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RESUMO

Este artigo visa apresentar o trabalho desenvolvido pela equipe farmacéutica da Divisdo de
Assisténcia Farmacéutica (DAF) e pela equipe médica da Comissdo de Uso e Controle de
Antimicrobianos e Comissdo de Controle de Infeccdo Hospitalar (Cuca/CCIH) do Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da Universidade de Sdo Paulo (HCFMRP-USP).
Utilizou-se os canais disponibilizados pelo Ministério da Satde (MS) para aquisicdao/ressarcimento
dos antifungicos Anfotericina B Lipossomal (L-AmB) e Anfotericina B Complexo Lipidico (ABCL),
ambos de alto custo, através do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf).
Dessa forma, foi possivel avaliar o impacto financeiro da aquisicdo/ressarcimento de formulages
lipidicas do campus e da Unidade de Emergéncia (UE), além de demonstrar como isso contribuiu
para uma melhor gestdo hospitalar e, consequentemente, reduziu o teto de gastos do hospital.
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INTRODUCAO

O Sistema Unico de Saude (SUS), através da Secretaria de Vigilancia em Sadde (SVS) e
do Ministério da Saude (MS), oferece gratuitamente formulagdes lipidicas para o tratamento
das micoses sistémicas endémicas e oportunistas e, também, para Leishmaniose, por fazerem
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parte do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (Rename)?.

As micoses sistémicas sdo infeccdes causadas por fungos patogénicos primarios,
cujas formas infectantes estdo diretamente relacionadas ao bioma e a fatores geograficos
e climaticos, como o solo, vegetacdo, umidade, clima, altitude etc. A infeccdo ocorre principal-
mente em populacdes de areas rurais, com atividades agropecuarias, de caca, de ecoturismo
ou em grupos com baixas condi¢des socioeconémicas. Geralmente os individuos adquirem
a infeccdo por inalacdo, sendo o trato respiratorio a principal porta de entrada e podendo
ocorrer disseminagdo para todo organismo 4.

As micoses sistémicas endémicas sdo adquiridas pela inalacdo de conidios, que cau-
sam lesdes pulmonares primarias e disseminacdo hematogénica, resultando em lesdes
extrapulmonares. Entre as principais doengas causadas, estdo: paracoccidioidomicose,
histoplasmose, criptococose, coccidioidomicose e feohifomicose sistémica “.

As micoses oportunistas acometem individuos com imunodeficiéncia, tendo a porta de
entrada e o quadro clinico variavel. As lesBes podem ser cutdneas, subcutaneas e sistémicas.
As principais doencas causadas sendo: aspergilose, mucormicose, fusariose, pneumocistose e
candidiase sistémica“.

As micoses sistémicas endémicas e oportunistas sdo relevantes problemas de saude publica,
e seus sintomas dependem do tipo e do estado imunoldgico do individuo. Os sintomas variam desde
lesGes cutaneas simples na pele até quadros graves com comprometimento sistémico (disseminado),
que podem evoluir para ébito, principalmente se ndo diagnosticadas e tratadas °.

A Leishmaniose é uma doenca infecciosa, ndo contagiosa, ocasionada por protozoa-
rios do género Leishmania. Entre eles, existem dois tipos: leishmaniose tegumentar (LT) ou
cutanea (LC); e a leishmaniose visceral (LV). O tratamento é feito seguindo os critérios de usos
disponibilizados nos manuais do MS, sendo: Leishmaniose Visceral: recomendac¢des clinicas
para redugdo da letalidade (2011)*3; Manual de recomendac¢des para diagndstico, tratamento e
acompanhamento de pacientes com coinfeccdo Leishmania-HIV (2011)* e Manual de vigildncia
da leishmaniose tequmentar (2017)*. Vale enfatizar que a Anfotericina B Lipossomal (L-AmB)
¢ a droga de tratamento de primeira escolha para gestantes e para pacientes que apresen-
tam contraindicacdes ou demonstrem refratariedade/toxicidade ao uso de outros tratamentos,
como antimoniais pentavalentes 1215,

A aquisi¢cao de Anfotericina B Lipossomal (L-AmB) ou Anfotericina B Complexo Lipidico
(ABCL) para tratamento dos pacientes com micoses sistémicas endémicas ou com micoses oportu-
nistas se faz por meio do preenchimento da “Ficha de Solicitacdo de Medicamentos Antifungicos
para pacientes com Micoses Sistémicas Endémicas”®, que é realizado pelo médico infectologista,
mas pode ser feito também por outra especialidade médica. Junto a ficha, devem estar anexa-
dos os exames que comprovem o diagnodstico da infeccdo fungica e a cépia da sorologia para
Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV) e enviados, via e-mail, para o Programa de Micoses
Sistémicas Endémicas do Ministério da Saude, que avalia a solicitacdo e aprova (ou ndo) o res-
sarcimento da L-AmB ou ABCL. A Central de Abastecimento Farmacéutico (CAF) e a Divisdo
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de Assisténcia Farmacéutica (DAF) sdo responsaveis pelo recebimento, armazenamento
e dispensacdo do medicamento para cada paciente especifico.
Segundo o Ministério da Saude, Secretaria de Vigilancia em Saude %11,

Tornou-se possivel a utilizacdo das formulacdes lipidicas de anfotericina B para tratamento
de pacientes com infeccdo pelo HIV com meningite criptocdcica ou neurocriptococose
ouU mucormicose ou histoplasmose.

