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13 . . P . .
Conheca todas as teorias, domine todas as técnicas, mas ao tocar uma alma humana, seja apenas

outra alma humana”. Carl Jung
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RESUMO

SALES, R. E. F. Producdo de medicamentos para o tratamento de doencas
negligenciadas por Laboratérios Farmacéuticos Oficiais Brasileiros. Monografia
(Graduacéo) - Faculdade de Ceilandia, Universidade de Brasilia, Brasilia, 2014.

As doencas negligenciadas (DN), associadas fortemente a pobreza, sdo doencas
gue apesar de atingirem anualmente milhdes de pessoas, ndo possuem tratamentos
eficazes. I1sso acontece porque por serem caracteristicas da populacao mais pobre,
0s tratamentos apresentam baixo retorno financeiro, e ndo interessam ao mercado
privado. No Brasil, sete sdo as doencas negligenciadas consideradas de combate
prioritario para o governo: dengue, doenca de Chagas, esquistossomose,
hanseniase, leishmaniose, maléria e tuberculose. Neste contexto, os Laboratérios
Farmacéuticos Oficiais (LFO), como parte integrante do Sistema Unico de Salde
(SUS), constitui um recurso estratégico para promover o acesso da populacdo aos
medicamentos que tratam essas doencas. Desse modo, o objetivo deste trabalho foi
descrever a producado publica de tais medicamentos, considerando os referenciais
da assisténcia farmacéutica no SUS. A producdo de medicamentos nos LFO foi
caracterizada e analisada frente a Relacdo Nacional do Medicamentos Essenciais
(Rename) 2013. Um total de 11 dos 23 LFO ativos possuem em seu portfolio a
producéo de medicamentos para DN, abrangendo 47% das apresenta¢cdes descritas
na Rename. Tal resultado demonstra a pertinéncia da producdo de medicamentos
por LFO, pois trata-se de condi¢cao primordial para um melhor uso do financiamento
a saude publica, uma vez que estes possuem 0S menores precos para a producao
de medicamentos. Deve-se fomentar o compromisso de avaliar regularmente a
producédo publica de medicamentos no Brasil como ferramenta fundamental para
garantir o alinhamento da selecdo, producdo e dispensacdo de medicamentos no
SuUS.

Palavras-chave: Doencas Negligenciadas. Laboratérios Farmacéuticos Oficiais
Brasileiros. Sistema Unico de Saude.



ABSTRACT

SALES, R. E. F. Medicine Production for neglected diseases by Brazilian
Officials Pharmaceutical Laboratories. Monograph (Graduation) - Faculdade de
Ceilandia, Universidade de Brasilia, Brasilia, 2014.

Neglected diseases (DN, in Portuguese), strongly associated with poverty are
diseases that despite reaching millions of people annually, have no effective
treatments. This is because for being prevalent in the poorest population, treatments
have low financial return and no interest to the private market. In Brazil seven are the
neglected diseases of priority for the government fight: dengue, Chagas disease,
schistosomiasis, leprosy, leishmaniasis, malaria and tuberculosis. In this context, the
Officials Pharmaceutical Laboratories (LFO, in Portuguese) as part of the Unified
Health System (SUS, in Portuguese) are strategic to promote people's access to
medicines that treat neglected diseases. Thus, the aim of this study was to describe
the public production of such medicines, considering the reference pharmaceutical
care in the SUS. The production of medicines by the LFO was characterized and
analyzed across the National List of Essential Medicines (Rename, in Portuguese)
2013. A total of 11 of the 23 assets laboratories have in they portfolio medicines for
DN, which cover 47 % of the presentations described in Rename. This result implies
the relevance of LFO productions. It is essential for a better use of the funding
provided to public health, since they have the lowest prices for the production of
medicines. The commitment to regularly assess the public production of medicines in
Brazil as the fundamental tool to ensure alignment of the selection, production and
dispensing of medicines in SUS should be promoted.

Keywords: Neglected Diseases. Brazilian Officials Pharmaceutical Laboratories.
Unified Health System.
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1. INTRODUCAO

1.1 DOENCAS NEGLIGENCIADAS

As doencas negligenciadas (DN) formam um grupo fortemente associado a
pobreza e coexistem em areas tropicais. Sdo doencas mortais ou muito graves e as
opcOes para o seu tratamento ndo existem, sdo inadequadas (podendo inclusive ser
toxicas) ou ultrapassadas e com pouca efichcia (WERNECK et al, 2011). Séo
doencas antigas que tem atormentado a humanidade por séculos. Uma vez
amplamente predominante, muitas dessas doencas gradualmente desapareceram
de grande parte do mundo com o desenvolvimento das sociedades e as condi¢des
de vida e higiene melhorada (HOTEZ, 2006). Hoje, embora as doencas
negligenciadas prejudiqguem a vida de cerca de 1 bilhdo de pessoas, elas sdo em
grande parte oculta, concentradas em areas rurais remotas ou em favelas urbanas
(WHO, 2010). Séo também silenciosas, pois as pessoas afetadas ou em risco tém
pouca voz politica. Hotez (2008) descreve que ha uma relacdo direta entre a
prevaléncia destas doencas e o indice de desenvolvimento humano (IDH).

