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Resumo: O desabastecimento de medicamentos jaé
considerado um problema de satide publica e representa
um obstdculo importante para a garantia do acesso a eles
e, consequentemente, do direito a satide. Sendo assim,
com o intuito de compreender melhor esse fendmeno,
este artigo buscou identificar, descrever e caracterizar

as publicagdes cientificas da satide que versam sobre o
tema de desabastecimento de medicamentos e identificar
as lacunas de pesquisa. Para tanto, realizou-se revisio
narrativa da literatura cientifica na base de dados PubMed.
Os resultados foram selecionados de acordo com o titulo
e resumo, ¢ os dados foram extraidos do texto completo.
Além de uma andlise quantitativa, também foi realizada
uma sintese qualitativa dos estudos, explicitando as
principais causas, estratégias de enfrentamento, discussoes
conceituais e a descri¢ao do problema contido nas
publicagdes incluidas. Foram analisados 98 artigos, a
maioria foi publicada a partir do ano de 2011, nos EUA,
citando diversos medicamentos e com o foco na descri¢io
do problema. Os resultados deste estudo sugerem a
contemporaneidade do problema, o uso da literatura
cientifica como dentincia e a falta de estudos sobre o
tema em paises de baixa e média renda e que se voltem a

compreender suas causas.
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Introducao

Em 2016, a falta do medicamento penicilina cristalina foi tema dos principais
jornais brasileiros (BOM DIA BRASIL, 2016; MARTINS, 2016). Este medicamento
¢ um dos principais tratamentos para sifilis em gestantes e neonatos e sua falta
apresentou efeitos importantes no controle e tratamento dessa doenca (BRASIL,
2015). Este problema, no entanto, nio estd limitado a um medicamento, tampouco
a um grupo especifico de medicamentos ou ao cendrio nacional.

Ele tem transcendido fronteiras nacionais e j4 vem sendo debatido em arenas
internacionais, sendo tema de discussio da Assembleia Mundial da Sadde (AMS)
de 2016 (WHO, 2016a) e de reunides do Conselho Executivo em 2015, 2017 e
2018 (WHO, 2015; 2017; 2018). As discussoes no Ambito da Organizagdo Mundial
da Satide (OMY) significam, portanto, que o desabastecimento de medicamentos
tornou-se um problema de amplitude mundial.

Considerando que a falta do medicamento no ponto da dispensa¢io decorrente do
desabastecimento diferencia-se da baixa disponibilidade por conta de financiamento
insuficiente e/ou problemas da gestdo local da assisténcia farmacéutica, é necessirio
definir o conceito de desabastecimento. O diciondrio define desabastecimento
como “Ato ou efeito de eliminar o fornecimento de algo” ou, ainda, “Falta de
produtos no mercado” (MICHAELIS, [s.d.]). A OMS, por outro lado, diferencia
“shortage” de “stock out” e conceitua desabastecimento tanto pelo lado da demanda
quanto pelo lado da oferta. Segundo esta definigao, desabastecimento (“shorrage”),
pelo lado da oferta, seria quando a produgio é insuficiente para atender 2 demanda
da populagao. Convém ressaltar que s6 vale para produtos que j4 estejam aprovados
e registrados. J4 o desabastecimento pelo lado da demanda (“shorrage”) refere-se a
um aumento abrupto da demanda, resultando em indisponibilidade no ponto de
dispensagao (WHO, 2016b).

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) conceituou
descontinuagdo tempordria e definitiva de produ¢io ou importagio de medicamentos
(BRASIL,2014b). Naprdtica, estadefini¢ao consideraaiminénciadedesabastecimento
a partir do potencial de descontinuagio, e nao a falta propriamente dita. Desta forma,
pode-se dizer que nio foi encontrada uma definigdo oficial para desabastecimento.

O que se sabe ¢ que quando ocorre um desabastecimento de medicamentos, tem-se
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como consequéncia disponibilidade baixa ou indisponibilidade total nos pontos de
dispensacio, podendo comprometer, portanto, o cuidado em satide. Considerando
que a disponibilidade é uma das dimensées do acesso a medicamentos (FROST;
REICH, 2008), pode-se dizer que o desabastecimento de medicamentos é um de
seus obstdculos, afetando diretamente este acesso.