Para outras infeccGes fungicas em pacientes com HIV, ainda ndo é possivel solicitar
essas formulagdes.

A aquisicao de L-AmB para tratamento de Leishmaniose se da pelo preenchimento de
informacdes relativas ao caso atendido no hospital no formulario “Solicitagcdo de Anfotericina
B Lipossomal para Pacientes com Leishmaniose”, do Ministério da Saude, via REDcap link >’.
O protocolo gerado é encaminhado via e-mail para a Vigilancia Epidemiolégica, Divisdo de
Zoonoses e DRS XlIl (Departamento Regional de Saude). A Vigilancia Epidemioldgica e a Divisdo de
Zoonoses sdo responsaveis por avaliar a solicitacdo e aprovar (ou ndo) a aquisicdo/ressarcimento
de Anfotericina B Lipossomal. A DRS Xlll recebe o medicamento, posteriormente, e a CAF e a
DAF sdo responsaveis por retira-lo, armazena-lo e dispensa-lo para cada paciente especifico.

O HCFMRP-USP, Campus e Unidade de Emergéncia (UE), realiza a aquisicdo/ressarcimento
de formulacdes lipidicas através do Programa Micoses Sistémicas Endémicas e do Programa
Leishmaniose do MS, desde 2016, obedecendo sempre critérios de dispensacdo e notas
informativas oficiais.

Quanto ao Programa Micoses Sistémicas Endémicas, segundo o Ministério da Saulde,
Secretaria de Vigilancia em Saude!®:

O Complexo lipidico de Anfotericina B devera ser solicitado para todos os casos de infec¢bes
fungicas graves em que haja indicacdo do uso do poliénico, enquanto que, a Anfotericina
B Lipossomal estd com a indicacdo restrita para os casos de infec¢des fungicas graves em
gue haja comprometimento do Sistema Nervoso Central (SNC).

Ja em relacdo ao Programa Leishmaniose, segundo a Secretaria de Vigilancia em Saude,
do Ministério da Saude?:

A oferta da Anfotericina B Lipossomal adquirida pelo MS, destina-se ao tratamento exclusivo
de pessoas com leishmanioses que atendam aos critérios de uso estabelecidos pelos
documentos norteadores do manejo clinico e terapéutico das leishmanioses.

JUSTIFICATIVA

Este estudo visa expor que, por meio da aquisicao das formulagdes lipidicas via MS, os gas-
tos tendem a diminuir e, consequentemente, essa verba pode ser aplicada em outras despesas,
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como compra de medicamentos, materiais e equipamentos. Com isso, contribui-se de forma ativa

para uma melhor gestdo hospitalar, balanceamento orcamentario e planejamento financeiro.

OBIJETIVO

Identificar e analisar os dados assistenciais referentes ao uso de antifungicos de alto
custo nos anos de 2016 a 2022, e indicar em numeros financeiros os valores adquiridos através
do MS. Esses dados visam levantar o impacto financeiro resultante da economia realizada atra-
vés da aquisicdo/ressarcimento das formulagdes lipidicas, comprovando uma cooperagdo com
o equilibrio orcamentario do HCFMRP-USP Campus-UE.

METODOLOGIA

Trata-se de um estudo observacional, com abordagem quantitativa, com coleta sistematica
de informacdes do HCFMRP-USP Campus-UE e revisdo literaria. Os dados de consumo e ressar-
cimento foram coletados através do sistema Gestdao Materiais do HCFMRP-USP, no qual foram
verificados os dados dos antifungicos no periodo preestabelecido. Ambos foram comparados e
demonstrados através de tabelas e dados financeiros, conforme os graficos 1 e 2.

Os processos para solicitacdo das formulacdes lipidicas de Anfotericina B para Micoses
Sistémicas Endémicas (CID contemplado no Cesaf) sdo realizados pela equipe farmacéutica
da DAF, que monitora a concessdo de antifungicos para os pacientes necessitados, visando ava-
liar a possibilidade de ressarcimento, e encaminha os casos para a avaliagdo da equipe médica
da Cuca/CCIH. A DAF é responsavel por enviar os formularios de solicitacdo preenchidos pelo
médico aos respectivos érgaos dispensadores e monitorar o recebimento desses antifungicos
encaminhados ao hospital.

