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No mundo atual, onde ha ampla necessidade de racionaliza¢do de
recursos, sobretudo nos paises mais pobres, esses estudos
apresentam-se como alternativa que permite reduzir custos sem
perda de qualidade nos tratamentos médicos, além de terem como
fungdo detectar possiveis abusos no uso dos medicamentos ou a
ocorréncia de eventos adversos. Os medicamentos representam boa
parcela dos gastos publicos com saude e ndo sdo substdancias
inocuas. Essas sao as duas principais razoes pelas quais, cada vez
mais, se reconhece a necessidade e a importancia dos estudos que
analisam os tratamentos medicamentosos, em especial nos hospitais,
e os dados relativos ao consumo em si. Os ultimos possibilitam a
aplicacdo da farmacoeconomia e da farmacoepidemiologia como
ferramentas no combate a utiliza¢do inadequada de medicamentos
e a gastos desnecessarios. A pesquisa tornou possivel confirmar a
importancia da ocorréncia desses estudos, especialmente em
hospitais, visando a redu¢do do gasto com medicamentos. A
detecgado de desvios, ineficacia e eventos adversos com a utilizagdo
inadequada de medicamentos possibilita, em nivel macro, o
desenvolvimento de politicas governamentais e, em nivel micro, a
realizacdo de intervencgoes educativas — ambas as medidas tendo
como objetivo a utilizagdo dos medicamentos de forma racional.
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INTRODUCAO

No século XX, com o aumento da eficiéncia da pre-
vencao de doencas e atendimento médico, a expectativa
de vida, menor que quarenta anos até a década de 1940,
ultrapassou os sessenta e cinco anos (década de 1990)
(WHO, 1997). Todavia, com o crescimento dos custos com
equipamentos, materiais e medicamentos, surgiu a impos-
sibilidade do acesso universal aos recursos ¢ tecnologia
moderna disponiveis (Crozara, 2001).

Assim, visto que os medicamentos se apresentam
como um dos fatores responsaveis pelos gastos com sat-
de, a questdo de sua utilizagdo de modo adequado nun-
ca esteve tao presente no cotidiano da populacdo, nem foi
tao discutida: segundo Nascimento (2003), o nimero de
reportagens publicadas em jornais e revistas da grande
imprensa escrita sobre medicamentos e saide durante os
anos 70, 80 e 90 foram 26, 135 e 250, respectivamente.
E de conhecimento geral a necessidade de formulagio e
aplicagdo de politica de medicamentos que favoreca a
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obtenc¢do de medicamentos essenciais € promova seu uso
racional.

A prescricao e os problemas relacionados a falta de
informacao confiavel sobre medicamentos

“No comeco do século XIX a maioria dos medicamen-
tos era remédios de origem natural, de estrutura quimica e
natureza desconhecidas” (Laporte, Tognoni, Rosenfeld,
1989). Apds 1940, ocorreu a introducdo macica de novos
farmacos, que trouxeram a populacao possibilidade de cura
para enfermidades até entdo fatais, sobretudo no campo de
doengas infecciosas. Os avangos nas pesquisas de novos
farmacos, em conjunto com sua promog¢ao comercial, cria-
ram uma excessiva cren¢a da sociedade em relagdo ao
poder dos medicamentos. Segundo Nascimento (2002), a
producdo de medicamentos em escala industrial, segundo
especificagdes técnicas e legais, fez com que esses produ-
tos alcangassem papel central na terapéutica, deixando de
ser considerado como mero recurso terapéutico. Sua pres-
cri¢ao torna-se quase obrigatdria nas consultas médicas,
sendo o médico avaliado pelo paciente por meio do numero
de formas farmacéuticas que prescreve. Assim, a prescri-
¢do do medicamento tornou-se sindnimo de boa pratica
médica, justificando sua enorme demanda. Segundo Osler,
“o0 desejo de tomar o medicamento talvez represente o
maior aspecto de distingdo entre 0 homem e os animais”
(Castro, 2000).

