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APRESENTACAO

Atualmente, o processo de submissdo de propostas de avaliacdo de tecnologias
em saude a Conitec é feito sob livre demanda, desde que atendidos os requisitos
definidos na legislagdo, por qualquer ator interessado na inclusdo/exclusdo/alteracido
de tecnologias utilizadas no ambito do SUS, conforme estabelecido na Lei 12.401, de 28
de abril de 2011. O presente Guia ndo pretende alterar esse fluxo sob livre demanda, o

qual compreende um processo reativo de atualizagdo da Rename.

Atualizar periodicamente as listas de medicamentos e insumos destinados ao
manejo de doencgas e agravos com impactos relevantes ao Sistema Unico de Saude
(SUS), constitui eixo estratégico para as acdes de planejamento e de organiza¢do da
assisténcia farmacéutica. Este processo proporciona ganhos econdmicos ao SUS e
contribui para aumentar a equidade e o acesso as tecnologias (1) que, potencialmente,

possam apresentar melhor balango custo-efetividade-seguranca.

A Atencdo Primaria a Saude (APS), representa o primeiro nivel de
contato do cidaddao com o sistema de saude e se responsabiliza por atender a maior
parte das necessidades de saude de uma populacdo (2), integrando a¢bes preventivas e

curativas, bem como a atengao a individuos, familias e comunidades (3).

Compor uma decisao racional para a selecdo de medicamentos e insumos para
doengas e agravos no contexto da atenc¢do primdria em sistema de cobertura universal
perpassa pela priorizacdo das intervencgdes. Assim, deve-se eleger aquelas mais efetivas,
seguras e custo-efetivas, indicadas como primeira ou segunda opc¢do terapéutica para
doencas ou agravos com impactos relevantes ao SUS e que estejam disponiveis nas

unidades da federagdo em qualquer tempo.

A definicdo do elenco de medicamentos e insumos para doencas e agravos cujo
manejo é realizado no ambito da APS orienta a pactuacdo tripartite e as listas
municipais. Desta forma, a atualizacdo do elenco deve-se basear em um processo
robusto, constituido inicialmente por identificacdo sistematica dos medicamentos e

insumos potencialmente candidatos a uma analise e, posteriormente, um processo de


http://www.sites.epsjv.fiocruz.br/dicionario/verbetes/sau.html

priorizacdo envolvendo critérios que traduzam a complexidade da gestdo deste elenco

pelo SUS.

Atualmente, a atualizacdo continua da RENAME advém do processo de avaliacdo
de tecnologias em Saude, normatizado pela Lei n2 12.401, de 28 de abril de 2011, por
meio de demandas protocoladas para avaliacdo na Conitec por diferentes atores da
sociedade. Para o cumprimento das finalidades da Conitec, foram instituidas trés
Subcomissdes Técnicas permanentes, sendo uma delas a Subcomissdo Técnica de

Atualizacdo da RENAME e do FTN, a qual possui as seguintes competéncias:

| - Revisar o elenco de medicamentos e insumos da RENAME vigente, visando a

sua atualizagdo permanente;

Il - Demandar ao Plendrio a avaliacdo para incorporacdo, exclusdo e alteracdo de
medicamentos e insumos da RENAME analisados pela subcomissao, que constam ou

nao da RENAME vigente;

Il - Consolidar periodicamente a RENAME, a partir das delibera¢des da Conitec, e

submeté-la ao DAF/SCTIE/MS para fins de pactuacdo tripartite; e

IV - Atualizar de forma permanente o FTN, tornando-o instrumento para a

promocgdo do uso racional dos medicamentos definidos na RENAME.

Assim, esta Subcomissdao tem um papel importante na revisao do elenco de
medicamentos, a fim de promover a orientacdo do acesso a Assisténcia Farmacéutica e

o uso racional de medicamentos.

Neste sentido, a Subcomissdo Técnica de Atualizacdo da RENAME e do FTN
elaborou um projeto de atualizagao ativa da relagao de medicamentos utilizados na APS.
Para tanto, optou-se pela constituicdo temporaria de um Nucleo Cientifico (NUC), cujo
papel é colaborar na construcdao de um método para o processo ativo de revisdo e
identificacdo das tecnologias que potencialmente poderdo ser
incluidas/excluidas/alteradas na RENAME. Destaca-se que a proposta em questdo tem
o objetivo de subsidiar a Subcomissao Técnica de Atualizacdo da RENAME e do FTN na

formulacdo do método, que serd remetido a instancia deciséria, a Comissao Nacional de



Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salude (Conitec), para andlise e

aprovacao.

A construcdo do método tem diversas etapas e se resume na identificacdo de
tecnologias e avaliacdo de sua pertinéncia enquanto uma necessidade de analise no
processo de atualizacdo e na priorizacao dessas tecnologias para que o processo formal
de avaliagcdo de tecnologias possa ser iniciado. Assim, este documento tem o objetivo
de definir as necessidades de analise, denominadas como NA, de acordo com varias

situacGes que compreendem necessidades para a revisao do elenco da RENAME.

O desenvolvimento dessa proposta de método para a identificacdo das
necessidades de andlise utilizou fluxogramas, ora denominados “Fluxogramas para
identificacdo sistematica de necessidade de andlise”, para identificacdo de tecnologias
com potencial para serem incluidas/excluidas/alteradas no elenco. As tecnologias
identificadas seguirdo para uma etapa de priorizacao que definird aquelas que serdo

analisadas na atualizacdo da RENAME.

Os fluxogramas foram elaborados e validados utilizando-se de metodologia
robusta em duas etapas: i. elaboracdo com base em referencial tedrico (4-8) e
considerando diretrizes de selecio de medicamentos por agéncias de avaliagdo de
tecnologias e; ii. validacdo utilizando método Delphi hibrido (9-11), que envolveu
painelistas (academia, instancias do SUS, gestores, profissionais de salde) e estudo

piloto.

Este Guia descreve, em detalhes, cada um dos doze fluxogramas de
identificacdo sistematica de necessidades de analise, momento inicial da metodologia
proposta. A fase seguinte, correspondente a priorizacdo de tecnologias, que estd sendo

concluida e, portanto, ainda ndo é objeto do presente Guia.



PROCESSO DE ATUALIZACAO DO ELENCO DE MEDICAMENTOS/INSUMOS
NA ATENCAO PRIMARIA

De forma geral, a proposta de processo ativo de revisdo do elenco de
medicamentos contemplara (Figura 1):

1. identificacdo das tecnologias candidatas a analise;
2. priorizacao daquelas destinadas a avaliagdo;
3. elaboracdo dos pareceres técnicos daquelas priorizadas e;

4., submissdo a Conitec.

Figura 1 — Etapas da proposta de processo ativo de revisdao e atualizacdo do elenco de
medicamentos prescritos na Atencdo Primaria a Saude
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Neste sentido, a definicdo de métodos para priorizacdo de tecnologias é um
importante componente para alinhar a percepgdo dos diferentes atores sobre a
relevancia dos problemas de salude e impacto nas politicas publicas.

O termo “tecnologia em saude” neste Guia estd sendo utilizado como sinbnimo
de medicamentos ou insumos utilizados na resolugao de agravos de saude e melhora da
qualidade de vida.

Entende-se que a identificacdo sistematica prévia de necessidades de analises de
medicamentos candidatos ao processo de priorizacdo, aqui denominada
“FLUXOGRAMA DE IDENTIFICACAO SISTEMATICA DE NECESSIDADES DE ANALISE”
(NA), seja a etapa inicial do processo ativo de revisao da RENAME.

No ambito do atual processo ativo de atualizacdo da RENAME, as tecnologias
identificadas nestes fluxogramas serdao submetidas ao processo de priorizacdo, que
verificard, por meio de critérios especificos, se as referidas tecnologias tém prioridade
para serem analisadas e, posteriormente, avaliadas pela Conitec. Dentre as tecnologias



priorizadas, a Subcomissdo Técnica de Atualizagdo da RENAME/FTN iniciara o
levantamento necessario de evidéncias.

As evidéncias que demonstrarem necessidade de alteracdo da RENAME serdo
submetidas para apreciacdo da Conitec e a tecnologia analisada podera ser incluida,
excluida ou alterada na RENAME. O processo de revisao e atualiza¢do é finalizado com
a incorporacao das modificacdes na Relacdo Nacional com as suas devidas justificativas
e pareceres.



IDENTIFICACAO SISTEMATICA DE NECESSIDADES DE ANALISE

Para a identificacdo sistematica de necessidades de analise de medicamentos
candidatos ao processo de priorizagdo, foram desenvolvidos fluxogramas que orientam
como detectar problemas relacionados a tecnologia. Cada fluxograma de identificacdo
sistematica finalizard apontando o problema existente com a tecnologia em andlise, por
meio de indicativo de elaboracao de parecer técnico ou justificativa.

