desenvolvimento, onde o diagndstico ocorre em estdgios mais
avangados da doenga e 0 acesso aos cuidados sao limitados); a viabilidade do sistema de saude
(desenvolvimento de modelos estratégicos para suavizar as barreiras de implementacao da
terapia que envolve a infraestrutura de diagnostico, o treinamento de profissionais, os recursos
de gerenciamento e os recursos de monitoramento); o pre¢o dos medicamentos (aquisi¢des com
melhores valores e transparéncia, bem como politicas para precos mais acessiveis)?! 2.

O alinhamento dos medicamentos antineoplasicos das listas nacionais de medicamentos

essenciais € a EML foi pouco pesquisado ao longo dos anos. Em uma revisdo com 76 listas de
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medicamentos essenciais de paises, identificou-se uma variagao significativa por localizagao
continental, status socioecondmico e a carga da doenga, onde as novas opgdes terapéuticas,
como anticorpos monoclonais e inibidores da tirosina quinase, estavam presentes em poucas
listas, inclusive as norteadoras como a OPAS?.

Um exemplo no avango de listas essenciais em cancer no mundo foi o do grupo de
trabalho da Sociedade Europeia de Oncologia Pediatrica que identificou 73 protocolos de
tratamento e definiu 66 medicamentos como essenciais, de forma a estarem disponiveis para o
tratamento oncoldgico infantil e adolescente em toda a Europa, além de orientar decisdes, pois
os resultados motivaram a OMS a incluir dois antineoplasicos em sua lista.

A inclusdo de novos medicamentos do mercado farmacéutico nas listas nacionais leva a
situacoes sobre a acessibilidade do tratamento e a limitagdo de recursos. Todavia, deve-se
considerar que os servigos para o tratamento do cancer requerem investimentos, tecnologias em
saude e profissionais devidamente capacitados para a prestagcdo de cuidado com qualidade para
o paciente!!.

Os Protocolos Clinicos e as Diretrizes Terapéuticas em Oncologia do Ministério da
Salde possuem o0s atrasos nas atualizacbes, que deveriam ocorrer periodicamente, como
fragilidade, pois necessitariam de acompanhar o avango das descobertas relevantes e dos novos
registros da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) com maior rapidez®” 8.

Capucho et al. (2022) destacaram também o descumprimento dos prazos legais para a
disponibilizac¢do de tecnologias incorporadas no SUS, com maior tempo para os medicamentos
oncoldgicos, aproximadamente 389 dias maior que os medicamentos do componente
especializado, o que requer o aprimoramento dos processos que envolvem os medicamentos
para o cancer?’.

Para o sustento de uma politica de medicamentos essenciais, alguns aspectos sao
consideraveis: tornar os medicamentos essenciais acessiveis, garantir a qualidade e a seguranga,
promover o uso de medicamentos de qualidade, equilibrar politicas comerciais e fortalecer o
sistema de satde. Tais medidas sdo importantes devido aos gastos significativos com
medicamentos no contexto global da saude, com a necessidade de um equilibrio econémico, e
aos avangos no desenvolvimento de novas opg¢des terapéuticas’ '% 2.

Estudos verificaram grande variagdo (de 2% a 95%) na acessibilidade de medicamentos
oncologicos das listas ou formularios nacionais de mais de 110 paises com a EML, e a presenga
de pelo menos um antineoplasico na lista de cada pais e que ndo estava presente na lista da
OMS. Apesar do avanco na inclusdo de medicamentos para o cancer na EML, ainda sdo

evidentes essas variagdes pelas condi¢cdes econdmicas e sanitrias de cada pais®. No grupo
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formado pelos CACON, os achados da percentagem de essencialidade com a EML e os PCDT
nacional foram de 72,9% e com a OPAS de 39%. Nos estabelecimentos em satide do DF, o
resultado foi semelhante, com variacao de 74,5% a 78,4% para EML, de 72,5% a 76,5% para
os PCDT e novamente a OPAS com a menor percentagem de essencialidade (de 45,1% a 50%).

Apesar da variagdo geral da essencialidade ter apresentada resultados proximos,
verificou-se variacdes significativas na percentagem de essencialidade entre alguns grupos de
antineoplédsicos e a lista de referéncia, o que estd relacionada com a quantidade de
medicamentos essenciais em cada lista.

Ressaltou-se como limitacdo deste estudo, no que se refere ao contexto nacional, a
composic¢ao do grupo formado pelos CACON, visto que participaram aproximadamente 19%
de todos os CACON habilitados no Brasil.

A apresentacdo injetavel foi a mais presente para os medicamentos antineoplésicos
padronizados em todos os hospitais e também nas listas de referéncia internacional e nacional.
Tal cenario pode ser justificado pela propria disponibilidade terapéutica no mercado, onde boa
parte dos antineoplasicos desenvolvidos a décadas utilizam a administracdo parenteral.
Todavia, com o avanco de novas tecnologias em saude nos ultimos anos, os medicamentos para
cancer orais ganharam cada vez mais espago no mercado mundial, sendo o seu valor como
ponto limitante ao acesso e & incorporagéo frente aos medicamentos ja disponiveis?.

Em uma andlise de estimativa de pregos no custo dos medicamentos injetaveis presentes
na EML em comparacao aos precos de venda no mercado inglés, sul-africano e indiano, foram
identificados diversos antineoplasicos na lista dos vinte principais medicamentos com maiores
diferencas, com destaque para o irinotecano, a ifosfamida e a daunorrubicina®.

A cobertura de saude dos paises ¢ um dos objetivos globais, onde mesmo com as lacunas
evidentes de essencialidade e acessibilidade, espera-se maior investimento dos governos em
relagdo aos medicamentos, principalmente para as areas de saude descritas como mais
fragilizadas pela OMS. Com isso, o desalinhamento de ofertas e resultados podem ser mitigados
para o contexto de cada nag¢do, o que necessitara de mais estudos sobre o assunto e a
identificagdo de pontos prioritarios para cada realidade* .

