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APRESENTACAO

O Estudo de Caso para Documentagdo da Experiéncia Brasileira com a implementag¢do
do 4:1 DFC para o Tratamento da Tuberculose foi realizado com o objetivo de
documentar o processo de decisdo, treinamento, implementacdo e avaliacdo do novo

tratamento para a tuberculose no Brasil.

No ano de 2009, o PNCT iniciou a implementacdo do novo esquema terapéutico para o
tratamento da tuberculose, mudanca esta recomendada pelo seu Comité Técnico
Assessor. No novo tratamento, foi incluida uma quarta droga, o etambutol, reduziram-
se as doses de Isonizadia e de Pirazinamida, disponibilizando-se uma apresentac¢ao de
comprimidos com a formulacdo da dose fixa combinada (4:1 DFC). A implantacdo do
4:1 DFC foi um processo que se deu ao longo de 12 meses, a medida que os
profissionais de saude eram treinados. Entretanto, além da necessidade de
capacitacdo dos profissionais de saude para utilizacdo do novo esquema terapéutico,
estavam em cena outras questdes técnicas. Dentre estas, a garantia do acesso ao
medicamento, abrindo um debate em torno dos diferentes aspectos que envolvem o
0s mecanismos de compra de um produtor externo e a apropriagdo do processo
interno de producdo destes medicamentos. Espera-se que esta mudanca de esquema
seja capaz de reduzir os efeitos adversos e as taxas de formas resistentes aos farmacos

e de abandono do tratamento.

Para responder a estas perguntas o projeto InCo-TB promoveu, em parceria com o
PNCT, dois outros estudos. Um deles, sobre o acesso ao medicamento para a
tuberculose, considerando-se a qualidade do medicamento e a producdo nacional
realizado pelo professor André Gemal, do Instituto de Quimica da Universidade
Federal do Rio de Janeiro, e o estudo de efetividade do novo esquema terapéutico, sob
responsabilidade do professor José Ueleres Braga, do Instituto de Medicina Social da

Universidade do Estado do Rio de Janeiro.

No presente estudo, realizou-se uma revisao da literatura, para recuperar e alinhar
informacgdes sobre os aspectos técnicos, histdricos e institucionais que serviram de
modelo ou interferiram na mudang¢a das recomendag¢des para o tratamento da

tuberculose no Brasil. Os resultados dos estudos de casos acima citados, por estarem



diretamente relacionados ao processo das mudancas estabelecidas e seus resultados,

fazem parte desta revisao.

No primeiro capitulo encontram-se informagdes sobre o contexto socioeconémico,
sobre os principios e operacionalizacdo do sistema de saude e a situacdo

epidemioldgica do pais.

O segundo capitulo trata mais especificamente da tuberculose — os indicadores
epidemioldgicos, medidas para o seu controle, esquemas de tratamento utilizados e,
por fim, as recentes mudancas nas recomendacdes para o tratamento da tuberculose

no Brasil.

Ao final sdo apresentadas algumas conclusGes e recomendacdes, licdes aprendidas a

partir do processo hora estudado.



CAPITULO I: INFORMAGOES GERAIS SOBRE O BRASIL
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1- SITUACAO SOCIO-ECONOMICA E DEMOGRAFICA

Atualmente, o Brasil se destaca como pais emergente, situando-se entre as 10
economias mais fortes do mundo. Segundo proje¢ées do Centre for Economics and
Business Research Itd — CEBR, realizadas em final de 2011, o Brasil tornou-se a sexta
maior economia do mundo. A frente do Brasil estdo Franca, Alemanha, Jap3o, China e

Estados Unidos, o primeiro colocado !

Segundo dados do governo, entre 2004 e 2010, verificou-se um crescimento do
Produto Interno Bruto (PIB) brasileiro, em termos reais, de 4,4% ao ano, mais do que o
dobro do crescimento médio verificado entre 1981 e 2003, ao lado de uma trajetéria
declinante da divida liquida do setor publico, que passou de 55% do PIB em 2003 para
40% do PIB em 2010

Assim, considerando-se o aspecto econémico, o hiato entre o Brasil e os demais paises
do continente sul-americano estd crescendo. Hd quatro décadas, o Brasil somava
27,62% do produto interno da América do Sul e em 2008, alcancou 54,63%, da
economia regional. Ou seja, o PIB brasileiro, em 2008, ultrapassava a soma dos PIBs de
todos os demais paises sul-americanos, o equivalente a cerca de USS$ 1,612 trilhdo de
délares de producdo interna, enquanto a soma da producdo dos demais onze paises

sul-americanos alcancou, no mesmo ano, cerca de USS 1,302 trilhdo>.

Entretanto, a riqueza produzida e a modernizacdo da economia ndo significaram
melhoria importante na distribuicdio de renda. Apesar das recentes melhorias e
politicas sociais implementadas, segundo o relatério do Programa das Na¢bes Unidas
para o Desenvolvimento (PNUD)*, dos 15 paises com maior desigualdade, 10 estdo na
América Latina e no Caribe, sendo que o Brasil tem o terceiro pior indice Gini: 0,56.
Iguala-se ao do Equador e inferior apenas aos da Bolivia, Camardes e Madagascar,
com 0,60, e Africa do Sul, Haiti e Tailéndia, com 0,59. Segundo este mesmo relatério,
as condi¢cdes de vida desiguais no Brasil corroem quase 1/5 do padrdo de
desenvolvimento do pais. Num ranking com os 139 paises e territérios para os quais ha
dados sobre disparidade, o Brasil fica em 552 no indice de Desenvolvimento Humano

(IDH) convencional e em 702 no IDH-D — o que significa dizer que o pais cai 15 posi¢cées
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devido a desigualdade. O IDH-H - IDH ajustado, utilizado pelo PNUD, considera as

disparidades em trés dimensdes: educacdo, longevidade e renda”.

O censo demografico realizado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica
(IBGE), contou uma populacdo formada por 190.732.694 pessoas. A estimativa
populacional para 19. de julho de 2011 foi de 192.379.287. Segundo as projecdes do
IBGE, o Brasil chegard a 2022 contando com uma populacdo de aproximadamente
209,4 milhGes de pessoas. A distribuicdo da populagcdo por faixa etdria ira modificar o
atual formato da pirdmide, face a continuada tendéncia ao envelhecimento

populacionaIS.

Ainda, com base nos dados do ultimo censo do IBGE, existem no Brasil 5.565
municipios, dos quais cerca de 70% possuem até 20.000 habitantes. A populacao,
devido ao intenso processo de urbaniza¢do das ultimas décadas, concentra-se, na sua
maioria (54%), nos municipios com mais de 100.000 habitantes situados em regides

metropolitanas, como se demonstra no quadro a seguir.

Quadro 1 — Distribuicdao dos municipios brasileiros, segundo ntiimero de habitantes,

2010.

Classes de tamanho dos Municipios Populagao
municipios (habitantes) n°. % n°. %
Até 2.000 118 2,2 197.429 0,1
De 2.000 a 5.000 1.183 21,3 4.176.916 2,2
De 5.001 a 10.000 1,212 21,8 8.541.935 4,5
De 10.001 a 20.000 1.401 25,2 19.743.967 10,4
De 20.001 a 50.000 1.043 18,7 31.344.671 16,4
De 50.001 a 100.000 325 5,8 22.314.204 11,7
De 100.001 a 500.000 245 4,4 48.565.171 25,5
Mais de 500.000 38 0,7 55.871.506 29,3
Total 5.565 100,0 190.755.799 100,0

Fonte: IBGE, 2010

No que se refere ao nivel econémico da populacdo, houve um crescimento de 22% do

rendimento médio per capita, entre 2004 e 2008. Segundo dados do Instituto de
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Pesquisa Econbmica Aplicada (IPEA), entre 2003 e 2009, a proporc¢do de pobres caiu
mais de 17 pontos percentuais®. No tocante a linha da pobreza, definida segundo
conceitos da Organizacdao das Nac¢Ges Unidas para Agricultura e Alimentacdao (FAO),
pode-se constatar reducdo de 35% do nimero de domicilios extremamente pobres e

de 28,6% de domicilios considerados pobres, no periodo entre 2005 e 2009 .

Essa queda é resultado do programa de transferéncia de renda, o Bolsa Familia, que
em 2009 atendia 12,4 milhdes de familias. O Programa atende familias com renda per
capita de até RS 140 e o valor do beneficio é em média RS 97,00; varia de RS 22 a até
RS 200, dependendo da renda e tamanho da familia. Avaliacdo de impacto do
programa demonstra resultados no incremento da matricula escolar, no acesso a
servicos de saulde, na cobertura vacinal e no aumento ponderal das criangas
beneficiarias’.
O Brasil vive, desde 2004, ciclo inédito de desenvolvimento, ao combinar
crescimento econémico e redugdo das desigualdades. Como consequéncia, 28
milhdes de pessoas sairam da pobreza absoluta e 36 milhées chegaram a classe
média. Contudo, ainda hd 16 milhGes de pessoas em situa¢Go de extrema
pobreza no Brasil, das quais 53% residem em dreas urbanas e 47%, em rurais.
Quase 60% delas estdo no Nordeste, 40% tém até 14 anos, mais de 70% séo
negros e cerca de 25% sdo analfabetos, sendo que os domicilios onde residem

caracterizam-se por pequeno acesso a servicos essenciais, como dgua e esgoto’.

O saldrio minimo (SM), que é o menor saldrio que uma empresa pode pagar para um
funciondrio, foi criado com base no menor valor que uma pessoa gasta para garantir
sua sobrevivéncia. Apesar de o poder de compra do SM ter apresentado trajetdria
ascendente e de seu valor expresso em cestas basicas ter mais do que duplicado entre
1995 e 2010, o mesmo ainda ndo é capaz de suprir todas as necessidades basicas de
uma familia. Os aumentos reais do saldrio minimo tiveram forte correlagdo com a
reducao dos niveis absolutos e relativos de pobreza e o seu impacto é ainda maior nas

regides menos desenvolvidas. O SM em vigor desde o dia 12 de janeiro de 2012 é de

R$ 622, cerca de U$ 305"
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Em 2008, 83,9% dos domicilios foram atendidos por rede geral de abastecimento de
agua no territério nacional. Neste mesmo ano, 87,9% dos domicilios receberam coleta
de lixo e 73,2% eram contemplados com esgotamento sanitdrio. Nos trés indicadores

descritos, encontram-se as disparidades regionais, estando os melhores indices nas

regioes Sudeste e Sul 7.

No setor de Educacdo, o pais tem assinalado vitdrias. A taxa de frequéncia liquida a
escola tem se mantido em um patamar constante para o ensino fundamental, entre
93% e 95%. Sessenta por cento da populagdo de 4 a 6 anos de idade ja frequenta a

pré-escola. A frequéncia liquida ao ensino médio, que era inferior a 40% no inicio da

década, ultrapassou esse patamar em 2003 e chegou em 2009 a 50,9% °,

No biénio 2008-2009, pela primeira vez, o indice de analfabetismo aparece abaixo da
casa dos 10%, permanecendo mais elevado nas areas rurais. Desde 2004, a reducao

média tem sido de 0,35 pontos percentuais ao ano. Em 2004, a taxa foi de 11,45% e

em 2009, de 9,7% °.

2- O SISTEMA DE SAUDE BRASILEIRO — SUS

O sistema de satde brasileiro, o Sistema Unico de Satde (SUS), foi constituido a partir
da promulgacdo da Constituicdo Federal de 1988, que representa um marco na histéria

de construcdo de uma sociedade brasileira democrética e solidaria.

As bases do SUS estdo estabelecidas no capitulo da Ordem Social, em que se integra
conceitualmente, sob a denominacdo de Seguridade Social, o conjunto de acdes de
iniciativa dos poderes publicos e da sociedade destinados a assegurar os direitos
relativos a saude, a previdéncia e a assisténcia social. O modelo de seguridade social
constitucional promoveu uma profunda transformagdo no padrdo de protecdo social
brasileiro, na medida em que decide romper com as no¢des de cobertura restrita a
setores inseridos no mercado formal e afrouxar os vinculos entre contribuicbes e

beneficios, o que estava até entdo estabelecido.

O novo padrdo constitucional da politica social caracteriza-se pela

universalidade na cobertura, o reconhecimento dos direitos sociais, a
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afirmacdo do dever do estado, a subordinagdo das prdticas privadas a
regulacéGo em funcdo da relevédncia publica das a¢des e servigos nestas dreas,
uma perspectiva publicita de co-gestdo governo/sociedade, um arranjo

organizacional descentralizado . (Sonia Fleury, 2003)

Especificamente no que se refere a saude, o artigo 196 define que a saude é direito de
todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econémicas que visem
a redugdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitdrio as

acbes e servicos para sua promogéo, protecdo e recuperagéio 2,

O SUS tem a mesma filosofia de atuacdao em todo o territdrio nacional e é organizado
de acordo com uma mesma légica, constituindo-se em um sistema formado por
instituicdes publicas federais, estaduais e municipais, da administracdo direta e
indireta, das funda¢des mantidas pelo poder publico e pelo setor privado, com o qual
sdo firmados contratos e convénios para a realizacdo de servicos e acdes, de forma

complementar aqueles prestados pelo servico publico.

Para que o sistema possa cumprir a tarefa de promover e proteger a saude, estdo
previstos no artigo 198 da Constituicdo Federal e na Lei n? 8.080/1990, principios e
diretrizes a serem seguidos: a universalidade, a equidade, a integralidade, a
descentralizacdo e comando Unico, a participacdao da populacdo e a organiza¢do da

rede de servicos de modo regionalizado e hierarquizado.

A implantagdo do SUS se inicia na década de 90, quando a orientacdo geral da politica
econdmica e tributdria da época impunha um importante subfinanciamento do setor.
Ou seja, sua existéncia se inscreve em um contexto contraditério, pois o sistema foi
idealizado para ser universal, justo e democratico em um momento no qual a ordem
neoliberal era a reducdo dos gastos estatais e a adocdo de politicas restritivas, setoriais

e focalizadas *°.

A analise da distribuicdo da responsabilidade publica do gasto com saude entre as trés
esferas de governo, naquela década, mostra que a Unido reduziu substantivamente a
propor¢ao de sua participagdo no aporte de recursos para o setor, enquanto a
propor¢do dos gastos municipais e dos estados mostrou tendéncia de crescimento.