O desabastecimento é, portanto, um dos obstdculos para o acesso a medicamentos
que necessitam de novas estratégias de enfrentamento para a garantia do direito a
satide das populagoes. Em um momento no qual se comemoram os grandes avangos
da ciéncia e novas entidades moleculares capazes de tratar diversas patologias,
chama a atengdo que os medicamentos que jd existem e que sio consagrados na
assisténcia a satde estdo, literalmente, sumindo do mercado (GEHRET'T, 2012).
Adicionalmente, para o campo do acesso a medicamentos, este problema traz a
necessidade de se pensar em novas formas de andlise e de atuagao, uma vez que a
garantia do financiamento, os sistemas de informagio, a capacitagio de recursos
humanos e os sistemas logisticos eficientes nio parecem ser suficientes para o
enfrentamento desta situacio.

Este artigo tem por objetivo identificar, descrever e caracterizar as publicacoes
cientificas da drea biomédica que versam sobre o tema de desabastecimento de

produtos farmacéuticos e identificar as lacunas sobre o tema na literatura cientifica.

Método

Este ¢ um estudo de revisao narrativa com o tema de desabastecimento de
produtos farmacéuticos. Foi escolhida a revisao narrativa como método no intuito
de mapear a literatura indexada em bases cientificas sobre o tema, propiciando,
portanto, realizar uma revisao ampliada sobre o tema e identificar o “estado da arte”
da literatura e suas lacunas (CORDEIRO et al., 2007).

Sendo assim, realizou-se busca no PubMed no dia 27 de maio de 2016, com
a seguinte chave de busca: (drug/Title/Abstract] AND shortage[ Title/Abstract]). Os
resultados foram exportados para o soffware de gerenciamento bibliogrifico Zotero.
O PubMed foi escolhido por ser a principal base de dados da drea da sadde.

A bibliografia exportada para o software foi inicialmente selecionada pela leitura
do titulo e resumo com o intuito de retirar os itens que nao versavam sobre o tema

do desabastecimento. Apés essa selecao, foram buscadas, via Periédicos Capes, o
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texto completo dos artigos selecionados. Os itens para os quais nao houve acesso ao
texto completo foram excluidos desta revisao.

Os textos completos recuperados foram lidos e extraidas em planilha do
Libreoffice as seguintes informagdes: ano de publicacio, objetivo e pais de realizagao
do estudo, método, medicamento(s) citado(s) como casos de desabastecimento,
principais resultados e conclusdes. Quando o artigo era editorial, carta ao editor,
comentdrio, ou seja, nio era um estudo com o uso de dados empiricos, esta
caracterizagio foi registrada no campo de “método”. Ainda, ao longo da fase de
selecdo, foi possivel perceber que se podia classificar os artigos segundo seu foco
principal, permitindo relaciond-los as seguintes categorias: consequéncia, causa do
desabastecimento, estratégias de enfrentamento frente a esta situagao ou discussio
conceitual do problema. Embora um mesmo artigo possa abranger mais de uma
dessas dimensoes, eles foram classificados em apenas uma dimensao, de acordo com
seu foco principal. Tal decisao foi tomada baseada, principalmente, no titulo e no
objetivo do estudo.

As referéncias retidas foram descritas de maneira quantitativa obtendo frequéncias
de acordo com o ano de publica¢io, pais de realizacio, produtos para a satide citados
e foco principal. Ademais, os medicamentos citados nos estudos retidos foram
categorizados até o nivel 2 da classificacao ATC (Anatomical Therapeutic Chemical)
da OMS (WHO COLLABORATING CENTRE FOR DRUG STATISTICS
METHODOLOGY, 2012). Foi realizada, também, uma descrigio dos estudos

incluidos, buscando relatar seus principais resultados e conclusoes.

Resultados

A busca resultou em 791 itens, dos quais foram selecionados 151 apés a leitura
do titulo e, caso fosse necessirio, resumo dos mesmos. Apds a busca pelo texto
completo, restaram 98 itens. A drvore da busca e sele¢ao com o detalhamento dessas

etapas estd ilustrada pela figura 1.
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Figura 1. Arvore de busca
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Fonte: elaboracio propria.
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O griéfico 1 apresenta os artigos por ano de publicacio. Percebe-se que o niimero
de publicacoes neste campo ¢é recente, com a grande maioria concentrada nos
Gltimos seis anos (2011-2015). E importante ressaltar que o dado referente a 2016
nao representa a totalidade dos artigos publicados nesse ano, e sim aqueles indexados

na base de dados até a data da busca (27/05/2016).