Com base em levantamentos da literatura cientifica (6, 12), documentos de
agéncias de avaliacdo de tecnologias em saude, da Organiza¢dao Mundial da Saude (OMS)
(13-15) e de portarias vigentes do Ministério da Saude, identificaram-se dominios (i.
relacionados a aspectos legais e regulatérios; ii. relacionados a questdes da
essencialidade e; iii. relacionados a estrutura e ao uso da RENAME) que correspondem
a parametros para selecdo de medicamentos e outras tecnologias a serem financiadas
em contextos de sistemas de saude universais (Figura 2).

Figura 2 — Dominios dos fluxogramas de identificagdao sistematica de andlise.
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* Por meio dos fluxogramas de identificacéo sistematica de Necessidades de Andlise (NA)

A seguir serdo discutidos os aspectos relacionados a cada dominio selecionado.



IDENTIFICACAO  SISTEMATICA DE NECESSIDADES DE ANALISE
RELACIONADAS A ASPECTOS LEGAIS E DE REGULAGAO

Para o primeiro dominio, que se relaciona aos aspectos legais e de regulagao,

foram propostos trés fluxogramas de identificacdo sistemdtica de andlise. Eles
representam os principais problemas que podem ser encontrados em medicamentos
constantes na RENAME, durante um processo de revisdo e atualizagao (Quadro 1).

Quadro 1 -Fluxogramas de identificacdo sistematica de necessidades de analises relacionados
ao dominio aspectos legais e de regulacao

» NA1- Insumo/DCB/medicamento ndo consta registrado na Anvisa

» NA2 - Insumo/DCB n3o consta aprovado na Anvisa para indica¢ido de primeira
ou segunda opgao terapéutica dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas,
linhas de cuidado e outros documentos publicados e atualizados pelo
Ministério da Saude

» NA3- Insumo/DCB/medicamento com registro ativo na Anvisa que deixou de
ser comercializado em definitivo

De acordo com a Lei 6.360/1976 (16), que dispGe sobre a vigilancia sanitaria de
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, cosméticos e saneantes, entre outros,
“nenhum dos produtos de que trata a lei, inclusive importados, poderd ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo, antes de registrado no
Ministério da Saude” (Art. 12). Portanto, todos os produtos citados na lei supracitada
devem ser registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria antes da
comercializagdo. Entretanto, conforme estabelece a Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de
1999, em seu artigo 82, § 52, a Anvisa podera dispensar de registro os medicamentos e
outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos
multilaterais internacionais, para uso em programas de saude publica pelo Ministério da
Saude e suas entidades vinculadas. Nesse sentido, a RDC n2 203, de 26 de dezembro de
2017, dispde sobre os critérios e procedimentos para importacdo, em cardter de
excepcionalidade, de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria sem registro na Anvisa. Em
que pese a possibilidade de importagao relatada acima, entende-se que é necessario
haver identificacdo sistematica de medicamentos presentes na RENAME e sem registro
na Anvisa para que possam ser verificadas alternativas terapéuticas com registro e
disponiveis no mercado brasileiro.

Os fluxogramas 1 e 2 analisam se o “Insumo/Denominagéo Comum Brasileira
(DCB) ou medicamento ndo consta registrado na Anvisa (NA1)” ou se o



“Insumo/DCB néo consta aprovado na Anvisa para indicagéo de primeira ou segunda
opgdo terapéutica dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas, linhas de cuidado
e outros documentos publicados e atualizados pelo Ministério da Saude (NA2)”. Neste
caso, ambos os tipos de problemas devem gerar andlises para excluir, substituir ou
monitorar o registro junto a Anvisa.

Figura 3 — Fluxograma 1 de identificagdo sistematica de necessidade de analise (NA 1).
(Insumo/Denomina¢éo Comum Brasileira (DCB) ou medicamento ndo consta registrado na
Anvisa).
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Figura 4 — Fluxograma 2 de identificagdo sistematica de necessidade de analise (NA 2).

(Insumo/DCB ndo consta aprovado na Anvisa para indica¢do de primeira ou segunda opg¢do
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Ademais, conforme Resolugdo MS/GM/CIT n2 25, de 31 de agosto de 2017 (17),
o Ministério da Saude consolidard e publicard as atualizacdes da RENAME a cada dois
anos, podendo haver uma série de alteracOes relacionadas a comercializacdo de
medicamentos entre uma revisdo e outra. Desta forma, o fluxograma 3 trata de
problemas relacionados a comercializacdo dos medicamentos:
“Insumo/DCB/medicamento com registro ativo na Anvisa que deixou de ser
comercializado em definitivo (NA3)”.

Figura 5 — Fluxograma 3 de identificagdo sistematica de necessidade de analise (NA 3).
(Insumo/DCB/medicamento com registro ativo na Anvisa que deixou de ser comercializado em
definitivo).
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IDENTIFICACAO  SISTEMATICA DE NECESSIDADES DE ANALISE
RELACIONADAS A ESSENCIALIDADE

O segundo dominio identificado estd relacionado a essencialidade do

medicamento da RENAME e deu origem a seis fluxogramas de identificacdo sistematica
de analise (Quadro 2). O conceito de medicamentos essenciais selecionados por
critérios fortemente embasados nas melhores evidéncias disponiveis se relaciona a
ganhos econémicos aos sistemas de saude, principalmente os de cobertura universal
como o SUS, e contribui para aumentar o acesso as tecnologias (1) que, potencialmente,
possam apresentar melhor balanco entre custo-efetividade-seguranca. Utilizar este
conceito na selecdo do elenco de medicamentos da APS se relaciona a melhor eficiéncia
do SUS.

Quadro 2 - Fluxogramas de identificagdo sistematica de necessidades de andlises relacionados
ao dominio essencialidade

» NAA4 - Auséncia na RENAME de medicamentos ou insumos recomendados como
tratamento de primeira ou segunda op¢ao terapéutica em guias ou textos de
pratica clinica de outros paises ou internacionais (OMS) para doengas ou
agravos com impactos relevantes ao SUS, cujo manejo é realizado na APS.

» NA5 - Medicamentos ou insumos que ndo constam na RENAME e sdo
recomendados em documentos técnicos do Ministério da Saiude como
tratamento de primeira ou segunda opg¢ao terapéutica para doengas ou
agravos com impactos relevantes ao SUS, cujo manejo é realizado na APS.

» NAG6 - Muiltiplas opg¢Oes terapéuticas na RENAME para a mesma indicagao.

» NA7 - Medicamento com alerta de seguranga ou novos dados sobre efeitos
adversos comuns ou graves ou balango de risco-beneficio desfavoravel.

» NAS - Auséncia de eficacia para desfechos clinicos relevantes para as pessoas.

» NA9 - Auséncia de apresenta¢des/medicamentos adequados para populagées
especificas (criangas, idosos e gravidas).

Os medicamentos essenciais sdo definidos pela OMS como aqueles que
satisfazem as necessidades prioritarias de cuidado de saude da populacdo (14). Sua
selecdo busca refletir necessidades coletivas, recomendando-se, para tanto, a utilizacdo
dos estudos de carga global de doenga (13, 18). Com base neste critério, incluiu-se uma
pergunta “A tecnologia em andlise destina-se a tratar doenca ou agravo com impactos
relevantes ao SUS?”. Entende-se aqui as doencas e agravos cujo manejo é realizado na
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Atencdo Primdria a Saude (3, 19) e cuja selecao das tecnologias deve se pautar naqueles
de primeira ou segunda opc¢do terapéutica, resgatando o conceito de medicamento
essencial proposto pela OMS (20) e seguido até 2010 pelo Ministério da Saude.

A primeira e segunda opcOes terapéuticas foram adotadas considerando
principalmente o contexto da APS. Ressalta-se, ainda, que os Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) elaborados com base nas melhores evidéncias
disponiveis para orientar e regular o uso e acesso de tecnologias contidas na RENAME,
abordam o tratamento das distintas enfermidades considerando também o uso das
opcOes terapéutica (21). Tal aspecto balizou a elaboracdo do fluxograma 4 - “Auséncia
na RENAME de medicamentos ou insumos recomendados como tratamento de
primeira ou segunda opg¢dio terapéutica em guias ou textos de pratica clinica de outros
paises ou internacionais (OMS) para doengas ou agravos com impactos relevantes ao
SUS, cujo manejo é realizado na APS (NA4)”.
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Figura 6 — Fluxograma 4 de identificacdo sistematica de necessidade de anadlise (NA 4).
(Auséncia na RENAME de medicamentos ou insumos recomendados como tratamento de
primeira ou seqgunda opgdo terapéutica em guias ou textos de prdtica clinica de outros paises ou
internacionais (OMS) para doengas ou agravos com impactos relevantes ao SUS, cujo manejo é
realizado na APS).

