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Contexto da incorporacao de “novos”

medicamentos na SESA-CE
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Justificativa para a selecao de

medicamentos e composicao de listas

Grande ,‘

numero de
espeC|aJ|da_1des Melhoria da terapéutica duvidosa
farmaceuticas Aumento de precos “novos medicamentos”

Aumento dos custos dos tratamentos.

!

SELECZ\O RACIONAL DE MEDICAMENTOS
administrativa ” a

Fonte:Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos —SCTIE/MS \ t& Berann o Crant




Critérios para a selecao de medicamentos

ESCOLHA DE
MEDICAMENTOS
GaranAtia_de
Eficazes e Seguros ;ir: IIiJ:: :::a de

Atendimento das
necessidades da
populacao

Baseada nas doencas
prevalentes

Fonte:Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos —SCTIE/MS
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Fluxo atual para incorporacao de

medicamentos da Atencao Basica no

Atencao Basica

REMAME

Selec3o de itens pela
Camara de Assisténcia
Farmacéutica da CIB-CE

S 1

-

Elenco encaminhado
para apreciagdao na
reunido da CIB-CE

I

A

Publicacdo do elenco
atraves de resolucdo da
CIB-CE
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Grafico 1: Demonstrativo do numero de

medicamentos integrantes no elenco da
Atencao Basica no periodo de 2004 a 2009
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Fluxo atual para incorporacao de

medicamentos de dispensacao excepcional

CMDE

Demanda das unidades
para a Iinclus3o de itens
da Portania GM/MS
no2577/2006 e Portaria
GM/MS n 106/2009

Oficina de planejamento

%7 do CMDE

(anual)

N

Inclusao automatica dos
itens no elenco dos
medicamentos de
dispensacao excepcional
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Grafico 2. Demonstrativo do numero de itens integrantes
no elenco do Componente de Medicamentos de
Dispensacao Excepcional no periodo de 2004 a 2009
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Fonte: COASF/SESA-CE

Obs: A Portaria GM/MS n 106/2009 possui 232 itens
(procedimentos)
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Fluxo atual para incorporacao de “novos”
medicamentos no SUS estadual

Fonte: OPAS/OMS, adaptado de Bonfim & Mercuci, 1999



A Secretaria de Saide do Estado Do Ceari
Coasf - Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica do Ceara

A/C do Exmo. Sr. Coordenado Dr, Marcos Aurélio S, Ribeiro

Prezado Dr. Marcos Aurélio,

Vimos

Assistencia Farmacutia para juntos possamos[dc Torma respeitosa ter uma visao sobre o

muito  repeistosamente

Fortaleza, 28 de Abnil de

a apresenga desta concentuada coordenadona de

El]lli!itflnilr.\'m'1|lfl||l‘illllrnlu.~'.

tratamento de pacientes com Puberdade I’rcum Endometniose ¢ \homamm. que nausuann de

cOes direcionad

0 sobre custos e beneficios de tratamento

. " . . .
Ynﬂcm dispensado, expomos abaixo de informativos da propria Coasf, que nos leva a uma

Dinte e cenirio mereadolged a vatagen obedas com  auis (o gue i ¢

atlmlumdul (i TR[P ’ORREL M sio imensamcm superiore ¢ indicutive, i

s em

b
EAISIE MOje na decretana de dSaude do Ceara, U3 (tres) analogos do GaRH (mesmo Clw \\\
cobranga), citados abaivo, porém com valores de compra por essa secretaria diferentes. Sio cles:

Gosserrelina(0) 3,60 mg - injetivel - por frasco-ampola: RS 35088
Leuprorrelina(0) 3,75 mg - injetavel - por frasco: RS 100,00
Triptorrelina(Q) 3,75 mg - injetivel - por frasco-ampola: RS 132,00

ANALOGOS GNRH - SESA
| TRIPTORRELINA
PRECO | QUANTIDADE| VALOR DO DIFERENCA
COMPRA | MAXIMA | PROCEDIMENTO  REPASSE
RS 132,00 | 1 RS 167,20 RS 3520
Ata n* 009/2008 P.E. n’ 21112007
- LEUPRORRELINA S
PRECO | QUANTIDADE |  VALOR DO DIFERENCA
|_COMPRA | MAXIMA  PROCEDIMENTO  REPASSE |
RS 100,00 K RS 125,87 RS 25,87
1_ o Ata n* 29/2007 P.E. n* 21012007
. _ GOSSERRELINA -
PRECO |QUANTIDADE| VALOR DO DIFERENCA
COMPRA | MAXIMA  PROCEDIMENTO REPASSE
RS 350,88 1 RS 187,20 ‘RS 163,68