Grifico 1. Ntmero de itens por ano de publicagao
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Em relagao ao pais no qual o estudo foi realizado, a maioria estd concentrada nos

EUA e, principalmente, nos paises de alta renda (gréfico 2).
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Griéfico 2. Numero de itens por pais foco da publicagio
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A tabela 1 demonstra os produtos para a saide citados nas publicagoes retidas.
H4 uma clara predominéncia de artigos que abordam diversos medicamentos, sem
focar em uma classe ou medicamento especifico. Considerando o cédigo ATC,
a classe mais citada (L) refere-se a agentes antineopldsicos e imunomoduladores,
sendo o antineopldsico (LO1) o mais citado dentro da classe. Aproximadamente 12%
dos medicamentos citados referem-se a substincias que atuam no sangue e 6rgaos
hematopoiéticos (B) e sistema nervoso (N). Dentro da classe B, os agentes que
atuam como substitutos do sangue e solucoes de perfusio (B05) sao os principais
medicamentos citados nas referéncias, principalmente quanto a nutrigao parenteral
e seus componentes. Na classe N, a distribui¢do nio ¢ tio concentrada em uma
subclasse como na B; no entanto, ¢ possivel observar uma prevaléncia dos anestésicos
(NO1) como os medicamentos mais citados. Vale ressaltar o grande nimero de
citagoes relacionadas a medicamentos oncolégicos para a populagio pedidtrica e

injetdveis em geral.
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Tabela 1. Frequéncia simples dos medicamentos citados nas publica¢oes incluidas na
revisao segundo seu cédigo ATC/OMS

Cédigo Descrigao Numero | Percentual
ATC

A Trato alimentar e metabolismo 4 4,08%
A02 | Medicamentos para transtornos relacionados a acidez 1 1,02%

All | Vitaminas 1 1,02%

A16 | Outros produtos do trato alimentar e metabolismo 2 2,04%
B Sangue e érgaos hematopoiéticos 12 12,24%
B03 | Preparagées antianémicas 1 1,02%
B05 | Substitutos sanguineos e solugdes de perfusio 11 11,22%

C Sistema Cardiovascular 1 1,02%
CO08 | Bloqueadores de canais de cdlcio 1 1,02%

D Dermatoldgicos 2 2,04%
D08 | Antissépticos e desinfetantes 2 2,04%

] Anti-infecciosos gerais para uso sistémico 7 7,14%
JO1 | Antibacterianos de uso sistémico 4 4,08%

J04 | Antimicobacterianos 2 2,04%

JO7 | Vacinas 1 1,02%
L Agentes antineopldsicos e imunomoduladores 14 14,29%
LO01 | Agentes antineopldsicos 11 11,22%

L03 | Imunoestimulantes 1 1,02%

L04 | Imunossupressores 2 2,04%
N Sistema Nervoso 12 12,24%
NO1 | Anestésicos 6 6,12%

NO03 | Anticonvulsivantes 1 1,02%

NO04 | Antiparkinsonianos 1 1,02%

NO05 | Psicolépticos 2 2,04%

NO07 | Outros medicamentos para o sistema nervoso 2 2,04%

P Produtos antiparasitdrios, insecticidas e repelentes 4 4,08%
P01 | Antiprotozodrios 2 2,04%

continua...

Physis: Revista de Satide Coletiva, Rio de Janeiro, v. 29(1), 290107, 2019



| Pigina 9 de 26

Cédigo Descricao Numero | Percentual
ATC
P02 | Anti-helminticos 1 1,02%
P03 | Ectoparasitdrios, incluindo escabicidas, inseticidas e 1 1,02%
repelentes
A\ Virios 2 2,04%
V04 | Agentes diagndsticos 2 2,04%
Nio especificado (variados)* 26 26,53%
Sem classificagao** 11 11,22%
Nao se aplica*** 3 3,06%
Total 98 -

Legenda: *Foram incluidos nesta categoria todos aqueles estudos que abordam o desabastecimento de
maneira generalista, sem especificar um medicamento ou classe farmacolégica especifica. **Estao nesta
categoria todos os medicamentos para os quais nio foi encontrado um cédigo ATC. *** Nio se aplica aos
estudos nos quais o foco nio foi o medicamento.