O vocéabulo “negligenciada” carrega a interpretacdo de menosprezo, pouca
atencdo e descaso. Significado expresso pelo fato que estas doencas néo
despertam o interesse da industria farmacéutica e ndo recebem apoio significativo
para sua pesquisa e estudo (SOUZA, 2010).

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) juntamente a organizacdo Médicos
Sem Fronteiras (MSF) propuseram, em 2001, as denominagdes “doencgas
negligenciadas”, referindo-se aquelas enfermidades, geralmente transmissiveis, que
apresentam maior ocorréncia nos paises em desenvolvimento, e “mais
negligenciada” como as exclusivas dos paises em desenvolvimento. Essas
denominacdes iniciais contemplam as dimensfes de desenvolvimento social, politico
e econdmico (MOREL, 2006). Tais definicbes se referem a enfermidades causadas
por agentes infecciosos, como bactérias e parasitas.

No Brasil, em 2006, ocorreu a primeira oficina de prioridades em doencas
negligenciadas decorrente de parceria do Ministério da Saude (MS) com o Ministério
de Ciéncia e Tecnologia (MCT) e a Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS). O

Programa de Pesquisa e Desenvolvimento em Doencas Negligenciadas definiu por
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meio de dados epidemiologicos, demograficos e impacto da doenca, sete
prioridades de atuacdo. Sao elas: dengue, doenca de Chagas, esquistossomose,
hanseniase, leishmaniose, malaria e tuberculose (BRASIL, 2008a).

A seguir encontra-se a descricdo de cada uma das sete doencas
negligenciadas de acordo com a Academia Brasileira de Ciéncias (SOUZA, 2010).

Dengue: doenca causada por virus de quatro tipos imunolégicos que podem
provocar sintomas debilitantes de forma autolimitada, como também apresentar-se
de maneira mais grave e potencialmente fatal. A infeccdo € mais comum nas
Américas e na Asia e em outras regides tropicais e € transmitida ao homem pela
picada de mosquitos (Aedes aegypti) infectados. Os sintomas incluem dores de
cabeca, febre, dores nas juntas e masculos.

Doenca de Chagas: A doenga de Chagas sO é encontrada na Ameérica
Latina. E a infecgdo causada pelo protozoéario Trypanosoma cruzi. Muitas vezes na
fase inicial a doenca ndo apresenta sintomas, mas quando aparecem podem ser
febre, mal-estar, falta de apetite, dor ganglionar, inchaco ocular e aumento do figado
e baco, entre outros.

Esquitossomose: A esquistossomose, também conhecida como bilharziase
ou "febre do caramujo”, € uma doenca parasitaria, transmitida por caramujos
infectados com uma das cinco variedades do parasita Schistosoma. A infeccdo tem
ampla distribuicdo no hemisfério sul, com uma relativa baixa taxa de mortalidade, e
alta morbidade, que debilita milhdes de pessoas ao redor do mundo.

Hanseniase: Doenca infecciosa causada pelo bacilo Mycobacterium leprae
que afeta os nervos e a pele e provoca danos severos. E transmitida por goticulas
de saliva. E endémica em certos paises do Hemisfério Sul, principalmente na Asia.

Leishmaniose: Doenca causada por protozoarios parasitas do
género Leishmania transmitida por meio da picada de certas espécies de
flebotomineos. Os sintomas da infeccao incluem feridas na pele, febre, anemia e
danos ao figado e baco. A forma mais grave da doenca, a leishmaniose visceral,
ocorre quando os parasitas migram para os 6rgaos vitais. Atualmente, cerca de 90%
dos casos de leishmaniose na América Latina ocorrem no Brasil.

Maléaria: A malaria é considerada uma das mais graves infeccdes parasitarias
da humanidade. Presente em 110 paises, a doenca ameaca metade da populagéo

mundial. A cada ano surgem de 350 a 500 mil casos, principalmente no Continente
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Africano. Causada pelo parasita Plasmodium, a malaria é transmitida de pessoa a
pessoa por meio da picada de mosquitos Anopheles.

Tuberculose: Doenca infectocontagiosa causada por uma bactéria que afeta
principalmente os pulmdes, mas, também pode ocorrer em outros 6érgdos, como 0s
rins, e tecidos, como os 0ssos. E causado pelo Mycobacterium tuberculosis ou
bacilo de Koch. Aproximadamente um ter¢co da populacdo do mundo esta infectada
com o bacilo da tuberculose, que € a principal causa de morte de pessoas que estdo
infectadas pelo HIV, devido ao enfraquecimento das defesas imunoldgicas.

Em termos de medicamentos disponiveis exclusivamente para doencas
negligenciadas os investimentos séo claramente insuficientes (REDDY, 2007).