N\

 Ata n® 014/2007

P.E n° 029/2007 |
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Carta encaminhada por um dos servicos de transplante do
Estado para incorporacao do medicamento Everolimus no

elenco de medicamentos excepcionais

Venho por meio desta solicitar a vossa apreciacdo, com relacdo a a possibilidade de

disponibilizagao do imunossupressor Everolimus, como parte da medicagdao imunossupresora
dos pacientes transplantados renais.

Trata-se de um|novo imunosupressor,|cujo perfil farmacolégico jpermite suspender |os
imunosspressores inibidores de calcineurina | (ciclosporina, tacrolimus), quando ocorre

nefrotoxicidade aguda e cronica do enxerto renal, sindrome helolitico urémico| pelo uso do

inibidor de calcineurina, | além disto tem efeito na oncogénese|e pode ser utilizado nos

pacientes transplantados, que desenvolvam neoplasias malignas| Podendo também ser

utilizago como esquema inicial de Imunossupressao apos o transplante renal.
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Carta encaminhada a SESA-CE por

dois servicos de referencia do Estado

Servico de Endocrinologia - A

Assunto SOLICITACAO DE AQUISICAO DE MEDICAMENTO EXCEPCIONAL -
SOMATROPINA 12U1

6 A necessidade de duas apresentagdes do mesmo produto € justificada por muitod
fatores. Como & dose depende do peso, da etiologia e da resposta 4o tratamento, muitos
pacientes necessitam de uma quantidade diaria superior a 4UL o que implica na
reconstituicdo de mais de um frasco, Esse procedimento pode contribui para erros no
preparo e, por conseguinte na dose a ser administrada o que poderia comprometer o
resultado final do tratamento

7. Por outro lado, devido a pouca massa muscular das criangas & adolescentes ¢
reduzida area para aplicagio das injegdes subcutdneas. as apresentagdes de
SOMATROPINA 12UL. podem ser diluidas em apenas 2ml do diluente, sendo mais
concentradas, 0 que proporcionaria um menor volume a ser administrado € maior
conforto ao paciente. Alem disso, as apresentagdes de 12U1 quando estocadas entre 2 ¢
§°.C permanecem estaveis apos reconstituigdo por até 14 dias, tornando mais prética a
terapéutica. O transporte ¢ 0 armazenamento se tornariam mais faceis pelo menor

numero de frascos-ampol ‘ lizados
g N\

ciente dos beneficios que o
maior conforto ¢ praticidade na administraio de uma formula mais concentrada da
droga traria para adesdo ao tratamento e por conseguinte seus resultados, sugiro a
compra da SOMATROPINA 12U1 pela SESA para atender uma media de 150 pacientes

Servico de Endocrinologia - B

Assunto SOLICITACAO DE AQUISICAQ DE MEDICAMENTO EXCEPCIONAL -
SOMATROPINA 1201

6 Anecessidade de duas apresentagdes do mesmo produto e justificada por muitod
fatores. Como & dose depende do peso, da etiologia e da resposta 40 tratamento, muitos
pacientes necessitam de uma quantidade diaria superior a 4UL o que implica na
reconstituicho de mais de um frasco. Esse procedimento pode contribui para erros no
preparo e, por conseguinte na dose a ser administrada o que poderia comprometer o
resultado final do tratamento

7= Por outro lado, devido a pouca massa muscular das criangas e adolescentes ¢
reduzida area para aplicagio das injecdes subcutdneas. as apresentages do
SOMATROPINA 12UL podem ser diluidas em apenas 2m! do diluente, sendo mais
concentradas, 0 que proporcionaria um menor volume a ser administrado e maior
conforto ao paciente. Alem disso, as apresentagdes de 12U] quando estocadas entre 2 ¢
87.C permanecem estaveis apos reconstituigio por até 14 dias, tornando mais pratica a
terapéutica. (0 transporte ¢ 0 armazenamento s¢ tormariam mais faceis pelo menor

