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Abstract

In Bragzil, medicines for treatment of chronic renal
failure are available free of cost from the Unified
National Health System (SUS). This study’s objec-
tives were to describe government spending on
these drugs in Minas Gerais State, Brazil, and the
patients’ profile, as well as to analyze the factors
associated with individual average monthly costs.
Spending on medication for chronic renal failure
(R$ 41.6 million, or U$25 million) represents a sig-
nificant portion of total spending on outpatient
procedures in the National health System (9.6%).
Most patients are young adult males with arterial
hypertension as the main cause of chronic renal
failure. Multivariate analysis showed a trend to-
wards lower spending on elderly patients, those
with diabetes as the main underlying disease,
those using iron hydroxide, and in municipalities
with a lower human development index, or HDI
(p < 0.05). Finally, the study indicated the impor-
tance of management tools that allow monitoring
the trajectory of individual patients in the health
system and support appropriate health policy-
making.

Exceptional Drugs; Health Expenditures; Single
Health System
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Introducao

A doenga renal cronica é caracterizada pela per-
da lenta e irreversivel das funcdes renais. Essa
perda pode ser controlada por medicamentos e
dieta no estdgio inicial da doenca, bem como por
procedimentos como didlise ou transplante re-
nal quando a fun¢ao normal dos rins é reduzida
em mais de 90%. Um nimero cada vez maior de
brasileiros tem sido atingido por essa enfermi-
dade em virtude do envelhecimento natural da
populacdo e do aumento no nimero de portado-
res de hipertensao e diabetes mellitus, principais
causas da doenca renal crénica.

O tratamento tem por objetivos a prevencao,
o acompanhamento e a intervencdo nas com-
plicacdes e comorbidades. Uma de suas com-
plicacoes é a anemia causada, principalmente,
pela falta do hormoénio eritropoetina, produzido
pelos rins, e o seu tratamento consiste na repo-
sicdo de ferro ou do préprio hormonio 1. Outra
complicacdo da doenca renal cronica € a hiper-
fosfatemia, caracterizada pelo aumento da con-
centracdo plasmadtica de fosfato, que, em asso-
ciacdo com o cdlcio, leva a calcificagado das arté-
rias corondrias e, consequentemente, a doenca
cardiaca isquémica, infarto agudo do miocérdio,
parada cardiaca e morte subita. Essas doencas,
juntamente com outras complicacdes cardio-
vasculares normalmente observadas em por-
tadores de doenca renal cronica, representam,
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aproximadamente, a metade das causas de 6bito
em pacientes em didlise continua 2.

No Brasil, os medicamentos disponibiliza-
dos pelo Sistema Unico de Satde (SUS) para o
tratamento dessas complica¢cdes fazem parte do
Programa Nacional de Medicamentos de Dis-
pensacao em Carater Excepcional. Inicialmente,
o financiamento desses medicamentos era de
responsabilidade do Instituto Nacional de Assis-
téncia Médica da Previdéncia Social, e o nome
excepcional era utilizado para identificar a mo-
dalidade de compra e provisao dos medicamen-
tos de alto custo 34.

Em uma concep¢ao mais atual, consideram-
se medicamentos de dispensacdo em cardter
excepcional aqueles de alto valor agregado, ou
que, pela cronicidade do tratamento, tornam-se
excessivamente caros para serem custeados pela
populacgdo 5. Atualmente, os estados executam
e gerenciam o programa, enquanto o financia-
mento deste fica a cargo do Ministério da Satide,
sob a forma de ressarcimento, e dos recursos dos
préprios estados, de forma complementar 3.

E sabido que o custo do programa tem au-
mentado de forma progressiva com o passar dos
anos e que, em média, 16% dos gastos com os
medicamentos cobertos por ele sdo destinados
aos medicamentos para portadores de doen-
¢a renal cronica. A tendéncia de crescimento
dos gastos com os medicamentos usualmente
denominados de alto custo ou “excepcionais”
é confirmada por dados recentes de aumento
nas taxas de incidéncia e prevaléncia em todo o
mundo 1,67

Este estudo teve como objetivo descrever os
gastos do Ministério da Satide, no Brasil e em Mi-
nas Gerais, com esses medicamentos, bem como
descrever o perfil demogréfico e epidemiolégico
dos usudrios destes em Minas Gerais. O estudo
analisou, ainda, os fatores associados ao gasto
médio mensal individual desses individuos com
os medicamentos utilizados.

Materiais e métodos

Para a andlise do gasto despendido pelo Minis-
tério da Satide com medicamentos de alto custo
destinados ao tratamento da doenca renal croni-
ca no Brasil e em Minas Gerais, foi realizado um
estudo valendo-se de dados secunddrios dispo-
niveis no Sistema de Informac¢des Ambulatoriais
(SIA/SUS) do Departamento de Informaética do
SUS (DATASUS).

Para a andlise do perfil e do gasto médio men-
sal individual dos pacientes que iniciaram didlise
em Minas Gerais no periodo de 2000 a 2004 e que
utilizaram medicamentos para o tratamento da
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doenca renal cronica, foi realizado um estudo
prospectivo ndo concorrente com base nos da-
dos disponibilizados na Base Nacional de Dados
em TRS (terapia renal substitutiva). Esses medi-
camentos foram pagos pelo Ministério da Satide
via Autorizagdo de Procedimentos de Alto Custo
(APAC/SIA).

