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INCORPORAÇÃO DE NOVOS 
MEDICAMENTOS NO SISTEMA ÚNICO DE 

SAÚDE (SUS): LACUNAS EXISTENTES E 
NECESSIDADES EMERGENTES

O desenvolvimento científico e tecnológico e a expansão do complexo industrial na área da saúde não necessariamente 
trazem tecnologias mais efetivas ou financeiramente mais atraentes. A incorporação acrítica de novas tecnologias pode 
acarretar riscos graves à população, bem como comprometer a sustentabilidade do sistema de saúde. Uma tecnologia 
em saúde pode ser um medicamento ou equipamento; um procedimento clínico ou cirúrgico; ou ainda um modelo 
organizacional de atenção à saúde, por exemplo. A incorporação de tecnologias no Sistema Único Saúde (SUS) é um tema 
que mobiliza muitos interesses na sociedade, e a tomada de decisão nesta questão deve ser transparente e sistematizada 1.

A  Avaliação de Tecnologia em Saúde (ATS) é uma forma de pesquisa que avalia do uso e as consequências 
das tecnologias, em curto e longo prazo. Trata-se de um processo interdisciplinar contínuo que conecta três áreas 
importantes: a pesquisa, a política e a gestão. Os estudos de ATS objetiva responder questões importantes como 
se a tecnologia avaliada é efetiva e segura, se sua incorporação é atraente do ponto de vista econômico, ou ainda 
se existem necessidades logísticas, éticas e legais específicas para a sua incorporação no sistema de saúde. Ou seja, 
sua finalidade primordial consiste em nortear as tomadas de decisões 1

Embora a implementação da ATS seja estratégia obrigatória na esfera federal do Sistema Único de Saúde 
(SUS), as diretrizes vigentes possuem caráter apenas recomendatório para a esfera municipal. Dessa maneira, 
a elaboração de estratégias de ATS em nível municipal deve ocorrer de acordo com a realidade local1. E neste 
contexto, é importante ressaltar que a incorporação de medicamentos de forma inadequada pode comprometer 
as prioridades sanitárias da população e favorecer o custeio de tratamentos irracionais e que contradizem os 
princípios da equidade em saúde e do acesso à assistência terapêutica integral e contínua 2. 

No caso de tecnologias em saúde, como medicamentos, a utilização de informações sobre custos e benefícios 
das intervenções em saúde podem auxiliar no estabelecimento de prioridades para a alocação de recursos 2. E para 
isso, é necessário que os preceitos de seleção, programação, aquisição, armazenamento, distribuição e correta 
utilização destes insumos sejam rigorosamente seguidos, no intuito de garantir acesso contínuo ao tratamento 
medicamentoso. Todavia, para o gerenciamento da utilização de ferramentas na tomada de decisão é necessária 
uma Comissão de Farmácia e Terapêutica (CFT), que é uma das estratégias utilizadas para promover e monitorar 
o uso racional dos medicamentos 3. Em países desenvolvidos, quando há necessidade de incorporação de novas 
tecnologias, estas comissões já evidenciaram que são fundamentais, sob o ponto de vista econômico, social, 
e sanitário 4. No Brasil, a atuação da CFTs é incentivada pela Política Nacional de Medicamentos (PNM) 5. No 
entanto, estudos brasileiros apontam fragilidades na atuação das CFTs, que refletem na seleção de medicamentos 
que violam os conceitos de essenciais e comprometem o planejamento e execução da Assistência Farmacêutica. 
Vale ressaltar, também, que as CFTs deveriam atuar na definição de diretrizes clinicas bem como propor estratégias 
para o monitoramento e a avaliação de novos medicamentos incorporados no sistema de saúde 4,6,7,8,9.