NA4

AUSENCIA NA RENAME DE MEDICAMENTOS OU INSUMOS
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OPGAO TERAPEUTICA EM GUIAS OU TEXTOS DE PRATICA CLINICA

DE OUTROS PAISES OU INTERNACIONAIS (OMS) PARA DOENCAS OU
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REALIZADO NA APS
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Seguir
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De acordo com o art. 7 da Resolugdo n2 25, de 31 de agosto de 2017 (17), o
elenco da RENAME deve estar em consonancia com os PCDT e outras diretrizes clinicas
publicadas pelo Ministério da Saude, a fim de harmonizar a oferta de cuidado no SUS e
evitar duplicidade e conflitos de conduta. Considerando que muitas vezes o processo de
selecdo de uma tecnologia ndo se mostra coadunado entre os diversos setores do
Ministério da Saude pela variacdo do tempo de produgao dos documentos, é importante
checar se existem conflitos de condutas quanto a tecnologia selecionada. Este artigo
deu origem ao fluxograma 5 “Medicamentos ou insumos que ndo constam na RENAME
e sdo recomendados em documentos técnicos do Ministério da Saude como
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tratamento de primeira ou segunda opgdo terapéutica para doengas ou agravos com
impactos relevantes ao sus, cujo manejo é realizado na APS (NA5)”.

Figura 7 — Fluxograma 5 de identificagao sistematica de necessidade de andlise (NA5).
(Medicamentos ou insumos que ndo constam na RENAME e sGo recomendados em documentos
técnicos do Ministério da Saude como tratamento de primeira ou segunda opgdo terapéutica
para doengas ou agravos com impactos relevantes ao sus, cujo manejo é realizado na APS).
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Seguir
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A selecdo cuidadosa de numero limitado de medicamentos essenciais permite
melhorar a qualidade da atencdo a saude, gestdo dos medicamentos, capacitacdo dos
prescritores e educacao dos usudrios (22). Medicamentos que compdem o grupo de
multiplas opgdes terapéuticas para a mesma indicagao devem ser restringidos.

O processo deve ser comparativo, em que os representantes das varias classes
terapéuticas sdo submetidos a analise de tal forma que o medicamento selecionado
determine real e relevante beneficio clinico ao usuario, evitando-se incluir agentes com
similar eficacia e seguranga. Menor numero de representantes facilita a pratica médica
e todos os aspectos do manejo farmacéutico (22). Este aspecto balizou a elaboracdo do
fluxograma 6 - “Multiplas op¢des terapéuticas na RENAME para a mesma indicagdo
(NA6)”.
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Figura 8 — Fluxograma 6 de identificagao sistematica de necessidade de analise (NA6).
(“Multiplas opgdes terapéuticas na RENAME para a mesma indicagdo).
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Legenda: IRC: Insuficiéncia Renal Cronica)lH: Insuficiéncia Hepdtica, DC: Doengas Cronicas
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Encaminhar para
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Seguir
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E importante destacar que em uma lista de tecnologias que pretende ser

financiada, principalmente por um sistema de saude, so se incluem medicamentos com

dados de seguranga comprovada e comparada, com suficiente tempo de uso, para que

a deteccdo de efeitos adversos e potenciais riscos, somente observdveis na fase de pods-

comercializagdao, sejam identificados. Na fase de pds-comercializagdao, novos dados

sobre efeitos adversos podem ser detectados pela farmacovigilancia e alterar o balanco

de risco beneficio. Considerando estes aspectos, foi proposto o fluxograma 7
“Medicamento com alerta de seguran¢a ou novos dados sobre efeitos adversos
comuns ou graves ou balanco de risco-beneficio desfavordvel (NA7)".
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Figura 9 — Fluxograma 7 de identificagdo sistematica de necessidade de analise (NA 7).
(Medicamento com alerta de segurancga ou novos dados sobre efeitos adversos comuns ou
graves ou balanco de risco-beneficio desfavordvel).
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A escolha de um representante em uma lista de medicamentos essenciais deve
se basear em evidéncias cientificas de eficacia e seguranca comparada, comprovadas
por estudos clinicos que se situam no topo da piramide de hierarquia de evidéncias (23).
Esses estudos apresentam robustez metodolégica e desfechos de alta relevancia clinica
para pessoas, cujos resultados tém validade externa e sdao aplicaveis as condigdes
habituais. Este aspecto deu origem ao fluxograma 8 “Auséncia de eficdcia para
desfechos clinicos relevantes para as pessoas (NA8)”.

Encaminhar
para Oficina de
Priorizagio
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Figura 10 - Fluxograma 8 de identificacdo sistematica de necessidade de andlise (NA 8).
(Auséncia de eficdcia para desfechos clinicos relevantes para as pessoas).

NAS

AUSENCIA DE EFIC.FAC IA PARA
DESFECHOS CLINICOS

SUBSTITUICAO [ EXCLUSAO

= (vazio terapéutico)
EEXCLUSAD 4

E indicado
para doenga ou

. IAD — em andlise ou ja i
agravo com impactos | NAO | .| Indicative de finalizado nos dlois Elzcgw;?nh:::le
relevantes ao SUS cujo parecer o P Priorizach

manejo & realizado 'y ultimos anos na riorizagao
na APS?
Seguir
recomendacao
da Conitec
Trata-se
de 1* ou 2% opgio
terapéutica?
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A escolha dos medicamentos essenciais deve utilizar os critérios de eficacia,
seguranca, conveniéncia, qualidade e custo-efetividade (14). Considerando o aspecto
conveniéncia, principalmente para populacdes especificas (criancas, idosos e gravidas),
foi desenhado o fluxograma 9: “Auséncia de apresenta¢ées/medicamentos adequados
para populagoes especificas (criangas, idosos e gravidas) (NA9).
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Figura 11 — Fluxograma 9 de identificagdo sistematica de necessidade de analise (NA 9).
(Auséncia de apresentacdes/medicamentos adequados para populacbées especificas
(criancgas, idosos e gravidas).
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IDENTIFICACAO SISTEMATICA DE NECESSIDADES DE ANALISE
RELACIONADAS AOS ASPECTOS DE ESTRUTURA E DE USO DA RENAME

O terceiro dominio (Quadro 3) se relaciona aos aspectos de estrutura da
RENAME e da sua utilizagdo pelos entes da federagao. A RENAME deve ser entendida
como um instrumento orientador da pratica, servindo como modelo educativo aos

prescritores e outros profissionais de saude. Deve ser organizada considerando os
grupos farmacolégicos e indicagdes clinicas baseadas nas doencas e agravos de impacto
ao SUS.

Quadro 3 - Fluxogramas de identificagdo sistematica de necessidades de anadlises relacionados
ao dominio estrutura e uso da RENAME

» NA10 - Medicamentos para doencgas ou agravos cujo manejo nao é realizado na APS

» NA11 - Medicamentos da RENAME nao utilizados pelos municipios

> NA12 - Necessidades de andlise identificadas na revisdao anterior e nao avaliadas

Identificar na RENAME o nivel de atencdo em que a tecnologia sera utilizada
pode contribuir para que a Relagdo Nacional atue como instrumento orientador da
gestdo e da pratica clinica. Considerando esse entendimento, foi elaborada a proposta
do fluxograma 10 — “Medicamentos que nao sao utilizados para agravos ou doengas
cujo manejo nao é realizado na Atengao Primadria (NA10)”, que separa as tecnologias

gue devem compor a lista de outros Pontos de Atengdo.
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Figura 12 — Fluxograma 10 de identificacdo sistematica de necessidade de analise (NA 10).
(Medicamentos que ndo sdo utilizados para agravos ou doengas cujo manejo ndo é realizado na

Atenc¢do Primaria).
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Identificar diferencas entre o uso de medicamentos pelos municipios,

considerando suas listas de medicamentos e resultados de pesquisas pode contribuir

para identificar problemas relacionados a escassez de uma tecnologia, cessagao de

comercializacdo ou usos irracionais que merecem a devida atencdo dos gestores que

coordenam a revisdao da RENAME. Pensando neste aspecto, o fluxograma 11 proposto
foi: “Medicamentos da RENAME ndo utilizados pelos municipios (NA11)”.
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Figura 13 — Fluxograma 11 de identificacdo sistematica de necessidade de analise (NA 11).
(Medicamentos da RENAME néo utilizados pelos municipios).
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A organizacdo da RENAME em grupos farmacolégicos de acordo com a
indicagao terapéutica para o tratamento de uma doenga ou agravo, e a identificagao do
nivel de atengdo a qual a tecnologia se destina, favorece a elaboragdao do Formulario
Terapéutico Nacional que deve se restringir a incluir as indicacdes baseadas nas
melhores evidéncias disponiveis utilizadas no processo da selecao.

Os componentes do financiamento sdo importantes para a gestdo e podem
estar presentes no Anexo do documento final para dar suporte ao processo, mas nao
para nortea-lo.

