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O Programa de Medicamentos Excepcionais, do Ministério da Satide, prové, ao
tratamento de doencas, medicamentos de alto valor unitario, ou que, em caso de uso
crbnico ou prolongado, configurem um tratamento de custo elevado. Com o objetivo de
descrever o perfil demografico e epidemioldgico dos pacientes atendidos pelo programa,
realizou-se um relacionamento probabilistico-deterministico de dados provenientes
de registros do Datasus: Autorizagbes de Procedimentos de Alta Complexidade/Alto
Custo (Apac/SIA) e Sistema de Informag&o sobre Mortalidade (SIM). A coorte formada
pelo pareamento das bases de dados identificou 611.419 individuos que iniciaram o
tratamento no periodo de 2000-2004. As analises foram desagregadas por sexo, regido
de residéncia, diagnosticos e medicamentos mais utilizados. A construgéo desta coorte
histérica propiciou a descrigdo das caracteristicas demogréficas, epidemioldgicas e de
utilizagdo de medicamentos dos usuarios do programa. Além disso, o banco de dados
gerado viabiliza uma série de analises especificas por doengas, que podem contribuir
para avaliag6es de efetividade e eficiéncia de alternativas terapéuticas constantes nos
protocolos clinicos, com o objetivo de fornecer subsidios aos tomadores de decisao no
que tange ao planejamento das acées e oferta de medicamentos de alto custo pelo SUS.
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Introducao

A Constituicdo Federal de 1988 esta-
belece o direito a saude, orientado pelos
principios da universalidade, igualdade e
equidade, mediante a garantia ao cidadao
do acesso as agoes e servicos para pro-
mocao, protecado e recuperacao da salude.

Com intuito de viabilizar tal direito, o Sis-
tema Unico de Saude (SUS) foi disciplinado
pelo art. 198 e seguintes e regulamentado
por leis que dispéem sobre as condi¢oes
para promogcao, protecao e recuperacao da
saude, a par da organizagao e do funciona-
mento dos servigos correspondentes e que
disciplinam a participagdo da comunidade
na gestdo do sistema e as transferéncias
intergovernamentais de recursos financeiros
na area da saude.

Assim, cada cidadao brasileiro tem ga-
rantido o acesso as acoes e aos servicos do
SUS, incluida ai a assisténcia terapéutica e
farmacéutica integral (BRASIL, 1990).

Entretanto, sdo muitos os desafios a
serem enfrentados por gestores e profis-
sionais do SUS para viabilizar o acesso a
assisténcia farmacéutica. Apesar das difi-
culdades enfrentadas, avancos relevantes
tém sido obtidos neste campo, a exemplo
de programas como o de Medicamentos
de Dispensacao Excepcional/Alto Custo,
destinados ao tratamento de doencas tanto
raras quanto de alta prevaléncia, desde que
com indicagdo de uso de medicamento de
alto valor unitario, ou que, em caso de uso
crénico ou prolongado, seja um tratamento
de custo elevado.

Os usuérios destes medicamentos sao
pacientes transplantados, portadores de
insuficiéncia renal cronica, osteoporose, es-
clerose multipla, hepatite viral cronica B e C,
epilepsia, esquizofrenia refratarias, doengas
genéticas como a fibrose cistica, doenca de
Gaucher, entre outras (BRASIL, 2006).

A aquisicdo destes medicamentos é
programada pelas Secretarias de Estado
de Saude (SES), por meio da Autorizagao
de Procedimentos de Alta Complexidade/
Custo (Apac), instrumento do Sistema de
Informagoes Ambulatoriais (SIA/SUS) para a
coleta de informagodes gerenciais e cobranga
de procedimentos de alta complexidade,

assim como o cadastramento do usuario no
banco de dados nacional (BRASIL, 2007a).

O controle dos pacientes ¢ individualiza-
do, com identificagao por meio de Cadastro
de Pessoa Fisica (CPF), diagnostico feito
com base na Classificacao Internacional de
Doencas (CID) e determinagao de quanti-
dades maximas de medicamentos, com
critérios estabelecidos para dispensacéo,
como exames e testes diagndsticos.

As portarias publicadas pelo Ministério
da Saude (MS) servem como referencial
para a selecao dos medicamentos que sao
disponibilizados nos Estados, que podem
optar por fornecer apenas um entre os
medicamentos indicados como equivalen-
tes entre si, bem como, para um mesmo
farmaco, somente uma das apresentacoes
farmacéuticas.

De acordo com a Norma Operacional de
Assisténcia a Saude 01/2002, cabe ao Minis-
tério da Saude o financiamento das acdes
de alta complexidade/alto custo e a garantia
de acesso aos procedimentos de alta com-
plexidade é de responsabilidade solidaria
entre o MS e as Secretarias de Estados de
Saulde e do Distrito Federal. Segundo essa
mesma norma, o gestor estadual (secretario
de Saude) é responsavel pela gestao da
politica de alta complexidade/alto custo no
ambito do Estado, mantendo vinculacéo
com a politica nacional, sendo consideradas
intransferiveis as fungdes de definicdo de
prioridades assistenciais e programacao da
alta complexidade (BRASIL, 2002).

Os recursos financeiros disponibiliza-
dos pelo MS para o financiamento desse
Programa de Salde estdo consignados no
Fundo de Acbes Estratégicas e Compensa-
cao (Faec) e sao repassados mensalmente
aos Estados e ao Distrito Federal, com base
na média trimestral da informacgédo de cada
Unidade da Federacao apresentada por meio
da Apac. O cofinanciamento por parte do
Estado se da entre a diferenca do valor do
medicamento na tabela de procedimentos —
financiado pela Uniao - e o valor efetivamente
pago pelo gestor estadual na aquisicao do
medicamento. O Ministério da Saude realiza,
ainda, a aquisicao centralizada e a distribui-
¢ao direta aos Estados de 11 dos 231 medi-
camentos padronizados, participando com
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100% do financiamento desses produtos, a
saber: a imiglucerase 200UI, imunoglobulina
humana 5g, alfapeginterferona 2a (180mcg)
e 2b (80mcg, 100mcg e 120mcg), alfainterfe-
rona 2b (3MUI, 5MUI e 10MUI) e alfaepoetina
humana 2000UI e 4000UlI.

Sabe-se que o numero de pacientes
cadastrados no Programa de Medicamentos
de Dispensacao Excepcional vem crescendo
substancialmente, todavia, como a informa-
cao sobre a dispensacao de medicamentos
pelo programa é focada no procedimento,
nao se sabe ao certo o total de individuos
que sao atendidos anualmente e nao se
conhece o perfil destes pacientes. Além
disso, os gastos com estes medicamentos
tém apresentado crescimento continuo:
em 2003, foram gastos aproximadamente
R$1,05 bilhdo com a aquisicdo desses
medicamentos; em 2005, estes recursos ja
somavam R$1,92 bilhao (BRASIL, 2007a).

Tendo em vista os crescentes aportes
financeiros destinados ao programa e con-
siderando a escassez de estudos nacionais
sobre a utilizacdo de medicamentos de alto
custo, torna-se oportuna a realizacao de
investigacdes que avaliem esse programa
e possam contribuir para uma melhor com-
preensado do perfil dos seus usuarios, do
uso de medicamentos e dos gastos a ele
relacionados. O conhecimento do padrao
de utilizagao de servicos e acdes de saude
tem sido enfatizado, por ser considerado
essencial para que as respostas as deman-
das por esses servicos reflitam decisdes
equanimes e efetivas em relagdo aos custos.
Isto porque tal padrao de utilizacdo oferece
insumos durante o processo de alocacao e
geracao de recursos (SAWYER et al., 2002).

O presente estudo procura descrever
o perfil demogréfico, epidemiolégico e de
utilizacdo de medicamentos dos individuos
atendidos pelo Programa de Medicamentos
de Dispensacao Excepcional do Ministério
da Saude, Brasil, no periodo de 2000 a 2004.

Métodos

Desenho e populagéo do estudo

Coorte histérica formada por pacientes
cobertos pelo Programa de Medicamentos

de Dispensacéo Excepcional, que iniciaram
tratamento no periodo de 2000 a 2004 e
apresentaram, no minimo, dois registros
de procedimentos no primeiro semestre de
acompanhamento.