Essa retragdo da participagdo federal no financiamento do SUS teve como resultado
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indireto o estimulo ao crescimento dos planos e seguros publicos e privados de saude,
gue cobriam, ja em 1998, 25% por cento da populacdo brasileira. Tal proporcdo se

manteve em 2008 (25,9%) segundo os dados da IBGE para aquele ano 1

Para enfrentar a crise causada pelo subfinanciamento e pelo modelo assistencial
existente no pais, o governo desenvolveu um conjunto de modificagdes no desenho e
na operagao da politica de saude. A partir de 1994, o Ministério da Saude passa a
priorizar a Saude da Familia como estratégia para reorganizar o modelo de atencao,
esperando-se com isto retomar os principios do SUS. O novo modelo substitui aquele
tradicionalmente centrado em especialistas e tem o objetivo de resolver a maior parte
dos problemas de saude da comunidade na qual a equipe esta inserida, através de

cuidados integrais e continuados.

O cadastramento da populagdo a ser atendida, a definicdo de territério de abrangéncia
e o enfoque familiar sdo similaridades conceituais e operativas que o modelo brasileiro
apresenta quando comparado aos de outros paises, tais como Canada, Cuba e
Inglaterra. Entretanto, a gestdo municipalizada e descentralizada e a composicdo da
equipe com agentes comunitdrios de saude (ACS), residentes em uma dada area de

abrangéncia, sdo aspectos diferenciais.

Pelo principio da universalidade, todos os brasileiros tém direito aos servigos do SUS, e
esse acesso universal, em nenhuma circunstancia, pode ser restringido. Este fato e a
expansdo da cobertura da Estratégia de Saude da Familia (ESF), que no inicio de 2010
contava com 30.300 equipes distribuidas em mais de 5000 municipios brasileiros,
alcangando uma cobertura de 96 milhGes de habitantes, tém promovido uma oferta

crescente de servicos e agGes programaticas 12

Em pouco mais de 20 anos de implantacdo, apesar das dificuldades enfrentadas, os
resultados obtidos pelo SUS sdo inquestionaveis, consolidando-se, no decorrer destas
duas décadas, como a maior politica de Estado do Pais, promotor de inclusdo e justica
social. No ano de 2008, 93% dos usudrios que procuraram pelos servigos de saude,
recebeu tratamento, o que sugere que o SUS disponibiliza o cuidado com a saude para
a maioria das pessoas que o procuram. Em 1988 pessoas que tinham planos de saude

privados tinham uma probabilidade 200 vezes maior de usar um servico de salde,
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probabilidade esta que se reduziu enormemente em 2008, quando passou para 70% *2.
Em 2012, 68% dos brasileiros tém a rede publica como Unico ou principal fornecedor

de servicos de satde ™.

O quadro a seguir, foi retirado da publicacdo do Ministério da Saude (MS), intitulado A
Saude do Tamanho do Brasil — SUS 20 anos. Nele é possivel acompanhar mais
claramente algumas modalidades de atendimento em dois periodos distintos; um no

inicio da implantagdo e outro em 2008, 20 anos depois.

Quadro 2 — Agoes promovidas pelo SUS e nimero de pessoas beneficiadas, 1988 - 2008.

Ndmero de pessoas beneficiadas  195: 30 milhses 150 milhges
_ 1990: 53,7 por mil nascidos 21,2 por mil nascidos vivos
_ 1988: 69,7 anos 72,3 anos
_ 2003: 10 milhdes 101 milhdes
_ 1994: 344,9 milhdes 475,3 milhdes
_ 1995: 12,6 milhdes 11,3 milhdes
_ 1994: 1 milhdo 90 milhdes
_ 1994: 300 equipes 28.100 equipes

| Agentes Comunitérios deSadde. | 1994 29.000 218,300
_ 2001: 2.248 16.552
_ 2002: 26 milhdes 81 milhdes
_ 1997:3.765 15,855
_ 1996: em cinco estados 25 centrais estaduais
_ 1997: 35.000 185.000
_ 1996: 36 milhdes de unidades 163 milhdes de unidades
_ 1988: 40 medicamentos 400 medicamentos
_ 1999: nenhum 2.260 medicamentos

Fonte: Ministério da Saude

Outra importante conquista nestas décadas de existéncia do SUS foi a consolidacdo do
sistema como o principal fornecedor de medicamentos. Em 2003, o gasto com
medicamentos foi de 1,9 bilhdo de reais. Em 2010 este tipo de gasto comprometeu

12,5% do orcamento do MS (6,98 bilhGes de reais).
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O programa de assisténcia farmacéutica e insumos estratégicos brasileiro estd
subdividido em trés componentes: bdsico, estratégico e especializado. Cada um deles
responde pelo fornecimento gratuito a populagdo de um grupo de medicamentos. O
componente para os programas de salude estratégicos, por exemplo, engloba os
medicamentos necessarios a agravos e doencas de impacto em saude publica, como é

o caso da tuberculose e da AIDS.

O tratamento para tuberculose é gratuito. Os medicamentos sdo distribuidos nos
postos de salde e ndo podem ser comprados. Ou seja, ndo ha venda dos
medicamentos na rede privada de farmacias e drogarias e, salvo alguma excecgao, os
casos sao tratados exclusivamente no SUS com os medicamentos disponibilizados nos
postos de saude e hospitais especificos. Esta € uma forma de garantir o acesso e o uso

racional desses medicamentos.

Além da distribuicdo dos medicamentos nos servicos de saude do SUS, o programa de
Farmdcia Popular do Brasil, assegura medicamentos a preco de custo, que sao
ofertados em unidades de dispensacdo do MS ou de estados e municipios, através de
parceria. Em 2006, outro programa - Aqui tem Farmdcia Popular foi criado e garante a
venda 24 medicamentos, em centenas de apresentacdes, com baixos precos em
farmacias privadas, através de subsidio; uma parte do valor do medicamento é

custeada pelo governo. Neste programa os medicamentos para hipertensao arterial e

diabetes sao gratuitos2

Dentre as agles e programas de governo direcionados a questdo de saude, programa

de Campanhas de Vacinacdo é o melhor avaliado pela populacdo com nota média 8,8

14
emumaescalade0al0 .

Apesar dos resultados positivos, a populagdo convive com problemas de saude que
ainda se encontram em um cenario dramatico e de dificil resolucdo. Exemplos sdo a
epidemia de dengue, a situagcao das internagdes hospitalares e a mortalidade por
causas externas. Além disto, e para além das avaliacGes de indicadores de cobertura e
acesso, o desempenho e a qualidade dos cuidados de saude oferecidos a populagdo

sdo ainda pouco conhecidos *°. E, embora o SUS tenha aumentado amplamente o



18

acesso aos cuidados de saude para grande parte da populacdo brasileira, ainda

persiste a luta para garantir a universalidade e a equidade dentro do sistema 13

Existem evidéncias de problemas de financiamento insuficiente. Segundo relatério
anual 2011 da Organizacao Mundial de Saude (OMS), o Brasil investe apenas 6% do seu
orcamento em saude. Este indice é menos da metade da média de investimento dos
paises da América do Sul (12,3%) e bem inferior ao investimento médio dos paises
africanos (9,6%). Assim o Brasil ocupa a 1512 posicdo entre 192 paises, ou seja, um dos
gue menos investe em saude no mundo 16, Pesquisa do IBGE demonstra que 62% de

todos os gastos em saude no pais sao feitos pelas familias, e apenas 38% pelo governo.

Além disto, sdo encontradas dificuldades de qualidade tanto na gestdo, quanto no
exercicio do cuidado. ldentificam-se dificuldades de acesso e problemas estruturais
importantes, como a estrutura fisica inadequada das Unidades Basicas de Saude (UBS),
a deficiéncia de profissionais médicos com perfil para atuar na Atencdo Bdsica, a
persisténcia da segmentacdo no sistema e a fraca integracao dos servicos de Atencao

7[

- o ~ 17,15 . . .
Basica com outros niveis de atengao . A demora no atendimento foi avaliada por
55% da populacdo brasileira como o principal problema do sistema publico de saude

. 14
em sua cidade " .

Recentemente, o MS criou um indicador sintese que avalia o desempenho do SUS nos
municipios brasileiros, o indice de Desempenho do SUS (IDSUS). O indicador faz uma
afericdo contextualizada do desempenho do SUS quanto ao acesso (potencial ou
obtido) e a efetividade da Atencdo Bdasica, das AtencGes Ambulatorial e Hospitalar e

das Urgéncias e Emergéncias.

O IDSUS tem recebido criticas por parte de pesquisadores da area da salde,
principalmente em relacdo a metodologia, que entre outras questdes, dispde de
indicadores sintéticos em lugar de um painel de controle de indicadores e porque as
estruturas de ponderacdo minimizam o peso da atenc¢do bdsica. Em marco de 2012, o
MS anunciou a avaliacdo realizada em 2011, cuja média nacional esteve em 5,4 , para

uma pontuacdo que varia de 0 a 10. A maior parte da populacdo (46,5%), vive em
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municipios com indices de 5 a 5,9; 24,5% vivem em localidades com notas entre 6 e

6,9; e 24,1% em localidades cuja nota esta entre 4 e 4,9 2.

Por fim, é importante destacar que o SUS tem a participa¢do social como um de seus
componentes. A participacdo da sociedade na gestdo do SUS foi regulamentada em
1990, através da criacdo das Conferéncias e dos Conselhos de Saude, em cada uma das
esferas de governo. Compete as Conferéncia aliar a situacdo de salude e propor as
diretrizes para a formulagdao de politicas a serem implantadas ou implementadas, o
gue acontece com a presenca de varios segumentos sociais. Os Conselhos de Saude
sdo colegiados paritarios, compostos por representantes do governo, prestadores de
servico, profissionais de salde e usudrios, e devem atuar na formulacdo de estratégias
e no controle da execucdo da politica de saude na instancia correspondente, inclusive
nos aspectos econémicos e financeiros. (Brasil, lei n°. 8.142 de 28 de dezembro de 1990.) A lei
8.142 define que para receberem os recursos do Fundo Nacional de Saude, municipios,
estados e Distrito Federal devem criar e manter funcionando seus respectivos

conselhos.

Em termos concretos, de acordo com a Pesquisa de Informagdes Municipais, realizada
em 2001 pelo IBGE, 97,6% dos municipios brasileiros tém instituidos os conselhos de
saude™. De 1991 a 2007 foram criados em 5.564 municipios, envolvendo cerca de
72.000 conselheiros titulares, aproximadamente 36.000 dos quais representam os

usuarios do SUS, indicados por quase 28.000 entidades da sociedade civil.

Apesar de representar um avango, por favorecer a participacao da sociedade civil
organizada, muitos conselhos apresentam dificuldades para seu funcionamento, entre
as quais se encontram os entraves para a representatividade efetiva dos usuarios. Ou
seja, aqui existe uma situacdo conflitante, um paradoxo, entre o arcabouco legal e a
sua viabilizagdo no cotidiano das arenas politicas. De um lado estd expresso em
diferentes documentos o reconhecimento de que a participacdo da populacdo permite
avancar na qualidade dos servigos e agdes de salde, na medida em que estes atores
sdo 0s que experimentam e vivenciam o funcionamento do sistema. De outro lado,
ainda que constatado por evidéncias empiricas, encontra-se o descompasso existente

entre a baixa adesdao dos gestores e da prépria populagdo a estes novos valores.
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Observa-se que o pais ainda apresenta um processo lento de construcdo da cidadania

como valor coletivo®.

Segundo uma avalia¢do realizada por Stotz (2009), a maioria dos conselhos de saude
ndo conseguiu cumprir a funcdo de atuar na formulacdo de estratégias e no controle
da execucdo da politica de saude na instancia correspondente, o que essencialmente

tem sido assumido pelos secretdrios municipais e estaduais de satde %°.

Segundo Stotz (2012), apesar das dificuldades e limitacbes apontadas, (os conselhos de
saude) constituem um campo politico que expressa, nas circunstdncias da conjuntura
da saude, uma alian¢a entre profissionais de saude e usudrios em contraposicdo a
ofensiva neoliberal tal como referida na experiéncia da Inglaterra por Desmond S. King

(1988 *.

A partir de 2012 sera possivel conhecer um perfil atualizado dos Conselhos de Saude. a
partir de dados do Sistema de Acompanhamento dos Conselhos de Saude (Siacs) dos
5.565 conselhos municipais, 26 estaduais e o Distrito Federal e de 36 conselhos

distritais de satde indigena®.

No periodo de 30 de novembro a 4 de dezembro de 2011, realizou-se a 142.
Conferéncia Nacional de Saude sob o tema “Todos usam o SUS! SUS na Seguridade
Social - Politica Publica, Patrimonio do Povo Brasileiro” e como eixo “Acesso e
acolhimento com qualidade: um desafio para o SUS”, em que participaram 2.937
delegados, representantes da sociedade civil e dos trabalhadores, dos gestores e

prestadores de servigos.

A Conferéncia aconteceu, portanto, 21 anos apds o inicio do SUS, diante dos entraves
sofridos pelo sistema, grande parte devido ao sub-financiamento e, também, diante

x 0

das controvertidas propostas de “novos modelos de gestao”, temidos por muitos como
formas de privatizacdo da saude e defendido por outros, em que a gestdo fica
delegada a Organizagdes Sociais e Fundacdes Estatais de Direito Privado, entre outras.
Neste aspecto a carta final da Conferéncia defende a gestdo 100% SUS, sem
privatizagdo: sistema unico e comando Unico, sem “dupla-porta”, contra a terceirizacéo

da gestdo e com controle social amplo.
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Em funcdo das dificuldades enfrentadas pelo SUS foi langado oficialmente em fevereiro
de 2012, a Frente Nacional por Mais Recursos na Saude, que veio englobar varios
movimentos da sociedade, em particular o Movimento Satude e Cidadania em Defesa
do SUS. A iniciativa mostra que, ainda que pesem dificuldades no exercicio do controle
social, a sociedade estd alerta e mobilizada em defesa doo que atualmente se

denomina o SUS real®.

3- PERFIL EPIDEMIOLOGICO

Grandes transformagdes marcaram o perfil epidemiolégico do Brasil, nas ultimas
décadas. O pais transitou de um quadro caracterizado por altas taxas de morbidade e
mortalidade por doencas infecciosas e parasitarias para um predominio das doencas

cronicas ndo transmissiveis (DCNT).