Como exemplos de motivagdes que contribuem
para a utilizacdo irracional dos medicamentos tem-se a
enorme oferta (em quantidade e variedade), a atragdo
por novidades terapéuticas — muitas das quais sdo ape-
nas variagdes de formulas ja conhecidas -, o poderoso
marketing e “o direito, supostamente inalienavel, do
médico em prescrever” (Castro, 2000). O medicamento
tem, intrinsecamente, um valor simboélico do desejo ¢ da
capacidade de modificar o curso “natural” da doenca que
estd sendo tratada. O fato de prescrevé-lo passou a ser
o resultado final de um processo de diagndstico e deci-
sdo, em que os farmacos sdo o resumo da atitude e das
esperancas do médico em relagdo ao curso de uma do-
enga (Laporte, Tognoni, Rosenfeld, 1989). Sobretudo, a
prescricdo € um compromisso entre as estruturas sanita-
rias e seus usuarios. O fato de o medicamento ter se
tornado uma ferramenta tdo familiar aos médicos au-
menta o risco de sua utilizagdo irracional (Laporte,
Tognoni, Rosenfeld, 1989).

“Na prescricao reflete-se a disponibilidade de
farmacos, a informagao que foi distribuida sobre eles, que
chegou ao médico e que ele interpreta, assim como as
condi¢des — tempo, meios diagnosticos, patologias
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prevalentes, nas quais se desenvolve a atengcdo médica”
(Laporte, Tognoni, Rosenfeld, 1989). Desse conhecimento
sobre o efeito das informagdes sobre o medicamento na
hora da prescricéo, nasce a preocupagao com sua quan-
tidade e qualidade.

Ha grande necessidade de informacao objetiva e
imparcial sobre os medicamentos — muito distante daque-
la disseminada pela industria farmacéutica, praticamente
unica fonte, tanto para os profissionais como para os con-
sumidores. Essa “falta de informag¢ao” sobre o assunto e
a promogao farmacéutica distorcida e desenfreada leva a
varios problemas, dentre os quais tem-se: escolha inade-
quada de medicamentos, exposigdes indevidas a reagdes
adversas que podem ser fatais, aumento da resisténcia
bacteriana, aumento da automedica¢ao — assim como de
seus riscos, desperdicio de dinheiro por parte do individuo
e da instituicdo com medicamentos intteis e desnecessa-
rios (Castro, 2000).

Um fato que se torna comum ¢ a necessidade de
informagao, sobre o tratamento e medicamentos, por parte
dos pacientes e familiares. Tal informacao deve provir de
fontes fidedignas e atualizadas, o que, muitas vezes, nao ¢
possivel, dependendo-se apenas dos bularios e da propa-
ganda. Sendo assim, sao necessarios estudos de utilizagdo
dos medicamentos para detectar reagdes adversas, inefi-
cacia do tratamento, efeitos colaterais, bem como a ma
utilizagdo dos mesmos, o que possibilitaria a realizagao de
intervengdes adequadas e oportunas. Esse problema de-
monstra ser ainda mais grave nos paises em desenvolvi-
mento, onde os compéndios elaborados pela indistria ten-
dem a exagerar os apelos clinicos e suavizar os dados
sobre possiveis reagdes graves ou fatais e a producdo de
estudos sobre a utilizacdo dos medicamentos ¢ pouco ex-
pressiva (Laporte, Tognoni, Rosenfeld, 1989; Bermudez,
Bonfim, 1999; Castro, 2000; Sobravime, 2001).

Diante desse contexto, surgiram os Centros de In-
formagdo de Medicamentos (CIMs), que tém como meta
principal a promoc¢ao do uso racional de medicamentos.
Esse objetivo, para ser alcancado, deve ser trabalhado em
conjunto com a Comissdo de Farmacia e Terapéutica
(CFT), importante forum de discussdo e divulgacao de
informagdes para os profissionais de satide (Laporte,
Tognoni, Rosenfeld, 1989; Castro, 2000; Vidoti ef al.,
2000).