\pnr mes, dos quais 60% fazem uso de doses superiores a 4UT/dia. J

gumero de frascos-amnalag e spriam utilizadng
8

ciente dos beneficios que o maior conforto ¢ praticidade na
adnmsiragio de uma formula mais concentrada da droga Lraria para 4 adesdo a0 lratamento ¢ por
conseguinte seus resultados. sugiro a compra da SOMATROPINA 12UI pela SESA para atender uma
mcdia de 800 pacientes por més, dos quais 60% Fazem uso de doses superiores 4 4U)/dia, )




Carta encaminhada a SESA-CE por um servico de

referéncia do Estado e por representante da
Sociedade Brasileira de Dermatologia — REG. CE

Sociedade Brasileira de
Dermatologia — Req. CE

Solicitacdo de Aquisicdo de Medicamento

venho solicitar a Vossa Senhoria a disponibilizagio
do farmaco topico tacrolimo pomada(Protopic) nas concentragoes de 0,03% ( crianca de 02 a 15 anos de
idade) e 0.1%(adulto) para o tratamento da dermatite atdpica de intensidades leve, moderada e grave.

A dermatite atdpica € uma doenga inflamatoria da pele. cronica e recorrente, que 0Corre mais
frequentemente durante a infancia e adolecencia. sendo mais rara na idade adulta. A sua ocorréncia na
populagdo geral ¢ estimada em torno de 07 pacientes com dermatite atopica para cada 100 individuos, Ambos
05 sexos sdo afetados, havendo predominio do sexo masculino na infincia e do sexo feminino na idade
adulia. A dermatite atépica impacta significativamente na vida do paciente ¢ dificulta sua interacio social,
diminuindo sua auto-estima, causando absenteismo no trabalho/escola. afetando negativamente as interagdes
familiares, causando pertubargdes do sono e angustia emocional,

O tacrolimo pomada 0,03% e 0,1% possui atividade imunomeoduladora e antiinflamatéria, sendo muito
efetivo ¢ a terapeutica mais segura para o tratamento da dermatite atdpica. O tacrolimo apresenta vantagens
sobre o tratamento (opico com corticoides topicos, tanto por ndo estar associado ao desenvolvimento de
atrofia, telangectasias. estrias e supressio do eixo hipotdlamo-hipofise-supra renal. quanto por sua seguranga ¢
aprovagdo para o tralamento a longo prazo das lesdes de dermatite atopica em todas as regioes da pele. O scu
mecanismo de acdo ¢ mais especifico na resposta nflamatoria do atopico. podendo ser usado. conforme as
orientagdes preconizadas, em todas as suas fases, por longos periodos, sendo bem tolerado em adultos ¢
criangas. Seguem alpumas reaces adversas relacionadas ao uso tépico de corticoides em pacientes de
acordo com 0 FDA (Food and drug Administration): irritagio local, hiper ou hipopigmentagdo de pele.
estrias on atrofia da pele, sindrome de cushing hisurtisme, rosicea. acne, glancoma, reacio de
hipersensibilidade, insulficiencia adrenal, infecgdo fingica, ginecomastia. dermatite periral e alteragio do
estado mental/humor.

7

Informamos que atualmente ¢m nossos servigos de Dermatologia no Centro de Saiude Dona Libania
temos cerca de 200 pacientes com indicacio para a referida terapéutica. sendo 129 pacientes para tacrolim
0.03% e 71 pacientes para tacrolimo 0.1%.

\

Diante do exposto acima. ndo nos resta divida que o tacrolimo pomada 0,03% e 0.1% ocupa um luga
linico no tratamento da dermatite atopica. A sua padronizacio/compra beneficiard muitos pacientes atdpicos e
scus familiares permitindo um controle adequado da dermatite atopica em todas as faixas ctarias ¢ em todas as
\_fases da dpoenga.

Servico de Dermatologia

Estamos, atraves deste, solictando a Vossa Senhoria, a disponibilizagdo do farmaco tdpico
tacrolimo pomada (Protopic) nas concentracoes de 0,03% (criangas de 02 a 15 anos de idade) e
0,1% {adultos) para o iratamento da dermatite atopica de intensidades leve, moderada € grave.