Fonte de dados

Uma Base Nacional de Usuarios de
Medicamentos de Dispensagao Excepcional
foi formada a partir dos registros existentes
no banco de dados do subsistema de Pro-
cedimentos de Alta Complexidade (Apac)
do SIA/SUS, utilizando-se o método de
linkage deterministico-probabilistico. Para
isto, foram selecionados especificamente
os procedimentos de relevancia para o
estudo, que, neste caso, recebem o cddigo
“36”. O linkage teve como objetivo encontrar
todos os registros referentes a um mesmo
individuo nos arquivos e unifica-los em um
Unico registro, de forma a habilitar o segui-
mento farmacoterapéutico dos pacientes
em uso de medicamentos de dispensacao
excepcional no SUS, no periodo analisado.
Os procedimentos metodoldgicos adota-
dos para a realizagao do linkage foram os
mesmos aplicados na construcdo da Base
Nacional em Terapia Renal Substitutiva
(CHERCHIGLIA et al., 2007).

Como ainformagéao sobre a ocorréncia
de 6bito registrada no subsistema Apac esta
subestimada, realizou-se um linkage dos
registros da Base Nacional de Usuérios de
Medicamentos de Dispensacao Excepcional
com aqueles do Sistema de Informacao de
Mortalidade (SIM). O objetivo deste rela-
cionamento foi comparar e complementar
as informagodes de mortalidade dessa base
de dados com as informagodes oriundas do
SIM, também adotando procedimentos se-
melhantes aos aplicados na Base Nacional
em Terapia Renal Substitutiva (QUEIROZ et
al., 2009).

Variaveis
Foram consideradas as seguintes cate-

gorias de variaveis:

e demogréaficas - sexo, idade, regido
de residéncia no inicio do trata-
mento e ano de inicio de trata-
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mento (definido pela data em que
o individuo recebeu a primeira
medicacao no Programa);

» clinicas - diagnéstico no inicio do
tratamento segundo a CID-10, tem-
po de tratamento (nUmero de me-
ses com registro de procedimentos
com codigo “36” na Apac), ébitos
e a causa da morte de acordo com
a CID-10;

* medicamentos de dispensacao
excepcional —tipo de medicamento
utilizado no inicio do tratamento
descrito pelo nome do seu principio
ativo.

Anélise dos dados

A andlise descritiva dos dados incluiu
distribuicoes de frequéncias para as variaveis
categoricas, além de medidas de tendéncia
central (média, mediana) para as variaveis
continuas. O teste do qui-quadrado foi utili-
zado para avaliar diferencas de proporcoes.
O nivel de significancia adotado foi 5%.

Adicionalmente, foram calculadas as ta-
xas de pacientes atendidos pelo Programa,
estratificadas por sexo, considerando-se o
numero de pacientes incluidos no estudo,
por 100 habitantes, na populagao residente
nas cinco regides brasileiras, no periodo de
2000 a 2004. Essas taxas também foram cal-
culadas segundo a faixa etaria do paciente.

Os principais diagnésticos dos indivi-
duos no inicio do tratamento foram sele-
cionados e agrupados segundo capitulos
da CID-10 e descreveram-se as causas de
morte mais frequentes. A analise estatistica
dos dados foi realizada com o auxilio do
software SPSS® 16.

O estudo foi submetido e aprovado pela
Comissao de Etica em Pesquisa da UFMG
(Parecer n? ETIC 0101/06).

Resultados
Caracteristicas demogréficas

Foram excluidos 159.661 individuos por
nao cumprirem os critérios de inclusao pre-
definidos. A coorte foi composta por 611.419
usuarios. A maioria dos participantes era do

sexo feminino (63,54%) e com idade entre
30 e 69 anos (61,96%), apresentando idade
média de 46,5+20,9 anos e mediana de 48
anos. Entre os homens, observou-se maior
proporcao na faixa etaria de 30 a 59 anos,
enquanto para as mulheres as maiores
proporcdes ocorreram no grupo de 40 a 69
anos. Diferencas estatisticamente significati-
vas entre sexos foram observadas nas faixas
etarias de 5 a 9 e de 50 anos ou mais, com
maiores proporcoes de mulheres, e nas de
0 a4 e 10 a 49 anos, em que predominam
os homens (Tabela 1).

A distribuicdo segundo regiao de resi-
déncia mostra que a maioria dos pacientes
residia no Sudeste e Nordeste (71,53%) no
inicio do tratamento. Comparando-se os
sexos, verificou-se maior participagao de
homens residentes no Sudeste e Sul, en-
quanto as mulheres apresentaram maiores
proporcdes no Nordeste, Centro-Oeste e
Norte (p<0,01) (Tabela 1).

Dos 611.419individuos, 24,54% (IC 95%
24,43-24,64) apresentavam 2000 como o
ano do primeiro registro de Apac referente a
medicamentos de dispensacao excepcional.
Para 12,39% (IC 95% 12,31-12,47), esse
registro se deu em 2001 com tendéncia cres-
cente até 2004: 16,51% (IC 95% 16,42-16,60)
em 2002; 22,92% (IC 95% 22,82-23,03) em
2003; e 23,64% (IC 95% 23,53-23,74) em
2004. A estratificacao por sexo demonstrou
amesma tendéncia de utilizagao no decorrer
do periodo, com predominio das mulheres
em relacao aos homens, sendo as diferen-
cas estatisticamente significativas (p<0,001)
(Grafico 1). Vale ressaltar que 7,80% dos in-
dividuos com o primeiro registro de Apac em
2000 relataram data de inicio de tratamento
anterior aquele ano. Assim, 138.231 usua-
rios entraram efetivamente no programa em
2000 ou nao relataram inicio de tratamento
antes desta data.

As taxas de pacientes atendidos pelo
Programa de Medicamentos de Dispensa-
cao Excepcional (por 100 habitantes) na
populacao brasileira, estratificadas por sexo
e ano de registro da primeira Apac, segun-
do faixa etéria e regiao de residéncia, sdo
apresentadas na Tabela 2. Considerando-se
0 ano de registro no Programa, as maiores
taxas, para ambos os sexos, foram observa-
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Distribuicdo dos usuarios do Programa de Medicamentos de Dispensagao Excepcional,

TABELA 1

por sexo, segundo faixa etaria e regiao de residéncia
Brasil - 2000-2004

Faixa etéria e regido Mulheres Homens Valor Total

de residéncia % IC 95% % IC 95% P % IC 95%
Faixa etaria (em anos) 100,00 - 100,00 - - 100,00 -
Oa4d 1,31 1,27-1,35 2,11 2,05-2,17 < 0,001 1,60 1,57-1,63
5a9 3,49 3,43-3,55 2,92 2,85-3,00 < 0,001 3,28 3,24-3,33
10a14 2,90 2,85-2,95 4,06 3,98-4,14 < 0,001 3,32 3,28-3,37
15a19 2,66 2,61-2,71 6,59 6,49-6,69 < 0,001 4,09 4,05-4,14
20a29 9,61 9,562-9,70 12,53 12,39-12,67 < 0,001 10,67 10,60-10,75
30a39 14,01 13,90-14,12 14,27 14-12-14,41 0,006 14,10 14,02-14,19
40 a 49 14,97 14,86-15,09 19,15 18,98-19,31 < 0,001 16,49 16,40-16,59
50a59 16,05 15,94-16,17 15,27 15,12-15,42 < 0,001 15,77 15,68-15,86
60 a 69 17,84 17,72-17,96 11,69 11,55-11,82 < 0,001 15,60 15,51-15,69
70a79 12,66 12,56-12,77 8,16 8,05-8,28 < 0,001 11,02 10-94-11,10
80 e mais 4,41 4,34-4,47 3,17 3,10-3,24 < 0,001 3,95 3,90-4,00
Sem registro 0,09 0,08-0,10 0,09 0,08-0,11 0,683 0,09 0,08-0,10
Regiao de residéncia 100,00 - 100,00 - - 100,00 -
Sudeste 38,79 38,63-38,94 47,26 47,05-47,47 < 0,001 41,88 41,75-42,00
Nordeste 32,48 32,33-32,63 24,74 24,56-24,92 < 0,001 29,66 29,54-29,77
Sul 10,51 10,41-10,61 11,89 11,76-12,02 < 0,001 11,01 10,93-11,09
Centro-Oeste 7,60 7,52-7,69 7,18 7,07-7,28 < 0,001 7,45 7,38-7,51
Norte 10,62 10,563-10,72 8,93 8,82-9,05 < 0,001 10,01 9,93-10,08
Total (n. absolutos) 388.471 - 222,948 - - 611.419 -

Fonte: Base Nacional de Usuérios de Medicamentos de Dispensacao Excepcional no SUS (UFMG).