As iniquidades no sistema publico de satde brasileiro favoreceram ao aumento de agdes
judiciais nas ultimas décadas, principalmente para os tratamentos do cancer. As parcerias
publico-privadas na saude brasileira ¢ uma alternativa crescente para diminuir longas esperas,
agilizar os atendimentos, fortalecer o acesso e, consequentemente reduzir ou cumprir decisdes
judiciais. Apesar disso, o subfinanciamento do SUS ¢ destacado com a estagnagao federal e

cobertura de recursos insuficientes®® 3!. Os processos de transparéncia baseados em evidéncias,
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as prioridades nacionais, a revisdo constante de documentos norteadores normativos, o uso de
ferramentas adequadas e uma estruturagdo de governanga sdo necessarios em um ambiente de
restricdes orcamentarias, para que os servigos € os medicamentos estejam disponiveis para a
populagao?® 3234,

Os medicamentos antineoplasicos estdo entre os que apresentaram a maior demanda de
processos judiciais e que nao constavam na RENAME, segundo a avaliacdo de Oliveira et al.
(2020), além de salientarem que alguns ndo constavam como incorporados no SUS e nédo
possuiam outra alternativa terapéutica disponivel®®.

Em um estudo que analisou as demandas judiciais de medicamentos antineoplasicos,
Vidal et al. (2017)% identificaram que a principal demanda em oncologia envolveu a
farmacoterapia (78,5%), com destaque para os grupos de inibidores da tirosina quinase (31,4%)
— conhecidos pela administragdo via oral — e os anticorpos monoclonais (48,7%), considerados
como inovacdes ou tecnologias em satide recentes e com custos mais elevados. E importante
destacar que o grupo dos medicamentos classificados como “anticorpos monoclonais e
anticorpos conjugados com drogas” foi o que apresentou o menor nimero de medicamentos
padronizados nos hospitais avaliados, com apenas dois para o grupo CACON e trés
antineoplasicos na lista de cada estabelecimento de salde do DF.

Em relagcdo aos custos da judicializagdo de medicamentos para o tratamento em
oncologia no DF, Silva et al. (2017) descreveram que 24,9% das demandas foram oriundas de
antineoplasicos ndo padronizados, o que representou um valor de R$ 10.875.685,03 ao Governo
do Distrito Federal. A padronizacdo dos antineoplasicos, principalmente das novas tecnologias
em saude, com plano terapéutico adequado, poderia reduzir os valores de custo na aquisic¢éo
comparados aos de compras emergenciais geradas pela judicializacio®’.

A manuten¢ao de um programa de tratamento oncoldgico ¢ complexa e transdisciplinar
para o setor publico, com tomadas de decisdes fortalecedoras dos diversos processos, com
analises situacionais, com a possibilidade de inclusdo de medicamentos para o cancer com alta
demanda judicial na RENAME como uma estratégia para minimizar gastos ndo previstos

diretamente> 8.

Concluséo

A variagdo de gestdo nos hospitais habilitados para o tratamento oncoldgico na rede
publica de saude do Brasil pode ter culminado em uma diversidade no elenco de antineoplasicos
padronizados, visto que os hospitais possuem autonomia na definicdo dos medicamentos para

o tratamento oncologico, mesmo com a presenca de algumas diretrizes norteadoras no pais.
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As percentagens de essencialidade com referéncia a EML e aos PCDT foram
semelhantes no grupo CACON e nédo variou consideravelmente entre os hospitais do Distrito
Federal. Todavia, destacaram-se que 0s medicamentos padronizados ndo essenciais
colaboraram para a variedade na oferta do tratamento oncoldgico na unidade federativa.

A auséncia de uma lista de referéncia nacional, como a RENAME, ou distrital para a
gestdo direta ou indireta da administracdo publica, que contenha os medicamentos
antineoplasicos, e de mecanismos organizacionais para a disponibilidade do tratamento na rede
publica de salde no pais é uma fragilidade, podendo gerar situacdes de iniquidades no
tratamento oncoldgico, de particularizar o acesso e de comprometer 0 uso seguro e adequado
dos medicamentos em uma mesma unidade federativa, o0 que contrapde aos principios do SUS.

A necessidade de elencar os medicamentos antineoplasicos no SUS ¢ importante para a
garantia de uma assisténcia integral aos pacientes oncoldgicos, com a utilizagdo de recursos
apropriados, independentemente do local onde o tratamento ocorra, o que possibilita a
seguranca e evita o direcionamento, a busca ou a migragdo para um determinado
estabelecimento de saude.

Para a melhoria do acesso aos antineoplasicos essenciais, ¢ necessaria uma colaboragao
multissetorial entre os membros das organiza¢des mundiais e locais, as empresas farmacéuticas,
os orgdos reguladores e a sociedade. O acesso aos medicamentos essenciais ¢ de extrema

importancia para a garantia de saude da populacao.
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4. CONSIDERACOES FINAIS

A pluralidade na gestdo dos hospitais habilitados para o tratamento oncoldgico na rede
publica de satide do Brasil pode ter culminado em uma diversidade no elenco de antineoplasicos
padronizados, visto que os hospitais possuem autonomia na definicdo dos medicamentos para
o tratamento oncologico, mesmo com a presenga de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas
estabelecidas pelo Ministério da Saude.

E notéria a gestdo de hospitais de referéncia em oncologia no pais por entidades
filantropicas ou sem fins lucrativos, evidenciando a menor responsabilidade da administragao
publica direta na gestao dos estabelecimentos em satide para o tratamento de cancer.

A auséncia de uma lista de referéncia nacional norteadora, como a RENAME, que
contenha os medicamentos antineopldsicos, vulnerabiliza a assisténcia integral do paciente
oncologico, principalmente no que se refere ao acesso do tratamento, ao uso seguro ¢ adequado
dos medicamentos e aos recursos apropriados. A demonstracao da fragilidade ¢ observada com
a variacdo de medicamentos essenciais sugeridos pela EML e ndo essenciais no elenco de
padronizagdo dos hospitais analisados.

A diversidade na oferta do tratamento antineopldsico pode favorecer a busca ou a
migracao de pacientes para determinados estabelecimentos de satde, seja pela eficacia ou pela
disponibilidade de tecnologias em saude mais modernas e com menos reagdes adversas.