Os dados para a andlise dos gastos totais com
medicamentos utilizados no tratamento da do-
enca renal crénica foram tabulados a partir do
sitio da Internet do DATASUS (http://www.data
sus.gov.br). Jd os dados para andlise do perfil dos
individuos que fizeram uso dos medicamentos
para tratamento da doenca renal crénica foram
extraidos da Base Nacional de Dados em TRS
construida com base no SIA/SUS. O detalha-
mento metodolégico de elaboracao desta base
de dados individualizada, utilizando pareamen-
to probabilistico, estd disponivel em Cherchiglia
etal. 8 e Szuster et al. 9.

O SIA/SUS é€ o sistema de informacoes am-
bulatoriais que abrange os servigos que nao sao
considerados internacdes hospitalares e funcio-
na de forma descentralizada, operado por pres-
tadores que informam sua producdo ao Minis-
tério da Satide para a efetivagdo do pagamento
pelos servigos realizados no ambito do SUS 3. O
sistema € composto pelos médulos de producao
Boletim de Producao Ambulatorial e APAC 3, sen-
do este ultimo o principal componente utilizado
no processo de desenvolvimento da Base Nacio-
nal de Dados em TRS. A APAC contém informa-
¢Oes sobre todos os procedimentos de alta com-
plexidade/custo, medicamentos de dispensacao
em cardter excepcional e outros considerados
de monitoramento estratégico 10, além de infor-
macgoes clinicas e demogrdficas dos pacientes.
Neste estudo, os cédigos de procedimento APAC
empregados foram: 3610204; 3614102; 3614101;
3614105; 3614103; 3614104; 3617101.

Tratamento e andlise dos dados

A andlise dos gastos totais com medicamentos
utilizados no tratamento da doenca renal cro-
nica no Brasil e em Minas Gerais considerou o
periodo de 2000 a 2004. Esta anadlise incluiu da-
dos sobre gastos federais com satde, relagao dos
gastos com satide e Produto Interno Bruto (PIB),
gastos por cédigo de procedimento de alto cus-
to e quantidade de procedimentos de alto custo
fornecidos.

A andlise dos dados relacionados ao perfil
dos usudrios considerou todos os individuos
que fizeram didlise no Estado de Minas Gerais
e utilizaram um dos seguintes medicamentos:
eritropoetina humana recombinante, Sevelamer
ou hidréxido de ferro III. J4 a anélise do gasto



médio mensal individual foi realizada para in-
dividuos que cumpriram o primeiro critério e
que apresentaram valores de APAC nos primei-
ros 12 meses de acompanhamento. Individuos
que nao apresentaram valores de APAC por mais
de trés meses seguidos de acompanhamento fo-
ram excluidos da andlise de gasto médio mensal
individual.

A estatistica descritiva dos dados coletados
foi realizada por meio de medidas de tendéncia
central e de dispersao, para as varidveis continu-
as, e distribuicodes de freqiiéncias, para as vari-
dveis categdricas. Para a andlise dos fatores que
influenciaram o gasto médio mensal individual
com medicamentos nos primeiros 12 meses de
acompanhamento, utilizou-se a andlise de re-
gressdo linear multipla, incluindo as seguintes
varidveis independentes: idade, causa de doenca
renal cronica, modalidade inicial de TRS, esque-
ma terapéutico inicial e o indice de desenvolvi-
mento humano municipal IDH-M) do munici-
pio de residéncia do individuo no inicio do tra-
tamento. O IDH-M foi categorizado segundo os
quartis de sua distribuicao.

Os programas utilizados para possibilitar a
organizacao e andlise estatistica dos dados fo-
ram Microsoft Excel 2000 (Microsoft Corp., Es-
tados Unidos), SPSS 14 (SPSS Inc., Chicago, Es-
tados Unidos) e R for Windows versdo 2.5.1 (The
R Foundation for Statistical Computing, Viena,
Austria; http://www.r-project.org).

Os valores monetdrios para os anos entre
2000 e 2004 foram atualizados para dezembro de
2008 pelo Indice Nacional de Pregos ao Consu-
midor Amplo (IPCA), do Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica (IBGE).

Aspectos éticos

Este estudo é parte integrante do projeto Ava-
liagdo Economica e Epidemiologica das Modali-
dades de Terapias Renais Substitutivas no Brasil,
realizado pelo Grupo de Pesquisa em Economia
da Satide da Faculdade de Medicina da Universi-
dade Federal de Minas Gerais (UFMG). O projeto
teve parecer favoravel da Comissdo de Etica em
Pesquisa da UFMG (parecer ETIC n°. 397/2004).

Limitagdes do método

O estudo analisa apenas os gastos realizados
pelo Ministério da Satide com medicamentos
de alto custo. Segundo aponta documento do
Conselho Nacional de Secretdrios da Satde
(CONASS) 3, os valores repassados pelo Minis-
tério da Saude para financiamento dos medica-
mentos de dispensacdo em cardter excepcional
para as Secretarias Estaduais de Satide nao co-
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bririam a totalidade dos gastos realizados por
estas no Programa de Medicamentos de Dispen-
sacao em Cardter Excepcional.