Fonte: elaborado pelos autores.

Observam-se as diferencas nas abordagens adotadas. H4 uma predominancia
de artigos que apresentam a descricio do desabastecimento, suas consequéncias e
estratégias de enfrentamento; entretanto, sao poucos os artigos que discutem as causas
do desabastecimento ou até mesmo facam uma discussao conceitual do tema (Tabela
2). Importante ressaltar, também, o grande nimero de publicagoes (27) que sdo

notas, cartas ao editor, comentarios, artigos de opinido, comunicagao, entre outros.

Tabela 2. Ntmero de publica¢oes por abordagem

Abordagem do estudo Frequéncia simples
Descritivo 40
Consequéncia 26
Estratégia de enfrentamento 26
Causas 3
Conceitual 3
Total 98

Fonte: elaborado pelos autores.
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Das 40 publicagdes que focaram na descri¢io do desabastecimento, metade foi
composta de comunicagoes, editoriais, artigos de opiniao, entre outras, que, em geral,
clamam por agbes para sua solugio, comunicam o desabastecimento ou propoem
alternativas terapéuticas para substitui¢ao ao item desabastecido (ALSPACH, 2012b;
BUTLER, 2013; CARTER, 2011; CDC, 2013; DAL MORO, 2013; ELZAWAWY;
KERR, 2013; FDA, 1993; FOX; TYLER, 2013; GOMELLA, 2012; KAPOSY,
2014; MAYER, 2012; MIRTALLO, 2011; MORRISON, 1995; NAVARRO et al.,
2012; PRINTZ, 2012; TOMLIN, 2016; TRAYNOR, 2011; TURNER et al., 2013;
WENZEL, 2015). As demais ressaltam a gravidade do problema, demonstrando
que o mesmo ¢ crescente ao longo dos dltimos anos e jd faz parte do cotidiano dos
profissionais de satde, e relatam casos em unidades de satide e seus impactos na
satide dos pacientes (ALSPACH, 2012a; BAUTERS et al., 2015; CHOMBA et al.,
2010; COSTELLOE et al., 2015; GHOLAMI et al., 2012; GUNDLAPALLI et
al., 2013; HAWLEY et al., 2016; HVISDAS et al., 2013; KAFANTARIS, 2012;
KANGWANA et al.,, 2009; KWEDER; DILL, 2013; MAZER-AMIRSHAHI
et al., 2014; McKEEVER; BLOCH; BRATIC, 2013; MULLINS; COOK, 2011;
PALM; DOTSON, 2015; PAUWELS et al., 2014, 2015; QUADRI et al., 2015;
REED et al,, 2016; VENTOLA, 2011).

As publicagdes com foco nas consequéncias do desabastecimento, diferentemente
das pertencentes as demais categorias, sio em sua maioria estudos empl’ricos,
com apenas uma exce¢io (RUKTANONCHALI et al., 2014).! Sao citadas como
consequéncias: a substitui¢do para terapias menos eficazes e mais toxicas aos pacientes
(BECKER et al., 2013; KEHL et al., 2015; KOSAREK et al., 2011); maiores custos
(BIBLE et al., 2014; DORSEY et al., 2009; HAVRILESKY et al., 2012; HAYES et
al., 2014; McLAUGHLIN et al., 2013; RALLS et al., 2012); piora de parimetros
bioquimicos (CORRIGAN; KIRBY, 2012; DAVIS; JAVID; HORSLEN, 2014;
PRAMYOTHIN et al., 2013); atraso em ensaios clinicos (SALAZAR et al., 2015)
e aumento na taxa de eventos adversos (HALL et al., 2013; HOLCOMBE, 2012;
MCcLAUGHLIN et al., 2013; SHETH et al., 2005; WUERZ; BOW; SEFTEL,
2013); e piores desfechos clinicos devido a suspensao da terapia (RUKTANONCHAI
et al., 2014). Em contraste com esses resultados, oito artigos nio encontraram
diferengas importantes ou, inclusive, observaram melhores desfechos clinicos de

pacientes na suspensio do tratamento ou redugao da dose da terapia (DEROMA et
al., 2012; GOLDBLATT et al.,, 2011; HUGHES; GOSWAMI; MORRIS, 2015;
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ROBERTS et al., 2012; STOREY et al., 2016; THOMA et al., 2014; TOLIA et al.,
2014). Um achado interessante foi o de Liang e Mackey (2012), que encontraram os
medicamentos que estavam em falta sendo vendidos na internet a pregos exorbitantes,
sustentando a afirmagao de que o desabastecimento fomenta um mercado paralelo
de vendas desses medicamentos.