Desta forma, é possivel identificar avancos importantes traduzidos na reducdo
significativa de alguns problemas, como por exemplo, a Taxa de Mortalidade Infantil
(TMI), que passou de 80,1 em 1980 a 21,2 por mil nascidos vivos em 2005, uma
reducdo de 73,6%. Segundo alguns autores, a queda da taxa de fecundidade foi a
principal responsavel pela reducdo da TMI na década de 80 e, a partir dai, esta queda
deveu-se a melhoria das condi¢Ges de vida e, principalmente, do atendimento em

.. 15 - ~ . .
saude . Apesar da significante reducdo, a taxa atual é cerca de 3 a 6 vezes maior que

a de paises como Japdo, Canada, Cuba e Chile®*.

A taxa de mortalidade por doencas infecciosas também se reduziu. A mortalidade
proporcional por esse grupo de doencas caiu de 45,7% do total de ébitos nas capitais

do pais em 1930 para 5,2% dos ébitos com causas definidas em 2005 3,

Esta redugdo é atribuida a fendbmenos tais como a urbanizagao, melhoria das
condi¢cbes de vida, maior acesso ao saneamento e a incorporacdo de tecnologias do
setor Saude, como as vacinas. Sem duvida, os resultados do Programa Nacional de
Imunizacdes (PNI) tém repercutido no quadro epidemiolégico do pais. Através de
esforcos das trés esferas de gestdo do SUS, o Pais consegue garantir altos indices de

cobertura vacinal, um das mais altas do mundo, atingindo de forma estdvel e universal
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todos os segmentos populacionais, por meio de campanhas nacionais (100 mil pontos
de vacinagao tempordrios (duas vezes ao ano) e rotineiramente nas 30.280 salas de
vacina do Pais). Algumas doencas imunopreveniveis foram erradicadas (variola e
poliomielite, em 1973 e 1989, respectivamente) e a difteria, coqueluche e tétano se
encontram em situagdo de controle ou eliminag¢dao. Desde o ano de 2001, se registra a
interrupgao da transmissdao autdctone do sarampo e a reduzida incidéncia de tétano

neonatal faz com que o mesmo ndo seja mais considerado como problema de salude

irps 15,
publica "°.

Por outro lado, pelo menos 12 das 17 doengas definidas como negligenciadas pela
OMS, ocorrem de forma endémica no Brasil. Algumas sdo consideradas emergentes ou
reemergentes no pais (dengue, leishmanioses), outras estdo em estdgio avancado de
controle (doenca de Chagas, filariose linfatica, oncocercose, raiva), uma tem
apresentado tendéncia decrescente (esquistossomose) e outras permanecem em
relativa estabilidade (hanseniase, tracoma, tuberculose, cisticercose, hidatidose e geo-

helmintiases) *’.

Apesar de desenvolver um exitoso programa de controle da pandemia de HIV/AIDS,
reconhecido internacionalmente, o nivel de incidéncia da doenca estabilizou-se, em
um patamar muito elevado, nos ultimos 12 anos, com elevada proporc¢do de casos com
diagnodstico tardio. De 1980 a junho de 2011, no Brasil, foram notificados 608.230
casos de AIDS. Em 2010, foram notificados 34.218 novos casos, com taxa de incidéncia
nacional de 17,9/100.000 habitantes e razdo de sexo de 1,7 novos casos em homens
para cada caso em mulheres. Entre 2008 e 2009, as taxas de prevaléncia de HIV, em
pessoas com 18 anos ou mais, foram de 5,9% entre usudrios de drogas ilicitas, de
10,5% entre homens que fazem sexo com homens e de 4,9% entre mulheres

profissionais do sexo em dez municipios analisados 28,

Segundo dados do Departamento de DST, AIDS e Hepatites Virais/Ministério da Saude,
um terco dos soropositivos tem tuberculose, um terco dos ébitos dos soropositivos
esta ligado a tuberculose e 14% dos pacientes com tuberculose sdo soropositivos 2 A

tuberculose é a principal causa de morte entre pacientes com AIDS no Brasil.
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A dengue, outra entre as doencas consideradas emergentes, tem representado um
importante desafio de saude publica por se manter com ocorréncia persistente e picos
associados a introducdo de novos sorotipos. No ano de 2011 foram registrados
715.666 casos, representando uma incidéncia de 373,8%/100 mil habitantes e uma
reducdo de 18% em relagdo ao ano de 2010. O ano de 2012, o Ministério da Saude

registrou uma reducdo de 44% dos casos, em relacdo ao ano anterior >°.

Apesar da redugdo no numero de casos de dengue, as condi¢cbes necessdrias a
ocorréncia de epidemias ndo se alteraram. Apesar do continuado esforco nacional, a
inexisténcia de uma vacina e a impossibilidade de solucionar em curto prazo,
determinantes socioambientais (precariedade nas condicdes de habitacao,
saneamento basico, drenagem de dguas pluviais, ocupacdo desordenada do solo,
coleta e destino final de residuos sdlidos) e dificuldades relacionadas aos niveis de

compromisso e gestdo dos municipios faz com que o programa seja menos eficiente.

Como ja foi mencionado, o pais tem experimentado importantes mudangas no seu
padrdo de mortalidade e morbidade, relacionadas aos processos de transicdo
demografica, nutricional e perfil epidemiolédgico. Atualmente, as doencgas cronicas ndo
transmissiveis (DCNT) constituem o problema de maior magnitude. Entre 1998 e 2008,
a proporc¢do de ocorréncia de doencas crénicas nao sofreu variagao expressiva, sendo

estimada em 31,6%, em 1998 e em 31,5%, em 2008 >,

No ano de 2007, a taxa de mortalidade por DCNT foi de 540 o6bitos/100 mil

habitantes®?.

Como acontece em outros paises em desenvolvimento, que seguem a tendéncia dos
paises desenvolvidos, as doengas do aparelho circulatério sdo a principal causa de
morte, para ambos os sexos. No ano de 2006 foram 302.682 dbitos (29,4%), enquanto

as neoplasias foram responsaveis por 15,1% dos ébitos e as causas externas, terceira

. . 15
causa de mortes no Brasil, contribuiram com 12,4% .

Segundo analises de tendéncia, a mortalidade por DCNT tem diminuido no pais —
reducdo de 26% entre 1991 e 2009, refletindo provavelmente mudangas no

comportamento relacionado a alguns dos principais fatores de risco, ao
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desenvolvimento de tecnologias médicas e do acesso de maior parte da populacdo a

tais tecnologias. Apesar disto, ha evidéncias de que outros problemas relacionados a
. . A 15
tais doencas e alguns dos seus fatores de risco apresentam tendéncia crescente .

Entre estes, se encontram o tabagismo, a falta de atividade fisica regular, o aumento
no consumo de alimentos processados, a obesidade e o consumo de dlcool. Desde a
década de 70 sdo realizadas pesquisas antropométricas domiciliares com
representatividade nacional, que tém demonstrado um aumento continuo da
frequéncia de excesso de peso e de obesidade. Estimativas realizadas em 2009 pelo
sistema de Vigilancia de Fatores de Risco e Protecdo para Doencas Crbnicas por
Inquérito Telefénico (Vigitel) para o sobrepeso e a obesidade de adultos, foram de
46,6% e 13,9%, respectivamente. O consumo de alcool, outro importante fator de risco
associado as DCNT, também vem aumentando e, embora 45% dos adultos brasileiros
se abstenham, a proporcdo de consumo excessivo e dependéncia sdo altas. As
estimativas de dependéncia de alcool variam de 9% a 12% de toda a populagdo adulta,
sendo mais alta em adultos jovens e naqueles com niveis intermedidrios de educacdo e

renda >3,

O quadro atual demanda, portanto, a elaboracdo de politicas de controle centradas ao
mesmo tempo na prevengao e na oferta de atendimento aos individuos em risco de

adoecer e aos que ja se encontram doentes.

A violéncia e as lesdes dela decorrentes se constituem em um problema de saude
publica importante no Brasil. E, atualmente é a sexta maior causa de internagbes
hospitalares e a terceira causa de mortalidade. A maior parte dos dbitos é causada por
homicidio ou estd relacionada aos acidentes de transito, padrao que difere da maioria
dos paises membros da OMS, nos quais 51% dos obitos devidos a causas externas sao
suicidios e 11% ficam por conta de guerras e conflitos civis. O padrdo brasileiro
também se caracteriza por alta prevaléncia de violéncia doméstica, em que mulheres e
criangas negras e pobres sdo as principais vitimas. Homens jovens, negros e pobres sao
as principais vitimas e os principais agressores em relacao a violéncia comunitaria, ao

da violéncia doméstica .
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Embora os dados e informacdes que constam da apresentacdo do perfil
epidemioldgico brasileiro reflitam a média nacional, é importante reconhecer que as
situacbes de adoecimento e morte aqui relatadas, s3ao influenciadas pelas
desigualdades existentes entre grupos populacionais, desigualdades estas evitaveis,
injustas e desnecessarias, configurando o quadro de iniquidades em saude, que se
encontram bem discriminados no relatério da Comissao Nacional dos Determinantes

Sociais da Saude, entregues ao MS, em 2008 3,

Para os proximos anos, o quadro da situacdo de saude da populacdo brasileira devera
ser afetado pelas tendéncias observadas para as doengas e outros problemas de
saude, assim como pelo conjunto de determinantes sociais envolvidos na
determinacdo destes agravos e pela implementacdo de politicas publicas capazes de
impactar tais determinantes. Entre as a¢Ges a serem implementadas, sem duvida, sera
de capital importancia a consolidacdo de uma rede de atencdo bdsica a saude

qualificada e resolutiva.



CAPITULO II: A TUBERCULOSE NO MUNDO E NO BRASIL
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1- EPIDEMIOLOGIA DA TUBERCULOSE
1.1- INDICADORES EPIDEMIOLOGICOS E OPERACIONAIS

Estima-se que cerca de um terco da populagdo mundial esteja infectada com o
Mycobacterium tuberculosis. Em 2010, o nimero estimado de casos novos foi de 8,8 a
9,2 milhdes, o equivalente a uma taxa de incidéncia de 128/100 mil habitantes. Os
Programas Nacionais de Controle da Tuberculose notificaram 6,2 milhdes de casos. A
estimativa de prevaléncia foi de 11 a 14 milhdes de casos, o equivalente a 178 casos

por 100 mil habitantes .

A maioria dos casos ocorreu na Asia (59%) e na Africa (26%), encontrando-se na regido
das Américas o correspondente a 3%. Para o mesmo periodo, o nimero estimado de
mortes foi de 1,1 milh&es entre os individuos HIV-negativos, o que equivale a 15 dbitos
por 100.000 habitantes para uma doeng¢a potencialmente curavel. O nimero de

mortes aumenta para 20 por 100 mil habitantes, quando se somam os obitos ocorridos

em individuos HIV-positivos 3

Do total de casos, estima-se que 1,2 milhdes (12% a 14%) tenham sorologia positiva
para o HIV, sendo que o continente africano responde pela mais elevada proporc¢do de

casos de co-infecgao TB-HIV. De forma geral, nesta regidao, se encontram 82% dos

. 36
casos de TB entre as pessoas que vivem com o HIV ™.

Apesar destes numeros, a taxa de incidéncia por tuberculose tem diminuido em 1,3%
ao ano, desde 2002 (3.7% na regido das Américas) e o numero absoluto de casos de
TB, igualmente tem se reduzido, desde 2006. Também se nota uma reducdo na taxa de

mortalidade nos ultimos trés anos e, caso se mantenha a tendéncia atual, a meta do

Stop TB, de reducdo de 50% até 2015, devera ser alcancada, exceto na Africa 36

No ano de 2009, a taxa de cura, entre os casos novos de tuberculose pulmonar com
baciloscopia positiva, foi de 87%, o maior percentual registrado até a presente data,
embora ndo seja uniforme entre as diferentes regides do mundo. Este percentual
encontra-se acima da meta de 85%, definida pela Assembleia Mundial de Saude em

1991, meta esta que nao foi alcancada por sete dentre os 22 paises com mais elevada

carga de doenga (90% dos casos), sendo o Brasil um deles % 0 Brasil ocupa a 172
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posicdo quando se considera o nimero de casos e a 222 posicdo em taxa de incidéncia,

prevaléncia e mortalidade *’.

Segundo dados da OMS, nos ultimos cinco anos, observou-se um aumento no nimero
de casos de tuberculose multidroga resistente (TBMDR). Em 2008 estimou-se a
existéncia de cerca de 440 000 casos, em todo o mundo e em 2010, este numero foi de
650 000, sendo que apenas 16% se encontravam em tratamento. Um importante
dado de realidade é que os numeros de casos diagnosticados encontram-se muito
aquém das metas estabelecidas no Plano Global do Stop TB, que prevé que até 2015

devem ser testados todos os novos casos considerados de alto risco, o que se estima

gue corresponda a cerca de 20% de todos os novos casos e 100% dos retratamentos 36

O controle da doenca é considerado com uma prioridade para o MS brasileiro desde o
ano de 2003. Atualmente, a tuberculose encontra-se entre as cinco doencas
priorizadas pelo MS com metas e acdes para seu controle presentes em varios
programas governamentais, tais como Mais Saude, Programacdo de Ac¢des em
Vigilancia em Saude — PAVS, Pacto pela Vida e Agenda Estratégica. O apoio politico as
acdes de controle da tuberculose pode ser traduzido pelos valores crescentes de
financiamento: no ano de 2011 o governo brasileiro investiu cerca de 90 milhGes de
délares, um valor 14 vezes superior ao valor investido em 2002 37- A taxa de incidéncia
brasileira foi reduzida em quase 30%, em cerca de duas décadas. No ano de 1990 esta
taxa era de 51,8/100 mil habitantes e em 2011, passou a 37,1 3/ Mantendo-se essa

tendéncia, a incidéncia podera se reduzir em outro terco até a préxima década e, caso

se consolide esta prospeccao, o pais ainda convivera com mais de 50.000 novos casos

11
de tuberculose ao ano .