Atencao aos medicamentos e sua utilizacao

Os efeitos benéficos potenciais dos farmacos, em
geral, sdo conhecidos durante sua pesquisa e comer-
cializag@o. Porém, mesmo na época da introducgdo dos
primeiros antibioticos, a possibilidade das rea¢des adver-
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sas ja era conhecida. Segundo Paracelsus (1493-1541),
“todas as substancias sdo venenos, nao ha uma que nao
seja veneno. A posologia correta diferencia o veneno do
remédio” (Klaassen, 1985). Os dois episddios mais conhe-
cidos de reagdes adversas, que inclusive fomentaram a
conscientizagdo da necessidade de definir, quantificar, es-
tudar e prevenir os efeitos indesejaveis provocados por
medicamentos - foram o emprego de dietilenoglicol como
solvente de um xarope de sulfanilamida - que ocorreu nos
anos trinta e provocou mais de cem mortes — e o caso da
talidomida — seu uso durante a gravidez causou um surto
de focomegalia, malformag¢ao congénita rara, com cerca
de 4000 ocorréncias, contabilizando 498 mortes. Especifi-
camente para a talidomida, uma revisao dos trabalhos ex-
perimentais, anteriores a sua comercializacao, “revelou
que foram publicados e mal interpretados dados
toxicologicos insuficientes e erroneos” (Lenz, 1980). Com
os crescentes custos econdmicos dos medicamentos nos
sistemas de previdéncia social, entre os anos 1950 e 1960,
a questao da utilizagdo dos medicamentos passou a cha-
mar a atencdo das autoridades sanitarias (Laporte,
Tognoni, Rosenfeld, 1989). A partir desse quadro, ha uma
evolucao da farmacologia clinica — particularmente da
farmacovigilancia. Desde os anos 1950 ha o emprego do
ensaio clinico controlado (ECC) como padrao no proces-
so de avaliacdo de um medicamento. A principal limitacao
do ECC ¢ sua restri¢do a individuos ou grupos de pacien-
tes, os quais podem nao ser representativos dos futuros
usuarios e acabam recebendo o tratamento em condigoes
diferentes (Castro, 2000).

Em 1988, a Organizagao Mundial de Satde publicou
uma visao do uso de medicamentos dividindo o planeta em
dois blocos, de acordo com as caracteristicas do atendi-
mento a populacdo — paises desenvolvidos e paises em
desenvolvimento (Crozara, 2001). Nos paises em desen-
volvimento, havia pouca ou nenhuma organizagao quanto
ao uso de medicamentos e a politicas que garantissem a
disponibilidade dos mesmos (Crozara, 2001). Um terco da
populagao mundial ndo tem acesso aos medicamentos dito
essenciais, enquanto a populacao dos paises ricos conso-
me cerca de 80% dos medicamentos produzidos no mun-
do (WHO, 1988)

O Brasil e outros paises em desenvolvimento, a partir
da década de 1970, preocupados com a falta de medica-
mentos para a populagdo de menor poder aquisitivo, ten-
taram desenvolver programas governamentais que garan-
tissem a disponibilidade a0 menos dos medicamentos mais
importantes. No Brasil, em 1970, foi instituida a Central de
Medicamentos (CEME). Apesar de muitos dos programas
ndo terem sucesso, os esfor¢os para garantir os medica-
mentos essenciais a populagdo geraram o surgimento da
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RENAME (Relacgdo Nacional de Medicamentos Essenci-
ais) e dos formularios ou guias terapéuticos — que padro-
nizam os medicamentos utilizados nos hospitais, diminuin-
do custos e possibilitando melhor atendimento (Crozara,
2001).

No mercado farmacéutico encontram-se substan-
cias ndo essenciais, desnecessarias e até perigosas. A
promogao comercial amplia, indiscriminadamente, o con-
sumo de medicamentos. Esses sdo alguns dos fatores
que tornam a reforma no campo dos medicamentos ur-
gente e necessaria (Laporte, Tognoni, Rosenfeld, 1989;
Bermudez, Bonfim, 1999; Sobravime, 2001).

No Brasil, pelo menos 35% dos medicamentos sdao
adquiridos por automedicagao, ou seja, para cada dois
medicamentos prescritos, pelo menos um é consumido sem
orientacao médica, sendo comum a reutilizag¢ao de recei-
tas (Barros, 1995). Segundo Arrais e colaboradores
(1997), em estudo sobre o perfil da automedicagdo no
Brasil, revelou-se a mé qualidade da escolha dos medica-
mentos em termos do valor intrinseco, o que reflete “ple-
namente o mercado farmacéutico brasileiro, caracteriza-
do pela predominancia de produtos desnecessarios, inten-
samente propagandeados para o publico em geral”.

Explosao Farmacoldgica

Entre os anos 1950 e 1960 ocorreu a chamada “explo-
sdo farmacologica” devido aos desenvolvimentos fundamen-
tais em ciéncias biologicas —possibilitando “melhor compre-
ensao dos mecanismos moleculares, celulares e homeostaticos
relacionados com a saude e a doenca” (Laporte, Tognoni,
Rosenfeld, 1989) — e as conquistas tecnologicas e econdmi-
cas ap6s a Segunda Guerra Mundial.