As publicagées que trataram das estratégias de enfrentamento relataram casos
nos quais as mesmas foram empregadas; apresentaram também consenso de
especialistas sobre 0 manejo do desabastecimento, mostraram as percepgoes dos
profissionais quanto as agdes necessdrias ou, Nos casos dos editorais e comentarios,
advogaram por determinadas a¢oes para o manejo do desabastecimento (BARLAS,
2013; 2014; CDC, 2007; EGGERTSON, 2011; SIRRS, 2011; VOGEL, 2012). As
principais estratégias de enfrentamento citadas sao incentivos fiscais e sanitdrios as
empresas em troca de produgio continuada e alteragio do sistema de fiscalizagao
(SCHWEITZER, 2013); garantia de informagdo para prescritores, pacientes e
farmdcia sobre o desabastecimento (HSIA et al., 2015; MIRTALLO et al., 2012);
garantia de um estoque de emergéncia de medicamentos criticos (PETER, 2000);
elaboragao de um plano de a¢io para casos de desabastecimento, elencando
prioridades de atendimento, estratégias de gestao e possiveis alternativas terapéuticas
(BECK et al., 2015; DECAMP et al.,, 2014; KRISL; FORTIER; TABER, 2013;
PLOGSTED etal., 2016a, 2016b; SINGLETON etal., 2013; VALGUS et al., 2013);
uso de alternativas terapéuticas, mesmo que sejam off-label/ (BERTHE-AUCEJO et
al,, 2014; LEMOS; WAIGNEIN; HAAN, 2016); estabelecimento de parceria com
as empresas (JENSEN; THROCKMORTON, 2015); contratagdo de farmacéuticos
especificamente para monitorar os estoques ¢ manejar situagoes de desabastecimento
(CAULDER et al., 2015); treinamento de profissionais de satde (EGGERTSON,
2011; JAGSI et al., 2014); discussao sobre o uso de medicamentos vencidos em casos
criticos (LEMOS et al., 2012); uso de sistemas de informagdo para monitoramento
dos eventos adversos decorrentes do desabastecimento (McLAUGHLIN et al.,
2014); e uso de técnicas alternativas de infusio para reducio da dose necessdria
(McHUGH; IBINSON, 2013; PARBHOO et al., 2014).

Dos trés artigos que focaram nas causas do fenémeno, dois (LUFESI; ANDREW;
AURSNES, 2007b; WOODCOCK; WOSINSKA, 2012) eram estudos empiricos,
enquanto um era um editorial que enfatizava a importancia de sua investigagao

(BLUM, 2014). Dos estudos empiricos, Lufesi et al (2007b) identificam como
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causa do desabastecimento de medicamentos no Malawi a deficiéncia do sistema
de distribuicao local. O estudo de Woodcock e Wosinka (2012), ao analisarem o
desabastecimento de injetdveis nos Estados Unidos, aponta como causa problemas
relacionados a qualidade dos medicamentos que levam a interrupgao de sua
produgio. Por meio de uma revisao bibliografica, os autores apontam que a produgao
de injetdveis é mais complexa e mais cara e, adicionalmente, sua qualidade nio
pode ser aferida pelos consumidores finais. Assim, os produtores investem pouco
em infraestrutura, ocasionando, eventualmente, problemas na fabrica¢io que
podem ter como consequéncia o desabastecimento. Este problema se agrava tendo
em vista o pequeno niimero de produtores de injetdveis. Portanto, para eles, a fim
de evitar futuros desabastecimentos, seria importante implantar um sistema que
recompensasse os produtores pela qualidade de seus medicamentos, funcionando
como um incentivo financeiro para a producio de injetdveis de maior qualidade,
e tendo como consequéncia menos problemas de interrupgao de fabricagao e sua
maior disponibilidade (WOODCOCK; WOSINSKA, 2012).