Certos obstaculos dificultam o desenvolvimento de vacinas para doencas
negligenciadas. Um destes obstaculos é que muitas destas doencas sao zoonoses
gue ocorrem em grandes reservatorios de mamiferos e o desenvolvimento de
vacinas veterinarias sdo necessarias para a interrupcdo da transmissao (HOTEZ,
2006).

1.2 POLITICA DE ACESSO A MEDICAMENTOS NO BRASIL

A Politica Nacional de Medicamentos no Brasil tem como propésito a
promocao do acesso e 0 uso racional de medicamentos garantindo a necessaria
seguranca, eficacia e qualidade (BRASIL, 2001).

Para a Organizacdo Mundial da Saude e também para o Ministério da Saude,
0s medicamentos essenciais sdo aqueles que atendem as necessidades prioritarias
de saude de uma populacédo. Devem ser selecionados adequadamente levando em
consideracdo sua importancia para a saude publica considerando sua eficacia e
seguranca bem como deve ser considerado seu custo para o sistema de saude. Os
medicamentos essenciais devem estar disponiveis no sistema de saude de forma
ininterrupta, em quantidades suficientes e em formas farmacéuticas apropriadas as
necessidades de saude (BRASIL, 1998).

A lista de medicamentos essenciais de fornecimento prioritario é atualizada
pelo MS a cada dois anos com o objetivo de servir de base para o direcionamento
da producédo farmacéutica e para o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico no pais
(BRASIL, 2011). Trata-se da Relagcao Nacional de Medicamentos Essenciais
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(Rename), onde a vers&o mais recente é a Rename 2013 (MINISTERIO DA SAUDE,
2013).

1.2.1 Politicas de acesso a medicamentos que tratam Doencas Negligenciadas

Acles iniciais do Ministério da Saude com relagcdo a alguma doenca
negligenciada foram lancadas em 2003, com o primeiro edital tematico em
tuberculose, seguido pelos editais de dengue em 2004 e hanseniase em 2005. Com
o desencadeamento desse processo, em 2006, foi realizada a primeira oficina de
prioridades em doencas negligenciadas e iniciado o Programa de Pesquisa e
Desenvolvimento em Doencas Negligenciadas no Brasil, no ambito da parceria do
Ministério da Satde com o Ministério da Ciéncia e Tecnologia (MINISTERIO DA
SAUDE, 2006, 2008a, 2008b; SANTOS, 2007).

Nova oficina de prioridades em doencas negligenciadas foi realizada em
2008, com o langcamento de edital tematico na area. A Secretaria de Vigilancia em
Saude do Ministério da Saude é também parceira desse programa, contribuindo
tecnicamente para o processo de definicdo de prioridades na area e para a
avaliacdo dos resultados das pesquisas financiadas (BRASIL, 2008a). Com estas
politicas tem-se garantido na Rename a presenca de medicamentos para o

tratamento de tais doencas negligenciadas.

1.3 LABORATORIOS FARMACEUTICOS OFICIAIS BRASILEIROS

A aquisicdio dos medicamentos do componente  estratégico €
responsabilidade do Ministério da Saude, sendo realizada de forma centralizada e
sendo os medicamentos repassados aos Estados para que sejam distribuidos aos
municipios (BRASIL, 2001). Dentro desse contexto, tem-se o0s Laboratérios
Farmacéuticos Oficiais como integrantes do componente publico do complexo
industrial farmacéutico do pais. S&o eles os produtores de medicamentos, soros e
vacinas para atendimento das necessidades do SUS (GOMES et al., 2008).

Os Laboratérios Farmacéuticos Oficiais sdo estratégicos para a Politica
Nacional de Saude ao contribuirem com a implementacdo da Politica Nacional de

Medicamentos que objetiva garantir a necessaria seguranca, eficacia e qualidade
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desses produtos, a promog¢ao do uso racional e o acesso da populagéo. Portanto, no
seu ambito de acéo, tais Laboratdrios Oficiais constituem mecanismo importante e
fundamental para o apoio a assisténcia farmacéutica governamental no ambito do
SUS (ALFOB, 2005).

Segundo Oliveira (2007, p. 4):

“‘Uma das acgbes de atencdo a saude do governo brasileiro é o
incentivo a produgéo publica de medicamentos. O fortalecimento dos
produtores oficiais possibilita o oferecimento de medicamentos a
precos mais baixos e a reducdo dos custos dos programas publicos
de saude. A producdo de medicamentos pela rede publica pode
contribuir para reducdo de problemas no suprimento de
determinados medicamentos, sobretudo daqueles de menor
interesse para o setor privado”.

A partir do quadro de Laboratérios Oficiais ativos objetivou-se avaliar a
participacdo destes na producdo de medicamento para o tratamento de doencas
negligenciadas, uma vez que, como a propria denominacdo demonstra, sao de

pequeno interesse para a producado privada de medicamentos.
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2 JUSTIFICATIVA

No Brasil os avancos alcancados em politicas na area de saude séo notérios,
contudo, a sinergia para maximizar o tempo para fortalecer a defesa nacional no que
tange as doencas negligenciadas se mostra ainda um grande desafio. Nesse
sentido, as acles estratégicas intersetoriais sdo fundamentais para favorecer o
acesso da populacdo aos medicamentos (MAGALHAES et al, 2012).