GRAFICO 1

Pacientes, por sexo, segundo ano do primeiro registro no Programa de Medicamentos de Dispensacgéao Excepcional
Brasil - 2000-2004
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das em 2000 e as menores em 2001, com
tendéncia crescente nos anos subsequen-
tes. De modo geral, as taxas de pacientes
atendidos pelo programa elevaram-se de
acordo com o aumento da idade, com ex-
cecao da faixa etaria de 80 anos ou mais.
Estratificando-se pelo sexo, as mulheres
apresentaram maiores taxas do que os
homens em todas as faixas etarias, com
excecdo na de 15 a 19 anos. Quanto a
regido de residéncia, entre 2000 e 2002,
as maiores taxas de pacientes atendidos
foram observadas no Norte e as menores,
no Sul. J& em 2003 e 2004, as maiores
taxas se encontravam entre os residentes
na Regiao Sudeste (Tabela 2).

Caracteristicas clinicas

De acordo com as categorias estabe-
lecidas pela CID-10, os diagnésticos mais
prevalentes no inicio do tratamento entre
os usuarios do programa estao agrupados
no capitulo das doencas do aparelho ge-
niturinario (22,10%), seguido das doencas
do sistema osteomuscular e do tecido con-
juntivo (21,69%) e das doencas enddécrinas,
nutricionais e metabdlicas (13,87%). Estes
trés capitulos englobam 55,66% de todos
os diagnésticos. Diferengas significativas
foram observadas entre os sexos, com
maiores proporcoes, para as mulheres, de
neoplasias (1,46%, contra 0,77% para 0s
homens), doengas enddcrinas, nutricionais
e metabdlicas (15,27% vs. 11,42%) e do-
encgas do sistema osteomuscular (31,92%
vs. 3,86%) (p<0,01). J& entre os homens,
verificou-se maior participacdo nas doen-
cas infecciosas e parasitarias (8,96% contra
2,93% para as mulheres), doencgas do san-
gue (1,57% vs. 1,04%), transtornos mentais
e comportamentais (15,47% vs. 6,78%),
doencas do aparelho digestivo (3,28% vs.
2,68%), doencas da pele (8,29% vs. 3,26%),
doencas do aparelho geniturinario (24,84%
vs. 20,53%) e fatores que influenciam o
estado de salde e o contato com servigos
(4,32% vs. 1,97%) (p<0,01) (Tabela 3).

Das 1.277 doencas relatadas, 15
(1,17%) representaram os diagndsticos
(CID-10) mais frequentes, englobando
54,89% dos usudrios do programa. As

maiores prevaléncias foram para doenca
renal em estadio final (9,22%), seguida de
esquizofrenia paranoide (6,52%) e osteopo-
rose pés-menopausica com fratura patolo-
gica (6,19%). Entre as mulheres, as maiores
proporcoes de diagndsticos referem-se a
hipercolesterolemia pura (4,42%, contra
4,21% para os homens), osteoporose em
outras doencas classificadas em outra parte
(4,45% vs. 0,32%) e outras hiperfungdes
da hipdfise (3,97% vs. 0,95%) (p<0,001).
Para os homens, os valores mais elevados
correspondem a doencga renal em estadio
final (13,75%, contra 6,63% para as mu-
Iheres), esquizofrenia paranoide (10,22%
vs. 4,40%), hepatite viral cronica C (7,37%
vs 2,38%), insuficiéncia renal cronica nao
especificada (6,06% vs. 2,87%), rim trans-
plantado (3,16% vs. 1,55%), acne vulgar
(3,37% vs. 1,29%), doenca de Parkinson
(2,77% vs. 1,44%) e hipopituitarismo (2,49%
vs. 1,06%) (p<0,001). Erros de digitacao ou
outros problemas ocorreram no registro de
osteoporose pés-menopausica com e sem
fraturas patolégicas e em endometriose
uterina, nas quais existem alguns registros
de ocorréncia em individuos do sexo mas-
culino (Tabela 4).

Apenas 15 dos 102 diferentes tipos de
medicamentos registrados (14,71%) foram
utilizados por 408.151 usuérios (66,75%)
no inicio do tratamento. Os medicamentos
mais utilizados foram eritropoetina humana
recombinante, alendronato e calcitriol. As
mulheres apresentaram maior utilizacao
dos farmacos: alendronato (16,45%, contra
1,21% para os homens), calcitonina sintéti-
cade salméo (7,02% vs. 0,62%), goserelina
(5,35% vs. 0,10%), azatioprina (3,47% vs.
2,38%), goserelina + triptorelina + leupro-
lide (4,26% vs. 0,52%) e sinvastatina (1,93%
vs. 1,82%) (p<0,01). Os farmacos mais
utilizados pelos homens foram: eritropoe-
tina humana recombinante (18,0%, contra
8,32% para as mulheres), calcitriol (6,84%
vs. 6,45%), olanzapina (6,83% vs. 3,04%),
risperidona (6,56% vs. 2,85%), ciclosporina
(4,79% vs. 2,03%), interferon alfa 2a ou 2b
(5,12% vs. 1,57%), isotretinoina (4,71%
vs. 1,74%) e acitretina (3,38% vs. 1,34%)
(p<0,001) (Tabela 5).

268 R. bras. Est. Pop., Rio de Janeiro, v. 26, n. 2, p. 263-282, jul./dez. 2009



Perfil demografico e epidemiologico dos usudrios de medicamentos de alto custo no SUS

Acurcio, F.A. et al.

*(2002) opouad op olew o eJsed sreuoroeindod SeAleWwNSS Se Blouiaal
OWOD 8s-WEeJEZI|IIN ‘S[EJO} SEXE} SEP 0|NO[ED 0 Bied ‘(JOd|) Bolsielsy @ eyeiboan ap olig|iselg onyisu| ojad sepioauloy sfeuoloeindod seAljewise @ suabejuod se as-aiajel oedejndod v :ejoN
"(5IN4N) SNS ou [euolodeoxg oedesuadsiq op SOUSWEIIPSN OP SOLENS( 9P [BUOIOBN 8Segq :8luo4

S€°0 80°0 80°0 90‘0 ¥0°0 600 920 90‘0 900 00 €00 00 vv'o  o0L‘0 oO0lL'0 200 900 OL0 liselg
8€0 800 200 200 900 oL'o €€°0 S0‘0 S0'0 S0'0 v0'0 800 610 LK'O Ol'0 800 200 2kO 81s8Q-04us)
S¥'0 200 800 800 £0'0 SL'0 €20 ¥0'0 S0'0 S0°0 SO0 O0L0 290 00 OO Lo 0kOo 120 SHON
920 200 200 ¥0‘0 200 900 2o S0‘0 900 €00 200 S0 L0 800 60°0 SO0 €00 900 Ins
LE0 900 200 200 900 LEO €20 €00 Y00 ¥0°0  €0°0 800 IS0 80°0 O0LO O0FO 800 vIO 91S9pION
¥€0 0+o 600 500 €00 200 620 800 00 v0'0 €00  Z00 or'o  2k'0 0O 900 ¥0'0 200 o1sepng

elougpisal ap oeibay

62t 60 S€0 610 €L €20 ¥6'0 €0 820 z2L'0 00 90 es't  vv'o ov'o tve'o 9k0 2o slew s 08
ov't  Oor'o 980 220  9I'0 Le'0 88'0 92'0 tvg'0 LL'0 800 610 16'L 080 9v'0 €0 €20 L0 6.B0L
vi'L 080 920 L0 €10 220 290  8L'0  9L'0 600 00 810 ¥S'L  Oor'o Ge'0 S2'0  6L0 SED 69 & 09
G20 020 L0 Lo 800 810 60 vi'0 2o 00 900 ZIO €6'0 920 220 GI'0 O0L0 020 65 B 05
IS0 O0l'0 O0L0 600 200 SL0 v¥'0  80°0 80°0 00 900 SIO /50 2o 2o Ooko 800 GO 6v B OV
€60 900 00 900 SO0 0o Gg'0  v0'0  S0'0  v0'0  ¥0'0 800 L#'0 800 600 00 900 kO 6€ B 08
le'o v0'0  So0'0  ¥0'0 €00 S0°0 8l'0  v0‘'0 v0'0 €00 200 SO0 ¥e'0 SO0 900 v0'0 €00 900 62802
‘0 €00  v0'0 €00 L0'0 €0°0 9l'o  v0‘'0  v0'0 €00 100 €00 L0 €00 €00 200 L0'0 €00 6LBSI
L0 200 200 200 200 €0°0 00 200 200 200 00 €00 €10 200 €00 200 200 ¥00 vLeOl
2’0 200 €00 200 200 €0°0 800 200 200 t0'0 100 200 91'0 €00 €00 €00 200 ¥00 686G
90°0 L0'0 L0'0 100 100 L0'0 S0°0 L0‘0 10'0 t0'0 100 100 900 00 L0'0 L0000 200 veo
(soue wa)
elie}a exieq

lejol  v00Z €002 200 10OZ 0002 lelol  ¥00Z €002 2002 L00Z 000 lelol 002 €002 2002 10OZ 0002
elougpisai
leloL SuswoH sasoyInN M__WMM_MM_M w

soueNgey 001 Jod
002-000¢ - liseig
elougpisal ap oeibal o eueld exie} opunbas
‘oedy esidwiid ep oJsibal ap oue d oxas Jod ‘eaidjiselq oedeindod eu jeuolodaoxy oedesuadsig ap sojusweslpaly ap ewelboid ojad sopipuale sajualoed ap sexe|
2 vi3gvl