Entre 1987 e 1988, a industria farmacéutica apresen-
tou crescimento de 13%, superando o crescimento médio
da economia mundial que, em geral, resumiu-se a 4%.
Apesar desse fato, de acordo com avaliagdo realizada pela
Administracdo de Alimentos e Medicamentos dos Estados
Unidos (Food and Drug Administration — FDA), relati-
va a 348 novos medicamentos das 25 maiores corporagdes
farmacéuticas americanas — comercializados no periodo
entre 1981 e 1988 — apenas 3% (12 medicamentos) foram
considerados como importante contribui¢do com respeito
aos tratamentos existentes. Ha alguns anos, o Departa-
mento de Saude da Inglaterra declarou que a pesquisa na
area farmacéutica “estava sendo dirigida para lucros co-
merciais ao invés de atender a uma necessidade terapéu-
tica” (Bermudez, Bonfim, 1999).

Segundo Lunde (1980), ndo se demonstrou que um
numero elevado de fArmacos resulte em maiores beneficios
para a saude publica em relagdo a um nimero mais limitado
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de produtos. Pelo contrario, a existéncia de nimero elevado
pode dar lugar a confusdo em todos os niveis da cadeia do
medicamento e constituir desperdicio de recursos humanos e
de dinheiro (Laporte, Tognoni, Rosenfeld, 1989).

Paises em desenvolvimento

“O medicamento, como arma terapéutica, apresen-
ta dois gumes. Por um lado, seu emprego inadequado
pode provocar doengas iatrogénicas. Por outro, enquanto
os paises desenvolvidos investem na descoberta de no-
vas substancias com melhores caracteristicas intrinsecas
para o combate de problemas ja resolvidos, os paises em
desenvolvimento ainda apresentam problemas de satde
que emergem das péssimas condi¢des de vida da popu-
lagdo, diminuindo a efetividade dos tratamentos
medicamentosos ja existentes” (Pepe, 2000). Esse qua-
dro de doencas advindo das mas condi¢des de vida, nos
paises mais pobres, desvia as a¢des de saude produzin-
do uma medicina mais curativa que preventiva, intensifi-
cando a utilizagdo de medicamentos. Fica evidente diante
dessa constatagdo, a necessidade de conscientizacao
sobre o fato de que a promogdo de satide depende, en-
tre outros fatores, de boas condi¢des sanitarias, boa
moradia, alimentacdo adequada, d4gua potével, ndao estan-
do resumida a agdo farmacolégica dos medicamentos
(Laporte, Tognoni, Rosenfeld, 1989; Castro, 2000; Pepe,
Castro, 2000; Lieber, 2000; Pereira, Penteado, Marcelo,
2000).

A profunda desigualdade social manifesta-se mais
uma vez observando-se o contraste entre uma grande par-
te da populagdo, com limitado acesso a medicamentos —
devido ao custo e problemas na distribui¢ao, € uma peque-
na parcela de privilegiados, responsavel pela maior parte do
consumo de medicamentos no pais. Esse quadro pode ser
observado a partir dos dados da Tabela I (Brasil, 1999).

“O medicamento ¢ produto de tecnologia cara e
por vezes inacessivel. Paises pobres encontram-se de-
pendentes da importagdo de farmacos ou matérias-pri-
mas para sua fabricacdo. No Terceiro Mundo, a maior
fatia do mercado farmacéutico estd em maos de empre-
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sas privadas” (Castro, 2000), o que encarece os medi-
camentos. Os programas relacionados a saude sdo di-
retamente afetados pelas crises econdmicas e, como
conseqiiéncia principal, tem-se a limitagdo dos recursos
destinados ao financiamento da aquisi¢do de medica-
mentos. O resultado da associagdo destes problemas
pode ser exemplificado pela difereng¢a na propor¢ao do
gasto com saude pelos governos do Brasil e Estados
Unidos: no Brasil, em 2003, do total gasto pelo gover-
no, 10,3% foram dirigidos a satde, enquanto nos Esta-
dos Unidos esse valor alcangou 18,5% (WHO, 2006).
Nesses paises, diante da situagdo apresentada, a sa-
ida para essa gama de problemas pode ser a racionalizacio
dos recursos existentes e a busca de fontes suplementares
de financiamento que garantam a extensao da cobertura a
toda populagdo. Considerando-se que o consumo de medi-
camentos representa parte substancial dos gastos com sau-
de torna-se evidente a importancia de sua utiliza¢do racio-
nal (Klaassen, 1985; Laporte, Tognoni, Rosenfeld, 1989;
Luiza, Castro, Nunes, 1999; Castro, 2000; Lieber, 2000).