O abastecimento regular de medicamentos na rede publica é considerado um
dos elementos que interferem na efetividade de um programa de saude. A producéo
total dos laboratérios publicos contribui para minorar problemas no suprimento de
determinados medicamentos, sobretudo daqueles de menor interesse para o setor
privado. Tem-se como exemplo os medicamentos utilizados no tratamento de
doencas negligenciadas que nao interessam ao mercado privado por apresentarem
baixo retorno financeiro (BERMUDEZ et al, 2006).

Com isso, vé-se a necessidade de acompanhamento e controle da producao
de medicamentos especificos para este setor, lembrando-se que fomentar a
producédo nacional € mais rentavel que importar o excedente. Assim, pretende-se
evidenciar o esfor¢o nacional na producdo de medicamentos para o tratamento de
doencas negligenciadas pelos Laboratorios Farmacéuticos Oficiais Brasileiros. Tal
estudo permitird obter uma clara visualizacéo da situacao atual do suporte oferecido
a demanda do SUS e servira de incentivo para a busca de maior independéncia em

relacdo aos mercados internos.
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3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL

Analisar a producdo publica de medicamentos dedicados ao tratamento de
doengas negligenciadas no Brasil, considerando os referenciais da assisténcia
farmacéutica no Sistema Unico de Saude.

3.20BJETIVOS ESPECIFICOS

Como objetivos especificos tém-se:

e Descrever o quadro atual de Laboratorios Farmacéuticos Oficiais no Brasil e
destacar aqueles que possuem producdo de medicamentos que tratam
doencas negligenciadas.

e Caracterizar a producdo de medicamentos nos Laboratorios Farmacéuticos
Oficiais do Brasil quanto ao percentual de conformidade com a Rename 2013
no que diz respeito aos medicamentos dedicados a doencas negligenciadas.

e Propor resolucdes para 0s possiveis entraves encontrados.
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4 METODOLOGIA

O estudo realizado consiste em uma revisdo narrativa. Foi realizado por meio
de levantamento bibliografico em bases do governo e consulta documental em

banco de dados oficiais, seguidamente em etapas:

Etapa 1: Pesquisa em documentos expedidos pelo Ministério da Saude (MS)
realizada em seu sitio eletronico oficial com a finalidade de identificar as doencas
negligenciadas consideradas como prioritarias em seus programas mais atuais. Por
se tratarem de documentos publicos a pesquisa dispensa autorizacdo de Comité de
Etica.

Etapa 2: No sitio eletrénico do MS foi realizada busca para obtencdo da
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) versdo 2013 a fim de

elencar os medicamentos direcionados ao tratamento das doengas negligenciadas .

Etapa 3: Para o levantamento da lista de Laboratdrios Farmacéuticos Oficiais
ativos foram realizadas buscas nos sitios eletrbnicos da Associacdo dos
Laboratérios Farmacéuticos Oficiais (ALFOB) e do Ministério de Ciéncia e
Tecnologia (MCT).

Etapa 4: A partir do elenco selecionado na Rename 2013 foi feita a pesquisa
das relacbes dos medicamentos abrangidos por cada LFO. Alguns portfolios
estavam disponiveis nas paginas eletronicas dos laboratérios, enquanto outros

foram enviadas por e-mail.

Etapa 5: Com os portfolios de producdo elencados procedeu-se o critério de
exclusdo, descartando-se os LFO que ndo abrangiam em sua producdo nenhum

medicamento para o tratamento de doencas negligenciadas.

Etapa 6: Andlise da abrangéncia dos LFO a partir da contagem de

abrangéncia dos portfélios sobre a Rename calculando a relacao de suporte.
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5 RESULTADOS E DISCUSSOES

Em consulta a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais de 2013,

buscou-se o elenco de medicamentos destinados ao tratamento das doencas

negligenciadas. As doencas negligenciadas relacionadas neste estudo sao as

prioritdrias para o MS, sendo: dengue, doenca de Chagas, esquitossomose,

hanseniase, leishmaniose, malaria e tuberculose. Porém, atualmente, ndo ha

tratamento especifico para a dengue, apenas sintomatico ou preventivo das
possiveis complicacdes (BARRETO e TEXEIRA, 2008).

medicamentos elencados na Rename n&do abordaram o tratamento para esta DN.

Deste modo,

O Quadro 1 apresenta a relacdo dos medicamentos especificos a cada DN.