A distribuicdo dos casos estd concentrada em 181 dos 5.564 municipios do pais,
correspondendo a 63,3% da totalidade dos casos. Estes municipios sdo considerados
como prioritdrios pelo Programa Nacional de Controle da Tuberculose (PNCT) para as
acOes de controle da tuberculose. As regides Norte e Sudeste do pais sdo as que
apresentam as maiores taxas de incidéncia, respectivamente, 45 e 40,1/100 mil
habitantes. As regides Sudeste e Nordeste, mais populosas, também concentram o

maior numero de casos. O estado do Rio de Janeiro é o que apresenta a mais elevada
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taxa de incidéncia (62,7/ 100 mil habitantes, em 2011) e o estado de Sdo Paulo é o que
detecta o maior nimero absoluto de casos no pais, ambos na regido sudeste.
Entretanto, é em Porto Alegre, no Rio Grande do Sul (regido sul), que se registra a mais
elevada taxa (108,6/100 mil habitantes) entre as capitais do pais. No total, 13 capitais
brasileiras apresentam taxas de incidéncia superiores a 57,8/100 mil habitantes 37,
Entre as populacdes consideradas como de maior vulnerabilidade para adoecer por
tuberculose, observam-se taxas de incidéncia inUmeras vezes maiores as encontradas
na populacdo em geral: quatro vezes na populagdo indigena, 27 vezes na populagdo
privada de liberdade e 67 vezes na populacdo vivendo em situacdo de rua 37, Inquérito
de vigilancia realizado no Rio de Janeiro encontrou uma taxa de prevaléncia que

representa um numero cerca de 70 vezes superior aquele encontrado para a taxa

nacional, 46,3/100 mil habitantes 3.

A taxa de mortalidade, que em 2000 era de 3,3/100 mil habitantes foi reduzida para
2,4/100 mil habitantes, em 2011. Nove estados brasileiros apresentam taxa de
mortalidade superior a média nacional, entre os quais se encontra o estado do Rio de
Janeiro, onde se encontra a maior taxa (5,7/100 mil habitantes), seguido por

Pernambuco (40/100 mil habitantes). A doenca é a 42 causa de morte por doengas

. . . 37
infecciosas e a 12 causa de morte dos pacientes com AIDS ™.

Em 2001, a taxa de cura foi de 70, 4% e em 2010 chegou a 73,6%. A taxa de abandono,
embora tenha sofrido flutuagdes nestes 10 anos, ndao sofreu altera¢des importantes;
em 2001 era de 10,7% e em 2010 foi de 10,8%. Estas taxas sofreram modificacGes
segundo o fato do doente se encontrar ou ndao em Tratamento Diretamente
Observado (TDO). O percentual de casos novos baciliferos em TDO tem aumentado
progressivamente no pais, desde o ano de 2001, quando correspondia a 4% dos casos.
No ano de 2010, o MS, através dos registros do Sistema Nacional de Agravos de
Notificagdo (SINAN), contabilizou 47,9% de doentes em TDO. A taxa de cura nestes
pacientes foi de 78,4% e a de abandono 7%, enquanto nos casos que nao se

encontravam em TDO foram, respectivamente, 67,9% e 11,4% 37. O numero de casos

de TBMR vem aumentando progressivamente nos Ultimos dez anos. Em 2001, foram

notificados 334 casos e em 2011, este niumero foi de 630. No ano de 2009, os
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percentuais de TBMR primdria e adquirida foram, respectivamente, 27,7 e 72,3. Neste

mesmo periodo o pais contabilizou 21 casos de XDR, praticamente o dobro do ocorrido

. 37
no ano anterior (11 casos) .

Apesar do incremento observado, a situacdo brasileira ndo é comparavel a outros
paises como a india, China e a Federagdo Russia, que concentram quase 60% dos casos

3 Certamente, contribuiu para os baixos numeros

gue ocorrem mundialmente
brasileiros o fato de, ao longo dos ultimos 30 anos, haver sido utilizado um esquema
com Dose Fixa Combinada (DFC) de Rifampicina e Hidrazida e ter assegurado que toda
a distribuicdo de medicamentos para o tratamento da tuberculose fosse feita apenas

pelos servigos de saude publicos, segundo os protocolos estabelecidos pelo MS.

1.2 — SISTEMAS DE INFORMAGAO PARA A VIGILANCIA DA TUBERCULOSE NO BRASIL

As unidades de saude dispdem de instrumentos padronizados para a coleta de dados
sobre a tuberculose: livros de registro de sintomaticos respiratérios, de exames
laboratoriais e de casos diagnosticados e tratados na unidade de saude. Entretanto, a
principal fonte de dados de notificacdo de casos é a ficha de notificacdo e investigacdo
de tuberculose do Sistema de Informac¢do de Agravos de Notificacdo (SINAN), principal

fonte de dados da Vigilancia Epidemioldgica *°.

Desde o ano de 1995, se realiza a vigilancia e o controle da TB-MDR e um sistema on-

line funciona desde 2006, o que permite que as unidades de referencia notifiquem,

. . 40
acompanhem e encerrem os casos diagnosticados .

Desta forma, a emissdo de relatorios de casos de tuberculose sensiveis ao
medicamentos do Esquema Basico) é feita a partir do SINAN. O registro e emissdo de
relatérios dos casos que necessitam esquemas especiais e os casos de resisténcias, que

usam medicamentos de segunda linha sdo realizados a partir do sistema SITETB.

O SITETB oferece a possibilidade de registro de reagbes adversas, para qualquer
esquema terapéutico — TB-MDR ou tratamento especial. Um programa de

farmacovigilancia, em fase de implantacdo no pais, permitird a utilizacdo desta
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ferramenta para o monitoramento sistematico das reacdes adversas as drogas,

inclusive aquelas usadas nos tratamentos iniciais de primeira linha **.

As informacgdes sobre internagdes hospitalares e dbitos sdo obtidas através de outros

sistemas.

2- O TRATAMENTO DA TUBERCULOSE AO LONGO DA HISTORIA

A histéria da tuberculose modifica seu curso quando, em meados do século XX, sdo
descobertas drogas eficazes para o seu tratamento e, consequentemente para o seu
controle. A partir da década de 40, com a utilizacdo de estreptomicina (S), acido
paraaminico-salicilico (PAS) e isoniazida (H), se inicia uma queda acentuada na taxa de
mortalidade por tuberculose, fenbmeno diferente ao observado até entdo, quando a
enfermidade era tratada em ambiente hospitalar com repouso e boa alimentagdo, com
medicamentos a base de quinino, creosoto, enxofre, calcio e preparados de ouro e
bismuto e, também, com o uso de técnicas cirurgicas, tais como a ressec¢do e o

pneumotdrax 4.

Apds se constatar que o uso isolado da S fez emergir a resisténcia bacteriana, surge o
primeiro esquema terapéutico, que combinava esta droga com o &cido PAS,

aumentando a eficacia do tratamento e diminuindo o aparecimento da resisténcia “,

Entretanto, ainda se buscava um medicamento que fosse altamente eficaz, de
toxicidade relativamente baixa, e de baixo custo. Em boa medida isto se conseguiu
com a H, que teve sua a¢ao tuberculostatica descoberta em 1952, embora tivesse sido

sintetizada 40 anos antes 44,%.

A H teve seu periodo de uso isolado, o que levou ao aparecimento de resisténcia a esta
substancia, a exemplo do que ja havia ocorrido com a S. Em 1955, o tratamento foi
reorientado para a administracdo conjunta desta substdncia com a S e PAS. Este
esquema terapéutico, combinando as trés drogas e com duracdo de 24 meses, se

converteu no tratamento capaz de alcangar a cura da tuberculose .

Desta forma, como descreve Caminero, entre as décadas de 50 e 70 sdo estabelecidas

as bases bacterioldgicas para o tratamento da tuberculose. A primeira delas — a
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poliquimioterapia, constata a necessidade de associacdo de farmacos para evitar o
aparecimento de resisténcias. A segunda destas bases se estabeleceu a partir da
observagdo de que o tratamento prolongado permite matar a todos os bacilos em
todas as suas fases de crescimento metabdlico, o que diminui as taxas de recaidas.

Ambos os fundamentos baseiam-se em caracteristicas do Mycobacterium tuberculosis,

. . . . P 46
na farmacologla, em estudos experimentais e em ensaios terapeuticos .

Ainda naquele periodo outras substancias foram descobertas e testadas. Entre estas,
com especial importancia, inclusive por sua utilizacdo nos esquemas atuais, estdo a
pirazinamida (Z), a thiocetazona (T) e o etambutol (E). A Z teve sua sintese descrita
pela primeira vez em 1936 e comecgou a ser utilizado na clinica em 1952. Trata-se de
uma droga com alto poder esterilizante, capaz de atuar no interior dos macroéfagos
infectados, quando os bacilos de Koch crescem lentamente. O E foi sintetizado em
1960 e é utilizado no tratamento da tuberculose desde 1968, atuando sobre os bacilos
intra e extracelulares, principalmente, aqueles de multiplicagdo répida”.

Progressivamente, o E substituiu o PAS, nos esquemas terapéuticos em vigor 8,

O oitavo relatério do Comité de Especialistas em Tuberculose da OMS, publicado em
1964, considerava como drogas de primeira linhaa$,aH, o PASea T e recomendava o
tratamento com duracdo de um ano e que tivesse duas fases: a primeira com trés
drogas, entre as quais a H e, a segunda fase, usando duas drogas, também, incluindo-
se a H. Admitia-se, nos paises com poucos recursos a possibilidade de iniciar-se com

duas drogas e seguir o tratamento apenas com a H *°.

Com a descoberta da rifampicina (R), sintetizada pela primeira vez em 1965,
demostrando potente atividade bactericida, tanto na fase de multiplicacdo rapida,
guanto na fase de manutencdo, particularmente quando associada a isoniazida,
retomaram-se os estudos com esquemas de curta duragdo. Até entdo, os tratamentos
tinham durag¢do de pelo menos 12 meses ea incorpora¢dao da R aos esquemas

A I ~ , . 50, 48
terapéuticos, possibilitou a reducdo deste periodo para seis meses .

A quimioterapia de curta duragdao passa a se consolidar a partir de estudos
desenvolvidos pelo British Medical Research Council, na década de 70, que

estabeleceram uma série de pontos-chave citados por Kurt Toman em Tuberculosis
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case-finding and chemotherapy: questions and answers. Estes estudos concluiram,
entre outros, que os regimes de tratamento com duragdo de seis a oito meses sdo

extremamente eficazes, mesmo em pacientes com baciloscopia positiva e doencga

s .. 44
cavitaria, desde que contenham a R e Z em sua composicao .

A quimioterapia estandardizada de curta duracdao é recomendada pela OMS, desde
entdo. Comparando-se com a prescricdo individualizada de drogas, o regime
estandardizado apresenta como vantagem a reducdo dos erros na prescricdao, o que
leva a diminui¢do do risco de desenvolvimento de resisténcia aos farmacos utilizados
no tratamento da tuberculose. Sobre o ponto de vista operacional, facilita os
processos de estimativa para a producdo e compra dos medicamentos, sua

distribuicdo e monitorizacdo, entre outros aspectos °".

Outra recomendag¢dao da OMS, corroborada pela International Union Against
Tuberculosis and Lung Diseases (IUATLD) refere-se ao uso de DFC, recomendacdo esta
que data de 1994. Em seguida, no ano de 1998, em Genebra, o Advisory Committee
(TRAC/OMS) se reuniu e manteve a recomendagdo do uso do comprimido com DFC,
agora contendo quatro medicamentos para adultos e trés medicamentos para as
formulagGes pedidtricas. Em 1999, pela primeira vez, a lista de medicamentos
essenciais da OMS — Model List of Essential Drugs (EDL), inclui uma formulagdo do 4:1
DFC contendo 150mg de rifampicina (R), 75mg H, 400 mg Z e 275 mg E. A partir dai, as
formulacgGes para as duas fases do tratamento encontram-se listadas na EDL. O regime
de tratamento preconizado desde entdo, para os casos novos de tuberculose
pulmonar, é 2HRZE/4HR. Em criancas a OMS recomenda o mesmo regime de
tratamento e dosagem que se usa para adultos, geralmente, bem tolerados pelas

criancas 2.

Espera-se que o uso da DFC diminua os erros de prescricdo, favore¢a a adesdao ao
tratamento e evite a sele¢ao, pelo doente, da droga a ser ingerida, evitando a

monoterapia. Além dos comprimidos com DFC, deve-semanter as formulacdes com

. (. 52
drogas separadas para os doentes que desenvolvem efeitos secundarios

Uma recomendagdao mais, datada 1994, feita pela OMS e a IUATLD para que sejam

utilizados apenas os medicamentos com comprovada biodisponibilidade de R, foi
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formulada apds se haver encontrado medicamentos 3:1 ou 4:1 DFC, contendo R com

fraca biodisponibilidade >*°%.

Para resolver este problema, a OMS passou a identificar e certificar laboratérios de
referéncia para testar a biodisponibilidade das formulagcdes. Desta forma, os
programas da OMS de pré-qualificacgdo — de medicamentos e dos IFAs (active
pharmaceutical ingredients) usados na producdo destes medicamentos, tornaram-se
instrumentos importantes para garantir parametros de qualidade necessarios ao

correto tratamento da tuberculose *°.

A garantia de regularidade do abastecimento de medicamentos com comprovada
qualidade, é um dos pilares da estratégia DOTS - Direct Observed Treatment Strategy,
fortemente recomendada pela OMS, desde 1994. Entretanto, a mesma OMS alerta
para a necessidade de assegurar a implantacdo e desenvolvimento dos demais pilares
da estratégia, reconhecendo que o controle efetivo da tuberculose depende de outros
fatores, que podem estar implicados no contexto em que se inserem os doentes e os

programas de controle da tuberculose °°.