Além disso, a andlise valeu-se da Base Na-
cional de Dados em TRS, construida com dados
disponibilizados pelo DATASUS. As bases de da-
dos originais sdo alimentadas por informacdes
fornecidas pelas Secretarias de Estado da Satde,
e aqualidade destas é dependente dos processos
envolvidos no registro e na disponibilizacao dos
dados por sistemas de informacao 11. Sendo as-
sim, € possivel a existéncia de dados incorretos,
causados por erros na alimentacao das bases de
dados originais ou por sub-registros, o que pode
culminar em sub ou superestimacao das andli-
ses realizadas.

Vale lembrar, ainda, que a APAC tem validade
para trés meses de tratamento. Com isso, detec-
tou-se, durante a construcao da coorte estudada,
que as APAC cuja vigéncia iniciou-se em novem-
bro e dezembro do ano de 2004 foram registradas
no sistema do DATASUS em janeiro de 2005. Por-
tanto, estes registros foram excluidos da coorte
no ano de 2004 e, considerando a possibilidade
de maior grau de sub-registro para o tltimo ano
de acompanhamento, a taxa de incidéncia foi
calculada para o periodo de 2000 a 2003.

Resultados

Gastos com medicamentos de alto custo

Os dados disponibilizados pelo DATASUS indi-
cam que o gasto federal total com satide repre-
sentou, em média, 2% do PIB no periodo de 2000
a2004.Ja o gasto com medicamentos de alto cus-
to representou, em média, 2% do gasto federal
total com satide no mesmo periodo.

Em relagdo aos gastos com procedimentos
ambulatoriais no SUS cobertos pela APAC no
mesmo periodo, os dados apontam para um gas-
to médio anual de R$ 9,5 bilhoes em todo o Brasil.
O gasto com medicamentos de alto custo repre-
sentou, em média, 9% do gasto total com esses
procedimentos, e os medicamentos utilizados
no tratamento da doenca renal croénica consu-
miram, em média, 14% do valor total gasto com
medicamentos de alto custo.

A distribuicao dos gastos com medicamentos
utilizados no tratamento da doenca renal croni-
ca, segundo aregido do pais, indicou que a Regiao
Sudeste é a que mantém o maior gasto (51%) no
periodo analisado, seguida das regides Nordeste
(26%), Sul (14%), Centro-oeste (6%) e Norte (3%).
Os estados onde ocorreu maior gasto com esses
medicamentos, no mesmo periodo, foram Sao
Paulo, Rio de Janeiro, Minas Gerais e Ceard.
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Em Minas Gerais, os dados indicam que o
gasto federal total com saide representou, em
meédia, 2% do PIB no periodo 2000 a 2004. J4 o
gasto com medicamentos de alto custo represen-
tou, em média, 3% do gasto federal total com sau-
de no mesmo periodo. O gasto médio anual com
procedimentos cobertos pela APAC no periodo
estudado foi de aproximadamente R$ 962,5 mi-
Ihoes, e o gasto com medicamentos de alto custo
representou, em média, 10% do gasto total com
esses procedimentos no estado. Em adicao, os
medicamentos de alto custo utilizados no trata-
mento da doenga renal cronica consumiram, em
média, 10% do gasto com estes medicamentos
(Tabela 1). O gasto per capita por macrorregiao
de saiide de Minas Gerais para os medicamentos
em andlise variou de R$ 0,21 (Jequitinhonha) a
R$ 6,27 (Centro), com média de R$ 0,93.

O medicamento de alto custo utilizado no
tratamento da doenca renal créonica de maior
gasto no SUS foi a eritropoetina humana recom-
binante, tanto no Brasil (88% dos gastos), quanto
em Minas Gerais (92% dos gastos). O medica-
mento cloridrato de Sevelamer é o segundo de
maior gasto no Brasil dentre os medicamentos
citados (8% dos gastos). Em Minas Gerais, o me-
dicamento que ocupa este lugar é o hidréxido de
ferro III (6% dos gastos). O gasto com esses me-
dicamentos apresentou uma variagdo percentual
média anual negativa de 9,5% em Minas Gerais,
no periodo de 2000 a 2004, descontada a inflacao
para o periodo.

Tabela 1

Perfil dos usudrios do SUS de Minas Gerais
que utilizaram medicamentos para
tratamento da doenca renal crénica

A Base Nacional de Dados em TRS permitiu a
identificacao de 10.603 individuos residentes em
Minas Gerais no momento do primeiro registro
de APAC (t0) portadores de doenca renal cronica
que utilizaram, no minimo, um dos medicamen-
tos analisados no periodo estudado.

Dos usudrios identificados, 57% eram do sexo
masculino, com idade média de 47 anos (+ 17
anos). A principal causa de doenca renal croni-
ca identificada foi hipertensao arterial/doencas
cardiovasculares (22%), seguida de glomerulo-
nefrites (14%) e diabetes mellitus (13%). E im-
portante ressaltar o elevado percentual de causas
indeterminadas de doenca renal crénica (46%).
Observou-se, ainda, que a grande maioria dos
usudrios iniciou o tratamento de substituicao re-
nal na modalidade de hemodidlise (90%), mas
apenas 6% iniciaram em alguma modalidade de
didlise peritoneal. A distribui¢cao dos usudrios por
regido de residéncia no t0 apontou que a maior
parte residia nas macrorregides de satide Centro
(37%), Sul (14%) e Sudeste (9%) (Tabela 2).