A publicidade e os medicamentos

A promogao comercial ¢ um dos fatores que, atual-
mente, influencia muito a prescrigdo de medicamentos e seu
consumo, devido a existéncia de varias opgodes farmacéu-
ticas para um mesmo fim, torna-se elemento essencial para
diferenciacdo entre os produtos. Os gastos da industria
farmacéutica com publicidade refletem sua importancia para
o setor. Estudos realizados desde a década de 1970 ja rela-
tavam o gigantesco esfor¢o de produtores de medicamen-
tos para influir sobre os habitos de prescrigdo, dispensagado
e uso dos medicamentos. Fica ainda mais evidente a impor-
tancia da preocupag@o com a publicidade ao verificar que
os pacientes se automedicam utilizando informagdes de
prescrigdes anteriores quando acreditam que apresentem os
sintomas semelhantes aos que geraram a prescri¢ao
(40,0%), no Brasil — se 0 médico confiar somente na pro-
paganda para prescrever ¢ possivel que o erro da prescri-
¢do persista. O investimento em publicidade chega a ser o
dobro do que a industria gasta em pesquisa — representan-

TABELA | - Renda e participagdo no mercado e despesa média anual com medicamentos. Brasil — 1998

Renda Populacao Participacio no mercado Despesa média
(%) de medicamentos(%) anual (USS)
Maior 10 SM 15 48 193,40
4-10SM 34 36 64,15
0-4SM 51 16 18,95

Fonte: BRASIL, 1999 (SM = salario minimo).



A importancia e a histéria dos estudos de utilizagdo de medicamentos

do entre 20% e 30% das vendas nos paises em desenvol-
vimento. Desta quantidade, destinam-se, via de regra, 60%
a visita médica, 12% a distribui¢ao de amostras, 7% aos
anuncios enviados pelo correio, 8% aos anuncios em revis-
tas, 8% aos congressos e reunides ¢ 5% a documentacao
¢ material bibliografico (Laporte, Tognoni, Rosenfeld, 1989).
Além disso, ¢ difundida a pratica de oferecer gratificacdes
ao balconista, o que acarreta a chamada “empurroterapia”
(Arrais et al. 1997; Bermudez, Bonfim, 1999; Castro, 2000).
O interesse das industrias farmacéuticas pela farmacia jus-
tifica-se por ela ser uma intermedidria e repassadora de
produtos farmacéuticos aos diversos consumidores, ja que
funciona, muitas vezes, como substituta do médico (Mota,
Marques, Fernandes, 2000).

No Brasil, segundo um trabalho dedicado a ana-
lise das propagandas sobre medicamentos, entre agos-
to de 1996 e novembro de 1997, a irregularidade das
mesmas chega a ser surpreendente. Na analise de 2.920
propagandas, de 41 revistas, o nimero de propagandas
irregulares somou 2.915 (99,83%) — entre as que se re-
feriam aos medicamentos de venda livre e sob prescri-
cdo. A classificagdo em regular e irregular foi realiza-
da em relacdo ao Decreto 2018/96 (Brasil, 1996). Pelo
estudo observou-se, também, que 48,91% das propa-
gandas, presentes em tais revistas, referiam-se a pro-
dutos que deveriam ser anunciados somente para mé-
dicos ou cirurgides dentistas — contribuindo para que a
prescri¢ao desses produtos fosse realizada por pesso-
as nao habilitadas (Santi, 1999).

Em outro estudo brasileiro, a analise de 100 pecas
publicitérias, entre outubro de 2002 e julho de 2003, revelou
que 100% dos antincios desconsideraram um ou mais arti-
gos da Resolugdo 102/2003, com média de 4,3 irregularida-
des por anuncio. Em 1994, das 100 pegas publicitarias,
descumpriu-se o artigo que obriga que conste de forma clara
e precisa a contra-indicacao principal do medicamentos (Art.
3° Alinea I) e, em 52 vezes,o artigo que veda a sugestao ou
estimulagdo de diagndsticos, aconselhando tratamento cor-
respondente (Art. 10°, Alinea IV) (Nascimento, 2005).

Pode-se afirmar que até o surgimento do Decreto
2018/96 (Brasil, 1996), a legislagao brasileira era defasa-
da em relagdo as regras que regem a propaganda dos
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medicamentos — a Unica referéncia a esse respeito era a
Lei 6360/76 (Brasil, 1976), que exigia autorizagdo prévia
do Ministério da Saude para a divulgagdo da publicidade e
restringia a propaganda de medicamentos para os quais a
dispensacdo s6 ¢ realizada mediante prescri¢ao aos pro-
fissionais de satide. Na Tabela II, segue resumo das prin-
cipais mudangas entre a legislagdo de 1976 e 1996.