Para a melhoria do acesso aos antineopldsicos essenciais e a garantia de satde da
populagdo, € necessaria uma colaboragdo multissetorial entre os membros gestores, as empresas

farmacéuticas, os 6rgaos reguladores e a sociedade.
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ANEXO |
Caracterizacdo dos CACON

Estabelecimento
(CACON)

Hospital de Base do Distrito

Federal
Hospital Universitario
Professor Alberto Antunes
Hospital Haroldo Juacaba

Santa Casa de Misericordia
de Sobral

Instituto Maranhense de

Oncologia Aldenora Bello -

IMOAB
Instituto de Medicina

Integral Professor Fernando

Figueira - IMIP

Hospital de Amor
Amazobnia

Hospital Santa Rita de
Cassia

Associacdo Mario Penna

Hospital do Céancer de
Muriaé

Hospital Universitario
Clementino Fraga Filho

Hospital das Clinicas da
UNICAMP de Campinas

Hospital Imaculada
Conceicdo Ribeirdo Preto

Hospital S&o Paulo Hospital
de Ensino da UNIFESP S&o

Paulo

Instituto do Cancer Arnaldo

Vieira de Carvalho

Instituto do Cancer do
Estado de Sdo Paulo

Tipo de Gestéo

Estadual - Servico Social
Autébnomo
Municipal - EBSERH
(empresa publica de direito
privado)
Municipal - Entidade
filantrdpica
Municipal - Entidade
filantropica

Municipal - Entidade
filantrdpica

Dupla (estadual e municipal)

- Entidade filantropica

Dupla (estadual e municipal)

- Entidade sem fins
lucrativos

Estadual - Entidade
filantrdpica

Municipal - Entidade
filantrdpica

Dupla (estadual e municipal)

- Entidade sem fins
lucrativos
Municipal - Piblica
(Administracdo de UFRJ -
MS)

Estadual - Piblica
(Administracéo da
UNICAMP)

Municipal - Entidade
filantropica

Estadual - Entidade
filantrdpica

Municipal - Entidade
filantrdpica

Estadual - Autarquia especial

vinculada ao Governo do
Estado de Sao Paulo
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Atendimento Prestado
- NUmero de leitos

Exclusivo SUS - Leitos:
634 (site) - 744 (CNES)

Exclusivo SUS - Leitos:
295 (CNES)

Exclusivo SUS - Leitos:
129 (CNES)
Exclusivo SUS - Leitos:
355 (site) - 441 (CNES)
SUS, convénios e
particulares - Leitos: 175
(site) - 150 (CNES)
Exclusivo SUS - Leitos:
1075 (site) - 1218
(CNES)

Exclusivo SUS - Leitos:
174 (site) - 184 (CNES)

SUS, convénios e
particulares - Leitos: 247
(CNES)

SUS, convénios e
particulares - Leitos: 294
- 316 (CNES)
SUS, convénios e
particulares - Leitos: 170
(site) - 194 (CNES)

Exclusivo SUS - Leitos:
280 (site) - 364 (CNES)

Exclusivo SUS - Leitos:
419 (site) - 647 (CNES)

SUS, convénios e
particulares - Leitos: 179
(site) - 179 (CNES)
SUS, convénios e
particulares - Leitos: 862
(CNES)

Exclusivo SUS - Leitos:
80 (CNES)

Exclusivo SUS - Leitos:
499 (site) - 525 (CNES)
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Séo José do SUS, convénios e
: Misericordi Municinal - Eni U, :
Sudeste  Rio Preto - Santa Casa de Misericordia unicipa ntidade particulares - Leitos: 336

<  do Rio P filantri
sp de S&0 José do Rio Preto ilantropica (CNES)
Londrina - Hospital do Cancer de Dupla (estadual e municipal) .SUS’ conven_los .e
sul PR Londrina - HCL - Entidade filantropica particulares - L eitos: 183
P (CNES)
. . . SUS, convénios e
Foz do Hospital Ministro Costa Estadual - Entidade . .
sul lguagu - PR Cavalcanti filantrépica particulares - Leitos: 202
guag P (site) - 219 (CNES)
SUS, convénios e
., . . ., E | - Enti s .
Sul ljui - RS  Hospital de Caridade de ljui stadual - Entidade particulares - Leitos: 225

filantrépica (CNES)

Municipal - Administracdo = Exclusivo SUS - Leitos:

sul  Joinville - SC Hospital Municipal Sao José _ ;
R O'nV1e osprial Municipal 5a0 Jose Indireta 252 (site) - 300 (CNES)
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Caracterizacéo e Lista de Medicamentos Antineoplasicos Padronizados dos CACON Analisados
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Regido OMS OPAS PCDT Centro-Oeste Nordeste Sudeste Sul
Cidade - Estado Brasilia - DF Macei6 - AL | S&o Paulo-SP | Joinville - SC
o . Hospital Séo
- Organizacao Protocolos . Hospital P . .
Organizacao Pan Clinicos e Hospital de Universitario Paulo Hospital Hospital
Estabelecimento (CACON) Mundial de . L Base do Distrito de Ensinoda | Municipal S&o
Satide (OMS) Americana de Diretrizes Federal Professor UNIFESP Sio José
Saude (OPAS) | Terapéuticas Alberto Antunes Paulo
o] o]
a res'\;n'([jae 0es: a res’\(len?ae des: N® de N° de N° de N° de N® de
P - (_;, . P - Q, . | apresentacBes: 47 | apresentagdes: 51 | apresentacdes: 41 | apresentacBes: 45 | apresentagdes: 44
49 (31 injetaveis | 26 (20 injetaveis A R R RSP R
. . (32 injetaveis e | (32 injetaveis e 19 | (29 injetaveis e 12 | (31 injetaveis e 14 | (30 injetaveis e 14
e 18 orais) e 06 orais) . . . . .
N de NO de 15 orais) orais) orais) orais) orais)
medicamentos: | medicamentos: N® de N® de N° de N® de N® de
m ' 23 " | medicamentos: 41 | medicamentos: 49 | medicamentos: 39 | medicamentos: 41 | medicamentos: 42
Agentes Agentes Agentes
Alquilantes: 8 Alquilantes: 5 Alquilantes: 7 Agentes. Agentes. Agentes. Agentes.
Alcaloides de Alcaloides de Alcaloides de Alquilantes: 7 Alquilantes: 7 Alquilantes: 9 Alquilantes: 7
Quantidade de Medicamentos Padronizados Alcaloides de Alcaloides de Alcaloides de Alcaloides de