269

R. bras. Est. Pop., Rio de Janeiro, v. 26, n. 2, p. 263-282, jul./dez. 2009



Acurcio, F.A. etal. Perfil demografico e epidemiologico dos usuarios de medicamentos de alto custo no SUS

TABELA 3
Distribuicao dos usuarios do Programa de Medicamentos de Dispensacao Excepcional, por sexo,
segundo os capitulos da CID-10 referentes aos diagnésticos registrados no inicio do tratamento
Brasil - 2000-2004

Mulheres Homens Total
Capitulos da CID-10 Valor p
% IC 95% % IC 95% % IC 95%
1 Algumasdoencasinfeccio- 593 588095 896 884907 <0001 513  507-518

sas e parasitarias
2 Neoplasias 1,46 1,42-1,50 0,77 0,73-0,81 < 0,001 1,21 1,18-1,23

Doencas do sangue e dos
6rgaos hematopoiéticos e

3 f . 1,04 1,00-1,07 1,57 1,562-1,62 < 0,001 1,23 1,20-1,26
alguns transtornos imuni-
tarios
Doencas enddcrinas,

4 nutricionais e metabolicas 15,27 15,16-15,39 11,42 11,28-11,55 < 0,001 13,87 13,78-13,95
Transtornos mentais e com-

5 portamentais 6,78 6,70-6,86 15,47 15,32-15,62 < 0,001 9,95 9,88-10,03

6 Doencas do sistema nervoso 7,96 7,87-8,04 10,91 10,78-11,04 < 0,001 9,04 8,96-9,11

7 Doengas do olho e anexos 0,06 0,05-0,06 0,07 0,06-0,08 0,028 0,06 0,05-0,07
Doencas do aparelho . ~ :

9 circulatério 1,32 1,29-1,36 3,14 3,07-3,21 < 0,001 1,99 1,95-2,02

1o Doencas do aparelho 228 223233 251 245258 <0001 236  2,332,40
respiratorio

11 Doengas do aparelho 268 263273 328 321336 <0001 290 286294
digestivo

12 Doencasdapeleedotecido 555 351332  g29 817840 <0001 510 504515

subcutaneo

Doencas do sistema
13 osteomuscular e do tecido 31,92 31,78-32,07 3,86 3,78-3,94 < 0,001 21,69  21,59-21,79
conjuntivo

Doencas do aparelho

14 geniturinario

20,53 20,41-20,66 24,84 24,66-25,02 < 0,001 22,10  22,00-22,21

15 Gravidez, parto e puerpério 0,01 <0,01-0,01 0,00 - < 0,001 0,01 <0,01-0,01

Algumas afecgdes origina-
das no periodo perinatal

Malformacoes congénitas,
17 deformidades e anomalias 0,42 0,40-0,44 0,42 0,39-0,45 0,981 0,42 0,40-0,44
cromossomicas

Sintomas, sinais e achados
anormais de exames clinicos
e de laboratério néo classifi-
cados em outra parte

Les6es, envenenamento e
19 algumas outras consequén- 0,02 <0,02-0,02 0,02 0,02-0,03 0,739 0,02 <0,02-0,02
cias de causas externas
Causas externas de
morbidade e de mortalidade

16 <0,01 - <0,01 - 0574 <0,01 -

18 0,07 0,06-0,08 0,16 0,14-0,18 < 0,001 0,10 0,09-0,11

20 <0,01 - <0,01 - 0012 <0,01 -

Fatores que influenciam o
21 estado de saude e o contato 1,97 1,93-2,02 4,32 4,24-4,41 < 0,001 2,83 2,79-2,87
com os servicos de salde

Total (%) 100,00 - 100,00 - - 100,00 -

Total (n. absolutos) 388.471 - 222,948 - - 611419 -

Fonte: Base Nacional de Usuérios de Medicamentos de Dispensacao Excepcional no SUS (UFMG).
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TABELA 4
Distribuicao dos usuarios do Programa de Medicamentos de Dispensacao Excepcional, por sexo,
segundo principais diagndsticos registrados no inicio do tratamento
Brasil - 2000-2004

. L, Mulheres Homens Total
Diagnésticos (CID-10) Valor p
% IC 95% % IC 95% % IC 95%

Doenga renal em estédio final 6,63 6,55-6,71 13,75  13,61-13,89 < 0,001 9,22 9,15-9,30
Esquizofrenia paranoide 4,40 4,33-4,46 10,22 10,10-10,35 < 0,001 6,52 6,46-6,58
S(frtr?‘f’rg?l:‘r’:Z;’tgfé'giigopaus'Ca 9,72 9,62-9,81 0,05 0,04-0,06 < 0,001 6,19  6,13-6,25
Hipercolesterolemia pura 4,42 4,35-4,48 4,21 4,13-4,30 < 0,001 4,34 4,29-4,39
Hepatite viral crénica C 2,38 2,33-2,43 7,37 7,27-7,48 < 0,001 4,20 4,15-4,25
g‘ss;g'cci'f?cgﬂz renalcronicando 57 982092 606 596616 <0001 4,03  3,984,08
Osteoporose pds-menopausica 5,08 5,01-5,15 0,01 - < 0,001 3,23 3,19-3,27
g:;?gg;iig; g“m”git‘r’;’%’; o 451 445458 032 0,30-0,34 < 0,001 298 294303
Outras hiperfuncoes da hipdfise 3,97 3,91-4,04 0,95 0,91-0,99 < 0,001 2,87 2,83-2,91
Rim transplantado 1,55 1,51-1,59 3,16 3,08-3,23 < 0,001 2,14 2,10-2,17
Acne vulgar 1,29 1,25-1,32 3,37 3,29-3,44 < 0,001 2,04 2,01-2,08
Doenca de Parkinson 1,44 1,40-1,47 2,77 2,70-2,84 < 0,001 1,92 1,89-1,96
Endometriose do Utero 2,90 2,85-2,96 0,00 - < 0,001 1,84 1,81-1,88
Doenca de Alzheimer de inicio

precogce 1,78 1,74-1,82 1,75 1,70-1,81 0,449 1,77 1,74-1,80
Hipopituitarismo 1,06 1,02-1,09 2,49 2,43-2,56 < 0,001 1,58 1,55-1,61
Outros diagnésticos 46,02 45864618 4352 4331-4372 <0001 4511 4:5'?:;
Total (%) 100,00 - 100,00 - - 100,00 -
Total (n. absolutos) 388.471 - 222,948 - - 611.419 -
Fonte: Base Nacional de Usuéarios de Medicamentos de Dispensacao Excepcional no SUS (UFMG).

TABELA 5
Distribuicdo dos usuarios do Programa de Medicamentos de Dispensacao Excepcional, por sexo,
segundo principais medicamentos utilizados no inicio do tratamento
Brasil - 2000-2004
) Mulheres Homens Total
Medicamentos Valor p
% IC 95% % IC 95% % IC 95%

Efropoetina Humana 8,32 823840 1803  17,87-1819 <0001 11,86  11,78-11,94
Alendronato 16,45 16,34-16,57 1,21 1,16-1,26 < 0,001 10,89 10,82-10,97
Calcitriol 6,45 6,37-6,52 6,84 6,74-6,95 < 0,001 6,59 6,53-6,55
Saeitonina Sintética de 7,02 694710 062 0,59-065 < 0,001 4,69 4,63-4,74
Olanzapina 3,04 2,99-3,10 6,83 6,73-6,94 < 0,001 4,42 4,37-4,48
Risperidona 2,85 2,80-2,90 6,56 6,46-6,66 < 0,001 4,20 4,16-4,25
Goserelina 5,35 5,28-5,42 0,10 0,09-0,12 < 0,001 3,43 3,39-3,48
Azatioprina 3,47 3,42-3,53 2,38 2,32-2,44 < 0,001 3,07 3,03-3,12
Ciclosporina 2,03 1,99-2,08 4,79 4,70-4,88 < 0,001 3,04 2,99-3,08
fofe‘egg'r'gﬁ;eT”ptore"”a 4,26 420432 052 0,49-055 < 0,001 2,90 2,85-2,94
Interferon Alfa 2a ou 2b 1,57 1,53-1,61 5,12 5,03-5,21 < 0,001 2,86 2,82-2,91
Isotretinoina 1,74 1,69-1,78 4,71 4,62-4,80 < 0,001 2,82 2,78-2,86
Acitretina 1,34 1,31-1,38 3,38 3,31-3,46 < 0,001 2,08 2,04-2,12
Rivastigmina 2,00 1,96-2,05 2,00 1,94-2,06 0,832 2,00 1,97-2,04
Sinvastatina 1,93 1,89-1,97 1,82 1,76-1,87 0,002 1,89 1,86-1,92
Outros medicamentos 32,18 32,03-32,33 35,10 34,91-35,30 < 0,001 33,25 33,13-33,36
Total (%) 100,00 - 100,00 - - 100,00 -
Total (n. absolutos) 388.471 - 222,948 - - 611.419 -

Fonte: Base Nacional de Usuarios de Medicamentos de Dispensacao Excepcional no SUS (UFMG).
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Pelo relacionamento dos registros da
Base Nacional de Usuarios de Medicamen-
tos de Dispensacao Excepcional com os
do SIM, detectaram-se 40.941 6bitos no
periodo. Na comparagao entre sexos, 0s
homens tiveram maiores proporgdes de
6bitos (9,82%) do que as mulheres (4,90%)
(p<0,001).