3- BREVE HISTORICO DAS INTERVENGCOES PARA O CONTROLE DA TUBERCULOSE NO
BRASIL

3.1- AS AGOES NO PERCURSO DO TEMPO

No Brasil, a primeira acdo efetiva do poder publico contra a tuberculose se deu no ano
de 1907, quando Oswaldo Cruz era Diretor Geral de Saude Publica e, reconhecendo a
necessidade de atencdo das autoridades sanitarias sobre a enfermidade, instituiu um
plano de acdo, que tinha como proposta a implantacdo de amplas medidas profilaticas
no Regulamento Sanitario e a instituicdo de sanatdrios e hospitais, plano este que nao

teve o impacto esperado °’®

. Desde o final da década de 10 até o passado recente,
varias divisGes, servicos e coordenagdes foram criados dentro do MS, visando ao
controle da enfermidade. Destaca-se a instalacdo da Campanha Nacional Contra a
Tuberculose (CNCT), que tinha como objetivos coordenar todas as atividades de

controle da doenca desenvolvidas no pais, entre as quais estavam a uniformizacdo da
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orientacdo nacional, criacdo de um modelo de sanatério popular; ampliacdo do
numero de leitos hospitalares; expansdo da rede de dispensdrios; capacitacdo de
profissionais de saude; incremento da vacinacdio BCG e promog¢dao do
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico °*%. Outro evento marcante acontece em
1971, quando cria-se a Central de Medicamentos (CEME) que passa a fornecer, de
forma gratuita, os medicamentos tuberculostaticos para todos os individuos doentes;
até a criagdo da CEME, os medicamentos eram comprados pelo governo, que garante a
gratuidade do tratamento desde 1960 *"*°. A partir de 1981, diante das estratégias de
descentralizacdo em vigor, a execucdo das ac¢Oes de controle da tuberculose é
transferida para as Secretarias de Estado da Saude (SES), através de convénio entre
instituicoes federais e estaduais e, posteriormente, para as Secretarias Municipais de
Satde (SMS) **%, Em 1990, acontece uma desestruturacdo e enfraquecimento em
todas as instancias envolvidas no controle da tuberculose. A CNCT é extinta e sofre-se
a diminuicao dos recursos, o que se reflete nos indicadores utilizados para monitorar a
doenca, que apresentam piora. Cria-se a Coordenacdo Nacional de Pneumologia

Sanitaria (CNPS) >"%.

Em 1993, a OMS declarou a tuberculose com uma emergéncia, o que levou o MS a
elaborar um Plano Emergencial implantado a partir de 1996, voltado para 230
municipios considerados como prioritarios e onde se concentravam 75% dos casos. O
Plano tinha como com metas diagnosticar e tratar, respectivamente, 90% e 85% dos
casos. Fazia um repasse de recursos financeiros aos municipios, a base de R$100,00
(cem reais) para cada caso estimado de tuberculose que deveria ser descoberto no

referido municipio >,

Dois anos mais tarde, foi lancado o Plano Nacional de Controle da Tuberculose, que
estabeleceu como metas aumentar o nimero de casos diagnosticados, aumentar a
taxa de cura e reduzir a incidéncia e mortalidade, considerando-se todos os municipios
do pais. No mesmo periodo, o MS formalizou a recomendag¢do da Estratégia do
Tratamento Supervisionado (Directly Observed Treatment Short-course — DOTS) da
OMS. Foi, entdo, instituido um bonus para cada doente tratado e curado, com valores

de R$100,00 (cem reais) para os que utilizaram o tratamento auto-administrado ou de
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R$150,00 (cento e cinquenta reais) quando o tratamento era supervisionado e RS 4,50
(quatro reais e cinquenta centavos) por baciloscopia realizada, valores repassados
automaticamente por ocasidao da notificagdo da alta por cura, sem burocracia de
assinaturas de convénios >, Posteriormente, os valores dos bdnus por cura foram
modificados para RS 50,00 para os casos com tratamento autoadministrado e RS
200,00 para aqueles com tratamento supervisionado. Este sistema de incentivos deixa
de existir em 2004, quando nova modalidade de repasse financeiro é instituida e os
recursos sao destinados somente aos municipios prioritdrios e com valores pré-

definidos.

Em 2000 e 2001, o MS lancou mais dois planos. O Plano Nacional de Mobilizagdo para
eliminagdo da Hanseniase e Controle da Tuberculose em Municipios Prioritdrios por
meio da Ateng¢do Bdsica selecionou 329 municipios onde vivia 50% da populagdo e
onde se concentrava 80% dos casos de tuberculose e hanseniase. A iniciativa
aconteceu com o apoio da OPAS e outros parceiros da sociedade civil organizada. O
Plano Estratégico para Implementacéo do Plano de Controle da Tuberculose no Brasil,
no periodo de 2001-2005, que pretendia complementar o plano nacional
anteriormente lancado e contemplar de forma mais especifica a parceria com os

738 Esses planos reafirmavam as metas do plano

servicos de atencdo basica
emergencial, de diagnosticar, no minimo, 90% dos casos esperados e tratar, com

sucesso, pelo menos 85% deles.

Em 2003, a tuberculose foi incluida como prioridade na agenda politica do governo
brasileiro. O Decreto 4726 criou a Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS), que no
contexto atual une as agbes de vigilancia e controle da tuberculose, viabilizando
melhor a gestdo e oportunizando estratégias de descentralizacdo, intensificacdo e

consolidagdo do SUS, nos trés niveis de governo.‘rﬂ'59

O Plano de Acdo do Programa Nacional de Controle da Tuberculose, aprovado em
2004, se fundamentou na descentralizacdo e horizontalizacdo das acdes de vigilancia,
prevencao e controle da tuberculose e estabeleceu as equipes da ESF como base para
a implantacdo do TDO. Foram incluidos 315 municipios prioritarios, responsdveis por

80% dos casos e realizadas oficinas macrorregionais para sensibilziar os gestores, das
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diferentes esferas de governo. Outra acdo difundida nesta época foi a criacdo do que
se chamou de Forga Tarefa: contratacdao de 30 consultores que auxiliaram os estados e

municipios na implantacdo ou implementac¢Ges de seus planos de acao 60,

Os diferentes planos de acdo elaborados visaram a mobilizar recursos financeiros e
incluir a tuberculose nas agendas politicas de estados e municipios. Foram elaborados
a partir do contexto politico vigente e em acordo com as diretrizes tracadas pela OMS,
que incluiam a descentralizagdo do conjunto de ag¢des. Embora o éxito destes planos
dependesse em grande parte da sensibilizacdo dos gestores, em geral secretdrios de
saude, deve-se destacar o papel dos coordenadores/gerentes dos PCTs de estados e
municipios que, ao longo do tempo, se transformaram em personagens estratégicos,
gue assumiram ou tiveram a eles delegadas funcdes de estabelecer parcerias com

diferentes setores do governo e da sociedade civil.

3.2- O PROGRAMA NACIONAL DE CONTROLE DA TUBERCULOSE NO CONTEXTO ATUAL
3.2.1- ORGANOGRAMA E ESTRUTURA DA ATENGCAO AO DOENTE

Seguindo-se a hierarquiza¢do das a¢bes de saude pressuposta no SUS, o PNCT faz parte
do Departamento de Vigilancia Epidemioldgica que, por sua vez, integra a Secretaria
de Vigilancia em Saude do Ministério da Saude (DVE/SVS/MS). O Programa tem como
atribuicdes estabelecer normas técnicas e operacionais, subsidios técnicos e
financeiros, fazer o abastecimento de medicamentos, assim como orientacdes para os

programas, que deverdo ser executadas pelos estados e municipios.

Dentro do contexto brasileiro até entdo apresentado, o PNCT busca a articulacdo com
outros programas governamentais e privilegia a descentralizacdao das medidas de
controle da tuberculose para a atencdo bdsica, que deve ser a principal porta de

entrada do SUS, por meio da ESF ou das UBS 0

Desta forma, os casos suspeitos de tuberculose devem ser captados, atendidos e
vinculados as UBS. Em linhas gerais, serdo atendidos nestas UBS todos aqueles que
necessitem do esquema bdsico de tratamento e que apresentem efeitos adversos,

considerados pelo PNCT como “menores” (suor ou urina de cor avermelhada, nduseas,
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vomitos, dor abdominal, artralgia, neuropatia periférica, prurido cutdneo ou exantema
leve, hiperuricemia com ou sem sintomas, cefaleia, insonia, ansiedade, euforia). A UBS
devera encaminhar para a unidade de referéncia, os casos que apresentem as
seguintes situacdes: dificuldade de diagndstico, efeitos adversos “maiores” (exantema
ou hipersensibilidade de moderada a grave, psicose, crise convulsiva, encefalopatia
téxica ou coma, neurite éptica, hepatoxidade, hipoacusia, vertigem, nistagmo, nefrite
intersticial, rabdomidlise com mioglobinuria e insuficiéncia renal, trombocitopenia,
leucopenia, eosinofilia, anemia hemolitica, agranulocitose, vasculite), comorbidades
(transplantados, imunodeprimidos, infeccdao pelo HIV, hepatopatas e individuos com

insuficiéncia renal crénica), faléncia ao tratamento, resisténcia aos farmacos 40

Embora a porta de entrada de eleicdo da rede de atencdo sejam as UBS, nas ultimas
duas décadas, em grandes metrdpoles, ocorreu aumento de casos de tuberculose
diagnosticados em unidades de urgéncia/emergéncia. Tal fato pode ocorrer pelas
limitacGes apresentadas pela Atenc¢do Bdsica no acolhimento da populagdo e, também,
porque os hospitais atendem doentes com comorbidades, particularmente HIV/AIDS.
No Rio de Janeiro, no periodo de 1998 a 2004, 28% a 33% dos casos foram notificados
em hospitais. Em S3o Paulo, em 2005, este percentual foi o equivalente a 42%.
Segundo o que refere o Manual de Recomendag¢des para o Controle da Tuberculose no
Brasil, estes casos apresentam, com maior frequéncia, retardo no diagndstico,
comorbidades (HIV/AIDS, outras situagbes de imunossupressGo, com taxas de
morbi/mortalidade trés a quatro vezes superiores ds observadas nos pacientes
atendidos nas UBS. De maneira geral, a proporcdo de casos de TB notificados e

tratados em hospitais € muito maior do que o esperado em varias regides do Pais 0

3.2.2- A PARTICIPAGAO SOCIAL

Para além do Controle Social, descrito nas paginas 19 a 21, que confere legitimidade e
amparo legal a participa¢ao do setor de usuarios nos conselhos de saude, existem as
acbes de mobilizacdo social e advocacy, que sdo desenvolvidas por associa¢des e
grupos da sociedade civil, legalizados ou nao. Estes s3ao importantes por ocupar os

espacos publicos em que se lutam pelos direitos, os que foram proclamados, mas
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ainda ndo garantidos ou que ainda ndo foram reconhecidos. Ou seja, a presenca da
sociedade civil no monitoramento das politicas publicas favorece o compromisso do

governo 60.

No ano de 2001, foi criada a estratégia Stop TB Parthership, com a qual o Brasil esta
alinhado. Este compromisso com as organiza¢des ndao governamentais (ONG) e com a
comunidade ja havia sido selado pelo pais no ano anterior, por ocasido do acordo
firmado na Declaragcdo de Amsterdda que, entre outros, estabelecia o apoio estas
parcerias 60. As diretrizes nacionais consideram a mobilizacdo da sociedade como
elemento fundamental para o controle da tuberculose, tanto pelas agdes em defesa da

causa, como pela possibilidade de intervir nos indicadores operacionais do PNCT “°.

O Brasil tem uma longa e rica histéria de mobilizagao social em diversos setores da
vida social. Na area de saude, a militancia em torno da qualidade da atenc¢do aos
individuos portadores de HIV/AIDS, impulsionou o programa de DST/AIDS no Brasil,
reconhecendo-se amplamente o éxito atribuido a parceria estabelecida entre

. . . . ~ 1
profissionais e cidad3dos 3,

O envolvimento da sociedade civil nas a¢cdes de controle da tuberculose é muito
antigo. No inicio dos anos 20 foram instaladas a Liga Brasileira Contra a Tuberculose, a
Cruzada Nacional contra a Tuberculose e a Associagdao de Socorro aos Tuberculosos.
Estas instituicdes tinham como objetivo em comum apoiar os doentes em suas
necessidades bdsicas e divulgar informacbes sobre a doenga e o0s recursos
terapéuticos disponiveis. Além destes, a Liga também se envolveu na construcdo de
dispensdrios e sanatérios, além de demandar maior participacdo do Estado nos
esforcos de prevengdo e controle, através da reestruturacdo de servicos e

cumprimento de preceitos ja previstos pelas posturas municipais ®*.

Da mesma forma que aconteceu com o PCT, as a¢des da sociedade civil sofreram
modificacGes e houve um longo periodo de auséncia da voz dos usudrios. Este quadro
se modifica a partir do surgimento do Férum de ONG/TB do Rio de Janeiro em agosto
de 2003 e, mais recentemente, da Rede Paulista de Controle Social e do Férum Baiano.
Estes foruns atuam na sensibilizacdo e informacgdo da populagdo para a prevencdo da

tuberculose e contra o estigma e o preconceito que atingem os doentes. Além disto,
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buscam intervir na construcao das politicas publicas de saude relacionadas ao controle
da tuberculose. Para esta construcdo politica, tem sido atividade continua destas
instancias as articulagdes com diferentes setores da sociedade, do governo e com os

conselhos de sadde nas trés esferas “°.

A criacdo da Frente Parlamentar Estadual de AIDS e Tuberculose/RJ, no Rio de Janeiro,
em 2008, surgiu de uma mobilizacdo capitaneada pelo Forum do Rio. Seguindo este
exemplo, uma bem sucedida articulagdo de técnicos do PNCT consegue instituir em
2012, a Frente Parlamentar Nacional, que deverd dar maior visibilidade a doenca e a
seu enfrentamento, além de favorecer a inclusdo de debates sobre tematica nas
pautas politicas, ja que os parlamentares sdo responsaveis pelo processo de criagdo e
avaliacdo das leis e podem atuar favorecendo e induzindo a acdo do poder executivo

na luta contra a doenga 62,

Outro férum, a Parceria Brasileira Contra a Tuberculose, que reune representacdes
governamentais e ndo governamentais, foi criada em 2004 para responder a
necessidade de ampliar a atuacdo do PNCT em sintonia com o movimento Stop TB
Partnership. A Parceria busca inserir a discussao sobre tuberculose na pauta de todas
as organizacdes sociais envolvidas, ampliando desta forma os espacos de debates e as

probabilidades de intervir no controle da doenca.

Atualmente, ainda se pode contar com a atuacdo dos Comités Estaduais, que foram
um desdobramento dos Comités Metropolitanos criados a partir de partir de 2007, por
iniciativa do Projeto Fundo Global TB — Brasil. Estes comités, formados por
representantes do governo e da sociedade civil, participam do acompanhamento das

acdes de controle da tuberculose nas regides onde estao inseridos 0

Espera-se que as acbes de participacdo social possam contribuir para dar maior
capilaridade as ag¢bes dos PCTs, intervindo na realizacdo do diagnostico precoce, na
adesdo ao tratamento, no combate ao preconceito e a discriminac¢do das pessoas com
tuberculose, além de favorecer a participacdo da populagdo nas conferéncias e nos

conselhos de sadde *°.