A taxa média de incidéncia de terapia renal
substitutiva observada em Minas Gerais, para o
periodo de 2000 a 2003, foi 76 pessoas por milhdo
de habitantes e decresceu em média 4% ao ano
na coorte estudada (Tabela 3).

Gastos realizados pelo Ministério da Satide com procedimentos de alto custo no Estado de Minas Gerais, Brasil, 2000 a 2004.

Ano Total dos gastos (em Reais)

SIA/SUS Medicamentos de
alto custo

Medicamentos de

alto custo (%)

SIA/SUS/ Medicamentos Medicamentos

de alto custo de alto custo
no tratamento no tratamento
de doenca renal de doenca
crdnica renal crdénica/
Medicamento de

alto custo (%)

2000 1.043.819.460,81 80.135.102,03
2001 773.913.044,37 84.800.915,07
2002 818.157.111,38 86.567.669,23
2003 853.204.597,91 79.915.390,54
2004 863.240.711,76 84.822.591,18
Média 870.466.985,25 83.248.333,61

2000-2004  4.352.334.926,23 416.241.668,06

7,68 9.023.807,09 11,26
10,96 11.095.850,97 13,08
10,58 8.424.145,68 9,73
9.37 7.044.774,70 8,82
9.83 6.043.316,32 7,12
9,68 8.326.378,95 10,0
9.56 41.631.894,76 10,00

SIA/SUS: Sistema de Informagées Ambulatoriais do Departamento de Informatica do SUS (DATASUS).
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Caracteristicas dos usuarios do Sistema Unico de Satde (SUS) que utilizaram medicamentos de alto custo para tratamento da

doenca renal crénica em Minas Gerais, Brasil, 2000 a 2004.

Caracteristicas dos usuarios n %

|dade (anos) a entrada em TRS [média (DP)]
47 anos (DP = 17) 10.586
Missing 17

Sexo
Feminino 4.599 43,4
Masculino 6.004 56,6
Total 10.603 100,0

Causa de doenca renal crénica no t0
Hipertensdo/Doencas cardiovasculares 2.309 21,8
Glomerulonefrites 1.478 13,9
Diabetes mellitus 1.326 12,5
Indeterminada 4.860 45,8
Outras 630 6,0
Total 10.603 100,0

Modalidade de TRS no t0
Hemodidlise 9561 90,2
Dialise peritoneal ambulatorial continua 525 5,0
Transplante renal 384 3,6
Diélise peritoneal automética 86 0,8
Indeterminada 47 0,4
Total 10.603 100,0

Macrorregido de residéncia no t0
Centro 3.931 37,2
Sul 1.422 13,4
Sudeste 975 9,2
Triangulo do Norte 720 6,8
Leste 673 6,4
QOeste 627 5,9
Norte de Minas 552 52
Centro Sul 448 4,2
Leste do Sul 418 4,0
Triangulo do Sul 320 3,0
Noroeste 236 2,2
Nordeste 226 2,1
Jequitinhonha 55 0,5
Total 10.603 100,0

DP: desvio-padrao; t0: més de inicio do tratamento da doenca renal crénica; TRS: terapia renal substitutiva

Anadlise do gasto médio mensal individual
com medicamentos nos 12 primeiros
meses de acompanhamento

Para a andlise do gasto médio mensal individu-
al nos primeiros 12 meses de acompanhamento
foram considerados 10.006 individuos. Foram ex-
cluidos desta andlise 597, que ndo apresentaram
registro de gastos nos trés primeiros meses de
acompanhamento.

As variaveis incluidas no modelo multivaria-
do final explicaram 23% da variacdo observada
no gasto médio mensal individual. Ao contro-
lar a idade pelas demais varidveis, observou-se
que o aumento da idade leva a um menor gasto
(p < 0,001). Em relagdo a causa de doenca renal
cronica, o modelo apontou para tendéncia de
maior gasto entre individuos com diagndstico de
hipertensao arterial/doencas cardiovasculares
(p < 0,05) e glomerulonefrites (p < 0,001) e para
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Tabela 3

Taxa de incidéncia de doenca renal crénica na coorte de usuarios do Sistema Unico de Sadde (SUS) que utilizaram

medicamentos de alto custo em Minas Gerais, Brasil, 2000 a 2004.

Ano Individuos com doenca Populagdo em Minas Taxa de incidéncia por Variacdo (%)
renal crénica em Minas Gerais milhdo de habitantes *
Gerais (n)

2000 1.394 17.492.296 79,69 -

2001 1.365 18.127.096 75,30 -5,5
2002 1.443 18.343.517 78,67 4,5
2003 1.312 18.553.312 70,72 -101
Média 1.379 18.129.055 76,04 -3,7

* Taxas calculadas para a coorte em estudo.

tendéncia de menor gasto entre aqueles com
causa indeterminada de doenca renal cronica
(p < 0,001), quando comparados a individuos
com diagnéstico de diabetes mellitus (Tabela 4).

No que diz respeito a modalidade de inicio
de tratamento, observou-se a tendéncia de maior
gasto entre individuos que utilizaram a didlise pe-
ritoneal e de menor gasto entre os que iniciaram
a TRS em transplante renal ou que néao tiveram
uma modalidade determinada, quando compa-
rados a individuos que utilizaram hemodidlise
(p < 0,001). J4 a andlise do esquema terapéutico
inicial indicou um gasto menor entre individuos
que utilizaram esquemas terapéuticos incluindo
hidréxido de ferro como medicamento de pri-
meira escolha no tratamento da anemia na do-
enca renal cronica, quando comparados aqueles
em esquemas terapéuticos que inclufam eritro-
poetina humana como medicamento de primei-
ra escolha (p < 0,001) (Tabela 4).