Observa-se participacao mais elevada
de 6bitos (44,85% - IC 95% 44,37-45,36)
entre os individuos que tiveram o primeiro
registro de Apac no programa em 2000,
com equilibrio na distribuicdo nos trés
anos subsequentes (6.809 em 2001, 6.935
em 2002 e 6.635 em 2003). Menor niumero
de o6bitos (2.200) ocorreu em pacientes
que iniciaram o tratamento em 2004, em
virtude do tempo de acompanhamento
que foi até novembro do referido ano.
Para os homens, observou-se maior
proporgao de Obitos em 2000 (46,26%,
contra 43,23%) e, para as mulheres, em
2001 (17,65% vs. 15,75%) e 2002 (17,59%
vs.16,37%) (p<0,001).

Considerando-se os diagnosticos no
inicio do tratamento, agrupados em capi-
tulos da CID-10, daqueles individuos que
evoluiram para 6bito, 53,09% entraram no
programa com diagnostico de doengas do
aparelho geniturinario (53,09%), seguidos
por doencas do sistema osteomuscular e
tecido conjuntivo (9,90%) e doencas do
aparelho circulatério (7,96%). Estratifican-
do-se pelo sexo, observaram-se maiores
proporcoes de oObitos para os homens
com diagnostico de doencas infecciosas e
parasitarias (3,42%, contra 1,68% para as
mulheres), neoplasias (2,12% vs. 1,65%),
doencas enddcrinas (6,35% vs. 5,78%),
doencgas do aparelho circulatério (9,06%
vs. 6,70%), doencas da pele (1,17% vs.
0,70%) e doencas do aparelho geniturina-
rio (56,90% vs. 48,71%) (p<0,05). Ja entre
as mulheres, a maior participagao ocorreu
para doencas do sistema osteomuscular
e do tecido conjuntivo (18,39% vs. 2,52%,
p<0,001) (Tabela 6).

Considerando-se ainda o diagnosti-
co especifico, no inicio do tratamento,
daqueles individuos que evoluiram para
obito, 29% entraram no programa com
diagndstico de doencga renal em estadio

final, sendo que os quatro diagndsticos
mais prevalentes (57,46%) estavam rela-
cionados as doengas renais. Osteoporose
figurou entre os diagndsticos iniciais
mais frequentes entre os que faleceram.
Observaram-se diferencas entre sexo,
com maior participacdo de homens para
doenca renal em estadio final (31,34%,
contra 26,31% para as mulheres), insufi-
ciénciarenal cronica (13,17% vs. 11,68%),
doenca renal hipertensiva (6,19% vs.
4,40%), outra insuficiéncia renal crénica
(8,19% vs. 2,61%), rim transplantado
(2,94% vs. 2,08%), sindrome nefritica
crénica (2,07% vs. 1,70%), hepatite viral
crénica C (2,26% vs. 1,13%), hipertenséo
arterial (1,64% vs. 1,20%) e doenca de
Parkinson (1,25% vs. 0,99%) (p<0,05).
As mulheres apresentaram maiores pro-
porcdes em doenca de Alzheimer (1,72%,
contra 1,36% para os homens) e osteopo-
rose em outras doencas classificadas em
outras partes (2,80% vs. 0,35%) (p<0,01).
Erros de digitacdo ou outros problemas
ocorreram no registro de osteoporose
pds-menopausica com fraturas, com
relatos de ocorréncia em individuos do
sexo masculino (Tabela 7).

Analisando-se a causa basica de
morte, observa-se que os problemas re-
nais estao relacionados as trés principais
causas de mortes. Entre as 1.529 causas
de morte identificadas, 17 diagnoésticos
concentraram 50,63% de todos os 6bitos.
Estratificando-se pelo sexo, as causas de
morte que apresentaram maiores propor-
¢oes, entre os homens, foram insuficiéncia
renal crénica nao especificada (12,10%,
contra 10,54% para as mulheres), doen-
¢a renal hipertensiva (6,84% vs. 5,89%),
infarto agudo do miocardio (4,45% vs.
3,86%), hemorragia intracerebral (1,75%
vs. 1,41), insuficiéncia renal nao especi-
ficada (1,33% vs. 1,04%) e neoplasia dos
bréonquios (0,96% vs. 0,73%) (p<0,01),
enquanto, para as mulheres, correspon-
deram a causas relacionadas a mortes
sem assisténcia (2,16%, contra 1,61%
para os homens), diabetes mellitus sem
complicagoes (1,32% vs. 0,74%) e outras
doencas cerebrovasculares (1,12% vs.
0,76%) (p<0,001) (Tabela 8).
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TABELA 6

Distribuicdo dos 6bitos de usuarios do Programa de Medicamentos de Dispensagao Excepcional, por sexo,
segundo capitulos da CID referentes aos diagndsticos no inicio do tratamento

Brasil - 2000-2004

Mulheres Homens Total
Capitulos CID-10 Valor p
% IC 95% % IC 95% % IC 95%

1 Algumas doencasinfecciosase 4 g5 1514188 342  3,18367<0001 261 246277
parasitarias

2 Neoplasias 1,65 1,47-1,84 2,12 1,94-2,32 < 0,001 1,90 1,77-2,04
Doencas do sangue e dos 6r-

3 gaos hematopoiéticos e alguns 2,04 1,84-2,25 2,13 1,94-2,33 0,53 2,09 1,95-2,23
transtornos imunitarios
Doengas enddcrinas, nutricio-

4 nais e metabolicas 5,78 5,45-6,12 6,35 6,03-6,68 0,017 6,08 5,85-6,32

5 [ranstomos mentais e COMpor- 349 353376 372 347398 0,206 361  3,433,80
tamentais

6 Doencas do sistema nervoso 5,40 5,08-5,73 5,51 5,21-5,82 0,642 5,46 5,24-5,68

7 Doengas do olho e anexos 0,02 0,01-0,05 0,02 0,01-0,05 0,900 0,02 0,01-0,04
Doencas do aparelho g y .

9 circulatério 6,70 6,35-7,07 9,06 8,68-9,45 < 0,001 7,96 7,70-8,23
Doencas do aparelho g ] ]

10 respiratorio 0,45 0,36-0,56 0,53 0,44-0,64 0,258 0,49 0,43-0,57

11 Doengas do aparelho digestivo 1,07 0,93-1,23 1,33 1,18-1,49 0,332 1,21 1,11-1,32

12 Doencas da pele e do tecido 070 059084 117  1,04-1,33 < 0,001 096  0,86-1,06
subcutaneo
Doencas do sistema

13 osteomuscular e do tecido 18,39 17,84-18,95 2,562 2,32-2,74 < 0,001 9,90 9,62-10,20
conjuntivo
Doencas do aparelho

14 geniturinério 48,71 48,00-49,42 56,90 56,24-57,56 < 0,001 53,09 52,60-53,57

15 Gravidez, parto e puerpério 0,06 0,03-0,11 0,00 - < 0,001 0,03 0,01-0,05
Malformagdes congénitas,

17 deformidades e anomalias 0,65 0,54-,078 0,70 0,59-0,82 0,553 0,68 0,60-0,72
cromossOmicas
Sintomas, sinais e achados
anormais de exames clinicos e

18 de laboratério ndo classificados 0,09 0,05-0,15 0,15 0,10-0,21 0,096 0,12 0,09-0,06
em outra parte
Lesdes, envenenamento e