O Conselho Nacional de Saude na resolugdo 444/2011, que trata do enfrentamento da

tuberculose no Brasil decide constituir um comité Intersetorial com a participa¢do da
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sociedade civil, para o desenvolvimento de a¢bes conjuntas de modo a enfrentar os
determinantes sociais relacionados a tuberculose, em especial, os que possuem relagdo

direta com a pobreza e a dificuldade de acesso 63

4- REGIMES DE TRATAMENTO UTILIZADOS NO BRASIL
4.1- ESQUEMAS TERAPEUTICOS

Desde a década de 40, quando se iniciou o uso de quimioterapicos para o tratamento
da tuberculose, o Brasil adotou varios esquemas de tratamento, com base nos
recursos e conhecimentos disponiveis naqueles momentos histdricos, tais como, a
descoberta de novas drogas, os efeitos adversos e a resisténcia advindos dos seus

742 Todas as decisdes sobre o tratamento da tuberculose tiveram

respectivos usos
seus parametros estabelecidos em investigacGes cientificas reconhecidas - as
internacionais e as nacionais, e nas politicas estratégicas recomendadas pela OMS e a

IUATLD *2.

Apesar de existirem anteriormente, a utilizacdo efetiva de esquemas terapéuticos
iniciou-se na década de 60. Em 1964, utilizou-se o esquema composto pela S, H e PAS
com 18 meses de duragdo e, um ano apds, com base em ensaios terapéuticos
conduzidos no pais, a duracdo deste mesmo esquema foi reduzida para 12 meses ®*.
Deve-se ressaltar que o Brasil foi o primeiro pais no mundo a utilizar esquema com 12
meses de duracdo, de forma padronizada ®. Nesta década, com o problema da
resisténcia ainda alarmante, o pais padronizou um esquema de reserva para 0s casos
ja tratados e resistentes, composto pelo E, etionamida (Et) e Z com duragdo de 12

meses e com tomada didria *.

O esquema de tratamento de curta duragao utilizando a R foi introduzido em 1979
(R+H+Z) e o Brasil se torna, de forma pioneira, o primeiro pais a padronizar esquemas
de seis meses de duragao, utilizado na rede de servigos publicos de saude, com todas

as drogas administradas por via oral **%*,

A partir de entdo, quatro esquemas de tratamento foram preconizados pelo PNCT®® e

vigoraram até o ano de 2009. S3o eles:
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Esquema | (2RHZ/4RH), para pacientes novos;

Esquema | reforcado (2RHZE/4RH), para retratamentos;

Esquema Il (2RHZE/7RH), para meningoencefalite;

Esquema Il (3SEEtZ/9EEt), para faléncia dos esquemas anteriores.

No Esquema | eram administrados na fase intensiva, duas capsulas com DFC (2RH; 600
mg de R +400 mg de H) e quatro comprimidos de Z (2000 mg). Na fase de manutencao,
eram administradas duas cdpsulas de RH DFC (4 RH; 600 mg de R + 400 mg H).

Em 1995, acontece o | Consenso Brasileiro de Tuberculose, que busca responder, entre
outras questdes, se havia necessidade de reformula¢des no esquema de tratamento
vigente. O grupo de especialistas concluiu que, a partir da revisao das taxas de cura,
abandono, faléncia e o6bito com o uso do Esquema |, bem como das taxas de
resisténcia primaria muito baixas para H e R, o regime de trés drogas (RHZ) deveria ser

mantido, tal como o estabelecido nas Normas Nacionais o7

Um segundo Consenso, no ano de 2004, apoiado em avaliagbes sobre encerramento
de casos (coortes de 2000 e 2001) e no | Inquérito de Resisténcia (1997), reitera a
manutenc¢do do Esquema |, sem necessidade de acréscimo de um quarto medicamento
na fase de ataque, como proposto em outros paises .

Quadro 3 - Principais esquemas de tratamento utilizados no Brasil, 1948 a 2009 42,58,64

Ano Esquema de tratamento utilizado

1948 S

1949 S + PAS.

1952 H+ S duas vezes por semana

1961 baciliferos 3SHP/9HP/12H; n3o baciliferos 3HP/12H

1964 utilizacdo do esquema standard de 18 meses (estreptomicina+ isoniazida+ PAS)
1965 esquema de tratamento reduzido para 12 meses

1966 3HSP/3HP/6HP ou 3HSP/3HS/6H

1974 estreptomicina + isonizida + tioacetazona

1979 a 2009 |esquema de curta duracdo 2RHZ/4RH com uso didrio do medicamento
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Desde que foi implantada a estratégia DOTS no pais, o PNCT determina que o
tratamento seja desenvolvido sob regime ambulatorial, diretamente observado (TDO).
Recomenda-se que a observagao da tomada da medicacao acontega diariamente, de
segunda a sexta-feira, podendo ser realizada trés vezes na semana, se esta for a Unica

possibilidade encontrada junto ao doente 0

4.2- ALGUMAS REFLEXOES SOBRE O ABANDONO DO TRATAMENTO

7

Sem duvida, a falta de adesdo ao tratamento é um importante obstdculo para o
controle da tuberculose, por impedir a interrupcdo da cadeia de transmissdo e,
também, porque este evento contribui de modo importante para o surgimento de
resisténcia aos farmacos utilizados e a recidiva da doencga, com as consequéncias dai
decorrentes. Confirmando-se a relevancia deste problema, apresenta-se a seguir

algumas consideracdes sobre o abandono do tratamento, no Brasil.

Os resultados de diferentes pesquisas apontam para a diversidade e complexidade dos
fatores relacionados a falta de adesao ao tratamento da tuberculose. Diferentes
estudos realizados apontam fatores socioeconOmicos, alcoolismo, a coinfeccdo
tuberculose/HIV, o fato de o paciente ndo residir com familiares e a baixa escolaridade
como os fatores preditores do abandono do tratamento. Também interferem nos
resultados do tratamento, as representacdes acerca da doenga e seu tratamento, com
frequentes conflitos estabelecidos entre a grande quantidade de comprimidos a serem
ingeridos, a duragdo do tratamento e a melhora dos sintomas, criando a ilusdo da cura,

cerca de 30 dias apds o inicio da tomada dos medicamentos °%7%7472

Tem-se demonstrado que problemas operacionais dos servicos de saude, resultantes
do modo como as equipes se organizam, desenvolvem suas rotinas e se relacionam
com os doentes s3o preponderantes para promover a ades3o ao tratamento ">’“.
Uma revisdo sistematica da literatura concluiu que a dificuldade de acesso aos servicos
de saude, a auséncia de treinamento do doente sobre sua doencga e tratamento e a

necessidade de hospitalizacdo foram exposi¢cdes que estiveram associadas ao

abandono do tratamento ”°.
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Os efeitos adversos frequentemente aparecem entre os motivos de abandono, o que
ressalta a importancia do pronto reconhecimento desses efeitos e o inicio precoce da
conduta a ser tomada. Um estudo realizado em S3ao Paulo encontrou que
aproximadamente metade dos pacientes utilizando o Esquema | (RHZ) apresentou
efeitos adversos relacionados as drogas, mas em apenas 3,7% deles houve a
necessidade da modificacdo da terapéutica, corroborando que este é apenas um dos

fatores envolvidos na génese do abandono e,

Por outro lado, a OMS preconiza o TDO como o melhor método para evitar a
interrup¢dao do tratamento, interferindo desta forma na transmissao e no risco de
desenvolvimento de resisténcia aos medicamentos. O pressuposto para os bons
resultados é que o TDO reforca a motivacdo do doente e o compromisso dos servicos
de saude com a vigilancia dos resultados. De forma mais especifica, permite que a
equipe de saude se assegure que o doente estd usaando corretamente a medicacao,
mantém a comunicac¢do frequente provendo maiores oportunidades para informar a

respeito da doenca e identificar obstaculos a ades3o ou seguimento do tratamento ”’.

Entretanto, a Organizagdo reconhece que este é um assunto polémico. Uma
metanalise do Cochrane Infectious Disease Group, em que se comparou os resultados
do tratamento autoadminsitrado com o supervisionado, concluiu que os resultados
ndo eram melhores com a supervisdo da tomada do medicamento "®. Entretanto, a
OMS em seu relatério de 2009 contesta esta conclusdo, apresentando outras revisdes

gue mostram o sucesso obtido com o uso do TDO &

Apesar das controvérsias, pode-se afirmar que a adoc¢do do TDO interfere de forma
positiva na organizacao dos servigos de saude, nos fluxos estabelecidos, na qualidade
da assisténcia prestada, a humanizacdo do atendimento e oferecimento de incentivos
aos pacientes, medidas que quando sdo implantadas, aproximam o usuario do servigo

e favorecem a adesdo ao tratamento 68.

Segundo os dados apresentados pelo PNCT (ver pagina 33), melhores resultados de
adesdo ao tratamento com consequente aumento na taxa de cura, sdo obtidos quando

se usao TDO 37.
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O PNCT reconhece e recomenda articulacdes com as redes de apoio social, visando a

oferecer ao doente uma assisténcia mais integral e humanizada %,

Durante a vigéncia do Projeto Fundo Global TB-Brasil (2006 a 2012), algumas
iniciativas de organizagdes comunitadrias e dos Comités Metropolitanos buscaram
intervir na reducdo das taxas de abandono, através de ac¢bes de advocacy e do
estabelecimento de parcerias entre estas organiza¢des e os servicos de saude. Um
destes projetos foi o denominado DOTS na comunidade, em que grupos formados por
moradores, através de um fluxo acordado com as unidades de saude, difundiam
informagdes sobre a doenca e sobre a importancia de realizar corretamente o
tratamento. Em Porto Alegre (RS), uma experiéncia bem sucedida chamada 0% de
abandono, realizou uma acdo de advocacy buscando envolver os gestores na melhoria
do atendimento a saude e, paralelamente, desenvolveu um projeto de
apadrinhamento dos doentes. Neste ultimo, com o acordo do doente e porque ele
assim desejava, alguém da comunidade — o padrinho, o visitava regularmente e

buscava incentivar a conclusdo do tratamento.

Pelo acima exposto e reconhecendo-se que o sucesso terapéutico ndo esta restrito aos
aspectos farmacolégicos, intervindo sobre o mesmo a singularidade do individuo em
correlagdo com sua inser¢ao social, a natureza complexa do processo de adoecimento,
e a operacionalizacdo do cuidado nos servicos de saude, devem-se envolver outros
setores, fora do ambito dos servicos de saude, na busca de solu¢des para a adesdo ao

tratamento ’°.

5- O TRATAMENTO DA TUBERCULOSE A PARTIR DE 2009 — BRASIL
5.1- AS MUDANCAS

Em 2009, o PNCT juntamente com o seu comité técnico assessor (CTA), reviu o sistema
de tratamento no Brasil que, como descrito anteriormente, havia sido padronizado ha
30 anos, com trés farmacos (RHZ). As principais mudangas consistem na introducdo do
E como quarto farmaco na fase intensiva de tratamento do esquema basico (esquema
2RHZE/4RH); adocdo da apresentacdo em comprimidos com dose fixa combinada dos

qguatro farmacos (RHZE), para a fase intensiva do tratamento e comprimidos, também
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com dose fixa combinada, de R e H para fase de continuacdo, em substituicdo as
capsulas até entdo disponiveis; reducdo das doses em adultos, de H e Z, para 300

mg/dia e 1.600 mg/dia, respectivamente.***%%!

Para criancas (pacientes com menos de 10 anos de idade), manteve-se o tratamento
preconizado com trés medicamentos: R (10 mg/kg), H (10 mg/kg) e Z (35 mg/kg). A
dificuldade de identificar precocemente a neurite ética (reacdo adversa ao uso do E)

nessa faixa etdria foi uma das justificativas para a n3o introducdo deste farmaco %%,

Para atender a estes casos pediatricos, aqueles em individuos com peso inferior a
50Kg, aos casos de intolerancia e de resisténcia, o MS continua disponibilizndo as

formulacdes dos farmacos isolados *°.

No novo sistema de tratamento deixam de existir o Esquema | reforcado e o Esquema
Ill, recomendando-se que nos casos de retratamento seja solicitada cultura,
identificacdo e teste de sensibilidade, iniciando-se o tratamento com o Esquema
basico, até que esteja disponivel o resultado desses exames. Quando ocorrer faléncia
do tratamento deve-se avaliar o histérico terapéutico, desfecho em tratamentos
anteriores e comprovacao de resisténcia aos medicamentos. Nestes casos, o PNCT
recomenda que se prescreva o Esquema Padronizado para Multirresisténcia ou
Esquemas Especiais individualizados, baseados nos resultados do teste de
sensibilidade®™. Em todos os esquemas a medicacio é de uso diario e devera ser

administrada em uma Unica tomada.
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Quadro 4- Principais mudangas entre os sistemas anterior e atual de tratamento para

tuberculose, em adultos e adolescentes, segundo a situa¢do apresentada

40,66.

Situacao

Sistema anterior

Sistema atual

Caso novo

Esquema | (Basico)

2RH/4RH

Esquema Bdsico
2RHZE/ARH

Com tratamento anterior:

Recidiva apds cura

Esquema | R (esquema
basico reforcado com
etambutol) 2RHZE/4ARHE

Esquema Basico
2RHZE/4RH até o
resultado da culturae TS

Retorno apds abandono

Esquema TB
meningoencefalica

2 RHZE/7RH

Tuberculose meningoencefalica Esquema Il 2RHZ/7RH

Dos Esquemas lou IR Esquema IIl 3SZEEt/9EEt

Faléncia Por multirresisténcia,
mono e polirressisténcia

ao tratamento antiTB.

Esquemas Especiais para
mono/poli e
multirresisténcia

5.2- O PROCESSO DE TOMADA DE DECISAO

O PNCT encontrava-se em grande isolamento e descrédito, entre a comunidade
cientifica e os organismos internacionais de saude, por apresentar uma posicao
conservadora e anacrénica no combate a tuberculose. Apesar de ser um dos 22 paises
de alta carga de tuberculose, ha 30 anos — de 1979 a 2009, mantinha o esquema de
tratamento com trés drogas (RHZ), enquanto os demais paises de alta carga utilizavam
0 esquema com quatro drogas (as trés utilizadas no Brasil mais o E). Além do Brasil,
apenas quatro paises no mundo - Andorra, Uruguai, Nova Zeldndia e Irlanda,
persistiam com o tratamento com trés drogas e todos eles, com pouquissimos casos de

tuberculose, portanto, onde n3o havia a ameaca de recrudescimento da endemia >3,

Para ilustrar a posicao desconfortdvel em que o Brasil se encontrava, Draurio Barreira
(2012), coordenador do PNCT, relatou que em sua primeira reunido internacional
sobre tuberculose, em 2007, ouviu durante uma assembleia do Stop TB Partnership

que o “mesmo pais que surpreendia o mundo com um programa de aids inovador, com
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um programa de imunizagées arrojado e com coberturas vacinais para dezenas de
milhées de pessoais e com um programa de transplantes democrdtico e universal,

decepcionava o mundo com seu programa de tuberculose”®®.