Quadro 1 — Medicamentos para Doencas Negligenciadas na Rename 2013

Denominacao Genérica
Antimoniato de Meglumina
Benznidazol (pediatrico)
Benznidazol (adulto)
Isotionato pentamidina
Praziquantel
Oxamniquina
Antimoniato de Meglumina
Benznidazol (pediétrico)
Benznidazol (adulto)
Anfotericina B
Anfotericina B Complexo Lipidico
Anfotericina B Lipossomal
Isotionato Pentamidina
Clofazimina
Clofazimina
Doxiciclina
Minociclina
Rifampicina (RFM) +
Dapsona (DDS)
(adulto)
Rifampicina (RFM)+
Dapsona (DDS)
(pediatrico)

Doenca Atendida

Doenca
de Chagas

Esquitossomose

Leishmaniose

Hanseniase

Rifampicina (RFM) +
Clofazimina (CFZz) +
Dapsona (DDS)
(adulto)

Concentracao
300mg/mL
12,5mg
100mg
300mg/ sal
600mg
50mg/mL
300mg/mL
12,5mg
100mg
50mg
100mg
50mg
300mg/ sal
50mg
100mg

100mg
100mg
RFM: 300mg

(2) + DDS:
100mg (28)
RFM: 150mg
(1) e 300mg
(1) + DDS:
50mg (28)
RFM: 300mg
(2) + DDS:
100mg (28) +
CFZ: 100mg
(3) e 50mg
(27)

Apresentacao
Solucgéao injetavel
Comprimido
Comprimido
Solucao injetavel
Comprimido
Suspenséo oral
Solucao injetavel
Comprimido
Comprimido
Solugéo injetavel
Solucéo injetavel
Solugéo injetavel
Solucéo injetavel
Cépsula
Cépsula
Comprimido
Comprimido
Céapsula (RFM) e
Comprimido
(DDS)
Céapsula (RFM) e
Comprimido
(DDS)

Cépsula (RFM e
CF2) e
Comprimido
(DDS)

(continua)

0s
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(continuagao)

Doenca Atendida Denominacgao Genérica Concentracéo Apresentacéo
RFM: 150mg
) Rifampicina (RFM) + (1) e 300mg Capsula (RFM e
Hanseniase Clofazimina (CFZ) + (1) + DDS: CFZ)e
Dapsona (DDS) 50mg (28) + Comprimido
(pediétrico) CFZ: 50mg (DDS)
(16)
Talidomida 100mg Comprimido
Artemer 80mg/mL Solucéo injetavel
Artemer + Lumefarina 20mg + 120mg Comprimido
Artesunato 60mg/mL P liofilizado
Artesunato + Mefloquina 25mg + 55mg Comprimido
Artesunato + Mefloquina 100mg+220mg Comprimido
Cloridrato de Clindamicina 150mg Cépsula
Malaria Cloridrato de Clindamicina 300mg Cépsula
Clororquina 150mg Comprimido
Doxiciclina 100mg Comprimido
Hidroxicloroquin 400mg Comprimido
Pirimetamina 25mg Comprimido
Primaquina 5mg Comprimido
Primaquina 15mg Comprimido
Quinina 300mg/mL Solucéo injetavel
Quinina 500mg Comprimido
Etambutol 400mg Comprimido
Etambutol+ 275mg +
Isoniazida + Rifampicina + 75mg + 150mg Comprimido
Pirazinamida +400mg
Etionamida 250mg Comprimido
Estreptomicina 1g Solugéo injetavel
Tuberculose Linezolida 2mg/mL Solucéo injetavel
Linezolida 600mg Comprimido
Isoniazida 100mg Comprimido
Isoniazida + Rifampicina 75mg + 150mg Comprimido
Rifabutina 150mg Cépsula
Rifampicina 2% Suspensdao oral
Rifampicina 300mg Céapsula
Pirazinamida 3% Solucéo oral
Pirazinamida 500mg Comprimido
Terizidona 250mg Céapsula

Fonte: Elaborada pela autora a partir da Rename 2013.

A partir da publicacdo da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
2013, definiu-se dentre os medicamentos listados 46 apresentaces destinadas ao

tratamento das doencas consideradas negligenciadas.

Na busca do elenco dos laboratérios farmacéuticos oficiais ativos foram

relacionados 23 laboratorios ativos. O Quadro 2 apresenta a relacdo destes
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laboratorios de acordo com o vinculo constando suas respectivas localiza¢des e ano

de fundacéo.

Quadro 2 - Laboratérios Farmacéuticos Oficiais: Vinculo, localizacdo e ano de

fundacéo.