Nalegislagao de 1996, os principais topicos destacados
foram: na publicidade deve ser veiculado o registro do produto,
referéncias claras quanto a composi¢ao deste, suas finalida-
des, modo de usar; ndo devem ser apregoadas propriedades
terap€uticas ndo comprovadas, assim como informagoes que
ndo sejam passiveis de comprovagdo cientifica; torna-se
obrigatoria a declaracdo das contra-indicagoes, indicagoes,
cuidados e adverténcias sobre o uso do produto; toda propa-
ganda contera, obrigatoriamente, a frase que indique que ao
persistirem os sintomas, o médico deve ser consultado. Tam-
bém foram adicionadas referéncias a sangoes e penalidades.

A Lei 10167/2000 (Brasil, 2000) altera o Decreto 2018/
96 (Brasil, 1996) nos quesitos: cartazes, pain€is ou posteres
sO poderdo ser expostos na parte interna dos locais de ven-
da; ndo se deve associar o uso do produto a pratica de ativi-
dades esportistas, nem sugerir ou induzir seu consumo em
locais ou situagdes perigosas, abusivas ou ilegais e ndo se
deve incluir a participagdo de criangas ou adolescentes. A
Resolugao 102/2003 (Brasil, 2003) classifica os medicamen-
tos em trés categorias e regulamenta detalhadamente a pro-
paganda a ser aplicada a cada uma destas. Sua elaboracao
foi motivada por um programa de avaliacao das propagandas
de medicamentos realizado pela ANVISA (Agéncia Nacio-
nal de Vigilancia Sanitaria) e quatorze faculdades afiliadas ao
projeto. Apesar disso, segundo Nascimento (2005), a grande
novidade da resolucao foi a inser¢ao obrigatoria da frase “AO
PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA
SER CONSULTADO?”, ap6s a propaganda de medicamen-
tos de venda livre.

O balanco financeiro da utilizacao irracional dos
medicamentos

“Toda ‘reforma’ tem sido motivada por questdes
econdmicas” (Bermudez, Bonfim, 1999) e, no que se refe-

TABELA 11 - Mudangas na legislagao que rege a publicidade, de 1976 para 1996

Itens avaliados 1976 1996
Autorizacdo prévia para a vincula¢do da propaganda Sim Nao
Propaganda de medicamentos controlados destinada exclusivamente aos profissionais de saude Sim Sim
Detalhamento sobre o procedimento a ser observado na elaboragao e vinculacdo da propaganda Nao Sim

Fonte: Brasil, 1976, 1996.
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re aos medicamentos, a frase se adapta perfeitamente. Em
2003, o mercado brasileiro movimentou cerca de 5 bilhoes
de dodlares, situando-se entre os 15 paises de maior
faturamento no varejo (FEBRAFARMA, 2004). Um es-
tudo do Instituto /MS Health, empresa dedicada ao acom-
panhamento do mercado farmacéutico, estimou crescimen-
to de 5% ao ano das vendas no Brasil, entre 2001 e 2005
— crescimento baseado tanto na melhoria do poder de
compra quanto pela continua oferta de farmacos novos
(Nelson, 2005).

Os medicamentos, ao lado dos recursos de diagnos-
tico e terapéutica, sdo a face mais visivel da relagdo en-
tre a saude das pessoas e o Estado e representam parte im-
portante do custo dos servigos de satude. A representagdo
dos medicamentos no custo sanitario total dos paises em
desenvolvimento foi calculada entre 25% e 66%
(Bermudez, Bonfim, 1999).

“0 gasto do Sistema Unico de Saude — SUS com
medicamentos ¢ estimado em R$ 2 bilhdes anuais, o equi-
valente a 20% de todo o mercado farmacéutico brasileiro”
(Remédios, 1999). Entre as medidas basicas para a sobre-
vivéncia das institui¢des de saude tem-se a racionalizagao
da terap€utica. Desperta ateng@o o fato de que os gastos
com prescri¢ao tém crescido 12% ao ano, mais que o dobro
do aumento de 5% dos gastos nacionais em saude
(Hensley, 1999; Santel, 2000). A prescric¢do irracional
conduz, em geral, a gastos maiores devido a utilizagdo de
medicamentos desnecessarios ou inapropriados, como
produtos demasiadamente caros ou periodos prolongados
de tratamento. “Os dados de um estudo em Gana, indica-
ram que o gasto farmacéutico nos centros de assisténcia
sanitaria poderia ter sido reduzido em 70% se houvessem
seguido as recomendagdes para tratamentos” (Bermudez,
Bonfim, 1999).