O IDH-M mostrou influéncia no gasto médio
mensal individual. Quanto menor o IDH-M do
municipio de residéncia no inicio do tratamento,
menor o gasto observado (p < 0,01) (Tabela 4).

Discussao

Gastos com medicamentos de alto custo

O gasto referente a satide é motivo de debate em
véarios paises do mundo. No Brasil, o gasto fede-
ral total com saude representou, em média, 1,9%
em relacdo ao PIB nacional, e o gasto com medi-
camentos de alto custo representou, em média,
2,2% em relacdo ao gasto federal total com sau-
de no periodo analisado. O perfil desses gastos
nao foi diferente para o Estado de Minas Gerais.
A participacao do gasto federal com satide em
relagdo ao PIB, no Brasil e em Minas Gerais, en-
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contra-se muito abaixo do observado para outros
paises, como, por exemplo, Itdlia, Alemanha, Ca-
nad4, Japao, Estados Unidos, Franca e Bélgica,
onde variou de 7,9% no Japao a 14,6% nos Esta-
dos Unidos 12,13,14,15,16,17,

As diferencas institucionais de acesso a poli-
ticas de bem-estar social constituem-se em pano
de fundo para que se compreendam as diferen-
cas de gastos e organizacao desses sistemas de
saide. Contudo, também se pode compreender
a variagdo no nivel de gasto com saide em ca-
da pafs por caracteristicas demogréficas, étnicas,
culturais, econdmicas, bem como por diferen-
cas apresentadas em incentivos governamentais
para aumento da qualidade e da eficiéncia dos
servicos de satde prestados 18.

Em relagdo aos gastos com procedimentos
ambulatoriais no SUS cobertos pela APAC no
mesmo periodo, os dados demonstram que a
despesa com medicamentos utilizados no tra-
tamento da doenca renal cronica consome uma
parcela significativa do gasto total com tais pro-
cedimentos, tanto no Brasil, quanto em Minas
Gerais.

Na Itdlia, o gasto com o tratamento da do-
enca renal cronica consome, aproximadamente,
2% do gasto total com satide, porém o gasto com
medicamentos estd incluido no valor das sessoes
de didlise e, com excecdo da eritropoetina hu-
mana, estdo sujeitos a co-pagamento por parte
dos pacientes 17. J4 em paises como Alemanha,
Canada e Austrdlia, todos os medicamentos sao
custeados pelo governo com co-participacdo dos
pacientes 1516,19,

Em paises como Japao, Franca, Bélgica, Ar-
gentina, Cuba, Porto Rico, Uruguai e Venezuela,
os custos de medicamentos para o tratamento
da doenca renal crénica sao totalmente cober-
tos pelo sistema de satide, assim como ocorre no
Brasil 12,13,14,20, A participacdo dos gastos com o



Tabela 4

MEDICAMENTOS EXCEPCIONAIS PARA DOENCA RENAL CRONICA 363

Anélise multivariada do gasto médio mensal individual dos usuérios do Sistema Unico de Satde (SUS) que utilizaram algum

medicamento de alto custo para o tratamento da doenca renal crénica em Minas Gerais, Brasil, 2000 a 2004.

Variaveis explicativas B Erro- Valor de p
padrdo
Intercepto 2061,944 22,871 < 0,001
Idade & entrada em TRS -3,67 0,296 < 0,001
Causa de doenca renal crénica no t0 (categoria de referéncia: diabetes mellitus)
Hipertensao arterial/Doencas cardiovasculares 39,67 17,195 <0,05
Glomerulonefrites 76,086 19,278 < 0,001
Causa indeterminada -62,246 15,646 < 0,001
Outras causas -32,397 27,179 > 0,05
Modalidade de TRS no t0 (categoria de referéncia: hemodialise)
Dialise peritoneal 652,508 20,684 < 0,001
Transplante renal -1023,546 29,754 < 0,001
Indeterminada -1226,511 87,293 < 0,001
Esquema terapéutico inicial t0 (categoria de referéncia: eritropoetina humana)
Hidréxido de ferro -63,799 10,987 < 0,001
Sevelamer -3,069 242,509 > 0,05
Outros 14,113 13,899 > 0,05
IDH-M no 10 (categoria de referéncia: 0,00-0,76 - 1e quartil)
0,77-0,80 (22 quartil) -35,084 13,18 <0,01
0,81-0,84 (32 quartil) -2,845 11,841 > 0,05
Acima de 0,85 (42 quartil) 63,703 57,62 > 0,05

Nota: varidvel dependente — gasto médio mensal individual nos primeiros 12 meses de acompanhamento (R2 = 23,2%).

IDH-M: indice de desenvolvimento humano municipal; t0: més de inicio do tratamento da doenca renal crénica; TRS: terapia

renal substitutiva.

tratamento da doenga renal cronica no gasto total
com saude variou de 1,3%, para a Franca, a 3,7%,
para o Japao; os custos dos medicamentos estao
incluidos nos custos totais da didlise 12,13,14.