Por se tratar de um debate que levaria a uma decisdo de grande magnitude, em 2008,
o PNCT decide reativar o CTA, que havia existido em gestdes anteriores, porém
ampliando as suas representacdes. A base de apoio técnico e politico que passou a
compor o CTA, contava com representacdes da comunidade cientifica, de experts, de
gestores, de organismos de cooperacdo internacional, dos usudrios e de organizacdes
da sociedade civil #. O CTA designou um grupo de trabalho (GT) para elaborar uma
revisao sistematica da literatura, que concluiu pela existéncia de evidéncias suficientes
no esquema composto por quatro farmacos que permitisse aumentar a efetividade e a
adesdo ao tratamento, bem como reduzir a resisténcia primdria e a mortalidade &,
Além do apoio institucional do MS, o GT pode contar com a Sociedade Brasileira de
Pneumologia e Tisiologia (SBPT), que fazia uma revisdo das Diretrizes Nacionais para a

Tuberculose .

Buscando democratizar o processo de tomada de decisdao e conseguir o maior respaldo
possivel de todos os setores engajados na luta contra a tuberculose, o debate foi
levado para o maior encontro sobre tuberculose realizado no pais, o Encontro Nacional
(Il Encontro, Salvador). A adocdo do novo esquema foi o tema mais importante deste
Encontro, tanto na programacao oficial, como nas conversas informais. Durante a
mesa redonda, em que o tema foi apresentado por reconhecidas autoridades técnicas,
registrou-se uma posicdo praticamente unanime entre os especialistas e membros da

sociedade civil, com apenas um voto contrério a decisdo tomada pelo PNCT/MS 8,

Segundo Draurio Barreira (2012) ndo se pode negar, no entanto, que o papel de
determinadas pessoas, com seu entusiasmo e reputagdo técnica e académica, e a
postura do CTA e do PNCT, foram decisivos para o convencimento dos indecisos e da

adog¢do do novo esquema de tratamento na rede de saude.
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5.3- AS JUSTIFICATIVAS

A norma técnica que divulga a mudanca no sistema de tratamento da tuberculose
justifica a introducao do E ao esquema RHZ, na fase intensiva de tratamento do
esquema badsico, pela constatacio do aumento da resisténcia primariaa He aR . 0
MS realizou, entre 1995 e 1996, um estudo multicéntrico em 13 estados brasileiros, o |
Inquérito de Resisténcia aos Medicamentos Antituberculose, que, avaliando cepas de
5138 pacientes, demonstrou proporc¢des de resisténcia a qualquer medicamento de
8,5% para os casos novos (resisténcia primaria) e 21% para casos com tratamento
prévio (resisténcia adquirida). A resisténcia a isoniazida para os casos novos de
tuberculose e para os casos com tratamento prévio foi de 4,4% e 11,3%,
respectivamente. Estes valores foram baixos para a R, ou seja, a resisténcia primaria
foi de 1,3% e a adquirida, 6,65. A multirresisténcia (resisténcia a R e H associadas)

ocorreu em 1,1% dos casos novos e em 7,9% dos que tinham tratamento prévio 262" %,

O Il Inquérito Nacional de Resisténcia aos farmacos antituberculose (dados nao
publicados) foi realizado no periodo 2007-2008, em sete estados brasileiros, em 4.421
pacientes atendidos. Neste inquérito, em relacdo a isoniazida, observou-se taxa de
resisténcia primaria de 6,0% e resisténcia adquirida de 15,3%. Para a R, essas taxas
foram, respectivamente, de 1,5% e 8,0%. As taxas de TBMDR primdria e adquirida
foram, respectivamente, de 1,4% e 7,5% ¥ 0 qguadro a seguir, retirado do Informe

Técnico da SVE sobre o novo sistema de tratamento no Brasil, ilustra estes resultados.

~ s n . L. s . 84
Quadro 5 — Evolugdo das resisténcias no Brasil: dados do | e Il Inquéritos de Resisténcia

Padrdo de resisténcia

Primaria Adquirida
Farmacos
| 1l | Il
Rifampicina 1,3 1,5 6,6 8,0
Isoniazida 4,4 6,0 11,3 15,3
MDR 1,1 1,4 7,9 7,5
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Como ja foi registrado anteriormente, a baixa taxa de resisténcia encontrada no pais,*
apesar do aumento verificado entre os dois inquéritos realizados, deve-se em grande
parte ao fato do tratamento ser ofertado de forma gratuita exclusivamente no setor
publico, de acordo com o que é normatizado pelo MS, as medidas de controle na

dispensac¢do dos medicamentos e o uso da R sempre em DFC com a H™.

Segundo avaliacdo de especialistas, existia um baixo risco de faléncia ao tratamento
em pacientes com tuberculose e resisténcia inicial a H ou a R tratados com o esquema
de trés drogas (RHZ), até entdo utilizado no pais. Entretanto, ensaios clinicos realizados
nas décadas de 1960 e 1970 evidenciaram que os farmacos R, S e E, quando associados
a H, mostram maior capacidade de reduzir a faléncia de tratamento por selecdo de
cepas resistentes. Desta forma, a introdu¢ao do E como quarta droga (RHZ + E),
praticamente elimina o risco de faléncia e reduz o risco de recidiva nos pacientes com

resisténcia primaria isolada a H ou & R ** %%,

A segunda modificacdo, a que se refere a dose preconizada para H (de 400 para 300
mg) e Z (de 2.000 para 1.600 mg), se apoiou em evidéncias cientificas encontradas na
literatura internacional. Naquele momento, o Brasil era o Unico pais a adotar dosagens
diferentes das internacionais para H e Z. Além das evidéncias encontradas na literatura
nacional e internacional, o GT de tratamento do CTA considerou, para sua
recomendacdo, a experiéncia clinica acumulada no estado do Rio Grande do Sul. Esta
experiéncia veio de um estudo realizado no ano de 1999, comparando diferentes
dosagens, de acordo com faixas de peso (estudo apresentado em congresso da SBPT /
2000, ndo publicado). Nao foi identificada diferenga significativa no resultado de
tratamento, nem na taxa de recidiva, mas foram registrados menos casos de
hepatotoxicidade. A partir destes resultados, um programa de tratamento com as
doses utilizadas internacionalmente foi implementado a partir de 2000, em todo o
estado. O GT, também considerou a experiéncia clinica de varios profissionais, com
doentes internados, que demonstraram alto nimero de casos de hepatotoxicidade,
relacionado a dosagem de H praticada, indepedentemente da sorologia HIV, ou

HepatitesBe C 0
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Finalmente, a combinacdo dos farmacos anti-TB com doses fixas no mesmo
comprimido (DFC), como ja foi discutido anteriormente, tem sido recomendada pela
OMS e pela IUATLD, desde o ano de 1994 por levar, em ultima analise, a diminui¢do
dos riscos de resisténcia. Espera-se que, a diminuicdo do nimero de comprimidos a
serem ingeridos promova maior conforto do doente o que representa uma medida
adicional para aumentar a adesdo ao tratamento. O PNCT reconhece que este tipo de
apresentacdo dos medicamentos também simplifica a gestdao farmacéutica em todos

os niveis .

Acho que o Brasil deu uma demonstragdo de grandeza técnica e politica,
na tomada de decisdo de revisdo do sistema de tratamento da
tuberculose como um todo. Ao obter consenso entre os setores de
servico, academia, apoio da sociedade civil e diversas representacées

institucionais, se obteve maior visibilidade do problema como um todo.

(Margareth Dalcolmo, 2012)

5.4- QUESTOES OPERACIONAIS
5.4.1- O ABASTECIMENTO COM O 4:1 DFC

As analises sobre este tépico serdo iniciadas a partir da constatacdo de André Gemal
(2011) que o Brasil é o unico entre os 22 paises com maior carga de tuberculose a néGo
ter um mercado privado de fabricantes, ndo ter um mercado privado de consumo e
sequir na totalidade do seu sistema de saude as orienta¢cdes da OMS no que se refere

ao tratamento da tuberculose.

O pais dispde de um parque industrial farmacéutico formado pelos Laboratérios
Publicos de Producdao Farmacéutica (LPPF), atualmente compostos por 18 instituicdes
gue produzem para o consumo interno, 145 medicamentos e cerca de 12 bilhdes de
unidades ao ano. A producdo dos medicamentos para tuberculose, até a mudanca do

esquema terapéutico, esteve concentrada em quatro laboratdrios 55.

Assim, enquanto foi utilizado o esquema RHZ, a fabricacdo dos medicamentos se dava

no préprio pais, através de quatro destes LPPF. Estes produziam os medicamentos
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utilizados para o tratamento da tuberculose sensivel, incluindo o 2:1 DFC (RH) e,
também, alguns dos medicamentos para o tratamento de formas resistentes. Os
principais medicamentos isolados, utilizados no tratamento das criangas (doentes com
menos de 10 anos de idade), nos casos de necessidade de doses reduzidas e de

intolerancia, foram e continuam sendo produzidos nacionalmente 55.

Quando o MS acatou a recomendacdo do CTA do PNCT e decidiu efetivar a mudanca
do esquema para a tuberculose sensivel com a adogdo do 4:1 DFC, a tecnologia para a
producdo desta formulacdo ainda ndo estava desenvolvida pelos LPPF. Assim, diante
das modificacdes a serem implementadas e da limitagdo para a produc¢ao interna do
4:1, o MS decidiu comprar os medicamentos no mercado internacional. Esta
possibilidade havia sido apontada pelo CTA, que reconhecendo as limita¢Oes
relacionadas ao abastecimento interno com a nova formulagao, recomendou que esta
aquisicao ocorresse através do mecanismo Global Drug Facility (GDF), em que todos os
fornecedores sdao pré-qualificados pela OMS. Desta forma, o CTA reconhecia a
utilizacdo dos processos de certificacdo da OMS como um mecanismo disponivel para

assegurar a qualidade, seguranca e eficdcia dos medicamentos ofertados a populagdo

55,85,91

Entretanto, o medicamento adquirido mediante intermediacdao da Organiza¢ao Pan-

americana da Saude (OPAS), conforme acordo de cooperagdo vigente com o MS, ndo

era pré-qualificado pela OMS 2285 Segundo o que esclareceu o Dr. André Gemal 2
estes dois organismos internacionais — OPAS e OMS adotam critérios diferentes para

esta pré-qualificacdo.

Na distribuicdao desses medicamentos, foi detectado um problema no seu aspecto. Os
comprimidos armazenados apresentavam manchas escuras nao uniformes, a principio
consideradas como sendo de oxidacdo. Em analise dos diferentes lotes, o Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS) considerou-os insatisfatérios de
acordo com os laudos liberados em margo de 2010 (laudos 380.00/2010, 381.00/2010,
617.00 a 623.00/2010) >>®.

O ocorrido gerou dois problemas de naturezas distintas e um manifesto contra o

atraso na implementag¢do do novo esquema 4 em 1 e por maior rigor no controle de
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qualidade dos farmacos para o tratamento da tuberculose no Brasi, que foi assinado
por sete organizacdes e féruns da sociedade civil de quatro estados brasileiros,

respondido pelo PNCT em nota publica 3,

Um destes problemas estava relacionado a aceitabilidade do novo tratamento e outro
foi de ordem operacional. A existéncia de altera¢cdes no aspecto dos comprimidos
gerou inseguranca entre usudrios, profissionais de saude e gestores dos programas de
controle da tuberculose, com um consequente questionamento a respeito da
seguranca e eficdcia do novo medicamento podendo ter interferido, ainda que

temporariamente, na aceitabilidade e adesdo ao tratamento >,

Para resolver o problema do abastecimento, o lado operacional do acidente, o MS
atuou rapidamente devolvendo este lote de medicamentos, cancelando o contrato em
vigor, substituindo o fornecedor e regularizando o abastecimento sem que novos
incidentes fossem desencadeados. A Luppin, fornecedor selecionado nesta segunda
etapa do processo, é pré-qualificado pela OMS e, segundo parceria estabelecida,
deverd abastecer o pais por cinco anos e, ao final deste periodo, fazer a transferéncia
de tecnologia para a produ¢do nacional independente por um laboratdrio da rede
publica. Para este periodo de cinco anos, o abastecimento esta garantido pelos

orcamentos atuais e pela organizagao administrativa do MS 2294

. Aspecto importante a
ser considerado, em termos econdmicos, o tratamento da tuberculose ndo representa
um problema para o MS, ja que os gastos com estes medicamentos tém permanecido
relativamente estdveis ao longo dos anos e sdo bem menos significativos do que o com
medicamentos usados em tratamentos de outros agravos. Como exemplo, os gastos
com antirretrovirais foram em 2009 e 2010, cerca de 542 e 390 milhdes de ddlares,

respectivamente °>. Em 2011, a previsdo orcamentéria do MS foi de um bilhdo para o

programa de DST/aids e R$15.781.101,63 para o programa de tuberculose >,

O custo médio do tratamento utilizando o Esquema | com RHZ era de USS 42,28 e com
0 novo esquema o preco final serd de USS 30. O MS estima que para tratar 100 mil

doentes por ano com o 4:1 DFC serdo necessarios US$ 5.930.250 *°.

O episddio ocorrido com a compra do primeiro lote demonstrou que, além da

necessidade de mecanismos de controle de qualidade de registro, é importante que se
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faca o controle de qualidade da pds-comercializacao, através de um adequado sistema
de monitoramento, a exemplo do que o Brasil realiza de forma exitosa com os
imunobiolégicos e com os medicamentos de compra centralizada, antes de o produto
ser disponibilizado ao consumo. Entretanto, no caso do 4:1 DFC, ainda ndo se
estabeleceu o controle sistematico de qualidade do produto, quando o mesmo chega
ao pais para ser distribuido. O INCQS iniciou um processo de descentralizacdo de
competéncia para o controle de qualidade dos medicamentos para os estados, nos
Laboratérios Centrais de Saude Publica (LACEN), mas esta acao foi interrompida e ndo
se conhece a justificativa para tal 7, Segundo o que consta no relatério sobre a
producdo de Medicamentos para o tratamento da tuberculose no Brasil, o controle de
qualidade deve ser exercido em todas as etapas desde a fabricagdo da matéria-prima
até a distribuicdo aos usudrios, passando pelo transporte e armazenamento. Para
tanto, o autor recomenda a implantacio de um Programa de Monitoramento

Laboratorial °°.