No que se refere à Assistência Farmacêutica, percebe-se que no Brasil a judicialização dos medicamentos 
influencia o processo de incorporação de medicamentos a serem disponibilizados pelo SUS, e isso pode 
interferir de forma negativa na execução de políticas públicas de saúde, ao considerar que o cumprimento de 
determinadas ações judiciais para fornecimento de medicamentos, ocasiona gastos elevados e não programados 
que comprometem a Assistência Farmacêutica coletiva 2,10. Por outro lado, a atualização dos protocolos e 
práticas terapêuticas, às vezes pressionada pelos processos judiciais pode resultar em efeitos benéficos no sentido 
de acompanhar o desenvolvimento das tecnologias em saúde. Frente a estes contrapontos, é necessário que a 
gestão pública não trabalhe apenas no intuito de atender às demandas judiciais, mas na seleção consciente de 
tecnologias em saúde baseada em evidências científicas plausíveis e livres de conflitos de interesse 8,9. 

Uma sucessão de estudos realizados no âmbito da gestão de um município brasileiro que incorporou a 
linagliptina dentre os antidiabéticos do componente básico da Assistência Farmacêutica, identificou que: 

a) a incorporação foi precedida de elevada demanda judicial no município; 

b) esta alternativa farmacoterapêutica é considerada demasiadamente onerosa, quando comparada a 
outras opções disponíveis no SUS; 

c) de 108 pacientes tiveram indicação para uso de linagliptina, 18 (16,7%) retiraram o medicamento na 
farmácia do componente Básico da Assistência por apenas um mês para o tratamento; 

d) 75 pacientes (69,4%) não tiveram acesso ao medicamento de forma continuada por no mínimo três 
meses consecutivos; 
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e) a efetividade do medicamento foi inferior aos apresentados pelos 
ensaios clínicos; 

f) a linagliptina representou 75,0% do total dos gastos com 
medicamentos para controle do DM2 da população estudada. 

Além destes dados observados no mundo real, verificou-se na literatura que: 
a) o perfil de efetividade das gliptinas se mostrou similar ou inferior aos 

antidiabéticos orais tradicionais (sulfoniluréias e metformina) 10; 

b) a sitagliptina associada à metformina é a opção com melhor relação 
custo-efetividade (nesta análise não foi considerada a alogliptina) 11; 

c) a grande maioria dos ensaios clínicos realizados com linagliptina 
disponíveis na literatura (93,8%) há declaração de financiamento 
pela indústria farmacêutica 12;

d) a linagliptina não está presente na Relação Nacional de 
Medicamentos (RENAME), além disso, há um pronunciamento 
da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS 
(CONITEC), sobre este medicamento, que destaca o arsenal 
de opções farmacoterapêuticas para o tratamento do DM2 já 
disponibilizadas no SUS e ressalta a importância das medidas não 
farmacológicas para o controle desta doença 13.

Diante destes dados de um “município caso” e dos preceitos apresentados, 
verifica-se que é essencial reduzir a lacuna entre a incorporação de novas tecnologias 
e a análise técnico-científica antes e após a seleção de um medicamento que irá 
compor a lista de medicamentos essenciais. Dentre as necessidades deste processo 
de incorporação, destaca-se que devem ser consideradas: 

a)  a real necessidade da população, considerando o perfil nosológico;

b) as demais opções terapêuticas existentes; 

c) a análise crítica das evidências científicas existentes;

d) a capacidade orçamentária de incorporar e de manter o acesso 
continuado ao medicamento; 

e) a capacidade da gestão de medir o impacto clínico e orçamentário 
após a incorporação; 

f) a cobertura que o tratamento irá abranger (ou a oferta da tecnologia 
a partir de protocolos de indicação) 1.

 Por fim, é importante que gestores locais avaliem as necessidades de 
incorporação de novas tecnologias no âmbito de SUS baseando-se nos 
preceitos técnicos e na premissa de que a incorporação não comprometa a 
integralidade e continuidade do acesso aos medicamentos, sobretudo das 
condições crônicas de saúde.
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