As revisOes e atualizacdes da RENAME devem acontecer a cada dois anos,
conforme a Resolucdo MS/GM/CIT n2 25, de 31 de agosto de 2017 (17). Isso significa
gue tecnologias com problemas identificados na revisdo anterior, que ndo foram
priorizadas para analise, podem entrar em um futuro processo de priorizacdo, se o
problema ainda persistir. Nesse contexto, foi proposto o fluxograma 12 - “Necessidades
de analise identificadas na revisdo anterior e ndo avaliadas (NA12)”.


http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cit/2017/res0025_05_10_2017.html
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Figura 14 - Fluxograma 12 de identificacdo sistematica de necessidade de analise (NA 12).
(Necessidades de andlise identificadas na revisdo anterior e ndo avaliadas).
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Os Quadros 4 e 5 contém orientacOes especificas e consideragGes para cada
pergunta ou encaminhamento contido nos fluxogramas.



Quadro 4 - Orientagdes especificas e consideragdes para cada pergunta contida nos fluxogramas.
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Pergunta

Racional de analise

Fluxogramas

Existe outra
apresentacdo deste
medicamento para a
mesma indica¢do da
RENAME?

Esta pergunta é encontrada nos fluxogramas que apontam para um problema relacionado ao
registro do medicamento na Anvisa ou a comercializagdo do mesmo, representando que aquele
medicamento deve ser excluido ou substituido na lista.

No caso de ndo existir a DCB registrada na Anvisa em nenhuma apresentacao, o fluxograma segue
diretamente para verificar se hd uma opgao terapéutica para a mesma indicacdo na RENAME (ver
item correspondente neste caso).

1,3

Existe outra opgao
terapéutica para a
mesma indicacdo na
RENAME?

Quando ha um medicamento, insumo ou DCB com problema de registro, comercializa¢do, eficacia
ou seguranca, essa pergunta verifica se a RENAME tem outro medicamento de 12 ou 22 opcgdo
terapéutica para a mesma indicacdo e populacdo, que permita avaliar a exclusdo do medicamento
identificado para analise.

Se for identificado um medicamento para inclusdo na RENAME para uma doencga ou agravo (NA5),
mas que nao tem registro na Anvisa ou ndo estd sendo comercializado, essa pergunta avalia se a
RENAME tem uma opcao terapéutica para essa mesma indicacao ou se existe um vazio terapéutico,
devendo-se monitorar o registro e comercializagdo do medicamento proposto para inclusao.

1,2,3,4,7,8

Existem alternativas com

Caso ndo existam opc¢Ges terapéuticas na RENAME para tratar o agravo ou doenca analisada, deve-

. . . se buscar uma alternativa para possivel substituicdo que precisa ter registro ativo na Anvisa paraa | 1,2,3,8
registro ativo na Anvisa? | . . _ , .
indicacdo que estd sendo considerada.
Existem alternativas
comercializadas no Verificar se o medicamento com registro ativo na Anvisa esta sendo comercializado. 1,2,3,8
Brasil?
. . Caso haja auséncia de um medicamento na RENAME, deve-se identificar se ele possui registro ativo
Tem registro ativo na . N , ) e . ,
Anvisa? na Anvisa para a indicagdo que esta sendo considerada para verificar se cabe avaliar sua possivel | 4,9
) inclus3o.
Est4 sendo Caso haja auséncia de um medicamento na RENAME para tratar um agravo ou doenga, que tenha
registro ativo na Anvisa, deve-se verificar se ele estd sendo comercializado antes de avaliar sua | 4,9

comercializado?

possivel inclusdo.
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A Conitec em sua plataforma online disponibiliza os pareceres que ja foram apreciados e
encerrados ou aqueles que estdo em andlise ou consulta publica. Tanto os pareceres da Conitec,
guanto os fluxogramas de identificacdo sistematica avaliam o uso da tecnologia para uma

7. Ha parecer em analise ou ~ e . . . =
e . populagdo com uma doenga ou agravo em especifico. Assim, s6 podemos utilizar a recomendagdo
ja finalizado nos dois T o , e ~
e em analise ou finalizada em um parecer da Conitec, caso tenha verificado a mesma questao | 1,2,3,4,5,6,7,8,9,10,11
ultimos anos na . . . - . .
CONITEC? originada a partir do fluxograma. Se a necessidade de analise de um insumo/DCB/medicamento
) for identificada para uma populacdo com doenca ou agravo diferente ou comparada a outra
tecnologia que nao tenham sido considerados pela Conitec, entdo deve-se seguir para parecer ou
priorizacdo.
3. Mais de uma Quando existe mais de uma apresentagao do mesmo farmaco para a mesma indicagdo na RENAME,
' N é preciso considerar se justifica a manutencdo das diferentes apresentagdes para atender
apresentagdo paraa . . L . . . - N .
mesma indicacio: diferentes faixas etarias (criancas, idosos) ou se a disponibilidade de apresentacdes com diferentes
Ustifica manuten' 30 concentragdes é vantajosa em termos de custo e comodidade de uso. E importante ponderar que 6
Jconsiderando cusfc;o o uma lista de medicamentos essenciais deve conter o minimo de apresentagées que permita ajustar
. a terapéutica e garantir o uso racional. Varias apresentacdes podem dificultar a gestdo da
comodidade de uso ou oA a o . . .
. . . assisténcia farmacéutica, facilitar erros no uso de medicamentos e por vezes induzir uso
diferentes faixas etdrias? | . .
inapropriado.
A analise de um medicamento destinado a tratar uma determinada doenga ou agravo sempre é
comparativa com as opgoes disponiveis. O balancgo risco-beneficio deve ser favoravel a tecnologias
seguras e efetivas em relacdo as demais. Qualquer avaliagdo que identifique balanco desfavoravel
com aumento dos riscos observados em estudos de farmacovigilancia deve ser indicativo de
9. Justifica manutencao exclusdo do medicamento em andlise. A auséncia de evidéncias sobre eficdcia ou mesmo
considerando o balanco evidéncias conflitantes é indicativo de parecer de exclusdao daquele medicamento. 7
de risco-beneficio? A escolha do medicamento deve ser com base em provas cientificas de eficdcia e seguranca
comparada, comprovadas por estudos clinicos que se situam no topo da piramide de hierarquia de
evidéncias (23), porque apresentam robustez metodolégica e desfechos de alta relevancia clinica
gue importam para pessoas, cujos resultados tém validade externa e aplicaveis as condicdes
habituais.
10. Mais de um farmaco para | O processo de selecao deve ser comparativo, em que os representantes das varias classes
a mesma indicacdo na terapéuticas sdo submetidos a andlise de tal forma que o medicamento selecionado determine 6

RENAME: justifica

real e relevante beneficio clinico ao usuario, evitando-se incluir agentes com similar eficacia e
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manutencao
considerando prevaléncia
ou incidéncia da doenca
ou agravo e condicdes
associadas (IRC, IH,
outras DC, gravidez,
idoso ou crianca)?

seguranca. Quando ha mais de um farmaco para a mesma indicacdo na RENAME, é preciso
considerar se a doencga ou agravo tem elevada prevaléncia ou incidéncia, sendo um motivo
frequente de consulta na APS, que justifique a existéncia de diferentes op¢des terapéuticas para
atender populacdes especificas, como gravidas, idosos, criangas e pessoas com insuficiéncia renal
cronica, insuficiéncia hepdtica ou outras doencas cronicas associadas.

11.

Todas as alternativas sao
para doenga ou agravo
com impactos relevantes
ao SUS, cujo manejo é
realizado na APS?

Para verificar se a doenca ou agravo tem impactos relevantes ao SUS, entende-se que deve ser
verificado aquelas constantes na carteira de servigos da APS (26), bem como producdo cientifica
sobre carga de doenga no Brasil (27-30) recentemente publicada, além de sitios eletrénicos que
documentam causas de internacdes sensiveis a APS (31-33). Como esta pergunta se refere a
multiplas alternativas terapéuticas, é preciso avaliar se todas estdo indicadas para a mesma doenca
ou agravo. Para isso, deve-se consultar as fontes nacionais e internacionais indicadas nesse guia.

12.

E indicado para doenca
ou agravo com impactos
relevantes ao SUS?

Para verificar se a doenca ou agravo tem impactos relevantes ao SUS, entende-se que deve ser
verificado aquelas constantes na carteira de servigos da APS (26), bem como producdo cientifica
sobre carga de doenca no Brasil (27-30) recentemente publicada, além de sitios eletronicos que
documentam causas de internagGes sensiveis a APS (31-33). Para avaliar se estd indicado para a
doenca ou agravo, deve-se consultar as fontes nacionais, de outros paises e internacionais
indicadas nesse guia. Aqui, cabe analisar se a doenca ou agravo é relevante para o SUS, mas o
manejo ndo é realizado na APS. Vale checar os protocolos de acesso do SUS para encaminhamento
a especialidades que atuam em outros pontos de atencdo. Quando se tratar de doengas ou agravos
com baixa incidéncia ou prevaléncia, deve-se responder "ndo" a esta pergunta, pois os
medicamentos usados para essas condicGes, se disponiveis no SUS, devem estar sendo financiados
pelos componentes Especializado ou Estratégico da Assisténcia Farmacéutica.