Plantas e Outros
Produtos Naturais:
9
Antibidticos
Citotoxicos: 4
Anticorpos
Monoclonais: 3
Antimetabdlitos: 9

Plantas e Outros
Produtos Naturais:
6
Antibidticos
Citotoxicos: 4
Anticorpos
Monoclonais: 2
Antimetabélitos: 5

Plantas e Outros
Produtos Naturais:
10
Antibiéticos
Citotdxicos: 6
Anticorpos
Monoclonais: 3
Antimetabdlitos: 7

Plantas e Outros
Produtos Naturais: 8
Antibiéticos
Citotdxicos: 7
Anticorpos
Monoclonais: 3
Antimetabdlitos: 11

Plantas e Outros
Produtos Naturais: 7
Antibidticos
Citotoxicos: 6
Anticorpos
Monoclonais: 4
Antimetabdlitos: 8

Plantas e Outros
Produtos Naturais: 8
Antibiéticos
Citotdxicos: 7
Anticorpos
Monoclonais: 4
Antimetabdlitos: 8

Plantas e Outros
Produtos Naturais: 7
Antibidticos
Citotéxicos: 6
Anticorpos
Monoclonais: 3
Antimetabdlitos: 10

L L L Inibidores da Inibidores da Inibidores da Inibidores da
Inibidores da Inibidores da Inibidores da . . . .
R R R Quinase: 8 Quinase: 3 Quinase: 3 Quinase: 3
Quinase: 6 Quinase: 0 Quinase: 6 Outros: 7 Outros: 6 Outros: 6 Outros: 8
Outros: 10 Outros: 4 Outros: 8 ' ' ' '
Grupo do Caodigo . . . . . . . .
. L. Medicamento Padronizado | Padronizado Padronizado Padronizado Padronizado Padronizado Padronizado
Antineoplasico ATC
Outros Agentes anagrelida cap. ~ ~ ~ ~ ~
L0O1XX35 NAO NAO NAO SIM NAO NAO SIM

Antineopléasicos

0,5mg




Outros Agentes

asparaginase
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Antineoplisicos L01XX02 sol. inj. SIM SIM SIM SIM NAO SIM NAO
P 10.000U1
bendamustina
Agentes , .. ~ ~ ~ ~ ~ ~
. LO1AAQ9 | pd p/ sol. inj. SIM NAO NAO NAO NAO NAO NAO
Alquilantes
25mg ou 100mg
ANticorpos || 1y | Devacizumabe NAO NAO NAO NAO SIM SIM NAO
Monoclonais sol. inj. 100mg
ANUbIOticos || o, 1~y | bleomicina po SIM SIM NAO SIM SIM SIM SIM
Citotoxicos p/ sol. inj. 15Ul
bortezomibe p6
Outros Agentes |, 41x 01| pl sol. inj. SIM NAO SIM NAO NAO NAO NAO
Antineoplésicos
3,5mg
Agentes bussulfano ~ ~ ~ ~ ~
. LO01ABO1 NAO NAO NAO NAO NAO SIM SIM
Alquilantes comp. 2mg
capecitabina
Antimetabolitos | LOIBCOB | o feV- SIM NAO SIM SIM SIM SIM SIM
150mg ou
500mg
carboplatina sol.
Outros Agentes | % 202 | inj. 150mg ou SIM SIM SIM SIM SIM SIM SIM
Antineoplésicos
450mg
AgeNtes | ;1 apoy |CArMUStinapopry 5 NAO SIM NAO NAO NAO NAO
Alquilantes sol. inj. 100mg
ANticornos cetuximabe sol.
POS 1) 01FE0L inj. 100mg ou NAO NAO SIM NAO NAO NAO NAO
Monoclonais
500mg
ciclofosfamida
Agentes ~
. LO1AAO01 com. 25mg ou SIM SIM NAO SIM SIM SIM SIM
Alquilantes
50mg
Adentes ciclofosfamida
g_ LO1AAO1 | sol. inj. 500mg SIM SIM SIM SIM SIM SIM SIM
Alquilantes

ou 1000mg




Outros Agentes

cisplatina sol.

. L . LO1XAO01 | inj. 50mg ou SIM SIM SIM SIM SIM SIM SIM
Antineopléasicos
100mg
citarabina sol.
Antimetabélitos Lo1Bco1 - 100mgou SIM SIM SIM SIM SIM SIM SIM
500mg ou
1000mg
cladribina sol.
Antimetabélitos | LO1IBB04 | inj. 8mg ou 10 NAO NAO NAO SIM NAO NAO SIM
mg
Agentes clorambucila ~
. LO1AA02 SIM SIM NAO SIM SIM SIM SIM
Alquilantes com. 2mg
dacarbazina sol.
Agentes ) 51 axoq | M- 100mgou SIM SIM SIM SIM SIM SIM SIM
Alquilantes 200mg ou
600mg
ANUDIGHCOS 1) 7 gy | dactinomicina SIM SIM NAO NAO SIM SIM SIM
Citotoxicos 0,5mg
Inibidores da dasatinibe comp
Proteina LO1EAO2 | rev. 20mg ou SIM NAO SIM SIM SIM SIM SIM
Quinase 50mg ou 100mg
Antibisticos daunorrubicina
S LO1DB02 = sol. inj. 20mg SIM SIM SIM SIM SIM SIM SIM
Citotoxicos
ou 50mg
Alcaloides de
Plantas e Outros docetaxel sol.
LO1CD02  inj. 20mg ou SIM SIM SIM SIM SIM SIM SIM
Produtos 80m
Naturais ¢
Antibisticos doxorrubicina
s LO1DBO1 | sol. inj. 10mg SIM SIM SIM SIM SIM SIM SIM
Citotoxicos
ou 50mg
ANUDIOCOS || ) 1y | EPIMTURICING SOI. NAO NAO SIM SIM NAO SIM SIM
Citotoxicos inj. 50mg
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Inibidores da erlotinibe comp.
Proteina LO1EBO2 | 25mg ou 100mg SIM NAO SIM SIM NAO NAO NAO
Quinase ou 150mg
Alcaloides de
Plantas e Outros | |, ~p, | €toposideo cap. SIM SIM SIM NAO NAO NAO NAO
Produtos 50mg ou 100mg
Naturais
Alcaloides de
Plantas e Outros || ) ~g, | etoposideo sol. SIM SIM SIM SIM SIM SIM SIM
Produtos inj. 100mg
Naturais
Inibidores da everolimo
Proteina LO1EG02 SIM NAO NAO SIM NAO NAO NAO
. comp. 10mg
Quinase
Antimetabélitos | L01BBO0S | nudarabina po SIM NAO SIM SIM SIM SIM SIM
p/sol.inj. 50mg
fluoruracil sol.
inj. 250mg ou
Antimetabdlitos | L01BC02 500mg ou SIM SIM SIM SIM SIM SIM SIM
1000mg ou
2500mg
Inibidores da efitinibe com
Proteina | LOLEBOL | 2 P- NAO NAO SIM SIM NAO NAO NAO
. 250mg
Quinase
gencitabina po
. - p/ sol. inj. ~
Antimetabolitos | LO1BC05 SIM NAO SIM SIM SIM SIM SIM
200mg ou
1000mg
Outros Agentes |, g | Nidroxiureia SIM NAO SIM SIM SIM SIM SIM
Antineoplésicos cap. 500mg
Inibidores da ibrutinibe ca
Proteina LO1ELO1 - SIM NAO NAO NAO NAO NAO NAO