“Um problema sério € o que resulta da aplicacdo de
politicas de reforma do setor satide que descarregam nos
usuarios por¢ao consideravel do gasto com medicamen-
tos” (SOBRAVIME, 2001). Esse fato torna-se ainda mais
visivel a0 compararmos os paises ricos, nos quais 70% das
formulacdes farmacéuticas t€ém financiamento publico, aos
paises pobres, onde os proprios pacientes pagam entre
50% e 90% do prego dos medicamentos (Castro, 2000;
SOBRAVIME, 2001).

Célculo da quantidade de medicamento utilizada, em DDD:

n° de unidades vendidas
ou dispensadas X

n°® de formas farma-
céuticas por unidade X

D. O. Melo, E. Ribeiro, S. Storpirtis

Metodologia dos estudos de utilizacao de medicamentos

De acordo com a Organizagdo Mundial da Saude,
os estudos de utilizagdo de medicamentos atendem im-
portantes fins, dependendo da metodologia empregada,
como: descri¢do de padroes de uso de medicamentos;
constatagdo de variacdes nos perfis terapéuticos no cur-
so do tempo; avaliagdo dos efeitos de medidas
educativas, informativas, reguladoras; estimativa do
numero de individuos expostos a medicamentos;
deteccdo de doses excessivas, mal uso, doses insufici-
entes e abuso dos medicamentos; estimativa das neces-
sidades de medicamentos de uma sociedade, entre ou-
tros (Crozara, 2001).

Para elaborar este tipo de estudo foi necessario cri-
ar métodos aplicaveis internacionalmente. O
“Norwegian Medicinal Depot” (NMD) desenvolveu
um sistema de classificagdo de medicamentos conheci-
do como “Anatomical Therapeutic Chemical” (ATC)
e uma unidade de medida uniformizada para possibilitar
a comparacdo estatistica dos dados e interpretacao
mais ampla dos estudos — Definided Daily Dose ou
Dose Diaria Definida (DDD) (Castro, 2000; Crozara,
2001).

A DDD foi “adotada pelo Drug Utilization
Research Group (DURG) e recomendada pela OMS, a
partir de 1981, para uso em estudos de utilizagao de me-
dicamentos” (Brasil, 1996). Essa unidade difere para cada
farmaco e representa a “dose média diaria suposta do
farmaco quando utilizado para sua principal indicagao”
(Castro, 2000).

A principal vantagem do emprego da DDD ¢ a pos-
sibilidade de se fazer comparagdes entre paises ou através
do tempo, sem que os resultados sejam comprometidos por
mudangas de preco ou de apresentacdo. Talvez o maior
inconveniente de sua utilizagdo seja o fato de que essa
medida nem sempre equivale, necessariamente, a dose
média prescrita, ou mesmo a dose média ingerida. Faz-se
importante frisar que a DDD néo se trata de uma dose
recomendada, mas de uma unidade de medida que permite
comparacao entre resultados (Castro, 2000).

Para estudos comparativos em unidades hospitala-
res foi desenvolvida, em 1980, a DDD/100 leitos-dia —

quantidade de principio
ativo por forma farmacéutica

N° de DDDs =

Valor da DDD
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Capella (1993) e Ruiz (1993) recomendam o calculo da forma a seguir:

n° de DDDs X

100

DDD/100 pacientes-dia =
taxa de ocupagdo

sendo o termo leito-dia referente a “unidade de medida que
representa a disponibilidade de leito hospitalar, em um dia”
(Remédios, 1999). Hoje, utiliza-se a DDD/100 pacientes-
dia, pois com essa unidade tem-se estimativa do consumo
percentual de dado medicamento em determinado perio-
do bem como sugestdo da probabilidade de uso de deter-
minado farmaco por um paciente. A interpretacdo dos
termos paciente-dia e leitos-dia gera alguma confusao,
porém sao termos distintos, assim, leito-dia € cama a dis-
posi¢d@o do doente durante um dia, e paciente-dia ¢ doen-
te ocupando leito durante um dia (Crozara, 2001).

“Os estudos de utilizagao incluem aqueles que podem
ser realizados dentro do seu conceito, entre os quais men-
cionam-se: estudo de oferta de medicamentos; estudos
quantitativos de consumo de medicamentos; estudos qua-
litativos sobre a qualidade da prescrigdo; estudos sobre
habitos de prescricdo médica; estudos de cumprimento da
prescrigdo médica; vigilancia orientada a problemas espe-
cificos; planejamento; orgamento; estudos para avaliar o
impacto de intervencdes especificas” (Crozara, 2001).