A dermatite atopica & uma doenca inflamatoria da pele, crdnica e recorrente, que acorre mais
frequentemente durante a infincia e adolescéncia, sendo mais rara na idade adulta. A sua ocorréncia na
populagdo geral & estimada em torno de 07 pacientes com dermatite atdpica para cada 1000 individuos.
Ambos o5 sexos 530 afetados. havendo predominio do masculino na infancia € o do feminino na idade
adulta A dermatite atopica impacta significativamente na vida do paciente e dificulta sua interagdo social,
diminuindo sua auto-estima causando absenteismo no trabalholescola. afelando negalivamente as
interagdes familiares, causando perturbagdes do sono & angustia emocional

0 tacrolimo pomada 0,03% & 0.1% possui atividade imunomoduladara e antiinflamatoria, sendo
muito efetivo e a terapéutica mais sequra para o {ratamento da dermatite atdpica. O tacrolimo apresenta
vantagens sobre o tratamento topico com cortichides topicos, tanto por ndo estar associedo ao
desenvolvimento de atrofia, telangectasias, estrias e supressdo do eixa hipotalamo-hipdfise-supra renal,
quanto por sua seguranca e aprovaao para o tratamento a longo prazo das lesoes de dermatite atopica
em todas as regides da pele O seu mecanismo de agdo é mais especifico na resposta inflamatonia do
atopico, podendo ser usado, conforme as orientagbes preconizadas em todas as suas fases, por longos
periodos, sendo bem tolerada em adultos e criancas. Sequem algumas reagbes adversas relacionadas ag
uso topico de corictides em pacientes de acordo com o FDA (Food and Drug Administration). imilagdo
focal hiper ou hipopigmentagio de pele, estrias ou alrolia de pele, sindrome de cushing. retardo no
crescimento, hipergliceria, infeccdo estafilocdccica, Mpertricose genital, hisurtismo, rosacea, acne,
glaycoma, reagdo de hipersensibilidade, insuficiéncia adrenal, infecgdo fiingica, ginecomastia, dermatite

LU

Informamos que atualmente em nossos servigos, temos cerca de 200 pacientes com indicagao

para a referida terapéutica, sendo 60% dos pacientes para tacrolimo 0.03% e 40% dos pacientes para
uma 0 195

N\

J

lugar tnico no tratamento da dermatite atopica A sua padronizagao/compra beneficiara muitos pacientes
alopicas & seus familares permilindo um controle adequado da dermatite atopica em todas as faixas

\ elarias e em lodas as fases da doenga.

Diante do exposto acima. ndo nos resta divida que o tacrolima pomada 0.03% e 0,1% ocupa um )




Requerimento encaminhado pela

Assembléia Legislativa do Estado do Ceara

Registro na ANVISA

Encaminhamos a V. Ex" copia do Requerimento N° 148007
aprovado em Plendrio, encarecendo a adogdo de providéncias necessirias

objetivando atender a solicitacdo abaivo discriminad

< Vibilzar o inclusio da insuling inalivel na lista de
medicamentos de alto custo on continuado, distribuidos

aratitamente plo Sitema Unico de Saide - SUS
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Requerimento encaminhado pela

Assembléia Legislativa do Estado do Ceara

Encaminhamos a V. Ex.* copia do Requerimento N° 4611/07,
aprovado em Plenario, encarecendo a adocdo de providéncias

Ind'calgg"{z ci:‘;ob“' a do necessarias objetivando atender a solicitagio abaixo discriminada;

- Viabilizar ~ apoio junto a Agéncia Nacional de Vigilincia

Sanitdria - Anvisa, e o Ministério da Sadde, para que a droga

Mecanismos para

registro de novas Bevacizuma D ~ Avastin, possa ser indicada como opgio mais
indicacoes de

produtos

econdmica no tratamento da Degeneragio Macular Relacionada d

Idude - DMRI, conforme Propositura supracitada,

¥ X GOVERNO po
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Incorporacao resultante de
Termos de Audiéncia da PJDSP

Sildenafil Trastuzumabe

Medicamentos
para tratamento

da fibrose
cistica




Processos administrativos e
mandados judiciais

Receita

Fonte: Elaborado pelo prof. Paulo
Dorneles Picon. Apresentagao no
IV SIMBRAVISA-2008.