Quinase

140mg




idarrubicina p6
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Antibiticos | o) e | o/ sol. inj, 5mg NAO NAO SIM SIM NAO NAO NAO
Citotoxicos
ou 10mg
ifosfamida po p/
Agentes | o) Aaogp | SO1- IN- 500mg SIM SIM SIM SIM SIM SIM SIM
Alquilantes ou 1000mg ou
2000mg
Inibidores da imatinibe comp
Proteina LO1EAOL | ou cap. 100mg SIM NAO SIM SIM SIM SIM SIM
Quinase ou 400mg
Alcaloides de
Plantas e Outros irinotecano sol. -
LO1CE02 | 'O SIM NAO SIM SIM SIM SIM SIM
Produtos inj. 100mg
Naturais
Agentes | ) Apgg | fomustina cap. NAO NAO SIM NAO NAO SIM NAO
Alquilantes 40mg
Agentes |} o) A g3 | Melfalana com. SIM NAO SIM SIM SIM SIM SIM
Alquilantes 2mg
Agentes ) o) Aoz | Melfalana po p/ SIM NAO SIM NAO NAO SIM NAO
Alquilantes sol. inj. 50mg
Antimetab6litos L01BB02 e captopurina SIM SIM SIM SIM SIM SIM SIM
com. 50mg
Antimetablitos | LO1ADO2 | Tetotrexato SIM SIM NAO SIM SIM SIM SIM
com. 2,5mg
metotrexato sol.
Antimetabélitos | Lo1BA01 | - 20mgou SIM SIM SIM SIM SIM SIM SIM
500mg ou
5000mg
o mitomicina po
'?:Ttt(':(')itl'é’:: L01DCO3 |  p/sol. inj. NAO NAO SIM SIM SIM SIM NAO
0,02% ou 0,04%
Antibidticos mitoxantrona ~ ~
HBIOE LO1DBO7 Xe NAO NAO SIM SIM SIM SIM SIM
Citotoxicos sol. inj. 20mg




Inibidores da
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Proteina | LOLEAQ3 | MioUnibe cap. SIM NAO SIM SIM SIM SIM SIM
. 200mg
Quinase
ANticornos nivolumabe
POS 1) 01FFo1 sol.inj. 40mg ou SIM NAO NAO NAO NAO NAO NAO
Monoclonais
100mg
oxaliplatina p6
outros Agentes |, 703 | pf sol. inj. 50mg SIM NAO SIM SIM SIM SIM SIM
Antineoplésicos
ou 100mg
Alcaloides de .
Plantas e Outros paclitaxel sol.
LO1CDO1 | inj. 100mg ou SIM SIM SIM SIM SIM SIM SIM
Produtos 300m
Naturais d
Inibidores da azopanibe
Proteina | LOLEX04 | Po2OP NAO NAO NAO SIM NAO NAO NAO
. comp. 400mg
Quinase
OUtros AGentes || v »q | PeJaspargase SIM NAO NAO NAO SIM NAO SIM
Antineoplésicos sol. inj. 3750Ul
pemetrexede p6
. - p/ sol. inj. ~ ~ ~ ~ ~ ~
Antimetabdlitos | LOIBA04 NAO NAO NAO SIM NAO NAO NAO
100mg ou
500mg
ANECOMPOS |} oy ¢y, | PErtUZUMADE NAO NAO NAO SIM SIM SIM SIM
Monoclonais sol. inj. 420mg
outros Agentes |, ;g | Procarbazina SIM SIM SIM NAO NAO NAO NAO
Antineopléasicos cap. 50mg
Anticornos rituximabe sol.
P . LO1FAOQL | inj. 100mg ou SIM SIM SIM SIM SIM SIM SIM
Monoclonais
500mg
Inibidores da sorafenibe
Proteina LO1EX02 |  comp. rev. NAO NAO SIM SIM NAO NAO NAO
Quinase 200mg