O medicamento utilizado no tratamento da
doenca renal crénica de maior gasto observado
foi a eritropoetina humana recombinante, seja
no Brasil, seja em Minas Gerais. Esse fato pode
ser explicado pelo alto percentual de pacien-
tes em uso deste medicamento no pais (86%),
seguindo a tendéncia apresentada por paises
como Canadd e Austrdlia, onde a prevaléncia
de pacientes com doenca renal cronica em uso
de eritropoetina é de 91% e 86%, respectiva-
mente 16,19,

Em Minas Gerais, a estrutura de gastos com
medicamentos de alto custo para tratamento
da doenca renal cronica, ilustrada na Tabela 1,
chama a atencao pela variacao observada. A hi-
potese que poderia explicar a variacao percen-
tual negativa nos gastos observada no periodo
estudado diz respeito a grande diferenca no va-
lor do délar de 2000 a 2004, chegando a ter uma
variacdo percentual de -8,1% a 4,1% em 2002,

ano em que se inicia a diminuicao no valor gasto
com os medicamentos em estudo. A eritropoe-
tina humana passou a ser produzida no Brasil
apenas em 2006, sendo totalmente importada
no periodo correspondente a coorte estudada,
o que explica a influéncia da variacao do délar
nos valores gastos pelo Estado de Minas Gerais
com esta classe de medicamentos. Dados apre-
sentados pela Federacgao Brasileira da Inddstria
Farmacéutica (2004) parecem confirmar essa
tendéncia ao indicarem uma queda no preco-
fabrica de medicamentos de 24% para o Brasil e
de 15% no mercado mundial 21.

Perfil dos usuérios

A Base Nacional de Dados em TRS permitiu a
caracterizacdo dos usudrios de medicamentos
em Minas Gerais. A maioria é do sexo masculi-
no, adultos jovens e teve como causas principais
de doenca renal cronica a hipertensado arterial/
doengas cardiovasculares, glomerulonefrites e
diabetes mellitus. E preocupante o elevado per-
centual de causas indeterminadas dessa doenca,
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conforme observado no estudo, o que pode estar
relacionado a qualidade do registro ou da aten-
cdo oferecida.

Outras investigagoes desenvolvidas no Brasil
apontam para o mesmo perfil apresentado para
portadores de doenca renal cronica em Minas
Gerais 22,23, Segundo Sesso 24, apesar de a vali-
dade dos diagnésticos de causa de doenca re-
nal cronica ser questiondvel em virtude da nao
comprovacao histolégica na maioria dos casos,
supode-se que a hipertensao arterial permaneca
como principal causa da doenca no pais por sua
alta prevaléncia e pelo nimero de individuos que
nao recebem tratamento adequado.

Dados da Sociedade Brasileira de Nefrologia
(SBN), datados de 2007, indicam, igualmente, al-
ta prevaléncia de pacientes com diabetes melli-
tus (26%) 25. Esse diagndstico foi observado co-
mo principal causa de doenca renal cronica em
Porto Rico, México, Bolivia, Chile, Colombia, Ar-
gentina e Guatemala 20 e tem levado ao aumento
da incidéncia da doenga em vdrios outros paises
12,13,14,15,16, Os dados da SBN apontam, ainda, pa-
ra uma maior freqiiéncia de pacientes com idade
entre 19 e 64 anos em TRS no Brasil 25, diferindo
do encontrado em paises desenvolvidos como
Itdlia, Alemanha, Canadd, Bélgica e Austrdlia,
cuja idade de inicio de tratamento varia de 62 a
69 anos 12,13,1516,17,19, Acredita-se que a entrada
tardia em TRS em paises desenvolvidos seja fruto
tanto do envelhecimento natural da populacao,
como da capacidade dos servicos de atencdo pri-
madria em detectar de forma precoce a doenca
12,13,14,15,16,17,19,

Em Minas Gerais, a taxa de incidéncia de TRS
observada para o periodo de 2000 a 2003 foi, em
média, 76 pessoas por milhdo de habitantes e
apresentou uma variacao percentual média ne-
gativa na coorte estudada. No Brasil, a taxa de in-
cidéncia média é de 181 pessoas por milhao 25 e,
assim como em Minas Gerais, também apresenta
uma reducao no ritmo de entrada de pacientes
em TRS. A principal hip6tese que poderia expli-
car este fato seria a da estagnacdo no nimero de
unidade de dialise nos ultimos anos, diminuindo
a capacidade do sistema de absorver os novos
casos de doenca renal crénica diagnosticados no
pais 25. Torna-se relevante ressaltar que o Brasil
tem investido de forma significativa na estru-
turacdo e qualificacdo da atencdo primdria em
saude; contudo, supde-se que uma significativa
parcela da populacao brasileira com doenca re-
nal cronica ainda nao tenha iniciado a TRS, uma
vez que estudos tém apontado para o aumento
da prevaléncia de hipertensdo arterial e diabetes
mellitus no pafs 23,24,26,27,28,29,

Na América Latina, a incidéncia de doenca
renal cronica € crescente, e 0s paises em que se
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observam as maiores taxas de incidéncia sao
Porto Rico, México, Chile e Uruguai 20. Nestes,
igualmente, o nimero de unidades de didlise é
insuficiente para cobrir a demanda por TRS 20.
Nas nacdes desenvolvidas, a incidéncia da do-
enca varia de 97 pessoas por milhao na Austrdlia
a 340 pessoas por milhdo nos Estados Unidos 18.
No Canadsg, Japao, Franca, Bélgica e Australia ha
um crescimento elevado das taxas de incidéncia,
seja pelo envelhecimento acelerado da popula-
¢ao nesses paises, seja pela alta prevaléncia das
doencas de base da doenca renal crénica como
diabetes mellitus 12,13,14,16,19, J4 na Itdlia, a inci-
déncia da enfermidade tem uma das menores
taxas de crescimento entre os paises europeus, e
isso se deve, principalmente, a acdes de promo-
¢do e prevengdo de doencas cronicas desenvolvi-
das nesse pais 17.