Sigla

Nome Completo do
laboratoério

Localizacdo/ UF

Ano de Fundacéo

Vinculados ao Ministério da Saude

Biomanguinhos

Farmanguinhos

Instituto de Tecnologia

em Imunobiologicos

Instituto de Tecnologia

de Farmacos

Rio de Janeiro/ RJ

Rio de Janeiro/ RJ

1976

1956

Vinculados as Forcas Armadas

LAQFA

LFM

LQFEX

Laboratério
Farmacéutico da
Aeronautica
Laboratério
Farmacéutico da
Marinha
Laboratério Quimico
Farmacéutico do
Exército

Rio de Janeiro/ RJ

Rio de Janeiro/ RJ

Rio de Janeiro/ RJ

1971

1906

1808

Vinculados as Secretarias Estaduais de Saude

Butantan
CPPI
FUNED

FURP

HEMOPE

IQUEGO
IVB

LAFEPE

LAFERGS

Instituto Butantan
Centro de Producéo e
Pesquisa em
Imunobiolbgicos
Fundacgéo Ezequiel
Dias
Fundagéo para o
Remédio Popular
Fundacéo de
Hematologia e
Hemoterapia do
Estado de
Pernambuco
Industria Quimica do
Estado de Goias
Instituto Vital Brasil
Laboratoério
Farmacéutico do
Estado de
Pernambuco
Laboratério
Farmacéutico do
Estado do Rio Grande
do Sul

Sao Paulo/ SP
Piraquara/ PR
Belo Horizonte/ MG

Guarulhos/ SP

Recife/ PE

Goiania/ GO
Niteréi/ RJ

Recife/ PE

Porto Alegre/RS

1901

1987

1907

1972

1977

1964

1919

1967

1972

(continua)
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(continuacao)

Sigla Nome Completo do Localizagédo/ UF Ano de Fundagéo
laboratorio

Vinculados as Secretarias Estaduais de Saude

Laboratorio Florianopolis/ SC
LAFESC Farmacéutico de Santa 1978
Catarina
Laboratério Industrial
LIFESA Farmacéutico do Jodo Pessoa/ PB 1961
Estado da Paraiba

TECPAR Instituto de Tecnologia Curitiba/ PR 1940
do Parana

Vinculados a Universidades

Faculdade de
FFOE/UFC Farmacia Odontologia Fortaleza/ CE 1959
e Enfermagem
Laboratério de Ensino,

LEPEMC/UEM Pesquisa e Extenséo Maring&/ PR 1993
em Medicamentos e
Cosmeéticos
Laboratério de
LPM/ UEL Producéo de Londrina/ PR 1987

Medicamentos
Laboratério de

LTF/ UFPB Tecnologia Jodo Pessoa/ PB 1968
Farmacéutica
Nucleo de Tecnologia
NTF/ UFPI Farmacéutica do Teresina/ Pl 1988

Estado do Piaui
Nucleo de Pesquisa
NUPLAM/ UFRN em Alimentos e Natal/ RN 1991
Medicamentos

Fonte: Elaborada pela autora a partir da pesquisa.

Pelo critério de exclusdo previsto na metodologia foram eliminados os LFO
gue nao relacionavam em seu portfolio de producdo qualquer medicamento para o
tratamento de doencas negligenciadas, restando 11 LFO para o estudo. Sendo eles:
Farmanguinhos, FUNED, FURP, IQUEGO, LAFEPE, LAFERGS, LAFESC, LAQFA,
LFM, LQFEX e NUPLAM.

O laboratérios produtores de medicamentos voltados para o fomento do
tratamento de doencas negligenciadas representam um percentual de 47,8% dos
LFO ativos, ou seja, menos da metade dos laboratérios atuais direcionam sua

producédo a algum medicamento especificado na Rename para DN.
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Em relagdo ao portfélio dos 11 laboratérios selecionados fez-se a comparacéo
com os medicamentos descritos para DN na Rename 2013. Na Tabela 1 encontram-

se 0s medicamentos constantes na Rename que sao abrangidos pelos LFO.

Tabela 1 — Os LFO e sua producdo de medicamentos para doenca de Chagas,
esquitossomose, hanseniase, leishmaniose, malaria e tuberculose.

LFO PRODUTORES DE MEDICAMENTOS PARA DN

PRODUTO

FARMANG
FUNED
FURP
IQUEGO
LAFEPE
LAFERGS
LAFESC
LAQFA
LFM
LQFEX
NUPLAM
TOTAL

Doenca de chagas
Benznidazol 12,5mgt

Benznidazol 100mgt

Esquitossomose
Praziquantel 600mg?

Hanseniase
Dapsona 100mg! + Rifampicina 300mg*

Talidomida 100mg?

Leishmaniose
Anfotericina B 50mg?

Anfotericina B lipossomal 50mg?
Malaria

Artesunato25mg+ mefloquina 55mgt
Artesunato100mg+ mefloquina 220mg*
Cloroquina 150mg?

Pirimetamina 25mgt

Primaquina 5mgt

Primaquina 15mgt

Quinina 500mg*

Tuberculose
Estreptomicina 1g?2

Etambutol 400mgt

Etionamida 250mgt

Isoniazida100mgt

Isoniazida 75mg + Rifampicina 150mg?
Pirazinamida 3%?

o

B

||

b{m N[ [ERNY TSN TSN FEENY I N Y Y [ERN S [EEN TSN

Pirazinamida 500mgt

Rifampicina 2%3
Rifampicina 300mg*
Fonte: Elaborada pela autora a partir da pesquisa.

BHINININ

AN7A N1 NENEER %
B
B
AN

1. comprimido; 2: solugdo injetavel; 3: suspensdo oral, * capsula, °: pé liofilizado.
_ Produzido em apresentacdo e concentragdo iguais a Rename.