13.

Trata-se (tratam-se) de
12 ou 22 opgao
terapéutica?

O foco desta questdo é a utilizacdo do medicamento ou de medicamentos como primeira ou
segunda opcdo terapéutica para tratar doenga ou agravo de manejo na APS. Critério adotado para
a selecao de medicamentos essenciais no contexto da APS.

8,9,10,11,12

14.

E indicado para doenca
ou agravo com impactos
relevantes ao SUS cujo

Para verificar se a doenga ou agravo tem impactos relevantes ao SUS, entende-se que deve ser
verificado aquelas constantes na carteira de servicos da APS (24), bem como producdo cientifica
sobre carga de doenga no Brasil (25-28) recentemente publicada, além de sitios eletrénicos que

1,2,3,4,8,9,10,11,12
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manejo é realizado na
APS?

documentam causas de internacGes sensiveis a APS (29-31). Para avaliar se estd indicado para a
doenca ou agravo, deve-se consultar as fontes nacionais, de outros paises e internacionais
indicadas nesse guia.

15.

Medicamento faz parte
dos componentes
especializado ou
estratégico para as linhas
de cuidado previstas nos
protocolos do MS?

Para aqueles medicamentos que ndo sdo de primeira ou segunda opcdo terapéutica para doencas
ou agravos com impactos relevantes para o SUS ou para aqueles que sdo indicados para doengas
com baixa incidéncia ou prevaléncia, mesmo que relevantes para o SUS, busca-se aqui identificar
se ele prescrito em nivel de atencdo diferente da APS. Nesse caso, devera ser julgado se o
medicamento é essencial ou ndo e se deve ou ndo permanecer como medicamento da APS. Se o
medicamento nao for prescrito nesse nivel de atengao, deve-se proceder com reorganizacao da
lista.

10

16.

Medicamento para
atendimento de
urgéncia/emergéncia?

Alguns medicamentos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) sdo destinados
a atendimento de urgéncia e emergéncia. No entanto, é importante separarmos aqueles que sdo
utilizados para manejo de doengas na atenc¢do primaria e aqueles que sdo utilizados para condicGes
emergenciais em unidades de urgéncia e emergéncia. Hd também medicamentos que nao sdo de
urgéncia e emergéncia, que embora sejam dispensados na aten¢do primaria, sdo indicados para
doengas ou agravos cujo manejo é feito por especialistas em outros pontos de atengdo. Tais
medicamentos, apesar de financiados pelo CBAF, ndo fazem parte do elenco para condigdes cujo
manejo é realizado na APS.

10

17.

Ha indicativo de parecer
de acordo com as outras
necessidades de analise?

Verificar com esta pergunta se o medicamento em analise apresenta outro problema relacionado
aos fluxogramas anteriores e por isso os municipios ndo estdo utilizando o mesmo. Um
medicamento constante na RENAME que ndo esta sendo utilizado pelo municipio pode sugerir
problemas relacionados a comercializagdo ou a defasagem de andlises comparativas que apontem
para substituicdo por tecnologias mais custo-efetivas ou com balanco de beneficio-risco mais
favoravel. Por outro lado, também pode refletir uso ndo adequado de outras tecnologias ou
pressoes exercidas por laboratdrios para o uso de um determinado medicamento.

11

18.

Necessidade de andlise
ainda permanece dentro
do critério em que ela foi
identificada na revisao
anterior?

Verificar se o problema original se mantém. Por exemplo, medicamentos com problemas
relacionados ao registro, em uma proxima revisdao podem ter seu registro modificado.

12




Quadro 5 — Encaminhamentos contidos nos fluxogramas
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Encaminhamentos

Significado

Fluxograma

19.

Encaminhar para Oficina
de Priorizacao

Quando o fluxograma finalizar neste encaminhamento, significa que a necessidade de andlise
identificada para dada tecnologia sera enviada para a Oficina de Priorizacdo. Na oficina serdo
priorizadas as tecnologias a serem encaminhadas para elaboracdo de parecer técnico e
posterior apreciacdo da Conitec. As que ndo forem para parecer, poderao ser revistas na
proxima revisdo e atualizagdo da RENAME quanto a persisténcia da necessidade de analise por
meio do fluxograma NA 12.

1,2,3,4,5,6,7,8,9,10,11,
12

Este encaminhamento indica que o problema identificado com a tecnologia ird diretamente

comercializacdo

RENAME/FTN deve revisar os medicamentos que foram identificados com problemas de

20. Encaminhar direto para .. . - . .
arecer para um parecer técnico e posterior apreciagdo da Conitec, sem passar pela oficina de 1,2,3
P priorizagao.
— P A Subcomissdao RENAME/FTN poderd apresentar justificativa para exclusdo da apresentagao
21. Indicativo de justificativa N . . / P ~ P L. J p. . P ¢
o gue ndo tem mais registro ou que ndo esta mais sendo comercializada, mantendo a outra 1,3
pela subcomissdo . . . . .
existente na RENAME que continua registrada ou comercializada, respectivamente.
22. Indicativo de parecer A necessidade de analise da tecnologia tem um indicativo para que seja feito um parecer 1236781011
exclusdo técnico para avaliar sua exclusdo para dada doenca ou agravo. rRmem T
23. Indicativo de parecer . . . T e
exclusdo (vazio A necessidade de analise da tecnologia tem um indicativo para que seja feito um parecer
. técnico para avaliar sua exclusdo para dada doenga ou agravo, que pode levar a um vazio 7,8
terapéutico) N o . .
terapéutico por ndo haver alternativas na RENAME e no mercado nacional.
24. Indicativo de parecer A necessidade de analise da tecnologia tem um indicativo para que seja feito um parecer 459
inclusdo técnico para avaliar sua inclusdo para dada doenca ou agravo. "
25. Indicativo de parecer A necessidade de analise da tecnologia tem um indicativo para que seja feito um parecer 1234578
substituicdo técnico para avaliar sua substituicdo por outra para dada doenca ou agravo. P
26. Justificativa de A Subcomissdo RENAME/FTN podera apresentar uma justificativa para excluir o medicamento 10
alteracdo/Subcomissdo da lista da APS.
27. Manutencgao Mantém a RENAME, sem necessidade alteracao. 4,6,7,9
28. Monitorar Quando do inicio do processo de revisdo e atualizacdo da RENAME, a Subcomissao 34 9
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comercializacdo na revisdo anterior e verificar se houve alguma modificacdo da
comercializacdo do mesmo no mercado ou na Anvisa.

29.

Monitorar registro

Quando do inicio do processo de revisdo e atualizacdo da RENAME, a Subcomissao
RENAME/FTN deve revisar os medicamentos que foram identificados com problemas
relacionado a registro na revisdao anterior e verificar se houve alguma modificacdo do status
do mesmo.

1,2,4,9

30.

Seguir recomendacado da
Conitec

Quando existe um parecer feito pela Conitec que atende a pergunta original geradora da NA
relativa aquele medicamento, deve-se seguir a recomendacdo final aprovada pela Conitec.

1,2,3,4,5,6,7,8,9,10,11

31. Indicativo de justificativa | A Subcomissdo RENAME/FTN deve fazer uma justificativa para explicar a mudanca do
para compor lista de medicamento da lista da APS para a lista de agravos ou doencas atendidas por outros pontos 10
outros pontos de de atencdo a saude (ex. medicamento para doenga ou agravo cujo manejo é realizado em
atencdo/Subcomissio ambulatérios de outras especialidades e ndo na APS).

32. Indicativo de justificativa
para compor lista de A Subcomissdo RENAME/FTN deve fazer uma justificativa informando que o medicamento 10
urgéncia e serd alocado na lista de urgéncia e emergéncia.
emergéncia/Subcomissio

Uma vez identificado que um medicamento ndo vem sendo utilizado pelos municipios, embora
. seja essencial (custo-efetivo e seguro comparado as demais tecnologias do mercado), e que nao

33. Manter e emitir um . . . s e =
. ) existam problemas relacionados ao registro ou a comercializagao, ha indicativo de uso nao

boletim para estimular . . L . . o 11

Uso racional racional de outros medicamentos pelos municipios. Um boletim de orientacdo deve ser
preparado pela Subcomissdo RENAME/FTN junto ao Comité Nacional para a Promog¢&o do Uso

racional de Medicamentos para estimular o uso apropriado de um medicamento da RENAME.

34. Seguir recomendac¢do do | Quando o medicamento ndo utilizado pelo municipio puder ser incluido para analise por
fluxograma algum dos fluxogramas anteriores, ele deve ser submetido ao racional de analise do 11
correspondente fluxograma correspondente.