Em relagao aos artigos que se detém a uma discussao conceitual, um é um artigo
de opinido (DUFFY, 2012) e dois sao trabalhos empiricos (DE WEERDT et al.,
2015; REIS; PERINI, 2008). O trabalho de De Weerdt et al. (2015) busca, mediante
revisao da literatura cientifica e cinzenta e entrevistas, definir o conceito de “drug
shortage” (desabastecimento, em portugués) para a comunidade europeia. Para tanto,
foram feitas buscas bibliogréficas em duas bases e busca manual em sites de drgaos
regulatérios e de representagdo de categorias profissionais. Os autores investigaram,
ainda, qual seria o periodo de tempo no qual poderia se considerar que o produto
esteja em desabastecimento. Como conclusoes apontam que, na atualidade, hd
duas defini¢bes gerais de desabastecimento, uma referente a quando notificar as
agéncias reguladoras e outra para a sua designacio; assim, falta uma definicao que
articule essas duas perspectivas a fim de facilitar a comparacio entre os diferentes
sistemas de informacio e estudos cientificos. J4 Reis e Perini (2008), autores do
Gnico estudo brasileiro sobre o tema, baseado em uma revisio de literatura, fazem
uma discussao abrangente sobre a questao do desabastecimento, apontando possiveis
causas, consequéncias para a assisténcia a satide e analisando potenciais estratégias
para seu enfrentamento. Por ser a tinica publicagao encontrada na base de dados que
considera o contexto brasileiro, o mesmo torna-se pioneiro na discussio do tema em

nivel nacional.
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Discussao

Os resultados demonstram a preponderéncia de estudos sobre o desabastecimento
realizados nos EUA, focados na descri¢io do problema, publicados entre os
anos 20112015 e que citam medicamentos variados, nutricao parenteral e seus
componentes ou oncolégicos. Ressalta-se o grande nimero de publicacoes que
denunciam o desabastecimento de medicamentos através de editoriais, cartas ao
editor etc. Tal revisio demonstrou que este é um problema emergente mas que
apresenta importantes lacunas sobre o conhecimento de suas causas e conceito.
Adicionalmente, sio escassos os estudos que abordam o desabastecimento de
medicamentos em paises de baixa e média renda.

E importante ressaltar a grande quantidade de publicagées tais como cartas,
editoriais etc, sugerindo a utilizagio das revistas cientificas como veiculos para a
dendncia do problema e, talvez, uma estratégia para sensibilizar pesquisadores,
docentes e profissionais e, consequentemente, tornar visivel um problema invisivel
que se manifesta no contexto dos servicos de satide e podem estar sendo ignorados
pelos trabalhos académicos.

O grande nimero de estudos realizados nos EUA pode significar que o
desabastecimento é um problema de grande impacto naquele pais. No entanto, o
mais provavel é que este seja apenas o reflexo da tendéncia mundial de publicagoes,
no qual os EUA se mantém na primeira colocagio (NATURE, 2016). A hipétese
de que o desabastecimento de medicamentos seja um problema localizado nao
se sustenta pelas recentes discussoes sobre o tema em arenas internacionais que o
ratificam como um problema mundial (WORLD HEALTH ORGANIZATION,
2015, 2016a, 2017, 2018) e nos relatos dos estudos que descrevem as causas do
desabastecimento, derivados de problemas na produgio dos medicamentos de
um tGnico produtor, sendo muitas dessas fabricas localizadas em outros paises
(LUFESL; ANDREW; AURSNES, 2007a; WOODCOCK; WOSINSKA, 2013).
Um dos estudos retidos nesta revisao questiona a falta de publicagdes neste tema
provenientes da Europa (PAUWELS et al., 2014), onde diversas agoes regulatérias
jé foram implementadas.