temozolamida
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Agentes cap. 5mg ou
gt LO1AX03 | 20mg ou 100mg NAO NAO NAO SIM SIM NAO NAO
Alquilantes
ou 140mg ou
250mg
Antimetabolitos | LOLBB03 t'og“imz com. SIM NAO NAO SIM NAO NAO SIM
Alcaloides de
Plantas e Outros | | oy |tOPOLECANO PO\ 5 NAO SIM SIM NAO NAO NAO
Produtos sol. inj. 4mg
Naturais
trastuzumabe pd
ANCOMPOS 1 epygy P/ sOl i, SIM SIM SIM SIM SIM SIM SIM
Monoclonais 150mg ou
440mg
Outros Agentes |,y pqy | tretinoina cap. SIM NAO SIM SIM SIM SIM SIM
Antineoplésicos 10mg
Outros Agentes SR
105 Ager L01XX27 | arsénio sol. inj. SIM NAO NAO NAO NAO NAO SIM
Antineoplasicos
10mg
Alcaloides de
Plantas e Outros | | ) -y | Vimblastina sol. SIM SIM SIM SIM SIM SIM SIM
Produtos inj. 10mg
Naturais
Alcaloides de
Plantas e Outros vincristina sol.
LO1CAO02 |, . SIM SIM SIM SIM SIM SIM SIM
Produtos inj. Img ou 2mg
Naturais
Alcaloides de . .
Plantas e Outros vinorelbina sol.
LO1CAO04 | inj. 10mg ou SIM NAO SIM SIM SIM SIM SIM
Produtos EdiTi

Naturais




Alcaloides de
Plantas e Outros
Produtos
Naturais

LO1CAQ04

vinorelbina
comp. 20mg ou
30mg

SIM

SIM

SIM
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Via Parenteral

Via Oral




ANEXO 11

Caracterizacéo e Lista de Medicamentos Antineoplasicos Padronizados nos Hospitais Publicos Oncologicos do Distrito Federal

74

Protocolos Hospital
. Organizacdo Organizacdo Clinicos e Hospital de Base . P Hospital Hospital da
Estabelecimento . . L o Regional de . L .
(Hospital) Mundial de Panamericana de Diretrizes do Distrito Taquatinoa Universitario de Crianga de
P Sadde (OMS) | Saude (OPAS) | Terapéuticas | Federal (HBDF) (gHRT)g Brasilia (HUB) | Brasilia (HCB)
(PCDT)
Fundacéo Fe,de_ral Estadual -
- Empresa Publica Oraanizacio
Estadual - Servico Estadual - de direito privado _g 9 .
. N . i L X . social de direito
Tipo de Gestao Social Autbnomo | Administracdo vinculada ao rivado. sem fins
(IGESDF) Puablica (SES-DF) Ministério da P o
Educaco econ.omlcos ou
(EBSERH) lucrativos (ICIPE)
UNACON
Habilitagao CACON UNACON UNACON exclusiva de
Oncologia
Pediatrica
Especialidade em Oncologla_e _ Oncologla_e Oncologla_e
Cancer Hematologia Oncologia Adulto Hematologia Hematologia
Adulto Adulto Pediétrica
Exclusivo SUS -
Caracterizacao Exclusivo SUS - | Exclusivo SUS - | Exclusivo SUS - | Leitos: 202 (30
da Unidade Leitos: 634 (site) | Leitos: 343 (site) | Leitos: 232 (site) UTI Ped. e 18
Hospitalar - 720 (CNES) 450 (CNES) 226 (CNES) Cui. Interm. -
site) 236 (CNES)
Porte especial ou
. . 1 1 1
Porte do Hospital extra (acima de Grande por.te (150 | Grande por.te (150 | Grande por-te (150
. a 500 leitos) a 500 leitos) a 500 leitos)
500 leitos)
Data de
Publicacdo da
Lista de 2021 (222 lista) 2021 2014 2022 2022 2022 2022

Medicamentos
Padronizados




Quantidade de

N° de
apresentacdes: 49
(31 injetaveis e 18

N° de apresentagdes:
26 (20 injetaveis e

N° de apresentagdes:
47 (32 injetaveis e

N° de apresentagdes:
51 (32 injetaveis e

N° de
apresentacdes: 36
(25 injetaveis e 11

N° de apresentagdes:
51 (35 injetaveis e
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NP° de apresentagdes:
34 (30 injetaveis e

Medicamentos orais) 06 orais) 15 orais) 19 orais) orais) 16 orais) 04 orais)
Padronizados N° de N° de N° de N° de N° de
N° de . . . N° de . .
. . medicamentos: 23 medicamentos: 41 medicamentos: 49 . . medicamentos: 48 | medicamentos: 33
medicamentos: 44 medicamentos: 39
Agentes Agentes Agentes Alquilantes: Agentes Agentes Agentes Agentes
Alquilantes: 8 Alquilantes: 5 7 Alcaloides de Alquilantes: 7 Alquilantes: 5 Alquilantes: 10 Alquilantes: 6
Alcaloides de Alcaloides de Plantas e Outros Alcaloides de Alcaloides de Alcaloides de Alcaloides de

Quantidade de
Medicamentos
Padronizados por
Grupo de
Antineoplasico

Plantas e Outros
Produtos Naturais: 9
Antibidticos
Citotdxicos: 4
Anticorpos
Monoclonais: 3
Antimetabdlitos: 9

Plantas e Outros
Produtos Naturais: 6
Antibiéticos
Citotdxicos: 4
Anticorpos
Monoclonais: 2
Antimetabdlitos: 5

Produtos Naturais:
10
Antibiéticos
Citotdxicos: 6
Anticorpos
Monoclonais: 3
Antimetabdlitos: 7

Plantas e Outros
Produtos Naturais: 8
Antibidticos
Citotdxicos: 7
Anticorpos
Monoclonais: 3
Antimetabdlitos: 11

Plantas e Outros
Produtos Naturais: 8
Antibiéticos
Citotdxicos: 5
Anticorpos
Monoclonais: 3
Antimetabdlitos: 6

Plantas e Outros
Produtos Naturais: 9
Antibidticos
Citotdxicos: 6
Anticorpos
Monoclonais: 3
Antimetabélitos: 10

Plantas e Outros
Produtos Naturais: 8
Antibidticos
Citotdxicos: 5
Anticorpos
Monoclonais: 2
Antimetabdlitos: 9

