


Sistema de saude

“Tem o propdsito de promover,
prevenir e recuperar a sadde de
uma populacdo”.

(OMS, 2000)




1988 — Constituic¢do Brasileira

“A saude é direito de todos e
dever do Estado (Art. 196)."

¢ =
"E competéncia comum da Uniéo, dos Estados,

do Distrito Federal e dos Municipios:
cuidar da saude [...] (Art. 23)." j

1990 — Lei Organica da Saude

"O conjunto de agées e servigos [publicos]
de saude [...], constitui o Sistema Unico
de Saude (SUS) (Art. 4)."

Assisténcia
Farmacéutica
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Os medicamentos

) ) ) American Journal of Drug Delivery and Therapeutics 2017
httpffweww imedpub.comy Vold Mo.1-4

The 3™ pPharmacological Revolution
Santos GAAD"

1900 — 2018

1st Pharmacological 2nd Pharmacological 3rd Pharmacological
Revolution Revolution Revolution
* New therapeutic classes: * Drug is seen as the solution * New techniques of synthesis

vitamins, sulfonamides, of all health problems and production of new drugs
antibiotics, hormones, * Largest proportion of * Monoclonal antibodies,
psychotropic drugs, synthetic drugs biosimilars, nano-drugs,
antihistamines and several * Improve in research target therapy, immuno-

new vacines methods, therapeutic efficacy oncology

and safety



Medicalizacdo da vida
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Mercado de medicamentos — Brasil, 2018

7° mercado do mundo
827 novos registros junto a ANVISA

Tabela 1 - Dados referentes a comercializa¢io de medicamentos em 2017 por tipo de pro-

duto.
Apresentacoes | Principios
Tipo de Subclasses Faturamento Apresentacoes
Empresas | Produtos | cadastradas com ativos e
Produto Terapéuticas (RS) comercializadas
comercializacio | associacoes
Toral 214 6.587 12.805 1.794 458 69.487.152.384 | 4.446.071.520
Biologicos 69 265 530 173 78 15.409.519.216 168.158.976
Especificos 91 398 932 211 90 3.955.087.008 469.676.032
Genéricos 88 2.450 4.202 507 192 9.380.233.596 1.540.478.464
Novos 101 1.154 2.732 1.008 320 26.573.833.269 905.124.832
Similares 149 2.320 4.409 862 287 14.168.479.294 1.362.633.216

Fonte: CMED/Anvisa — A partir dos relatérios de comercializagio enviados pelas empresas,

Nota: Dados processados em julho/2018.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria. Anudrio estatistico do mercado farmacéutico 2017. Brasilia: ANVISA, 2018

Interfarma. Guia Interfarma 2019. S@o Paulo: Interfarma, 2019. 38p.




Percentage

Os medicamentos

B No proof of added benefit Non-quantifiable W Considerable

M Less benefit M Minor M Major
100
80 I I
60
40
20 I
. Oncology Infectious Diabetes Cardiovascular/ Psychiatry/ Other
(n=82) diseases (n=24) pulmonary neurology indications
(n=29) (n=20) (n=18) (n=43)

Wieseler, McGauran, Kaiser. New drugs: where did we go wrong and what can we do better? BMJ 2019; 366




18 —

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

| Federal W Estadual M Municipal

Gasto com medicamentos por esfera de governo no Brasil: valores liquidados no periodo de 2010-2016, em RS bilhes,
conforme registros no Siga Brasil e no Sistema de Informacgdes sobre Orcamentos Publicos em Saude (Siops).
Fonte: Instituto de Pesquisa Econdmica Aplicada, 201821,




Avaliacao de Tecnologias em Saude

A sele¢do de medicamentos: o desafio

Elementos Elementos
relacionados ao organizacio-
paciente nais

Elementos
economicos

Elementos clinicos

¥

¥

¥

Populaciio
Intervencdo
Comparadores
Resultados

* Eficdcia / Efetividade
* Seguranga

Avaliagtio econdmica

e (usto-efetividade e
custo-utilidade
* Impacto orcamentdrio

_ ¥
Etica

Impacto social
Aceitabilidade

Infraestrutura e
organizagio dos
Servigos
Acessibilidade
Utilizactio
Educacto em sadde

Adaptado de Osorio-de-Castro et al (org). Assisténcia farmac@utica: gesto € prdtica para profissionais de sadde. Rio de Janeiro: Editora Fiocruz, 2017. Cap.5e 15..




Avaliacao de Tecnologias em Saude

A sele¢do de medicamentos: o desafio
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Relagdo especifica complementar
estadual, distrital ou municipal de

medicamentos
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Farmacoepidemiologia
Farmacovigilancia Estudos de utilizacao
e Relatos de caso medicamentos
e Séries de caso e Estudos quantitativos
e Analise de série e Estudos qualitativos
temporal/estudo ecolégico
e Estudo clinico controlado
e Estudo de coorte e caso
controle

A farmacoepidemiologia ou epidemiologia do medicamento se destina a estudar o uso e os efeitos benéficos e adversos
dos medicamentos na populagdo. Enquanto ciéncia, integra os métodos e o raciocinio epidemiolégicos com os
conhecimentos de farmacologia, abrangendo dois grandes grupos de agdes: a Farmacovigildncia e os EUM.

Areas de estudo da farmacoepidemiologia.
Fonte: Adaptado de Romano-Lieber