A grande quantidade de artigos abordando o desabastecimento de constituintes
da nutri¢do parenteral diverge do estudo do Institute for Healthcare Informatics

(IMS, atualmente IQVIA) realizado nos EUA, que direcionava a problemdtica
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para oncoldgicos, antimicrobianos, cardiovasculares, medicamentos do sistema
nervoso central e de controle da dor (IMS, 2011). De qualquer maneira, chama
a atengdo o cendrio, uma vez que os medicamentos mais citados sao os utilizados
em situagoes criticas, como os anestésicos, oncol(')gicos, nutricao parenteral e seus
componentes e injetdveis. Esses medicamentos em si tém pouca possibilidade de
substitui¢do, colocando os pacientes em situac¢io de maior vulnerabilidade. Ressalta-
se que a populagao pedidtrica j4 tem um rol mais restrito de opgoes (IVANOVSKA;
MANTEL-TEEUWISSE; DIJK, 2013), e também foi descrito como alvo de
situagdes de desabastecimento.

Aprofundar o conhecimento sobre esse problema torna-se passo fundamental
para a discussdo de como resolvé-lo. Uma hipétese a ser investigada ¢ se produtos
antigos e clinicamente efetivos estao sendo retirados do mercado pelos fabricantes e
sendo substituidos por outros mais novos e, muitas vezes, em situagao de monopdlio.

A concentragdo de publicacoes nos tltimos anos sugere a contemporaneidade
do problema. O aumento das publicagoes em 2011 coincide com a assinatura do
ato executivo do presidente Barack Obama que permite que a agéncia regulatéria
americana requeira notificagio de desabastecimento e faga uma revisao sanitdria de
instalagdes que poderiam produzir os medicamentos em falta (GEHRETT, 2012). E
possivel fazer essa relagio, uma vez que a maioria das publicagoes retidas é dos EUA.
Este fato demonstra que 2011 foi 0 ano no qual o desabastecimento emergiu como
um problema relevante naquele pais.

Em termos regulatérios, inclusive nos artigos que abordam as estratégias de
enfrentamento, ¢ importante notar que, em sua maioria, os textos sio reativos e
dirigem-se ou a aumentar a informacio sobre o desabastecimento ou a estratégias
de gerenciamento farmacéutico (troca de medicamentos, estoque, reserva etc.).
Por exemplo, no Brasil, a exemplo da regulacio europeia, a resposta regulatéria
foi a exigéncia da notifica¢do de interrupgio de produgao e/ou importagao de
medicamentos (BRASIL, 2014b) e a cria¢io, em 2015, de um grupo de trabalho
para “elaborar diagndstico situacional dos medicamentos no pais com risco
de reducdo da oferta, e propor estratégias para mitigacio e gestao dos riscos no
ambito do SUS” (BRASIL, 2015). No caso da L-asparaginase, quando a tnica
empresa detentora do registro interrompeu a distribui¢ao do medicamento no pais,

a resposta foi importar de fornecedores estrangeiros por cotagdo de menor preco

(JORNAL DO BRASIL, 2017).
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E interessante notar que, na maioria dos artigos revisados, hd uma suposta
responsabilizagao dos gestores pela falta de treinamento, programagcio e alternativas
que visem evitar o desabastecimento. Porém, mesmo que haja planejamento interno
que tente minimizar as causas de uma provével escassez de medicamentos, quando o
desabastecimento ocorre, seja no mercado nacional ou internacional, nada pode ser
feito pelo gestor local. Nesse sentido, ¢ preocupante o grande niimero observado de
referéncias que enfocam as estratégias de enfrentamento na regulagio da demanda
e garantia de disponibilidade em rea¢ao a reduzida oferta (ou, em alguns casos,
nenhuma). Pois esse foco negligencia a necessidade de se pensar em estratégias que
também se voltem para a garantia da oferta dos medicamentos no mercado, sendo
esta, portanto, uma lacuna importante neste tema.

De certaforma, estavisao preponderante dademanda no tema de desabastecimento
também se reflete nos achados desta revisio, no qual foi possivel detectar a escassez
de estudos que se voltem a pesquisar as causas deste fendmeno, sendo esta outra
importante lacuna do tema. Assim, faltam estudos que ampliem o olhar, deslocando-
se das questoes logisticas e buscando, também, explica¢des na organizagao do
setor farmacéutico, em como as decisoes de produgio sio tomadas neste setor, em
determinantes do setor regulatério, em sua estrutura de pesquisa e desenvolvimento,
em suas relacoes com o sistema financeiro, e na propria distribui¢ao de renda e carga
de doengas pelo mundo.