Os processos para solicitacdo de Anfotericina B Lipossomal para Leishmaniose (CID con-
templado no CESAF) sdo realizados pela equipe farmacéutica, gue monitora a dispensacao de
antifungicos para os casos de paciente com infeccdo desse tipo, visando avaliar a possibilidade
de ressarcimento. Posteriormente, o médico responsavel (geralmente da especialidade
dermatologia ou infectologia) deve preencher manualmente o formulario de solicitacdo e enca-
minhar para a DAF. Essa é, entdo, responsavel por enviar os dados de solicitagdo aos respectivos
orgdos dispensadores e monitorar o recebimento destes antifingicos encaminhados ao hospital.

RESULTADOS E CONSIDERACOES FINAIS

Com base nos dados de dispensacao, conjugados aos dados de ressarcimento, planeja-se
a demanda anual do medicamento, de modo que o acompanhamento desses dados é de
fundamental importancia para a disponibilidade dos antifungicos em nosso hospital.

o grafico 1 descreve o consumo anual das respectivas formulagdes lipidicas de Anfotericina
B no HCFMRP-USP, no periodo de 2016 a 2022.
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Grafico 1: Consumo de Anfotericina B Lipossomal (L-Amb) e Anfotericina B Complexo Lipidico
(ABCL) Campus-Unidade de Emergéncia no periodo de 2016-2022, em numero de frascos.

Considerando as informacdes do grafico acima, é importante lembrar que a equipe
médica da Cuca/CCIH avalia todos os casos de prescri¢cdes de antifingicos de amplo espectro
para os pacientes atendidos nesse hospital, recomendando o uso de uma formulacao lipidica de
Anfotericina B ou outra classe de antifungico conforme indicacdo clinica. Além disso, a equipe
também monitora os pacientes com suspeita clinica de infec¢do fungica invasiva/oportunista e
solicita, quando preenchidos os critérios exigidos pelo MS, a formulacdo lipidica de Anfotericina
B (L-AmB ou ABCL) para o tratamento dos pacientes com diagndstico de infeccdo fungica
sistémica ou Leishmaniose.

No grafico 2, demonstra-se os numeros de frascos de L-AmB ou ABCL ressarcidos nos anos
de 2016 a 2022:
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Grafico 2: Ressarcimento de Anfotericina B Lipossomal (L-AmB) e Anfotericina B Complexo Lipidico
(ABCL) Campus-Unidade de Emergéncia no periodo de 2016-2022, em numero de frascos.

Segundo o Ministério da Saude, Secretaria de Vigilancia em Saude, “Devido a proble-
mas de fabricacdo de ABCL, o Laboratério TEVA Farmacéutica Ltda informou ao MS a indispo-
nibilidade de efetivar as entregas previstas em contrato, solicitando, assim, a sua rescisdao”’.



Revista Qualidade HC B A
FMRP-USP

RIBEIRAO PRETO

Dessa forma, a partir de junho de 2022, houve a substituicao de ABCL para L-AmB, o que resul-
tou em um aumento do ressarcimento dessa Ultima, quando comparada aos anos anteriores.

Dos 901 frascos L-AmB ressarcidos em 2022, 682 foram oriundos do Programa Micoses
Sistémicas Endémicas e 219 do Programa Leishmaniose do Ministério da Saude.

Por meio dessas a¢les, foi possivel a obtencdo de um oportuno beneficio para o Hospital
em 2022. Em relacdo a aquisicao das formulacgdes lipidicas de Anfotericina B, o ressarcimento
de 910 frascos de ABCL e 901 frascos de L-AmB resultou em uma economia de RS 1.929.300,00,
considerando o valor unitario desses medicamentos (Lipossomal: RS 1000,00/frasco — Registro
de Preco 410/2021; Complexo Lipidico: RS 1130,00/frasco — Registro de Preco 403/2021).

Avaliando o impacto deste trabalho em relacdo ao consumo de formulacges lipidicas de
Anfotericina B, no periodo de 2016 a 2022 observamos que, do total de 8404 frascos de ABCL con-
sumidos no HCFMRP-USP, 7727 (92%) foram ressarcidos por meio do programa do Ministério da
Saude. Ja em relacdo a L-AmB, do total de 10.453 frascos consumidos, 2.673 (26%) foram ressarci-
dos pelo MS. Traduzindo para valores financeiros, ao longo dos ultimos sete anos, o HCFMRP-USP
economizou RS 11.404.510,00 na aquisi¢do de formulacdes lipidicas de Anfotericina B.
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