35. Excluir da Necessidade Significa que o problema original identificado por algum fluxograma na revisdo anterior ja foi 12

de analise

resolvido e por isso ndo ha mais a necessidade de andlise.
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INFORMACOES E FONTES DE CONSULTA PARA A UTILIZACAO DOS
FLUXOGRAMAS DE IDENTIFICAGCAO SISTEMATICA DE ANALISE

Fontes baseadas em documentos oficiais, literatura cientifica, sites de instituicdes e
agéncias de avaliacdo de tecnologias e metabuscadores foram propostos para auxiliar
no processo de identificacdo sistemdtica das tecnologias candidatas a andlise no
processo de revisao e atualizagao da RENAME.

O Quadro 6 descreve as fontes considerando as perguntas contidas nos fluxogramas.
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Quadro 6 - Informagoes e fontes de consulta para responder as questoes dos fluxogramas de necessidades de analise do elenco de medicamentos da
RENAME que se destina a agravos e doengas cujo manejo é realizado na Atenc¢ao Primaria a Saude

Questao a ser avaliada

Informacao a ser consultada

Fonte de consulta (link)

NA!em que
essa questao
é abordada

Medicamento, insumo

. . . http://portal.anvisa.gov.br/medicamentos/consultas 1,2,3,4,7,
ou DCB tem registro Registro da Anvisa . - -
) . http://portal.anvisa.gov.br/denominacao-comum-brasileira 8,9
ativo na Anvisa?
Aindicacao do
di to, i N . . . e )
me |camen' o Ir'lsumo Indicacdo registrada na Anvisa http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/index.asp 2
ou DCB esta registrada
na Anvisa?
Fonte principal: http://aps.saude.gov.br/noticia/6694
Carteira de servigos da APS
Fontes de apoio: https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/P11S0140-
Carga de doenga 6736(18)31221-2/fulltext
http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0034-
S50 doencas ou aeravos 891020170002003068&script=sci_arttext&ting=pt
com im acctos g https://pesquisa.bvsalud.org/portal/?output=site&lang=pt&from=0&sort= 17345
relevan’?es 20 SUS. cuio &format=summary&count=208&fb=&page=1&index=tw&g=%22carga+de+d 6’ 7’ 8’ 9’ 16
., o J 0en%C3%A7a%22+Brasil&search form submit= P
manejo é realizado na 11

APS?

http://www.healthdata.org/brazil?language=129

https://vizhub.healthdata.org/gbd-compare/

https://saude.gov.br/boletins-epidemiologicos

http://www.ripsa.org.br/

http://sage.saude.gov.br/

http://datasus.saude.gov.br/informacoes-de-saude-tabnet/

https://www.saude.gov.br/vigilancia-em-saude

https://saude.gov.br/saude-de-a-z/vigitel



http://portal.anvisa.gov.br/medicamentos/consultas
http://portal.anvisa.gov.br/denominacao-comum-brasileira
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/index.asp
http://aps.saude.gov.br/noticia/6694
https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(18)31221-2/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(18)31221-2/fulltext
http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0034-89102017000200306&script=sci_arttext&tlng=pt
http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0034-89102017000200306&script=sci_arttext&tlng=pt
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/?output=site&lang=pt&from=0&sort=&format=summary&count=20&fb=&page=1&index=tw&q=%22carga+de+doen%C3%A7a%22+Brasil&search_form_submit=
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/?output=site&lang=pt&from=0&sort=&format=summary&count=20&fb=&page=1&index=tw&q=%22carga+de+doen%C3%A7a%22+Brasil&search_form_submit=
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/?output=site&lang=pt&from=0&sort=&format=summary&count=20&fb=&page=1&index=tw&q=%22carga+de+doen%C3%A7a%22+Brasil&search_form_submit=
http://www.healthdata.org/brazil?language=129
https://vizhub.healthdata.org/gbd-compare/
https://saude.gov.br/boletins-epidemiologicos
http://www.ripsa.org.br/
http://sage.saude.gov.br/
http://datasus.saude.gov.br/informacoes-de-saude-tabnet/
https://www.saude.gov.br/vigilancia-em-saude
https://saude.gov.br/saude-de-a-z/vigitel
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Causas de internacgdo sensiveis a APS

https://www.saude.gov.br/assistencia-farmaceutica/medicamentos-
RENAME/cesaf

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2008/prt0221 17 04 2008
:html

https://pesquisa.bvsalud.org/portal/?lang=pt&home url=http%3A%2F%2F
lilacs.bvsalud.org&home text=Pesquisa&q=%22interna%C3%A7%C3%B5es
+por+condi%C3%A7%C3%B5es+sens%C3%ADveis+a+aten%C3%A7%C3%A3

o0+prim%C3%A1ria+%C3%A0+sa%C3%BAde%22&submit=

Trata-se de 12 ou 22
opgao terapéutica
recomendada em
fontes de outros paises
ou internacionais?

Guias de pratica clinica de outros
paises

Textos baseados em evidéncia

Lista de Medicamentos Essenciais

Terapias alternativas e
complementares

NICE: https://www.nice.org.uk/guidance

NHS Evidence: https://www.evidence.nhs.uk/

Scottish Intercollegiate Guidelines Network: http://www.sign.ac.uk/
BIGG: https://sites.bvsalud.org/bigg/biblio/

BRISA: https://sites.bvsalud.org/redetsa/pt/brisa/

Dynamed: https://www.dynamed.com/home
UpToDate: https://www.uptodate.com/pt/home
Best Practice: https://bestpractice.bmj.com/info/pt/

OMS:
https://www.who.int/medicines/publications/essentialmedicines/en/

OMS: https://apps.who.int/iris/handle/10665/42052

1’ 3' 4I 6I 7I
8,9,10,11

Trata-se de 12 ou 22
opcao terapéutica
recomendada em
documento do
Ministério da Saude?

Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT)

Protocolos da Atenc¢do Primaria a
Saude, de encaminhamento para
especialidades e da Secretaria de
Vigilancia em Saude

http://conitec.gov.br/protocolos-e-diretrizes
https://www.saude.gov.br/protocolos-e-diretrizes

http://aps.saude.gov.br/biblioteca/index
http://bvsms.saude.gov.br/
https://www.saude.gov.br/vigilancia-em-saude

1,2,3,5,6,
7,8,9, 10, 11



https://www.saude.gov.br/assistencia-farmaceutica/medicamentos-rename/cesaf
https://www.saude.gov.br/assistencia-farmaceutica/medicamentos-rename/cesaf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2008/prt0221_17_04_2008.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2008/prt0221_17_04_2008.html
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/?lang=pt&home_url=http%3A%2F%2Flilacs.bvsalud.org&home_text=Pesquisa&q=%22interna%C3%A7%C3%B5es+por+condi%C3%A7%C3%B5es+sens%C3%ADveis+a+aten%C3%A7%C3%A3o+prim%C3%A1ria+%C3%A0+sa%C3%BAde%22&submit=
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/?lang=pt&home_url=http%3A%2F%2Flilacs.bvsalud.org&home_text=Pesquisa&q=%22interna%C3%A7%C3%B5es+por+condi%C3%A7%C3%B5es+sens%C3%ADveis+a+aten%C3%A7%C3%A3o+prim%C3%A1ria+%C3%A0+sa%C3%BAde%22&submit=
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/?lang=pt&home_url=http%3A%2F%2Flilacs.bvsalud.org&home_text=Pesquisa&q=%22interna%C3%A7%C3%B5es+por+condi%C3%A7%C3%B5es+sens%C3%ADveis+a+aten%C3%A7%C3%A3o+prim%C3%A1ria+%C3%A0+sa%C3%BAde%22&submit=
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/?lang=pt&home_url=http%3A%2F%2Flilacs.bvsalud.org&home_text=Pesquisa&q=%22interna%C3%A7%C3%B5es+por+condi%C3%A7%C3%B5es+sens%C3%ADveis+a+aten%C3%A7%C3%A3o+prim%C3%A1ria+%C3%A0+sa%C3%BAde%22&submit=
https://www.nice.org.uk/guidance
https://www.evidence.nhs.uk/
http://www.sign.ac.uk/
https://sites.bvsalud.org/bigg/biblio/
https://sites.bvsalud.org/redetsa/pt/brisa/
https://www.dynamed.com/home
https://www.uptodate.com/pt/home
https://bestpractice.bmj.com/info/pt/
https://www.who.int/medicines/publications/essentialmedicines/en/
https://apps.who.int/iris/handle/10665/42052
http://conitec.gov.br/protocolos-e-diretrizes
https://www.saude.gov.br/protocolos-e-diretrizes
http://aps.saude.gov.br/biblioteca/index
http://bvsms.saude.gov.br/
https://www.saude.gov.br/vigilancia-em-saude
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https://www.ufrgs.br/telessauders/regulasus/

Existe outra
apresentacao do
medicamento ou opgao
terapéutica para a
mesma indica¢ao na
RENAME?