Uma terceira lacuna encontrada ¢é relativa a definicao de “desabastecimento” de
medicamentos. Este termo ainda carece de uma defini¢io que permita o didlogo entre
as publicagoes e, inclusive, de agoes regulatdrias mais precisas para seu enfrentamento
(DE WEERDT et al.,, 2015). Adicionalmente, é importante ter pesquisas que
subsidiem a discussao desse problema em todos os 4mbitos e em todos os paises. No
Brasil, é sabido que hd problema de desabastecimento de medicamentos e relatérios do
Ministério da Satide (BRASIL, 2016; 2014; 2015) inclusive confirmam essa situagao;
no entanto, nao hd pesquisas que abordem a questao em 4mbito nacional.

Por fim, é importante discutir as limitacoes deste estudo. Apesar de nao ter
utilizado critérios de selegio restritivos, este estudo usou apenas uma fonte de
busca, o PubMed. Embora esta seja a principal base de dados da drea da saide, ¢é
possivel que haja publicacdes do assunto em outras dreas e de outros paises que nio
foram discutidas aqui. Ademais, a chave de busca, por ser muito especifica, pode

ter introduzido um viés de sele¢do, muito embora o termo “drug shortage” seja

Physis: Revista de Satide Coletiva, Rio de Janeiro, v. 29(1), 290107, 2019



| Pégina 16 de 26

conhecido e muito utilizado para o problema do desabastecimento de medicamentos.
Assim, os resultados aqui descritos referem-se a publicagdes desta base nas quais
houve acesso ao texto completo (aberto ou disponivel via Portal Capes). Ainda
assim, esta pesquisa traz uma grande contribui¢ao ao apontar lacunas nos estudos

de desabastecimento de medicamentos.

Conclusao

O desabastecimento de medicamentos é um problema de satide publica que vem
atingindo os sistemas e afeta diretamente o cuidado em satde, tendo consequéncias
importantes para a qualidade de vida das populagoes. O presente estudo constatou
que esse problema estd afetando medicamentos usados para doengas prevalentes que
afetam paises de alta renda e que geralmente tém altos precos de mercado. Apesar de
sua importancia e impacto bem documentado nos cuidados de satide, ainda existem
lacunasimportantes no estudo do desabastecimento de medicamentos. Especialmente
importante é a pesquisa adicional que investigue as causas desse problema; que faga
discussoes conceituais para encontrar uma linguagem comum a fim de permitir a
comparagio entre estudos e estratégias regulatdrias; pesquisas em paises de baixa
e média renda; e estudos que ampliem a perspectiva sobre o problema nao se
concentrando apenas no ciclo logistico dos servicos farmacéuticos e nas estratégias
de enfrentamento das unidades de sadde. Ademais, ¢ importante aprofundar a
andlise sobre a estratégia de direcionamento da produgio de medicamentos para
produtos de maior prego unitdrio no desabastecimento de medicamentos.

Lidar adequadamente com o desabastecimento de medicamentos provavelmente
necessitard de estratégias de enfrentamento mais abrangentes. No entanto, tais
estratégias sé serdo efetivas na resolugio do problema se o conhecermos bem, se
tivermos evidéncias robustas de suas causas e de como isso afeta diferentes lugares

no mundo.?
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Abstract

Medicines shortage in medical scientific
Journals: a literature review

The shortage of medicines is already considered a
public health problem that affects several regions
worlwide and is a major obstacle to ensure access to
medicines and, consequently, the right to health. Thus,
in order to better understand this phenomenon, this
article sought to identify, describe and characterize

the medical scientific publications that deal with the
issue of medicines shortages and to identify the gaps on
this theme. For that, a narrative review of the medical
scientific literature was carried out in the PubMed
database. The results were selected according to the title
and abstract, and the data were extracted from the full
text. In addition to quantitative analysis, a qualitative
synthesis of the studies was also performed, identifying
the mentioned causes, coping strategies, conceptual
discussions and problem description. We analyzed 98
papers, most of them published since the year 2011, in
the United States, citing various drugs and with a focus
on describing the problem. The results of this study
suggest the contemporaneous of the problem, the use of
scientific literature as drug shortages denunciation, the
lack of studies in low- and middle-income settings, and
a gap in studies that investigates the causes of medicines

shortages.

» Keywords: pharmaceutical preparations; review; health
services accessibility.
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