O presente estudo identificou, também, que
amaioria dos usudrios em Minas Gerais iniciou o
tratamento de substituicao renal na modalidade
de hemodiélise. Este dado nao difere do obser-
vado para o Brasil 25 e outros paises da América
Latina 20, além de paises desenvolvidos como
Itdlia, Alemanha, Canad4, Japao, Franca, Bélgi-
ca e Austrdlia. Nestes ultimos a explicacao para
tal fato encontra-se na equivaléncia do incentivo
financeiro governamental para a modalidade de
didlise peritoneal 12,13,14,15,16,17,19, O mesmo nao
foi observado para El Salvador, Guatemala, Mé-
xico, Nicardgua, Paraguai e Reptiblica Dominica-
na, onde a maioria dos pacientes realiza TRS na
modalidade de didlise peritoneal 20.

Gasto médio mensal individual

A andlise multivariada indicou uma tendéncia
de menor gasto para individuos que iniciaram a
TRS na modalidade de transplante renal. Em um
estudo realizado nos Estados de Sao Paulo, Rio de
Janeiro, Parand e Minas Gerais, observou-se que
a maior prevaléncia de anemia se dd em estdgios
mais avancados da doenca renal 22. Esse fato po-
deria explicar o menor gasto com medicamentos
apresentado por pacientes que iniciaram a TRS
com transplante renal, uma vez que este proce-
dimento restaura as funcoes renais na maioria
dos casos 30,31,

Segundo Dor et al. 18, a escolha da modali-
dade de TRS talvez seja o principal fator para a
variagcdo observada em resultados clinicos, pro-
cessos e custos. Em paises desenvolvidos, como
Bélgica e Itdlia, a maior despesa por paciente no
primeiro ano do transplante é com o procedi-
mento hospitalar, e ndo com os medicamentos, o
que reforca a tendéncia de menor gasto individu-
al nos primeiros 12 meses de acompanhamento
para esta modalidade 12,17. Por outro lado, no Ja-



pao, nao se observam diferencas significativas no
gasto com medicamentos entre as modalidades
de TRS, ja que as taxas de reembolso ndo diferem
entre si no pafs 14. Em estudos internacionais, as
altas taxas de transplante renal foram associadas
as politicas de incentivo a doagdo de 6rgdos e de
minimizacdo de custo aos pacientes realizadas
por diferentes paises desenvolvidos 12,15,16,17,18,

Ainda em relacdo as modalidades, observou-
se que a categoria de modalidade indeterminada
apresentou menor gasto quando comparada a
hemodidlise. Tal observacao pode ser explicada
pelo fato de que os individuos nao permanecem
em TRS, uma vez que sua presenca no banco de
dados estd relacionada a realizacdo de procedi-
mentos como preparacao de fistula arterioveno-
sa, que nao necessariamente levariam a utiliza-
¢do de medicamentos.

A andlise indicou, ainda, que individuos que
tém como diagndstico principal hipertensao ar-
terial/doencas cardiovasculares e glomerulone-
frites tendem a um maior gasto do que aqueles
que tém como diagndstico principal o diabetes
mellitus. Neste grupo, hd um maior percentual
de pacientes que iniciaram TRS com idade mais
avancada, além de estes adotarem esquema tera-
péutico incluindo hidréxido de ferro como me-
dicamento de primeira escolha para o tratamen-
to da anemia na doenca renal cronica, quando
comparados a individuos com outras causas des-
sa enfermidade (p < 0,0001). Segundo Manley 32,
individuos com diabetes mellitus devidamente
acompanhados na atencdo primdria tém entrada
tardia em TRS e iniciam tratamento em melhores
condicodes clinicas, o que poderia ser um fator
para explicar o menor gasto com medicamen-
tos. Em um estudo realizado por Corniali 26 no
Estado da Bahia, observou-se maior proporcao
de pacientes com doenca renal cadastrados no
HiperDia (Programa Nacional de Cadastramen-
to de Hipertensos e Diabéticos) em idades mais
avancadas, indicando melhor acompanhamento
destes na atencao primadria.

Consideracdes finais

Segundo Sélon et al. 33 (p. 22), é no papel pre-
dominante do SUS na alta complexidade que o
sistema “alcanca total consisténcia aos principios
que lhes ddo sustentagdo, como a universalida-
de do acesso e a integralidade da atengdo”. Ainda
segundo esses autores, as principais explicacoes
para tal fato seriam a auséncia de muitos proce-
dimentos de alto custo nos servicos dos planos
de saude, a provisdo pelo SUS de procedimentos
e medicamentos que ndo sao acessiveis finan-
ceiramente a maioria da populacao e a melhor
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percepcao de qualidade do sistema de satide por
aqueles que recebem servigos de alta densidade
tecnolégica.