Inibidores da Inibidores da Inibidores da Inibidores da Inibidores da Inibidores da Inibidores da
Quinase: 6 Quinase: 0 Quinase: 6 Quinase: 8 Quinase: 5 Quinase: 3 Quinase: 0
Qutros: 10 Qutros: 4 Outros: 8 Outros: 7 Qutros: 4 Qutros: 10 Qutros: 4
Qrupo (,jo. Codigo Medicamento Padronizado Padronizado Padronizado Padronizado Padronizado Padronizado Padronizado
Antineoplasico ATC
Outros Agentes anagrelida cép. ~ ~ ~ ~ ~ ~
. . L01XX35 NAO NAO NAO SIM NAO NAO NAO
Antineoplésicos 0,5mg
asparaginase
EEEJ:SOA%Z?E?S LO1XX02 |  sol. inj. SIM SIM SIM SIM NAO SIM NAO
P 10.000UI
Antimetabolitos | L01BC07 | 22acitidina po p/ NAO NAO NAO NAO NAO NAO SIM
sol. inj. 100mg
bendamustina
Agentes ) . ~ ~ ~ ~ ~ ~
. LO1AAQ9 | po p/ sal. inj. SIM NAO NAO NAO NAO NAO NAO
Alquilantes
25mg ou 100mg
ANUCOrpos 1) 1 gy | Devacizumabe NAO NAO NAO NAO NAO NAO SIM
Monoclonais sol. inj. 100mg
Antibicticos | ), | BIEomicina po SIM SIM NAO SIM SIM SIM SIM
Citotoxicos p/ sol. inj. 15U1




bortezomibe p6
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Outros Agentes | 1w so1 | plsol. inj. SIM NAO SIM NAO NAO SIM NAO
Antineoplésicos
3,5mg
Agentes bussulfano ~ ~ ~ ~ ~ ~
. LO1ABO01 NAO NAO NAO NAO NAO SIM NAO
Alquilantes comp. 2mg
Agentes LorABoy | Pussulfano sol. NAO NAO NAO NAO NAO NAO SIM
Alquilantes inj. 60mg
capecitabina
Antimetabolitos | LOIBCOs | o fEV: SIM NAO SIM SIM SIM SIM NAO
150mg ou
500mg
Outros Agentes carboplatina sol.
. g, . LO1XAO02 | inj. 150mg ou SIM SIM SIM SIM SIM SIM SIM
Antineoplésicos
450mg
Agentes Lo1ADOy | CArMustina po pf NAO NAO SIM NAO NAO SIM NAO
Alquilantes sol. inj. 100mg
Anticornos cetuximabe sol.
POs LO1FEOL | inj. 100mg ou NAO NAO SIM NAO NAO NAO NAO
Monoclonais
500mg
ciclofosfamida
Agentes . ~
. LO1AAO0L1 | com. 25mg ou SIM SIM NAO SIM SIM SIM NAO
Alquilantes
50mg
ciclofosfamida
Agentes ..
. LO1AAOQL | sol. inj. 500mg SIM SIM SIM SIM SIM SIM SIM
Alquilantes
ou 1000mg
cisplatina sol.
Outros AGetes | 1+ 701 | inj. 50mg ou SIM SIM SIM SIM SIM SIM SIM
Antineoplésicos
100mg
citarabina sol.
Antimetabdlitos | LO1BCO1 | inj. 100mg ou SIM SIM SIM SIM NAO SIM SIM
500mg
cladribina sol.
Antimetabolitos | LO1BBO04 | inj. 8mg ou 10 NAO NAO NAO SIM NAO SIM SIM

mg




Agentes

clorambucila

. LO1AA02 SIM SIM NAO SIM NAO SIM NAO
Alquilantes com. 2mg
Adentes dacarbazina sol.
g_ LO1AX04 | inj. 100mg ou SIM SIM SIM SIM SIM SIM SIM
Alquilantes
200mg
Antibicticos | 1 5y | dactinomicina SIM SIM NAO NAO NAO NAO NAO
Citotoxicos 0,5mg
Inibidores da dasatinibe comp
. . LO1EAO2 | rev.20mg ou SIM NAO SIM SIM SIM SIM NAO
Proteina Quinase
50mg ou 100mg
Antibisticos daunorrubicina
. LO1DBO02 | sol. inj. 20mg SIM SIM SIM SIM NAO SIM SIM
Citotoxicos
ou 50mg
Alcaloides de docetaxel sol.
Plantas e Outros | LO1CDO02 | inj. 20mg ou SIM SIM SIM SIM SIM SIM NAO
Produtos Naturais 80mg
Antibisticos doxorrubicina
. LO1DBO1 | sol. inj. 10mg SIM SIM SIM SIM SIM SIM SIM
Citotoxicos
ou 50mg
Antibicticos |\ 5y | ePIrrUDicina sol. NAO NAO SIM SIM SIM NAO NAO
Citotdxicos inj. 50mg
Inibidores da erlotinibe comp.
. . LO1EBO2 | 25mg ou 100mg SIM NAO SIM SIM NAO NAO NAO
Proteina Quinase
ou 150mg
Alcaloides de etoposideo ca
Plantas e Outros | LO1CBO1 P - SIM SIM SIM NAO NAO SIM NAO
. 50mg ou 100mg
Produtos Naturais
Alcaloides de etoposideo sol
Plantas e Outros | LO1CB01 _p_ ’ SIM SIM SIM SIM SIM SIM SIM
. inj. 100mg
Produtos Naturais
Inibidores da 1, ), | Vverolimo SIM NAO NAO SIM NAO NAO NAO
Proteina Quinase comp. 10mg
Antimetabélitos | L01BBO05 | fjdarabina po SIM NAO SIM SIM NAO SIM SIM