Autoridades dg Saude
Publica - 3 niveis

@ 4

)

Mandado...
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Alguns dados importantes

Grafico 3: N° de processos encaminhados ao
CEIMED para analise no periodo de setembro de
2006 a dezembro de 2008

7
11352 N
|

Aumento em 2008 de
1,57 vezes do numero
de processos de 2007

200

2006 2007 2008
Fonte: CEIMED/COASF-SESA
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Alguns dados importantes

Grafico 4: Origem dos processos encaminhados ao
CEIMED/COASF para analise técnica no periodo de
janeiro a dezembro de 2008

HOSPITAIS cREs coorbENDoRiAs | 68% dOS processos
SEXEC 36 oo / 14 eram administrativos
7% ’ e 19% eram judiciais

Aproximadamente 20% dos pacientes que ingressaram com processos administrativos e
tiveram negativa da SESA em seguida ingressaram com processos judiciais.

Fonte: CEIMED/COASF-SESA E=
¥ X GOVERNO DO
&% EstaDO po CEARA

P Secretaria da Satide




Grafico 5 : Comparativo entre o numero de

processos judiciais encaminhados ao

O n®de
processos
judiciais
encaminhados
nos quatro
primeiros 20

meses de 2009 20
jaé 376%
maior do que
em 2008. 10

29

jan fev mar abr

—2008 —2009

Fonte: CEIMED/COASF-SESA P




Grafico 6: Principais grupos de doencas

referidas nos processos administrativos e
judiciais, 2004 a 2006

Outras; 23,7

a de Alzheimer (15,6%)

Doencgas do

sistema
psteomuscular e
lo tec.conjuntivo;
16,4

oporose (6,8%)

Transtornos
mentais e

comportamentais; endécrings _
_ 9.0 _ nutricionais e aparelho
Esquizofrenia (3,9%) metabdlicas : 9.3 circulatério ; 10,3

Insuficiéncia Cardiaca (3,0%)
Diabetes mellitus insulino-dependente (7,5%)

Fonte: PESSOA,N.T. Perfil das solicitagdes administrativas e judiciais impetradas contra a
Secretaria de Saude do Estado do Ceara. Dissertacao de Mestrado. UFC, 2007.




Grafico 7 : Unidades de atendimento que

originaram as prescrigcoes de medicamentos
judiciais e administrativos, 2004 a 2006

Unidade Organizacao
conveniada Social

ao SUS 3%
10%

Fonte: PESSOA,N.T. Perfil das solicitagbes administrativas e judiciais impetradas contra a
Secretaria de Saude do Estado do Ceara. Dissertacao de Mestrado. UFC, 2007.




Grafico 8: Medicamentos solicitados por tipo

de financiamento publico, Secretaria de Saude
do Estado, Ceara, jan.2004 a jun.2006

Salude Mental  Estratégicos Estadual
4% 2% 1%

Atencao
Basica
10%

40% dos medicamentos pleiteados
constavam em listas padronizadas

Fonte: PESSOA,N.T. Perfil das solicitagdes administrativas e judiciais impetradas contra a
Secretaria de Saude do Estado do Ceara. Dissertacao de Mestrado. UFC, 2007.




Tabela 1 : Medicamentos nao padronizados e

sem financiamento definido mais solicitados no
neriodo de 'an 2004 a jun.2006

Medicamentos Fonte: PESSOA,N.T. Perfil das
| l | 42 11 7 solicitacdes administrativas e
nsulina glargina , judiciais impetradas contra a
C|opidogre| 34 9,5 Secretaria de Saude do Estado
. 5 do Ceara. Dissertacdo de

