Cette présentation a été effectuée le 22 novembre 2007, au cours de la conférence
« Acces aux médicaments et mondialisation : enjeux éthigues et sociaux »
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Exemplos de Padroes de
Prescricao Influenciados pela
Industria Farmacéutica no Sistema
Publico Brasileiro

Prof. Paulo D. Picon, MD PhD

Declaracao de Conflitos de
Interesses

* Nenhum conflito de interesses com a
grande Industria Farmacéutica ou de
Equipamentos Médicos.

» Realizo projetos de pesquisa clinica
para a industria Brasileira para atender
exigéncias da ANVISA de registro ou de
controle de qualidade dos
medicamentos genéricos e
fitoterapicos.
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O gue € “Melhor Evidéncia” em
Medicina?

- Demonstracao de eficacia?

- Demonstracéo de seguranca?

- Para beneficio individual ou social?

Brasil — a realidade atual:
introducéao e difusdo de novas tecnologias

Prescricdo
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Acdes judiciais por medicamentos e outros
Insumos por ano - Estado do Rio Grande

11 milhdes de habitantes
Area = 282.000 km?

» Tendéncia crescente entre
ONGs

* Alguns sem registro na
Anvisa

» Muitos sem evidéncia de
eficacia/seguranca

2002 2003 2004 2005 2006

Cenario Brasileiro de Medicamentos
no Setor Publico

e Sistema centrado na figura do médico

e Padrbes de prescricdes potencialmente
influenciado pela propaganda

e Iniquiidades do acesso

e Crescente numero de acdes judiciais por
medicamentos e outros insumos sem
nenhuma evidéncia de eficacia




Gastos do Ministério da Saude do Brasil com
Medicamentos “Excepcionais”

105 medicamentos
40% _—
60%

2+: +5.500 pts

Universalidade??
Equidade??

Imiglucerase

Peginterferon

R$ 250 Milhdes/2007
550 pis

Fonte: Departamento de Assisténcia Farmacéutica — Ministério da Saude

Brasil julho de 2002 -Consulta Publica
do PCDT da Artrite Reumatoide

“...0S inibidores de COX-2 estao associados
com infarto do miocéardio...”
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A mesma carta!! Solicitando Inibidores da COX-2 (rofecoxib)




Estado do Rio Grande do Sul: mar¢co/2005 a

margo/2006

Exemplos de gastos com acdes judiciais por medicamentos

« Palivizumab: R$ 59.202,00

» Adalimumabe: R$ 1.346.090,00
* Etanercepte: R$ 312.996,00

» Sildenafil: R$ 731.778,00

» Rituximabe: R$ 1.487.363,00

» Trastuzumabe: R$ 2.375.066,00
» Temozolamida: R$ 1.582.380,00

Total = R$ 7.884.875,00 ou U$ 3.584.034.00

Eficacia ?7?
Segurancga ????

Transtuzumab 440 mq -
600 frascos (2006) - R$
7.782,44 a unidade -
Total: R$ 4.669.464,00

Porto Alegre: dezembro 2006

* Solicitacao de Rituximabe para
tratamento d Lupus Eritematoso
Sistémico

» Sem registro na ANVISA ou FDA

» Relatos de casos Encefalopatia
Multifocal Progressiva mesmo apos
2 anos de uso

» Janeiro de 2007 — alerta do FDA

Eficacia??

Seguranca????




Doenca de Parkinson
Revisédo de Solicitacbes de Pramipexole
SES/RS

Avaliacdo por Grupo de Experts de 152
processos solicitando Pramipexole

* 93% de indeferimento:
* Somente 33% < 65ano0s
» 70% ja em uso de L-dopa (sem intolerancia)

Custo anual por paciente para o SUS
*Pramipexole R$ 4.800,00
*L-Dopa: R$ 576,00

Centro de Referéncia de Alzheimer
SES/RS

Avaliacéo por Grupo de Experts de 3059
processos solicitando medicamentos para

“melhorar a memoria”.

* 94% de indeferimento:
* 51% incompletos
* 40% sem indicacdo médica — erro diagndéstico

Prescricdes: Rivastigmina 81,4% e Donepezila 7,2%

Metanalise: “...recommendation of cholinesterase inhibitors for
the treatment of Alzheimer's disease is questionable.”
BMJ 2005 6;331:321-7




Centro de Referéncia de Nutricao e
Suplementos Nutricionais SES/RS

Avaliacao por Grupo de Experts de 2679
processos solicitando suplementos nutricionais.

» 28% destes foram deferidos
* 53% nao continham informacdes sobre o estado
nutricional dos pacientes (peso/altura)
» Causas dos Indeferimentos:
* erros de indicacao!
* prescri¢éo do produto errado!

Neocate® e Vivonex Pediatric® =
27,4% do total gasto com FNEs por ano

Centros de Referéncia de Distonias e
Espasticidades SES/RS-HCPA 2004
O “caso” da Toxina Botulinica

Acoes:

» Re-avaliacdo sistematica de todos os pedidos
administrativos solicitando Toxina Botulinica.
* Cartas aos medicos — a questéo da dose!

* Reviséo dos casos complexos por experts
neurologistas e fisiatras no HCPA.

www.htai.org




Centros de Referéncia para Toxina
Botulinica SES-RS/HCPA

R$ 4000000
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2500000
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1500000
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2001 2002 2003 2004 2005 2006

Estado da Arte e Doenca de Gaucher

Tratamento: Imiglucerase - DNAr
Aprovada por ECR pequeno

Sem definicdo de dose minima
eficaz

Custo de R$ 864.000,00/ano/pt




Centros de Referéncia

Satisfagao dos
Pacientes

Bom

2007 Excelente

D. Gaucher
Jan-Mar 2007
Numero de
pacientes/
estados

Fonte: Departmento
de Assisténcia
Farmacéutica
Ministério da Saude

Resposta Clinica

em 6 ou 12 meses?

Tentar atingir

eficaz

menor dose
clinicamente
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Doenca de Gaucher - MS Jan-Mar 2007 Numero médio de ampolas de
Imiglucerase/pct/ano em alguns estados
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Comentarios Finais

» Uso ndo-racional de medicamentos e
tecnologias € causa comum de fracasso de

planos de saude.

* Isencao de conflitos de intereses,

autoridade técnico-cientifica e
responsabilidade social sao atributos
indispensaveis para o Uso Racional de

Medicamentos.
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