EXPERIENCIAS BRASILEIRAS

No Brasil, ainda existem poucos estudos sobre a
utiliza¢do de medicamentos, sendo a maioria estudos quan-
titativos e apenas alguns empregam o sistema ATC de
classificagao de medicamentos e a unidade de medida
Dose Diaria Definida.

Os primeiros trabalhos, realizados na década de 80
por Simdes e Farache Filho (1988) e Haak (1989), descre-
vem o impacto da difusdo das especialidades farmacéuti-
cas e o perfil da populagdo que as utilizavam.

Os estudos publicados nas décadas seguintes
apresentam o perfil de utilizacdo de medicamentos pela
populacgdo e grupos de risco como idosos, gestantes ¢
criangas (Bricks, Leone, 1996; Weiderpass et al., 1998;
Mosegni et al., 1999; Mengue et al., 2001; Teixeira,
Lefreve, 2001; Fonseca, Fonseca, Bergsten-Mendes,
2002; Cunha, Zorzatto, Castro, 2002; Carvalho ef al.,
2003; Coelho Filho, 2004; Bertoldi et al., 2004; Berquo et
al., 2004), da automedicacao (Arrais et al., 1997;
Vilarino et al., 1998; Loyola Filho et al., 2002); das pres-
cri¢des de medicamentos realizada por médicos e den-
tistas para populacao ou para grupos especificos
(Castilho, Paixao, Perini, 1999).

x n°deleitos disponiveis X tempo em dias

Os estudos mais recentes utilizam o Sistema ATC e
expressam os resultados em Dose Diaria Definida, em
gastos para a institui¢do e/ou avaliam o impacto de inter-
vengdes educativas (Passianotto et al., 1998; Queiroz,
2000; Crozara, 2001; Ribeiro, 2002; Castro et al., 2002).

Perspectivas

Com a conscientizacdo de que os estudos de utiliza-
¢do de medicamentos sao imprescindiveis para a detecgdo,
analise e solucdo dos problemas advindos da utiliza¢ao
inadequada dos medicamentos, reforga-se a tendéncia de
que cres¢a o numero desses estudos e das instituicdes que
ap6iem sua realizacdo, dando-lhes condi¢des de serem
realizados com maior fidedignidade dos dados — como
prescricao eletronica, melhoria da qualidade dos prontua-
rios, tanto em sua organizacdo como na melhor descrigao
da evolugao clinica.

Com recursos de informatizacdo e um banco de
dados com informacdes sobre os critérios do uso adequa-
do dos medicamentos, ¢ possivel realizar estudos
prospectivos e, por meio da comunicagao entre médicos e
farmacéuticos, corrigir possiveis erros de prescri¢ao, logo
que ocorrerem, garantindo melhor assisténcia aos pacien-
tes.

Nos Estados Unidos, a partir da década de 1990, sur-
giram empresas de gerenciamento de medicamentos —
Pharmacy Benefits Management (PBM) — que se basei-
am nos estudos de utilizagdo e na farmacoeconomia para
otimizar os gastos com medicamentos.

No Brasil, essas empresas também estdo sendo
implantadas, prestando servigos, atualmente, para redes
de drogarias visando ao melhor gerenciamento de esto-
ques. Entretanto, ha perspectivas de aplicagdao dos Estu-
dos de Utilizagdo de Medicamentos na gestao publica de
recursos destinados a saude, com énfase no consumo de
medicamentos.

ABSTRACT

The importance and the history of studies on
medicine use

There is a worldwide concern about rational drug use and
medical treatment approach. In developing countries, the
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rational drug use represents an alternative that allows cost
reduction without loosing quality in treatment. Although
appropriate use of drugs may be indeed of vital
importance, drugs represent a double edged word due to
their potential adverse effects. The drug utilization studies
are tools for detection of possible abuses on its use or the
occurrence of adverse events, preventing unappropriate
use and unnecessary expenses (pharmacoepidemiology
and pharmacoeconomy). However, a few resources are
intended for monitoring rational drug use. Moreover,
there are limited data on the use of therapeutic agents in
hospitals. This research confirmed the importance of these
studies, especially in hospitals, to cost reduction and more
secure drug use. The observation of deviations,
inefficacy and adverse events on the drug utilization
makes possible the development of government political
and of education interventions, with the aim of rational
drug utilization.

UNITERMS': Drug utilization. Pharmacoeconomy.
Pharmacoepidemiology.
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