Produzido em apresentac¢do e/ou concentracdo diverso a Rename.
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A Rename 2013 possui 48 apresentacoes de medicamentos dedicados ao
tratamento das doencas negligenciadas. Observa-se que o envolvimento dos LFO
com os produtos para DN é pequeno quando se constata que menos da metade
deste numero é produzido no pais, ou seja, 23 (47%) é o numero total de
medicamentos para DN abrangidos pelos LFO.

Em contraponto, tem-se que ainda assim estes laboratérios produzem pelo
menos um medicamento dedicado a cada DN. Observa-se a maléria e tuberculose
como as doencgas que mais possuem alternativas de tratamento medicamentoso.

O Laboratério Farmanguinhos se destaca como laboratério de maior
abrangéncia na producdo para DN, sendo responsavel pela producédo de 27% dos
medicamentos para DN constantes na Rename. Seguido da FURP, com 16%.

De fato, o abastecimento regular de medicamentos na rede publica é
considerado um dos elementos que interferem na efetividade de um programa de
saude. A demanda de medicamentos ndo atendida pelos LFO € desse modo
complementada por fornecimento de laboratorios privados. Em busca de diminuir a
ocorréncia dessa condicdo, um recurso aplicado pelo Ministério da Saude € o
desenvolvimento de politicas para o desenvolvimento produtivo (PDP) onde ha a
realizacdo de parcerias publico-privadas (PPP) que se mostram como uma
estratégia que prevé a transferéncia de tecnologia de empresas privadas para
producéo local de medicamentos.

Desse modo, o investimento em PPP representa uma estratégia para o
aumento do portfolio de producdo dos LFO. Ja séo resultados de parcerias com
empresas de nome omitidos neste trabalho a producédo de Tenofovir, utilizado no
tratamento de HIV, pelo laboratério Farmanguinhos e Salbutamol com uso em asma
no Laboratorio FUNED.

A partir disso deve-se considerar parcerias também a instituices de pesquisa
voltadas para doencas negligenciadas e a organiza¢fes que atuem em rede com
institutos de pesquisa, cita-se a iniciativa de Medicamentos para Doencas
Negligenciadas (DNDi, na sigla em inglés), tratando-se de uma parceria sem fins
lucrativos, que trabalha para pesquisar e desenvolver novos tratamentos para as
doencas mais negligenciadas. Em 2008, a DNDi em parceria ao laboratorio
Farmanguinhos possibilitou a producdo nacional de uma nova formulagéo

combinada de artesunato e mefloquina , medicamento para o tratamento da malaria.
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Ja em 2010, a DNDi, em parceria com o LAFEPE iniciou a produc¢do de benznidazol,
medicamento para o tratamento da doenca de Chagas. O fomento de parcerias €
essencial para transformar inovacdo em prética, para que novos medicamentos e
formulacdes sejam desenvolvidos para atender populacdes negligenciadas.

Uma vez que o MS passe a investir mais nessa estratégia pode-se dizer que
sera possivel alcancar indices maiores que o atual (47%) de atendimento a
medicamento para DN na Rename.

Mesmo com apoio de parcerias publico-privadas e o potencial produtivo
intrinseco de cada LFO o aporte atual oferecido ao tratamento das DN é de menos
da metade do requerido pela Rename. Tem-se assim questdes de ordem gerencial e
administrativa que dificultam a ampliacdo dos produtos do portfélio, tais como falta
de flexibilidade no processo de compras e a rigidez e deficiéncia na contratacéo e
gualificacéo de pessoal.

O sistema é inicialmente regido pela Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993,
gue estabelece normas gerais sobre licitacdes e contratos administrativos, definindo
gue as licitacbes realizadas devem garantir a selecdo da proposta mais vantajosa
para a administracdo (BRASIL, 1993). Dessa maneira, a aquisicdo por menores
precos prejudica a escolha de fornecedores de matérias-primas qualificadas,
culminando em um dos maiores entraves para aquisicbes de qualidade pelos
laboratorios oficiais.

Bastos (2006), em uma pesquisa em 2006, destaca que tal legislacdo de
compras publicas costumava favorecer a compra de matérias-primas da China e da
india, que por muitas vezes nio s&o sujeitas a critérios rigorosos de qualidade, o
gue exige etapas de purificacéo local e provoca atrasos no atendimento da demanda
publica. Nesse contexto, surge no ano de 2008 a Portaria n° 3.031 que estabelece a
preferéncia nas licitacbes dos laboratérios publicos para aquisicdo de principios
ativos fabricados no Brasil (BRASIL, 2008). Porém, Hasenclever (2009) no ano
seguinte ja relata que este dispositivo ndo tem sido respeitado nos pregdes. A
guebra desse desajuste técnico proporcionaria uma melhor padronizacdo de
insumos evitando as possiveis perdas de produto final relacionados a purificacédo
necessaria.