NA6 — avaliar multiplas
opcdes terapéuticas na
RENAME para a mesma
indicacdo

RENAME

Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT)

Protocolos da Atenc¢do Primaria a
Saude, de encaminhamento para
especialidades e da Secretaria de
Vigilancia em Saude

Guias de pratica clinica de outros
paises

Lista de Medicamentos Essenciais

Terapias alternativas e
complementares

https://saude.gov.br/saude-de-a-z/RENAME

http://conitec.gov.br/protocolos-e-diretrizes

https://www.saude.gov.br/protocolos-e-diretrizes

http://aps.saude.gov.br/biblioteca/index
http://bvsms.saude.gov.br/
https://www.saude.gov.br/vigilancia-em-saude
https://www.ufrgs.br/telessauders/regulasus/

NICE: https://www.nice.org.uk/guidance
NHS Evidence: https://www.evidence.nhs.uk/

OMS:
https://www.who.int/medicines/publications/essentialmedicines/en/

OMS: https://apps.who.int/iris/handle/10665/42052

1[ 2[ 3' 4’ 6[
7,8

Medicamento ou
insumo esta sendo
comercializado?

Sites de informacdo sobre
medicamentos disponiveis para
comercializacdo

http://portal.anvisa.gov.br/descontinuacao-de-medicamentos
http://paineldecompras.economia.gov.br/planejamento
http://paineldeprecos.planejamento.gov.br/analise-materiais

Banco de precos: https://bps.saude.gov.br/login.jsf

www.google.com (caso ndo tenha conseguido verificar nas outras fontes,
pesquise em sites de vendas on-line)

1,2,3,4,7,
8,9

Ha parecer em andlise
ou ja finalizado nos dois
ultimos anos na
Conitec?

Pareceres técnico-cientificos em
apreciagao ou recentemente
apreciados pela Conitec

http://conitec.gov.br/index.php/tecnologias-em-avaliacao-demandas-por-

status

1,2,3,4,5
6,7,8,9, 10,
11

Ha vantagem no custo
de aquisicdo e na

Custo

Banco de precos: http://bps.saude.gov.br/login.jsf
CMED: http://portal.anvisa.gov.br/listas-de-precos



https://www.ufrgs.br/telessauders/regulasus/
https://saude.gov.br/saude-de-a-z/rename
http://conitec.gov.br/protocolos-e-diretrizes
https://www.saude.gov.br/protocolos-e-diretrizes
http://aps.saude.gov.br/biblioteca/index
http://bvsms.saude.gov.br/
https://www.saude.gov.br/vigilancia-em-saude
https://www.ufrgs.br/telessauders/regulasus/
https://www.nice.org.uk/guidance
https://www.evidence.nhs.uk/
https://www.who.int/medicines/publications/essentialmedicines/en/
https://apps.who.int/iris/handle/10665/42052
http://portal.anvisa.gov.br/descontinuacao-de-medicamentos
http://paineldecompras.economia.gov.br/planejamento
http://paineldeprecos.planejamento.gov.br/analise-materiais
https://bps.saude.gov.br/login.jsf
http://www.google.com/
http://conitec.gov.br/index.php/tecnologias-em-avaliacao-demandas-por-status
http://conitec.gov.br/index.php/tecnologias-em-avaliacao-demandas-por-status
http://bps.saude.gov.br/login.jsf
http://portal.anvisa.gov.br/listas-de-precos
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comodidade de uso de
diferentes
apresentacdes de um
mesmo medicamento?

Comodidade
Formuldrios e guias sobre uso de
medicamentos

Textos baseados em evidéncia

http://paineldecompras.economia.gov.br/planejamento
http://paineldeprecos.planejamento.gov.br/analise-materiais

FTN:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/formulario terapeutico nacio

nal 2010.pdf
MedSUS (aplicativo Android e 10S)

Micromedex:
https://www.micromedexsolutions.com/home/dispatch/ssl/true
BNF: https://www.bnf.org/products/bnf-online/

Dynamed: https://www.dynamed.com/home
UpToDate: https://www.uptodate.com/pt/home
Best Practice: https://bestpractice.bmj.com/info/pt/

Ha necessidade de
diferentes
apresentacdes de um
mesmo medicamento
para contemplar o uso
em diferentes faixas
etarias (criancas,
adultos e idosos)?

Formularios e guias sobre uso de

medicamentos

Textos baseados em evidéncia

Lista de medicamentos essenciais
para criangas

FTN:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/formulario_terapeutico nacio

nal 2010.pdf

MedSUS (aplicativo Android e 10S)

Micromedex:
https://www.micromedexsolutions.com/home/dispatch/ssl/true
BNF: https://www.bnf.org/products/bnf-online/

Dynamed: https://www.dynamed.com/home
UpToDate: https://www.uptodate.com/pt/home
Best Practice: https://bestpractice.bmj.com/info/pt/

OMS:
https://www.who.int/medicines/publications/essentialmedicines/en/

Héa necessidade de mais
de um medicamento
para a mesma

Formuldrios e guias sobre uso de
medicamentos

FTN
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/formulario terapeutico nacio

nal 2010.pdf



http://paineldecompras.economia.gov.br/planejamento
http://paineldeprecos.planejamento.gov.br/analise-materiais
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/formulario_terapeutico_nacional_2010.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/formulario_terapeutico_nacional_2010.pdf
https://www.micromedexsolutions.com/home/dispatch/ssl/true
https://www.bnf.org/products/bnf-online/
https://www.dynamed.com/home
https://www.uptodate.com/pt/home
https://bestpractice.bmj.com/info/pt/
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/formulario_terapeutico_nacional_2010.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/formulario_terapeutico_nacional_2010.pdf
https://www.micromedexsolutions.com/home/dispatch/ssl/true
https://www.bnf.org/products/bnf-online/
https://www.dynamed.com/home
https://www.uptodate.com/pt/home
https://bestpractice.bmj.com/info/pt/
https://www.who.int/medicines/publications/essentialmedicines/en/
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/formulario_terapeutico_nacional_2010.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/formulario_terapeutico_nacional_2010.pdf
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indicacdo, considerando
incidéncia ou
prevaléncia da doenca
ou agravo, para atender
pessoas com outras
condicOes associadas
(insuficiéncia hepatica,
insuficiéncia renal,
outras doencgas
cronicas, gravidez, idoso
ou crianga)?

Textos baseados em evidéncia

MedSUS (aplicativo Android e 10S)

Micromedex:
https://www.micromedexsolutions.com/home/dispatch/ssl/true
BNF: https://www.bnf.org/products/bnf-online/

Dynamed: https://www.dynamed.com/home
UpToDate: https://www.uptodate.com/pt/home
Best Practice: https://bestpractice.bmj.com/info/pt/

Ha um alerta de
seguranca ou novos
dados sobre efeitos
adversos comuns ou
graves ou balanco de
risco-beneficio
desfavordvel de um
medicamento?

Agéncias de regulacdo e dados de
farmacovigilancia

Boletins de medicamentos

Uppsala: https://www.who-umc.org/

Anvisa: http://portal.anvisa.gov.br/

EMA: https://www.ema.europa.eu/en

FDA: https://www.fda.gov/

TGA: https://www.tga.gov.au/

MHRA: https://www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-
healthcare-products-regulatory-agency#page=DynamicListMedicines
Medsafe: https://www.medsafe.govt.nz/

Canada: https://www.canada.ca/en/health-canada.html

OMS: https://www.who.int/medicines/publications/newsletter/en/
International Society of Drug Bulletins (ISDB): https://www.isdbweb.org/
Boletim Farmacoterapéutica: http://www.cff.org.br/pagina.php?id=201
Prescrire: english.prescrire.org/em

National Prescribing Service (NPS) MedicineWise:
http://www.australianprescriber.com

Medicines and prescribing support from NICE:
http://www.nice.org.uk/mpc

Instituto para Praticas Seguras no Uso de Medicamentos (ISMP):
https://www.ismp-brasil.org



https://www.micromedexsolutions.com/home/dispatch/ssl/true
https://www.bnf.org/products/bnf-online/
https://www.dynamed.com/home
https://www.uptodate.com/pt/home
https://bestpractice.bmj.com/info/pt/
https://www.who-umc.org/
http://portal.anvisa.gov.br/
https://www.ema.europa.eu/en
https://www.fda.gov/
https://www.tga.gov.au/
https://www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-regulatory-agency#page=DynamicListMedicines
https://www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-regulatory-agency#page=DynamicListMedicines
https://www.medsafe.govt.nz/
https://www.canada.ca/en/health-canada.html
https://www.who.int/medicines/publications/newsletter/en/
https://www.isdbweb.org/
http://www.cff.org.br/pagina.php?id=201
http://english.prescrire.org/em
http://www.australianprescriber.com/
http://www.nice.org.uk/mpc
https://www.ismp-brasil.org/
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Relatdrios de ATS

International Network of Agencies for Health Technology Assessment:
www.inahta.org

HTAI - Health Technology Assessment International: www.htai.org
Conitec: http://conitec.gov.br/

REBRATS: http://rebrats.saude.gov.br/

Instituto de Avaligcdo de Tecnologia em Saude (IATS):
http://www.iats.com.br

BIGG: https://sites.bvsalud.org/bigg/biblio/

BRISA: https://sites.bvsalud.org/redetsa/pt/brisa/

CADTH: https://www.cadth.ca/about-cadth/what-we-do/products-
services/rapid-response-service

NICE: https://www.evidence.nhs.uk/

Ha auséncia de eficacia
para desfechos clinicos
relevantes para as
pessoas?

Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT)

Guias de pratica clinica de outros
paises

Lista de Medicamentos Essenciais
Terapias alternativas e
complementares

Relatdrios de ATS

http://conitec.gov.br/protocolos-e-diretrizes
https://www.saude.gov.br/protocolos-e-diretrizes

NICE: https://www.nice.org.uk/guidance
NHS Evidence: https://www.evidence.nhs.uk/

OMS:
https://www.who.int/medicines/publications/essentialmedicines/en/

OMS: https://apps.who.int/iris/handle/10665/42052

International Network of Agencies for Health Technology Assessment:
www.inahta.org

HTAI - Health Technology Assessment International: www.htai.org
Conitec: http://conitec.gov.br/

REBRATS: http://rebrats.saude.gov.br/

Instituto de Avalicao de Tecnologia em Saude (IATS):
http://www.iats.com.br



http://www.inahta.org/
http://www.inahta.org/
http://www.htai.org/
http://www.htai.org/
http://conitec.gov.br/
http://rebrats.saude.gov.br/
http://www.iats.com.br/
https://sites.bvsalud.org/bigg/biblio/
https://sites.bvsalud.org/redetsa/pt/brisa/
https://www.cadth.ca/about-cadth/what-we-do/products-services/rapid-response-service
https://www.cadth.ca/about-cadth/what-we-do/products-services/rapid-response-service
https://www.evidence.nhs.uk/
http://conitec.gov.br/protocolos-e-diretrizes
https://www.saude.gov.br/protocolos-e-diretrizes
https://www.nice.org.uk/guidance
https://www.evidence.nhs.uk/
https://www.who.int/medicines/publications/essentialmedicines/en/
https://apps.who.int/iris/handle/10665/42052
http://www.inahta.org/
http://www.inahta.org/
http://www.htai.org/
http://www.htai.org/
http://conitec.gov.br/
http://rebrats.saude.gov.br/
http://www.iats.com.br/
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BIGG: https://sites.bvsalud.org/bigg/biblio/
BRISA: https://sites.bvsalud.org/redetsa/pt/brisa/

H& auséncia de
apresentacbes/
medicamentos

RENAME

Formuldrios e guias sobre uso de
medicamentos

Textos baseados em evidéncia

https://saude.gov.br/saude-de-a-z/RENAME

FTN
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/formulario terapeutico nacio

nal 2010.pdf
MedSUS (aplicativo Android e 10S)

Micromedex:
https://www.micromedexsolutions.com/home/dispatch/ssl/true
BNF: https://www.bnf.org/products/bnf-online/

Dynamed: https://www.dynamed.com/home

adequados para UpToDate: https://www.uptodate.com/pt/home 9
populagdes especificas Best Practice: https://bestpractice.bmj.com/info/pt/
(criancas, idosos e
gravidas)? Lista de medicamentos essenciais OMS:
para criancas https://www.who.int/medicines/publications/essentialmedicines/en/
Uso inapropriado de medicamentos | STOPP-START: https://cft-pmf.webnode.com/ files/200000089-
em idosos 0b4440c3d9/STOPP-START%20v2 2015.pdf
Beers: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/30693946
Uso de medicamentos na gravidez TGA: https://www.tga.gov.au/prescribing-medicines-pregnancy-database
Ha medicamentos na
RENAME que nao estao
do incluid
>endoInciuidos nas Inquérito ou pesquisa do CONASEM | https://www.conasems.org.br/ 11

relacOes de
medicamentos
municipais (Remume)?



https://sites.bvsalud.org/bigg/biblio/
https://sites.bvsalud.org/redetsa/pt/brisa/
https://saude.gov.br/saude-de-a-z/rename
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/formulario_terapeutico_nacional_2010.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/formulario_terapeutico_nacional_2010.pdf
https://www.micromedexsolutions.com/home/dispatch/ssl/true
https://www.bnf.org/products/bnf-online/
https://www.dynamed.com/home
https://www.uptodate.com/pt/home
https://bestpractice.bmj.com/info/pt/
https://www.who.int/medicines/publications/essentialmedicines/en/
https://cft-pmf.webnode.com/_files/200000089-0b4440c3d9/STOPP-START%20v2_2015.pdf
https://cft-pmf.webnode.com/_files/200000089-0b4440c3d9/STOPP-START%20v2_2015.pdf
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/30693946
https://www.tga.gov.au/prescribing-medicines-pregnancy-database
https://www.conasems.org.br/
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Agravo

Significa qualquer dano a integridade fisica, mental e social
dos individuos provocado por circunstancias nocivas, como
acidentes, intoxicacOes, abuso de drogas, e lesdes auto ou
heteroinfligidas (32).

Comodidade de uso

Se relaciona a intervalos posoldgicos que favorecem a adesao
ao tratamento bem como a formas farmacéuticas de facil
utilizacdo por idosos e criangas ou usuarios com alguma
limitacao.

Denominagao Comum Brasileira

z

E a denominacdo do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo aprovado pelo ¢rgao federal
responsavel pela vigilancia sanitaria (33). Atualmente, com o
advento do registro eletronico, adquiriu uma concepgao mais
ampla e inclui também a denominacdo de insumos inativos,
soros hiperimunes e vacinas, radiofarmacos, plantas
medicinais, substancias homeopaticas e bioldgicas.

Doenga

Significa uma enfermidade ou estado clinico,
independentemente de origem ou fonte, que represente ou
possa representar um dano significativo para os seres
humanos (32).

Doengas ou agravos com
impactos relevantes ao SUS

Sdo aquelas consideradas na Carteira de Servicos da Atengdo
Primdria a Saudde (CaSAPS), e que possuem elevada
incidéncia/prevaléncia, morbimortalidade/letalidade ou
doencas negligenciadas (32)

Forma Farmacéutica

Estado final de apresentagcdo que os principios ativos
farmacéuticos possuem apds uma ou mais operagles
farmacéuticas definicdes 10 executadas com a adicdo de
excipientes apropriados ou sem a adicao de excipientes, a fim
de facilitar a sua utilizacdo e obter o efeito terapéutico
desejado, com caracteristicas apropriadas a uma
determinada via de administragdo (34).

Linhas de Cuidados

Apresentam a organizacdo do sistema de saude para garantir
um cuidado integrado e continuado, com o objetivo de
atender as necessidades de saude do usuario do SUS em sua
integralidade. Articulam recursos e praticas de producdo de
saude, orientadas por diretrizes clinicas, entre as unidades de
atencdo de uma dada regido de saude, para a conducdo
oportuna, agil e singular, dos usuarios pelas possibilidades de
diagndstico e terapia, em resposta as necessidades
epidemioldgicas de maior relevancia (35).

Medicamento

E todo produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou
elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou
para fins de diagndstico (36).

Opcao terapéutica

As decisdes de tratamento geralmente seguem diretrizes
algoritmicas formais ou informais. As op¢des de tratamento
geralmente podem ser classificadas ou priorizadas em linhas
de terapia: terapia de primeira linha, terapia de segunda
linha, terapia de terceira linha e assim por diante. A terapia
de primeira linha (as vezes chamada terapia de indugao,
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terapia primdria ou terapia de linha de frente ou primeira
opcao terapéutica) [2] é a primeira terapia a ser tentada. Sua
prioridade sobre outras op¢des geralmente é formalmente
recomendada com base em evidéncias de ensaios clinicos
para sua melhor combinacdo disponivel de eficacia,
seguranga e tolerabilidade. Se uma primeira opc¢ao
terapéutica falhar na solugdo do problema ou produzir efeitos
adversos intolerdveis, terapias adicionais (de segunda opc¢ao
terapéutica) poderdo ser substituidas ou adicionadas ao
regime de tratamento, seguidas por terapias de terceira linha
e assim por diante (37).

Ponto de Atencdo

Os pontos de atengdo a saude sdo entendidos como espagos
onde se ofertam determinados servigos de saude, por meio
de uma produgao singular (35).

Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT)

Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) sao
documentos que estabelecem critérios para o diagndstico da
doenca ou do agravo a saude; o tratamento preconizado, com
os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de
controle clinico; e o acompanhamento e a verificacdo dos
resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do
SUS. Devem ser baseados em evidéncia cientifica e considerar
critérios de eficacia, seguranca, efetividade e custo-
efetividade das tecnologias recomendadas.

Vazio terapéutico

Auséncia de opc¢do terapéutica para aquela doenca ou agravo
determinado por falta de tecnologias que ainda ndo foram
desenvolvidas para isso ou por falta de evidéncias quanto a
eficacia e seguranga que recomende seu uso.
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