19 algumas outras consequéncias 0,05 0,02-0,10 0,04 0,02-0,08 0,594 0,05 0,03-0,07
de causas externas

oo Causas externas de morbidade 0,00 R 0,01 - 0187 0,00 )
e de mortalidade
Fatores que influenciam o esta-

21 do de saude e o contato com os 3,07 2,83-3,32 4,34 4,07-4,62 < 0,001 3,74 3,56-3,93
servigos de salde

Total (%) 100,00 - 100,00 - - 100,00 -

Total (n. absolutos) 190.053 - 21.888 - - 40.941 -

Fonte: Base Nacional de Usuarios de Medicamentos de Dispensagao Excepcional no SUS (UFMG).
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TABELA 7
Distribuicao dos 6bitos de usuarios do Programa de Medicamentos de Dispensagao Excepcional, por sexo,
segundo principais diagnésticos no inicio do tratamento
Brasil - 2000-2004

Mulheres Homens Total

Diagnéstico (CID-10 Valor

9 ( ) % IC 95% % IC 95% P % IC 95%
Doenca renal em 26,31 25682693 3134 30,73-31,96 < 0,001 29,00  28,56-29,44
estadio final
Insuficiéncia renal croni- 44 68 41221214 13,17 12,72-1362 < 0,001 12,47  12,16-12,80
ca nao especificada
Doenca renal
hipertensiva com 4,40 4.11-4,70 6,19 5,88-6,52 < 0,001 5,36 5,14-5,81
insuficiéncia renal
Outra insuficiéncia renal , g4 238284 3,19 588652 < 0,001 2,92 2,76-3,00
cronica
Osteoporose
pds-menopausica com 6,11 5,77-6,46 0,03 0,01-0,07 < 0,001 2,86 2,70-3,03
fratura patolégica
Rim transplantado 2,08 1,88-2,29 2,94 2,72-3.18 < 0,001 2,54 2,39-2,70
Transtornos
glomerulares no 2,14 1,94-2,35 2,36 2,17-2,57 0,134 2,26 2,12-2,41
diabetes mellitus
Esquizofrenia paranoide 1,97 1,78-2,18 2,12 1,94-2,33 0,283 2,05 1,92-2,20
Sindrome nefritica créni-
ca - nao especificada 1,70 1,52-1,89 2,07 1,88-2.26 0,007 1,90 1,77-2,03
Hepatite viral cronica C 1,13 0,99-1,29 2,26 2,07-2,46 < 0,001 1,73 1,61-1,86
Doenca de Alzheimer de
inicio precoce 1,72 1,53-1,91 1,36 1,21-1,53 0,003 1,58 1,41-1,65
Osteoporose em outras
doengas classificadas em 2,80 2,57-3,04 0,35 0,28-0,44 < 0,001 1,49 1,38-1,62
outra parte
Hipertensao essencial 1,20 1,05-1,36 1,64 1,47-1,81 < 0,001 1,43 1,32-1,55
(primaria)
Doenca de Parkinson 0,99 0,85-1,14 1,25 1,11-1,41 0,015 1,13 1,03-2,24
Diabetes mellitus nao-in-
sulino-dependente - com 1,00 0,86-1,15 1,02 0,90-1,17 0,833 1,01 0,92-1,12
complicagbes renais
Outros diagndsticos 33,16 32,49-33,83 29,73 29,12-30,34 < 0,001 31,33 30,88-31,79
Total (%) 100,00 - 100,00 - - 100,00 -
Total (n. absolutos) 19.053 - 21.888 - - 40.941 -

Fonte: Base Nacional de Usuarios de Medicamentos de Dispensacao Excepcional no SUS (UFMG).

TABELA 8
Distribuicéo dos 6bitos de usuarios do Programa de Medicamentos de Dispensagao Excepcional, por sexo,
segundo causas basicas de morte
Brasil - 2000-2004

Mulheres Homens Total
Causas de morte (CID-10) Valor p
% IC 95% % IC 95% % IC 95%

Insuficiéncia renal crénica nao
especificada 10,54 10,11-10,99 12,10 11,67-12,54 < 0,001 11,37  11,07-11,69
Diabetes mellitus nao
especificado - com 9,91 9,50-10,35 9,67 9,28-10,07 0,401 9,78  9,50-10,08
complicagoes renais
Doenca renal hipertensiva 580  557-624 684  651-7,19 < 0,001 640 617664
com insuficiéncia renal

(continua)
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(continuagao)

Mulheres Homens Total

Causas de morte (CID-10) Valor p

% IC 95% % IC 95% % IC 95%
Infarto agudo do miocérdio
nao especificado 3,86 3,59-4,14 4,45 4,19-474 0,003 4,18 3,99-4,38
Acidente vascular cerebral,
nao especificado como 2,42 2,21-2,66 2,10 1,92-2,30 0,280 2,25 2,11-2,40
hemorragico ou isquémico
Morte sem assisténcia 2,16 1,96-2,38 1,61 1,45-1,79 < 0,001 1,87 1,74-2,01
Pneumonia nao especificada 1,93 1,74-2,13 1,81 1,64-2,00 0,382 1,86 1,74-2,00
Septicemia nédo especificada 1,83 1,64-2,03 1,64 1,47-1,81 0,139 1,72 1,60-1,86
Outras causas mal definidas
e as nao especificadas de 1,60 1,42-1,78 1,64 1,48-1,82 0,694 1,62 1,50-1,75
mortalidade
Hemorragia intracerebral 141 125159 175 158193 0,006 159 147172
nao especificada
Broncopneumonia nao
especificada 1,38 1,22-1,55 1,48 1,33-1,66 0,352 1,43 1,32-1,55
Doenca pulmonar obstrutiva . . ~
crénica ndo especificada 1,30 1,15-1,48 1,26 1,12-1,42 0,684 1,28 1,17-1,39
Neoplasia maligna da prostata 0,05 0,02-0,09 2,34 2,15-2,56 < 0,001 1,28 1,17-1,39
Insuficiéncia renal nao
especificada 1,04 0,90-1,20 1,33 1,19-1,50 0,006 1,20 1,09-1,31
Diabetes mellitus no 132 1,161,49 074  0,64-087 < 0,001 1,01 092-1,14
especificado sem complicacoes ’ ’ ’ ’ ’ ’ ’ ’ ’ ’
Outras doencas
cerebrovasculares 1,12 0,98-1,29 0,76 0,65-0,88 < 0,001 0,93 0,74-1,03
especificadas
Neoplasia maligna dos bronquios g . g
ou pulmaes, ndo especificada 0,73 0,62-0,86 0,96 0,84-1,10 0,012 0,85 0,77-0,95
Outros diagndsticos 51,51 50,80-52,23 47,50 46,83-48,16 < 0,001 49,37 48,88-49,85
Total (%) 100,00 - 100,00 - - 100,00 -
Total (n. absolutos) 190.053 - 21.888 - - 40.941 -

Fonte: Base Nacional de Usudrios de Medicamentos de Dispensagao Excepcional no SUS (UFMG).
Nota: Resultados obtidos a partir do pareamento das bases de dados SIM e Apac.

Discussao

Poucos estudos no Brasil avaliaram o
Programa de Medicamentos de Dispensa-
cao Excepcional, principalmente enfocan-
do o individuo, uma vez que os dados da
Apac séo registros contabeis relativos a
procedimentos de alto custo, neste caso o
medicamento. Assim, podem existir diversas
Apacs para um mesmo paciente e o siste-
ma de informacao nao esta estruturado de
maneira a produzir informagdes centradas
no individuo.

A coorte formada a partir do pareamento
das bases de dados selecionadas permitiu
identificar e descrever as caracteristicas de
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611.419 individuos, sendo a maioria do sexo
feminino, com predominancia de adultos e
idosos mais jovens (30-69 anos). Os homens
apresentaram-se um pouco mais jovens
do que as mulheres. Estas caracteristicas
acompanham o perfil da transicdo demogra-
fica brasileira, resultado das mudancgas nos
padrdes demografico e epidemiologico que
ocorreram no Brasil, ao longo do século XX:
maior expectativa de vida ao nascer e maior
percentual de mulheres. As perdas para o
sexo masculino entre adultos e jovens séo
causadas, principalmente, pela violéncia; e
o grande declinio dos 6bitos por causas ma-
ternas acentuam os aspectos positivos da
transicdo para as mulheres e os diferenciais
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entre os sexos (CARVALHO, 1997-1998;
VERMELHO et al., 2001).