O caso das TRS ndo contradiz o exposto por
Sélon et al. 33, uma vez que, de certa forma, aten-
de aos critérios explicitados. Entretanto, os indi-
viduos, em sua maioria, passam a usufruir dos
beneficios oferecidos tardiamente, quando jd se
tornaram portadores de doencas complexas e/
ou de alto custo. Além disso, o presente estu-
do apontou algumas contradicdes em relacao
a conceitos ja estabelecidos na literatura sobre
TRS no que diz respeito ao exercicio da univer-
salidade do acesso e da integralidade da atencao
asaudde.

Em relacao ao acesso universal aos tratamen-
tos de alto custo, os dados analisados para o ca-
so das TRS na coorte de Minas Gerais indicam
que o transplante renal como terapia inicial teve
maior proporc¢do entre individuos que residiam
em municipios de maior IDH-M. Ainda sob este
aspecto, o estudo apontou um menor gasto com
medicamentos para individuos que residiam em
municipios de menor IDH-M, podendo indicar
um acesso mais restrito para os residentes em
municipios menos desenvolvidos.

No que diz respeito a integralidade, o estudo
da coorte de Minas Gerais aponta para melhor
acompanhamento na atencao primdria para
individuos com diagndstico de diabetes, ja que
estes iniciam a TRS em idade mais avancgada e
apresentam menor gasto com medicamentos,
indicando melhores condicoes clinicas no inicio
do tratamento. Todavia, observou-se um niime-
ro elevado de pacientes que iniciaram a TRS em
idade produtiva, ao contrdrio do encontrado em
paises que priorizam as politicas de satide vol-
tadas para a atencdo primdria, principalmente
no que diz respeito a prevencio e a promocao
da saude.

Ressalte-se, ainda, que a atencado integral ex-
plicitada na lei que rege o SUS inclui a assistén-
cia farmacéutica. No cendrio internacional, no
caso das TRS, a terapia medicamentosa normal-
mente estd incluida no procedimento de didlise,
e o paciente tem a opcao de receber o medica-
mento na unidade em que é acompanhado. No
Brasil, o paciente realiza didlise em uma unidade
especializada, recebe o medicamento em uma
farmdcia do SUS e é transplantado em um hos-
pital, geralmente por um nefrologista diferente
daquele que o acompanhou na didlise, demons-
trando uma fragmentacao do cuidado no ambito
das TRS.

Também no que tange a assisténcia farma-
céutica, é sempre importante voltar a temadtica
da produgao nacional de medicamentos. Apesar
dos avancos alcangados nos tltimos anos, como

Cad. Saude Publica, Rio de Janeiro, 27(2):357-368, fev, 2011



366

Silva GD et al.

o investimento na aquisi¢ao de tecnologias para
producdo de eritropoetina por laboratérios ofi-
ciais desde 2006, no Brasil, ao contrdrio do que
ocorre em paises desenvolvidos, mantém-se o
foco na producao de medicamentos para aten-
dimento da atencdo primdria em satide. Estes
medicamentos geralmente tém um baixo valor
agregado e grande concorréncia no mercado
farmacéutico, o que facilita a sua aquisicao por
todos os niveis de governo. Portanto, uma poli-
tica de investimento em desenvolvimento e pro-
ducdo de medicamentos de alto custo no pais
poderia viabilizar maior cobertura assistencial.

Resumo

No Brasil, os medicamentos para o tratamento da do-
enga renal cronica sdo disponibilizados gratuitamente
pelo Sistema Unico de Satide (SUS). Este estudo teve
como objetivos descrever os gastos ptiblicos com esses
medicamentos em Minas Gerais, Brasil, e o perfil dos
usudrios; objetivou, também, analisar os fatores asso-
ciados ao gasto médio mensal individual. Observou-se
que o gasto total com os medicamentos estudados (R$
41,6 milhoes) representa uma parcela significativa do
gasto total com procedimentos ambulatoriais no SUS
(9,6%). A maioria dos usudrios é do sexo masculino,
adultos jovens e teve como causa principal de doenga
renal crénica a hipertensdao arterial. A andlise multi-
variada indicou tendéncia de menor gasto entre indi-
viduos que eram mais idosos, que tinham como causa
principal da doenga o diabetes, que fizeram uso de hi-
droxido de ferro e que residiam em municipios de me-
nor IDH-M (p < 0,05). Finalmente, o estudo indicou a
importdncia de ferramentas gerenciais que permitam
visualizar a trajetoria dos pacientes no sistema de sati-
de, as quais sejam capazes de subsidiar o processo de
formulagao de politicas de satide.

Medicamentos Excepcionais; Gastos em Satide; Siste-
ma Unico de Satide
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Finalmente, este estudo possibilitou enten-
der como se dd a construcao das politicas de saui-
de sob o ponto de vista das TRS, no Brasil e em
Minas Gerais, por meio da interpretacdao de da-
dos demograficos, epidemiolégicos e econdmi-
cos obtidos de bases de dados de faturamento. As
informagoes aqui apresentadas apontam para a
necessidade de desenvolvimento de ferramentas
gerenciais que permitam visualizar a trajetéria
dos individuos no sistema de satide e que sejam
capazes de ajudar na andlise situacional, subsi-
diando o processo de formulagao de politicas de
saliide no pais.
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