Aripiprazol 34 9, Mestrado. UFC, 2007.
Teriparatida 30 8,4

Insulina lispro 25 6,9

Etanercepte 22 6,2

Galantamina 17 4,8 \ Componente de

Propatilnitrato 16 4.4 Medicamentos
Oxcarbazepina 15 4,2 / Excepcionais

Adalimumabe 15 4,2 _

Sildenafil 14 3,9 > Lista Estadual

Insulina aspart 13 3,7

Baclofeno 13 3,7

Acido ursodeoxicélico 13 3,7

Losartan 12 3,3 »  RENAME 2008

Carvedilol 12 3,3

Oxibutinina 11 3,0

Trastuzumabe 10 2,8 / LI?:: Estadual

Tiotropio 10 2,8 W (OVERNG po
Total 358 100 &% Estapo o CEARA

P Secretaria da Satide



Medicamentos mais solicitados em 2008

* Rituximabe (Linfoma nao-Hodgkin)
O Brometo de Tiotropio(DPOC)

< Insulinas glargina, aspart e lispro (Diabetes
Mellitus Tipo-I)

< Teriparatida e Aclasta(Osteoporose grave)
* Avastin (DMRI)

* Bosentana (Hipertensao Pulmonar)

< Aripiprazol (Esquizofrenia refrataria)

* Adefovir e Entecavir (Hepatite B)

¥ X GOVERNO po
&% EstaD0 po CEARA

" Secretaria da Savide

Fonte: CEIMED/COASF-SESA



Medicamentos mais solicitados em 2008

O Trastuzumabe (CA de Mama)

O Clopidogrel (Prevencao de acidentes
aterotrombdticos — Sindrome Coronaria
Aguda e Enfarte do Miocardio)

* Formulagdes Nutricionais(IRC e CA)
* Neocate e Pregomin(APLV)

Fonte: CEIMED/COASF-SESA ). (B " (GOVERNO po

) ESTADO po CEARA

TN Secretaria da Savide




Grafico 9: Demonstrativo financeiro da distribuicao

de medicamentos para atendimento a demandas
administrativas e judiciais de 2004 a 2008

11.699.607,57

6.404.508,37

3.510.327,64

1.240.331,14
1.177.605,68

2004 2005 2006 2007 2008

Fonte: CEIMED/COASF-SESA




Anticorpos Monoclonais (MABSs)

* Relato de Casos de Leucoencefalopatia
Multifocal Progressiva mesmo apoés 2 Seguranca??
anos do uso.

* Janeiro 2007 — Alerta FDA!

* Usados para diversas doencgas.

* Custo muito alto frequentemente
associado com intensa propaganda e
portanto uso irracional.

Fonte: Elaborado pelo prof. Paulo Dorneles Picon. Apresentacao feita durante o IV SIMBRAVIS .; ¥ (GOVERNO po
2008. & % Estapo po CEARA

Secretaria da Saide




Grafico 10: Demonstrativo financeiro dos

medicamentos distribuidos que representaram
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maior impacto em 2007 e 2008

Antineoplasicos

Formulas
Alimentares

i B

Laronidase

N

Adalimumabe

Idursulfase

Insulinas +
Insumos

Etanercepte

2007

1.843.716,49

1.573.074,00

536.338,40

404.488,12

378.473,39

318.984,08

m 2008

4.761.384,66

3.481.767,00

526.288,44

316.809,36

316.809,36

296.968,85

Fonte: GEMED/CEIMED/COASF-SESA




Grafico 11: Demonstrativo financeiro dos
medicamentos distribuidos que representaram

maior impacto em 2007 e 2008
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Aripiprazol Galsufase Miglustate MSUD 2 Tiotropio Teriparatida

2007 254.317,76 140.799,84 74.619,12 95.420,16
2008 313.912,26 209.389,70 163.834,86 120.887,68 175.262,16 112.437,92

0,00

Fonte: GEMED/CEIMED/COASF-SESA




Incorporacao de “novas”

« Quem avalia?
2 « Como avalia?

« Quem incorpora?
2 « Como incorpora?

» Qual o papel da CATS
S nesse contexto?

“Quem avalia ndo incorpora e quem incorpora nao avalia”

¥ X GOVERNO po
&% EstAaDpO po CEARA

P Secretaria da Satide




Obrigada!

Contato:nivia_tavares@yahoo.com.br

X GOVERNO po
&% EstADO po CEARA

S Secretaria da Sadide




(FOVERNO po ,
ESTADO po CEARA

Secretaria da Saiide

COMISSAO DE AVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE

nucit@saude.ce.gov.br
(85) 3101-5234


mailto:nucit@saude.ce.gov.br
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