Os resultados encontrados sao co-
erentes com os observados em estudos
conduzidos no Brasil e em sociedades
industrializadas que apontam que, embora
vivam mais do que os homens, as mulheres
relatam mais morbidade e problemas psico-
l6gicos e, portanto, utilizam mais os servicos
de saude (MACINTYRE et al., 1996 e 1999;
BIRD; RIECKER, 1999). Idades avancadas
e sexo feminino sao as caracteristicas mais
consistentemente associadas a maior utili-
zacao de servigcos de saude (CAPILHEIRA;
SANTOS, 2006; TRAVASSOS et al., 2002;
MENDOZA; BERIA, 2001; LIMA-COSTA;
LOYOLA FILHO, 2008; PINHEIRO et al.,
2002; LOUVISON et al., 2008).

O aumento da idade esta relacionado
ao crescimento da incidéncia e prevaléncia
das doencas crbnicas. Em relacéo as dife-
rencas entre sexos, o maior uso de servi-
cos pelas mulheres seria influenciado por
aspectos que se relacionam ao fato de as
mulheres perceberem suas necessidades
de saude de maneira diferente, apresen-
tando mais queixas e doencas cronicas do
que os homens, embora, geralmente, com
menor gravidade. Além disso, frequente-
mente, consideram-se os fatores genéticos
e hormonais para explicar a maior utilizagao
dos servicos e consequentemente, maior
medicalizacao (LIMA-COSTA; LOYOLA
FILHO, 2008; VERBRUGGE, 1989).

O perfil demograéfico é diferenciado entre
as regides. Quase metade dos individuos
atendidos pelo programa residia no Sudeste
do pais e a menor proporgao encontrava-
se no Centro-Oeste. Considerando-se as
taxas de pacientes atendidos para cada 100
habitantes, os valores mais elevados corres-
pondiam aos residentes nas Regides Norte
(2000-2002) e Sudeste (2003 e 2004) e os
menores foram encontrados entre os mora-
dores no Sul (2000-2002) e Nordeste (2004).

Historicamente, 0 acesso aos servicos
de saude esteve ligado a disponibilidade,
sendo que os habitantes das regides mais
desenvolvidas apresentavam maiores taxas
de utilizacao de servigos do que os residen-
tes naquelas menos desenvolvidas. Neste
sentido, é surpreendente o resultado obser-

vado nos trés primeiros anos de seguimento
deste estudo, que mostrou a maior taxa de
pacientes atendidos/100 habitantes entre
os residentes na Regido Norte e a menor
entre aqueles do Sul.

No Brasil, pesquisa com dados de
1989, portanto anterior a implantagao do
SUS, revelou uma situacao de marcadas de-
sigualdades sociais no acesso aos servicos
de saude no pais (TRAVASSOS et al., 2006).
Ja em 1996/1997, com base em dados da
PNAD, observa-se um movimento de timida
reducao dos niveis de desigualdades em
relacdo a 1989, ainda que persista uma
longa distancia para atingir uma dinamica
francamente promissora de alcance de
maiores graus de equidade (TRAVASSOS
et al., 2000).

Em 2003, os residentes no Sudeste e
Sul tiveram maior acesso do que os habi-
tantes das outras regioes, mas detectou-se
melhoria do acesso aos servicos de saude
entre todas as regides, com excecao do
Norte, que nao foi estudada (TRAVASSOS
et al., 2006). Por outro lado, indicadores do
Programa de Saude da Familia apontam
maiores proporgdes de pessoas atendi-
das no Nordeste (63,2%) e Centro-Oeste
(43,9%) em comparacao a Regido Sudeste
(83,2%) (BRASIL, 2007b). As taxas de
pacientes atendidos segundo regiao de
residéncia, observadas no presente estudo
para 2003 e 2004, mostram coeréncia com
esses resultados.

Essas alteracbes nos padrdes de
acesso podem estar refletindo as recentes
mudancas na forma de financiamento que,
ao levar em conta dados epidemiolégicos
e demogréficos, promove uma diminuicdo
das iniquidades regionais. Essa tendéncia
também pode estar ocorrendo no progra-
ma avaliado, uma vez que o numero de
pacientes cadastrados vem aumentando
substancialmente (BRASIL, 2007a), mas sao
necessarias mais investigacoes para melhor
compreensao da cobertura alcancada.

Vérios determinantes da utilizacao dos
servicos de saude tém sido descritos e
podem contribuir para o entendimento das
diferengas encontradas entre regides, como
aqueles fatores relacionados: a necessidade
de salide — morbidade, gravidade e urgéncia
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da doenga; aos usuarios — caracteristicas
demogréficas (idade e sexo), socioecond-
micas (renda, educacao), culturais (religiao)
e psiquicas; aos prestadores de servicos —
tempo de graduacao, especialidade, carac-
teristicas psiquicas, experiéncia profissional,
tipo de pratica; e a organizagao — recursos
disponiveis, caracteristicas da oferta (dis-
ponibilidade de médicos, hospitais, ambu-
latérios), modo de remuneracéo, acesso
geografico e social (PINEAULT; DAVELUY,
1996 apud TRAVASSOS; MARTINS, 2004).

Para Travassos e Martins (2004), a uti-
lizacdo dos servicos de salde representa
o centro do funcionamento dos sistemas
de saude, sendo considerada uma medida
de acesso. Em média, 122.284 pessoas,
por ano, utilizaram o Programa de Medi-
camentos de Dispensacao Excepcionais
no periodo de 2000-2004. Observou-se na
coorte que grande proporcao de pacientes
foi atendida em 2000, o que pode ser devi-
do ao recente processo de informatizacao
do sistema Apac/SIA, ocasionando uma
sobre-estimacéo do ndmero de individuos
atendidos naquele ano. Aumento crescente
de utilizacdo do programa de medicamen-
tos excepcionais foi observado entre 2001
e 2004. A maior utilizagdo destes servicos
também pode estar relacionada a melhoria
do gerenciamento, a maior disseminagao
do programa, ao incremento de tecnologias
e as politicas publicas relacionadas aos
medicamentos de alto custo.

Com o envelhecimento da populagao
brasileira e 0 aumento da longevidade da
populacao, as doengas crénicas passaram
a representar uma expressiva e crescente
demanda aos servicos de saude, eviden-
ciando a necessidade de conhecer melhor
a sua prevaléncia. As informacdes dispo-
niveis nesta andlise sdo inadequadas para
o estudo da prevaléncia de doencas que
requerem medicamentos de alto custo,
por suas diversas limitacoes, tais como
demanda nao-atendida e/ou atendimentos
efetuados na rede privada. Entretanto, os
dados fornecem uma nocao das prioridades
em saude. Os diagndsticos mais prevalentes
no inicio do tratamento estdo agrupados no
capitulo das doencgas do aparelho genituri-
nario (135.444), seguido das doengas do

sistema osteomuscular (132.608), das quais
se destacam as doencas renais e osteopo-
roses, respectivamente.

A doenca renal cronica constitui
hoje um importante problema de saude
publica. O nimero de pacientes tratados
para doenca renal em estagio final tem
demonstrado crescimento continuo desde
o estabelecimento de dialise como uma
terapia de manutencao da vida e os avan-
¢os no transplante de 6rgaos (MOELLER et
al., 2002). Estimativas do Censo Brasileiro
de Dialise (CBD) relataram que, em 2002,
eram 54.523 pacientes em dialise no Brasil,
sendo que a incidéncia cresce cerca de 8%
ao ano (ROMAO, 2004). Dos pacientes, a
maioria utiliza medicamentos para o trata-
mento de anemia renal crénica, condicao
dos doentes renais cronicos, sendo que o
SUS é o provedor majoritario da eritropo-
etina humana recombinante. Salienta-se
a importancia da disponibilizacdo desta
medicacao para pacientes com doencgas re-
nais, uma vez que a auséncia de tratamento
esta associada a hipertrofia ventricular es-
querda, eventos cardiovasculares, aumento
de hospitalizagao e reducao da qualidade
de vida, particularmente quando o paciente
apresenta baixos niveis de hemoglobina
(MOIST et al., 2008).

Para a osteoporose, embora seja a do-
enga osteometabdlica mais comum, pouco
se conhece sobre sua prevaléncia no Brasil.
Reconhece-se a importancia do tratamento
e da prevencao da osteoporose por meio
do Programa, que disponibiliza diversos
medicamentos para o tratamento, como
alendronato de sédio, calcitriol, alfacalcidol,
calcitonina, raloxifeno. Atualmente, ainda
sao disponibilizados teriparatida, pami-
dronato e risendronato (PROTOCOLOS
CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS,
2008). O uso da medicacao previne ou
reduz a incidéncia de fraturas vertebrais e
nao-vertebrais, especialmente em mulheres
em idades avancgadas, que sdo as mais aco-
metidas pela doenca (BOCK et al., 2008).
Osteoporose também pode ocorrer com
alta frequéncia em pacientes com doencas
renais, devido ao acometimento renal, visto
que o rim é responsavel por varios proces-
sos fisioldgicos relacionados aos 0ssos.
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O perfil de morbidade é diferenciado
entre homens e mulheres, o que, por sua
vez, reflete em distintos padrdes de utili-
zacao de medicamentos. Nessa coorte, 0s
diagnésticos no inicio do tratamento mais
frequentemente registrados entre os ho-
mens foram: doencas renais, esquizofrenia
paranoide, hepatite viral crénica C, acne,
doenca de Parkinson e hipopituitarismo.
Estas diferencas também foram observadas
na literatura, sendo que, dos pacientes em
dialise, 57% eram do sexo masculino e,
para os portadores de hepatite C, 61,0%
eram homens (FERREIRA; SILVEIRA, 2004;
SESSO et al., 2008).