p/sol.inj. 50mg




fluoruracil sol.
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Antimetabélitos | Lo1BCo2 | M- 250mgou SIM SIM SIM SIM SIM SIM SIM
500mg ou
1000mg
Inibidores da | | ) -, | gefitinibe comp. NAO NAO SIM SIM NAO NAO NAO
Proteina Quinase 250mg
gencitabina po
. - p/ sol. inj. ~
Antimetabolitos | LO1BCO5 SIM NAO SIM SIM SIM SIM SIM
200mg ou
1000mg
outros Agentes || ) o5 | Nidroxiureia SIM NAO SIM SIM SIM SIM NAO
Antineoplésicos cap. 500mg
Inibidores da |, o, ), | fbrutinibe cap. SIM NAO NAO NAO NAO NAO NAO
Proteina Quinase 140mg
S idarrubicina p6
Antibicticos 1\ 1 o6 | of sol, inj. 5mg NAO NAO SIM SIM NAO SIM SIM
Citotoxicos
ou 10mg
ifosfamida p6 p/
Agentes Lo1AAgg | 01 il S00Mg SIM SIM SIM SIM SIM SIM SIM
Alquilantes ou 1000mg ou
2000mg
Inibidores da imatinibe comp
. . LO1EAO1 | ou cap. 100mg SIM NAO SIM SIM SIM SIM NAO
Proteina Quinase
ou 400mg
Alcaloides de irinotecano sol
Plantas e Outros | LO1CEO2 .. ‘ SIM NAO SIM SIM SIM SIM SIM
. inj. 100mg
Produtos Naturais
Agentes Lo1ADog | 'Omustina cap. NAO NAO SIM NAO NAO SIM NAO
Alquilantes 40mg
Agentes Lo1AAqs | Melfalana com. SIM NAO SIM SIM NAO SIM NAO
Alquilantes 2mg
Agentes melfalana p6 p/ ~ ~ -
LO1AA03 SIM NAO SIM NAO NAO SIM SIM

Alquilantes

sol. inj. 50mg




mercaptopurina
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Antimetabolitos | LOLBBO2 SIM SIM SIM SIM NAO SIM SIM
com. 50mg
Antimetabélitos | LOIBAQL | Teiowexato SIM SIM NAO SIM SIM NAO NAO
com. 2,5mg
metotrexato sol.
Antimetabélitos | LOIBAOL | inj. 50mg ou SIM SIM SIM SIM SIM SIM SIM
500mg
S mitomicina po
é?tt(;?;itl'f;’: L01DCO3 | plsol. inj. NAO NAO SIM SIM SIM SIM NAO
0,02% ou 0,04%
Outros AGentes | 1 xpg | Mitotano com. NAO NAO SIM NAO NAO SIM NAO
Antineoplésicos 100mg
AntibiGticos 1) ) g | Mitoxantrona NAO NAO SIM SIM SIM SIM SIM
Citotdxicos sol. inj. 20mg
Inibidores da | ) pgg | Milotinibe cap. SIM NAO SIM SIM SIM SIM NAO
Proteina Quinase 200mg
Anticornos nivolumabe
RoS LO1FFO1 | sol.inj. 40mg ou SIM NAO NAO NAO NAO NAO NAO
Monoclonais
100mg
oxaliplatina p6
Outros Agentes | 1 n03 | pf sol. inj. 50mg SIM NAO SIM SIM SIM SIM NAO
Antineoplésicos
ou 100mg
Alcaloides de paclitaxel sol.
Plantas e Outros | LOLCDOL | inj. 100mg ou SIM SIM SIM SIM SIM SIM SIM
Produtos Naturais 300mg
Inibidores da | | )y | PAZOPANIDE NAO NAO NAO SIM SIM NAO NAO
Proteina Quinase comp. 400mg
Outros Agentes | 1 xpq | PEUASPargase SIM NAO NAO NAO NAO SIM SIM
Antineoplasicos sol. inj. 3750U1
pemetrexede po
. - p/ sol. inj. ~ ~ ~ ~ ~ ~
Antimetabolitos | LOLBAO4 NAO NAO NAO SIM NAO NAO NAO
100mg ou

500mg
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ANtCOrpos 1) )y, | Pertuzumabe NAO NAO NAO SIM SIM SIM NAO
Monoclonais sol. inj. 420mg
Outros Agentes || ) gy | Procarbazina SIM SIM SIM NAO NAO SIM NAO
Antineoplésicos cap. 50mg
Antimetabolitos | Lo1BA03 | "atitrexede po NAO NAO NAO NAO NAO SIM NAO
p/ sol. inj. 2mg
Anticornos rituximabe sol.
pos LO1FAO1 | inj. 100mg ou SIM SIM SIM SIM SIM SIM SIM
Monoclonais
500mg
Inibidores da SO
. . LO1EX02 |  comp. rev. NAO NAO SIM SIM SIM NAO NAO
Proteina Quinase
200mg
temozolamida
cap. 5mg ou
Agentes ~ ~ ~ ~
i LO1AX03 | 20mg ou 100mg NAO NAO NAO SIM SIM NAO SIM
Alquilantes
ou 140mg ou
250mg
Alcaloides de teniposideo sol
Plantas e Outros | L01CB02 I ‘ NAO NAO NAO NAO NAO SIM NAO
. inj. 50mg
Produtos Naturais
Antimetabélitos | LO1BB03 t'og“ig';agcom' SIM NAO NAO SIM SIM SIM SIM
Alcaloides de tonotecano b6 b/
Plantas e Outros | LO1CEQ1 | CPOccanc POp NAO NAO SIM SIM SIM NAO SIM
. sol. inj. 4mg
Produtos Naturais
trastuzumabe p6
ANticorpos || )y, | PLsol.inj, SIM SIM SIM SIM SIM SIM NAO
Monoclonais 150mg ou
440mg
Outros Agentes || ) pq, | Iretinoina cap. SIM NAO SIM SIM NAO SIM NAO
Antineoplésicos 10mg
Qutros Agentes TDIETEE
g LO1XX27 | arsénio sol. inj. SIM NAO NAO NAO NAO NAO SIM

Antineoplésicos

10mg
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Alcaloides de vimblastina sol
Plantas e Outros | LO1CAO1 _ ‘ SIM SIM SIM SIM SIM SIM SIM
. inj. 10mg
Produtos Naturais
Alcaloides de vincristina sol
Plantas e Outros | LO1CAQ2 | . . ' SIM SIM SIM SIM SIM SIM SIM
. inj. 1mg ou 2mg
Produtos Naturais
Alcaloides de vinorelbina sol.
Plantas e Outros | LOICAO4 | inj. 10mg ou SIM NAO SIM SIM SIM SIM SIM
Produtos Naturais 50mg
Alcaloides de vinorelbina
Plantas e Outros | LO1CA04 | comp. 20mg ou SIM NAO SIM NAO NAO NAO SIM
Produtos Naturais 30mg

Via Parenteral

Via Oral