Em relacdo ao atendimento das especificidades, observados na Tabela 1, vé-

se que Farmanguinhos, FURP, LAFEPE e NUPLAM apresentam produgcdo do
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mesmo medicamento em concentragdo diversa ao expedido pela Rename. A
Rename indica a producgéo dos determinados blisters da seguinte forma: “Isoniazida
75mg + Rifampicina 150mg em comprimidos”. No entanto, os laboratérios produzem
‘Isoniazida 100mg + Rifampicina 150mg em capsulas” (Farmanguinhos, FURP,
LAFEPE e NUPLAM) e ‘“lsoniazida 200mg + Rifampicina 300mg em capsulas”
(Farmanguinhos, FURP e NUPLAM).

Acerca destes medicamentos cita-se que o Manual de Recomendacdes para
o Controle de Tuberculose (BRASIL, 2010) os determina como parte dos esquemas
de tratamento para a Fase 1 (intensiva) e Fase 2 (manutencdo) para Tuberculose.
Os esquemas sdo: para a Fase 1 uma combinagdo de “Etambutol 275mg +
Pirazinamida 400mg + Isoniazida 75g + Rifampicina 150mg” e para a Fase 2
‘Isoniazida 100mg + Rifampicina 150mg” ou “Isoniazida 200mg + Rifampicina
300mg”. Dessa forma, o analisar-se junto a Rename percebe-se que, na Rename,
entre as duas formulacdes combinadas existe uma que abrange o determinado para
uso na Fase 2 restando a outra formulacdo de dois principios ativos para o
tratamento de Fase 1. Sob essa Otica, observa-se que a Rename se equivoca
guanto as concentracfes na combinacdo que ela destina ao tratamento de Fase 1,
uma vez que nao esta de acordo a concentracdo especificada no Manual de
Recomendacdes para o Controle de Tuberculose.

Dessa forma, observa-se que, ainda que esteja em nao conformidade com o
requerido pela Rename, a producdo dos medicamentos para DN pelos LFO
encontram-se de forma adeque aos tratamentos indicados nos protocolos de
tratamentos. Nesse caso, evidencia-se ainda a necessidade da periodicidade da
revisdo da Rename, uma vez que se trata do componente estratégico que direciona
0s medicamentos prioritarios para a populacgéo.

A respeito das diversidades entre as formas farmacéuticas compreende-se
ainda o caso descrito acima e também o medicamento produzido pelo LAFEPE
‘Rifampicina 300mg em capsula”, em que o LAFEPE oferece em mesma
concentracdo do especificado na Rename, porém na forma de comprimido (Tabela
1). Os casos em divergéncia sdo ambos para o tratamento de tuberculose e mais
uma vez apesar da Rename especificar que sejam produzidas em comprimido o
Manual de RecomendacBes para o Controle de Tuberculose (BRASIL, 2010)

apresenta a possibilidade de uso do medicamento em duas formas de apresentacéo,
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comprimido ou cépsula. Sendo assim, pressupde-se que tal diversidade entre
produgdo do LFO e a Rename ndo compromete a biodisponibilidade do

medicamento.
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6 CONCLUSOES

Os laboratérios farmacéuticos oficiais brasileiros prestam ao pais sua
contribuicdo de forma a minimizar a dependéncia do mercado publico nacional de
conglomerados formados por empresas farmacéuticas multinacionais. Dessa forma,
permitem que O governo possa atuar com maior autonomia na condugdo de
programas de salde publica bem como na reducdo dos impactos sobre os cofres
publicos no abastecimento de medicamentos para o Sistema Unico de Sautde (SUS).

O Ministério da Saude considera como doencas negligenciadas (DN)
prioritarias sete patologias: dengue, doenca de Chagas, leishmaniose, hanseniase,
esquitossomose, malaria e tuberculose. Considerando-se os referenciais da Relacao
Nacional de Medicamentos (RENAME), onde existem 48 apresentacdes
medicamentosas para o tratamento de DN concluiu-se que o quadro atual de
laboratérios oficiais que possuem em seu portfolio algum tratamento para estas
doencas € de 47,8% dos laboratérios ativos. Destes laboratorios, o percentual exato
de medicamentos atendidos é de apenas 47%, ou seja, apenas 23 apresentacdes
medicamentosas sao produzidas, menos da metade especificada.

A producdo dos LFO nao é suficiente para atender a Rename e por
conseguinte ao sistema de saude publica. Este trabalho sugere que os LFO
busquem adequar os seus portfolios a Rename através de readequacdo de suas
estruturas de pesquisa e desenvolvimento além de repensar questdes de ordem
administrativa e gerencial de forma que priorizem a otimizacdo da utilizacdo dos
insumos. Propde-se que esse baixo percentual de conformidade com as diretrizes
de producdo possa ser contornado a partir do fomento a parcerias publico-
produtivas, onde pesquisas de inovacdo em tratamentos tem a possibilidade de
alcancar a producdo devido a transferéncia de tecnologias obtidas a partir de

empresas privadas.
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