No que se refere a esquizofrenia e ao
hipopituitarismo, observa-se que mulheres e
homens sao igualmente afetados (REGAL et
al., 2001; RADLER; NABER, 2007). Todavia,
na esquizofrenia, a doenca inicia-se mais
cedo em homens do que em mulheres e
esses tendem a ter sintomas mais graves
e negativos, sendo mais prejudicados na
sua capacidade de socializacdo (RADLER,
NABER, 2007; GROSSMAN et al., 2008).
Homens também sao geralmente tratados
com doses mais elevadas de antipsicéticos
(RADLER; NABER, 2007), o que pode ex-
plicar as diferencas encontradas na coorte
estudada.

Para a acne, a prevaléncia é reconhe-
cidamente maior entre os homens, devido a
influéncia androgénica (COSTAetal., 2008).
Adoenca de Parkinson pode ocorrer em pes-
soas de ambos os sexos, apesar de alguns
estudos epidemiolégicos demonstrarem
uma maior frequéncia no sexo masculino
(WOOTEN etal., 2004). No presente estudo,
hipercolesterolemia foi mais comum entre
mulheres, observagédo que também esta de
acordo com a literatura (SPOSITO, 2007).

Entre os 6bitos detectados no pro-
grama, a propor¢ao foi maior em homens
(9,8%) do que em mulheres (4,9%). Ja
estd bem estabelecido na literatura que os
homens apresentam maiores taxas de mor-
talidade do que as mulheres. Este fenébmeno
pode ser explicado por diversos fatores,
envolvendo aspectos bioldgicos, sociais,
psicolégicos e interpretagdes. E ainda pro-
vavel que seja devido a mdltiplas causas,
que incluem diferencas bioldgicas entre os

sexos, como fatores genéticos e hormonais,
além de respostas do sistema imunolégico.
Diferencas comportamentais também estao
incluidas, como a exposigao a diversos
riscos e a relutancia em procurar e cumprir
com o tratamento médico. Outra conside-
racdo importante é que parte da diferenca
observada pode ser devida a desafios me-
todolégicos, tais como a nao-participacéo,
a seletiva subnotificacdo de problemas de
saude e o inicio de tratamento retardado por
parte dos homens (OKSUZYAN et al., 2008).

Maior proporcao de ébitos ocorreu entre
individuos que entraram no Programa em
2000 e a menor entre 0os que ingressaram
em 2004. Observou-se uma proporcao se-
melhante para aqueles que entraram nos
anos intermediarios. Quase metade dos
6bitos detectados ocorreu em pessoas com
diagnéstico de doenca renal no inicio do
tratamento, sendo que as causas bésicas de
morte mais frequentes estavam relacionadas
as doengas renais.

No Brasil, em 2005, as doencas renais
representaram a oitava causa de internacao
em idosos. A insuficiéncia renal foi a 162
causa de morte na faixa etaria de 80 anos
ou mais, a 202 na de 70 a 79 anos e a 222
na de 60 a 69 anos (Datasus), evidenciando
sua relevancia como causa de morte que
aumenta proporcionalmente a idade.

Por Gltimo, cabe observar que o sistema
Apac/SUS tem como propdsito registrar a
producao, a cobranga e o pagamento de
medicamentos de dispensagao excepcional.
Portanto, esse sistema apresenta limitacoes
de carater estrutural, como as lacunas de
informacéao quanto a caracteristicas impor-
tantes para andlise, por exemplo, aquelas
relacionadas a renda ou condicdes clinicas.
Além disso, existem os erros de alimentacao
das bases de dados, as dificuldades na co-
dificacdo dos procedimentos e a finalidade
de faturamento (CHERCHIGLIA et al., 2007).
Pelo exposto, mesmo com a realizacao do
pareamento deterministico-probabilistico
que permitiu a construcdo de uma coorte
dos pacientes atendidos em um periodo de
cinco anos, o estudo traz as limitacoes de
utilizar uma base de dados cuja finalidade
original é administrativa.
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Conclusoes

O alto custo dos medicamentos tem
sido identificado como uma importante
barreira ao acesso e utilizacao destes pro-
dutos, fato que evidencia a relevancia de
programas como o de Medicamentos de
Dispensacao Excepcional, garantindo sua
disponibilizacdo, por meio dos servigos
publicos de saude. Os medicamentos sao
insumos essenciais ao cuidado, que contri-
buem paraincrementar a qualidade de vida
da populacéo, sendo, muitas vezes, con-
dicdo para manutencéo da vida. Por isso,
a eficacia do gerenciamento do Programa
e a organizacdo da atencdo a saude nos
servicos representam, hoje, preocupacao
de todos os gestores do setor, seja pela
natureza das praticas de assisténcia neles
desenvolvidas, seja pela totalidade dos
recursos por eles absorvidos.

A promocao do acesso aos medica-
mentos de dispensacao excepcional tem
como requisitos a instituicdo do critério
epidemiolégico de selecdo dos medica-
mentos, a elaboracao e revisao periddica
dos protocolos clinicos, a racionalidade do
seu uso, a estruturacao de rede de atencao
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Perfil demogréfico y epidemiolégico de los usuarios de medicamentos de costo elevado en
el Sistema Unico de Salud

El Programa de Medicamentos Excepcionales del Ministerio de Salud tiene como objetivo
satisfacer la demanda de medicamentos de alto valor unitario, o de aquellos empleados en
enfermedades crénicas que impliquen un tratamiento de costo elevado. Con el objetivo de
describir el perfil demografico y epidemioldégico de los pacientes incluidos en el programa,
se realizd una vinculacién probabilistica-deterministica de datos provenientes de registros del
DATASUS (Banco de Datos del Sistema Unico de Salud): Autorizaciones de Procedimientos de
Alta Complejidad/Alto Costo (Apac/SIA) y Sistema de Informacién sobre Mortalidad (SIM). La
cohorte formada a partir de la vinculacién de las bases de datos identificé a 611.419 individuos
qgue comenzaron el tratamiento en el periodo 2000-2004. Los andlisis se han separado por sexo,
region de residencia, diagndstico y medicamentos mas utilizados. La construccién de esta
cohorte histérica permitié la descripcién de las caracteristicas demogréaficas, epidemiolégicas
y de utilizacién de medicamentos de los usuarios del programa. Ademas, el banco de datos
generado hace posible la realizaciéon de una serie de analisis especificos para determinacién de
enfermedades, que pueden contribuir a evaluaciones de eficacia y eficiencia de las alternativas
terapéuticas incluidas en los protocolos clinicos, con el objetivo de proporcionar subsidios
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a quienes toman decisiones con respecto a la planificacion de las acciones y la oferta de
medicamentos de alto costo por parte del SUS.

Palabras clave: Utilizacion de medicamentos. Alto costo. Vinculaciéon. SUS.

Abstract
Epidemiological profile of high cost medicines users in the Brazilian Health System

The Program for High-Cost Medicines of the Brazilian Health Ministry was set up to respond
to the demand for high unit-cost medication or for medication used for chronic diseases that
imply a high overall cost for treatment. To describe the epidemiological and demographic
profiles of patients enrolled in the program, a probabilistic-deterministic connection was made
between data in sections of the Health Ministry’s databases (DATASUS), namely, the Outpatient
Information System (APAC/SIA) and the Mortality Information System (SIM). The cohort formed
by linking databases identified 611,419 individuals who began treatment between 2000 and
2004. The analyses were disaggregated by sex, region of residence, diagnoses and most
widely used drugs.The construction of this historical cohort made possible a description of the
epidemiological characteristics and drugs used by the program’s users. The database generated
can also provide analyses for specific diseases, with results that can contribute to evaluations
of effectiveness and efficiency of clinical protocols, in order to better inform decision-makers
regarding the planning and supplying of high-cost medication by the Brazilian Health Ministry.

Keywords: Medical Drug Use, High Cost Medications, databases, Brazilian Health Ministry.
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