Os comprimidos do 2:1 DFC de R e H (300/150 mg e 150/75 mg) e a H, na forma de
comprimido com dosagem de 300 mg, desenvolvidos integralmente no Brasil,
obtiveram, recentemente, o registro sanitdrio na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). A ANVISA foi criada em 1999 e integra o SUS, atuando na regulagao
e no controle sanitario, bem como na regulacdo do mercado, tendo como campo de
atuacdo todos os setores e produtos que possam afetar a salde da populagdo

brasileira, entre os quais se encontram os medicamentos %8

Realizando a compra do 4:1 DFC e aguardando a transferéncia de tecnologia para a
producdao dos mesmos, obtendo os registros para a produc¢ao do 2:1 DFC e se
adequando tecnologicamente para responder as demandas da producdo interna, tem
sido possivel garantir o tratamento gratuito e continuo dos doentes. Entretanto, o
processo de producdo de IFAs e demais matérias-primas, essenciais para o produto

final, representa uma lacuna no processo de produgdo nacional.

Apesar da produgdo da industria farmacéutica nacional ter crescido aproximadamente
50% nos ultimos anos, a industria de quimica fina ndo evoluiu da mesma forma, o que

leva a produc¢do nacional a ser altamente dependente dos insumos importados % Até
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o momento, isto tem se resolvido pela disponibilidade destas substancias no mercado
internacional. Entretanto, estar dependente do mercado internacional pode
representar um risco de desabastecimento motivado por questdes econdmicas, ja que
estes IFAs tém baixo valor e baixa demanda. Uma saida apontada para esta limitacao,
aplicadvel ao caso brasileiro e a outros, é a parceria com agéncias de cooperagao
internacional, que atuam na busca da ampliacdo do acesso a medicamentos essenciais,

entre estes, os utilizados no tratamento da tuberculose >,

Esta légica, a de levar recursos a saude publica e garantir o acesso de diferentes
populacdes ao tratamento de algumas doencas, face as imposicdes do mercado, tem
levado setores filantrépicos ou publicos a investirem no desenvolvimento de novas
drogas, produzidas por tecnologias inovadoras. E possivel, portanto, estabelecer uma
nova perspectiva e uma mudanga de paradigma, investindo-se na produg¢dao sem fins

. 4
lucrativos °*.

Voltando ao caso brasileiro e considerando-se que surjam ameagas que comprometam
a producdo destes medicamentos, algumas reflexdes merecem lugar. E fato de amplo
reconhecimento politico que a tuberculose é uma doenca negligenciada, cujo controle
é uma prioridade nacional, o que vem sendo alinhavado nos setores do MS, nos
conselhos de saude, no legislativo e sociedade civil. Esta premissa é ampla o suficiente
par apromulgar que a producdo destes medicamentos deve ser considerada como
estratégica, buscando-se o equilibrio entre os aspectos sanitario e econémico. Para tal
fim, é preciso tornar possivel a atuacdo dos LPPF, através de uma adequacao legislativa
e regulatdria na politica nacional de producdo de medicamentos, em aspectos tais
como o registro e certificacdo do produto, licenca de funcionamento, licenga sanitaria

e processos de financiamento °.

Além de criar mecanismos que favorecam a producdo final do medicamento no pais,
duas possibilidades mais podem ser apontadas como facilitadoras da manutencao do
abastecimento e distribuicdo, tal como acontece atualmente. Uma destas
possibilidades se relaciona a efetivacdo de subsidio para os LPPF. Embora funcional e
valida dentro do contexto politico e técnico descrito, esta alternativa é temida por

setores do governo diante das chances de repercussdes negativas, motivadas por
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diferencas ideoldgicas que valorizem mais as questées econémicas - o0 medicamento
comprado fora do pais teria menores custos, que a garantia da producdo interna
auténoma. A segunda possibilidade se relaciona a proposicdao do valor agregado, que
em linhas gerais seria incluir os custos dos medicamentos usados para o tratamento da

tuberculose, no custo final de um segundo produto 2394

5.4.2- O TREINAMENTO DOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Para viabilizar a implantacdo do novo esquema de tratamento, o PNCT treinou os
profissionais e multiplicadores da atencdo basica da rede SUS, nas novas
recomendacdes para o controle da tuberculose no Brasil. Os treinamentos especificos
para este fim, intitulados Seminarios de Manejo Clinico da Tuberculose (SMCT), foram
implementados em parceria com o Management Sciences for Health (MSH), o projeto
Inovacdo no Controle da Tuberculose (InCo-TB) e as secretarias de saude de estados e
municipios. Para realizar os semindrios formou-se uma equipe composta de treze
facilitadores selecionados pelo PNCT, trés técnicos do PNCT e médicos ou enfermeiros
que atuam nos departamentos de atencdo bdsica dos estados e que foram por estes

recomendados. Cada semindrio contou, em média, com quatro facilitadores >

Entre 2009 e 2010, foram realizados 35 SMCT nos quais foram capacitados 7985
profissionais de saude, em 26 estados brasileiros e no Distrito Federal, o que superou a
meta prevista, que era treinar 2700 profissionais em 27 seminarios. Alguns municipios
e estados, como Manaus, conseguiram realizar outros semindrios, através de parcerias
locais. Além de capacitar os presentes, esperava-se que estes se tornassem
multiplicadores, nas unidades de saude em que atuam. Até o momento, ndo se
encontram disponiveis informacdes sobre avaliacdes que tenham sido realizadas para

este fim®.

A metodologia utilizada foi interativa, desenvolvida a partir da apresentacao de casos
clinicos, sobre os quais se formulavam perguntas contendo trés opg¢des de respostas.
Os participantes escolhiam as respostas por meio de um aparelho eletrénico de
votacdo e o resultado da votacdo do grupo, com os percentuais atribuidos a cada uma

das respostas, era automaticamente projetado em uma tela. Apds a exibicdo do
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resultado, um dos facilitadores explicava porque uma dada op¢do estava correta e as

demais nao.

A utilizacdo do caso clinico aproximou o debate tedrico da pratica clinica exercida por
estes profissionais, despertando o interesse e motivando a participacdo. O fato dos
facilitadores serem profissionais com grande experiéncia e conhecimento clinico
favoreceu a identificacdo dos participantes com suas rotinas. A inclusdo de
multiplicadores locais foi bem avaliada, porque esta pratica valorizou profissionais que
sdo importantes em um dado municipio e que muitas vezes ndo encontram espaco de

expressao.

Outros pontos da metodologia foram considerados como favorecedores da

participacdo dos presentes aos SMCT. Entre eles, pode-se citar:
- A confidencialidade, favorecendo a participa¢ao de todos sem constrangimentos.

- A existéncia de perguntas sobre os casos com os comentarios, explicacGes e réplicas
da plateia sobre as respostas, permitindo ao participante a reconstrucdao de seus
conceitos. E importantissima a oportunidade de esclarecimentos de ddvidas no exato

momento em que estas surgem.

- Possibilidade de que sejam identificados os tdpicos em que os participantes

apresentam maior dificuldade.

- Possibilidade de capacitar muitos profissionais de saude ao mesmo tempo; sdo
poucos os modelos de treinamentos que permitem alcangar os nimeros que foram

treinados com o SMCT.

Os treinamentos foram organizados em trés médulos, abordando diferentes temas,
cujas recomendacgdes constam do novo Manual de recomendag¢bes para o controle da
tuberculose no Brasil. O tratamento da tuberculose e, consequentemente, o novo

esquema foram apenas um dos tépicos discutidos.

Ao final do evento, os participantes receberam um kit contendo um livreto impresso -
GUIA RAPIDO PARA PROFISSIONAIS DE SAUDE e um CD onde foi gravado todo o
material do semindrio, manuais e artigos cientificos. Antes de iniciar o treinamento,

aplicava-se um questionario que permitiu identificar os estados de onde vinham os
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profissionais, as areas de formacao, servicos em que trabalham, tempo de atuacdo em
tuberculose, nimero de pacientes atendidos anualmente, atividades realizadas nos

servicos de tuberculose, e capacitagdes em que haviam participado no ultimo ano »,

Infelizmente, os dados preliminares resultantes de um primeiro consolidado destas
avaliacOes representa uma amostra pequena do total de individuos treinados (menos
gue 5%) e pode levar a distor¢des. Apesar disto, um resultado chama a atencdo: a
maioria (61%) dos profissionais trabalha com tuberculose ha até 10 anos (38% “de
guatro a dez anos” e 23% “até trés anos”). A partir desta informacdo a equipe do PNCT
inferiu que existe uma tendéncia a renovagao desta mao de obra, o que demonstra a
necessidade de manter os treinamentos sobre as novas recomendacdes para o

controle da tuberculose no Brasil .

Apesar de se tratar de assunto demasiadamente presente no dia-a-dia dos profissio-
nais de saude, ha poucos estudos sobre a rotatividade entre estes. Um levantamento
bibliografico da rotatividade em Saude, no periodo de 1987 a 2009, encontrou 30
trabalhos, mas apenas nove (sete publica¢des e duas teses) preencheram os requisitos
necessarios para serem selecionados e revisados. Nesta analise, se notou que a
maioria dos documentos relatava a alta taxa de rotatividade nos setores analisados e
constatou a existéncia da correlacdo negativa entre satisfacdo no trabalho e

rotatividade®®™.

No periodo de 2009 a 2010, uma série de oficinas realizadas pelo Projeto Fundo Global
TB-Brasil com os Comités Metropolitanos, como parte das dinamicas que animavam as
construcGes de planos locais de Comunicacdo, Advocacy e Mobilizacdo Social (CAMS),
realizava levantamentos empiricos entre os presentes, representantes do governo e da
sociedade civil, sobre os principais problemas enfrentados para o controle da
tuberculose em cada uma das 11 regides em que o projeto se desenvolvia. Entre os
pontos comuns que se repetiram em todas as regides estava a rotatividade dos

profissionais de saude, principalmente, dos médicos.

Desta forma, é provavel que os dados encontrados no levantamento preliminar

refltam a realidade do quadro nacional e demandem, efetivamente, que as
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capacitacoes para as recomendacdes para o controle da tuberculose no Brasil sejam

realizadas de forma continuada.

A experiéncia dos SMCT teve reconhecido éxito, que pode ser confirmado por
depoimentos dos participantes, mas ndo houve consolidacdo dos dados coletados e
das avaliagbes realizadas. De igual maneira, ndo foi apresentada propostas que
permitam avaliar o impacto desta acdo e, tampouco, foi divulgado um plano que
garanta a sustentabilidade politica, técnica e financeira das capacitacées. Como se
utilizou nestes semindrios uma tecnologia que requer recurso financeiro e
equipamentos, como as maquinas de votacgao, seria importante pensar em alternativas
gue tornem a metodologia empregada mais acessivel, que ndo dependam deste custo.
Além disto, e até mesmo pelas repercussoes positivas entre profissionais e gestores,
serd necessario adaptar o treinamento para os profissionais de nivel médio e ACS, até

ent3o n3o incluidos *.

A proposta metodoldgica utilizada nos SMCT se aproxima de outras experiéncias
desenvolvidas ou apoiadas pelo MS. Uma destas linhas, a Educacdo Popular em Saude,
foi oficialmente incluida em 2003, na estrutura do MS como area tematica e, desde
2005, faz parte da do Departamento de Apoio a Gestdo Participativa (DAGEP) da

Secretaria de Gestdo Estratégica e Participativa (SGEP) %2,

A Educacdo Popular é uma metodologia dialdgica, problematizadora e reflexiva. Na
educacdo popular ndo se valoriza a mera transmissao de conhecimentos, de um
individuo que é tido como aquele que detém maior saber para o que é considerado
com menos conhecimentos, um modelo que Paulo Freire denominou como educacao
bancdria. A proposta da educagdo popular propicia o encontro entre saberes distintos,
gue por serem distintos se complementam na busca de solucdes passiveis de serem
construidas coletiva e eticamente, ou seja, um processo dialégico em que educadores
e educandos sdo sujeitos e os criadores das oportunidades para que o conhecimento
aconteca. Ndo é raro que o conceito de Educacdo Popular seja associado a educacgdo
informal dirigida ao publico popular, o que se constitui em um erro. Embora seja
amplamente utilizada pelas organizagdes populares comprometidas com o

empoderamento das classes menos favorecidas, esta metodologia tem ampliado seus
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espacos de atuacdo e seu reconhecimento, encontrando lugar nos treinamentos de

profissionais de satide e na elaboragio de materiais educativos *°>'%31%,

Paulo Freire muitas vezes se referia a esta pratica educativa como pedagogia da
problematizacdo, em que os problemas sdo reconhecidos e articulados com a
realidade para, a partir dai, serem pensadas propostas de solugdo em um processo

continuo de reflexdo-acao-reflexao.

Uma segunda linha metodoldogica, a "Aprendizagem Baseada em Problemas" (PBL -
Problem-Based Learning), proveniente de experiéncias realizadas inicialmente no
Canadd, Estados Unidos e Holanda, tem sido utilizada nos ultimos anos no ensino
profissional brasileiro. Esta metodologia tem em comum com a Educacdo Popular o
fato de capacitar os individuos a partir de problemas concretos e propor que os

envolvidos atuem de forma interdisciplinar cooperativa 102

Finalmente, conhecida pela sigla em inglés, Behavior Change Comunication (BCC) é
mais uma estratégia que foi muito utilizada pelo Projeto Fundo Global TB-Brasil, no
periodo em que o projeto aconteceu para apoiar as acdes do PNCT. A metodologia de
BCC foi utilizada para a capacitacdo de profissionais da saude de todos os niveis e para
a populacdo e consiste em buscar o aprimorando da abordagem e do comportamento,
no caso dos profissionais de saude, na relacdo destes com os doentes e o publico em
geral. Isto se constrdi a partir da reflexdo e a auto-avaliacdo sobre suas praticas didrias

e a adogdo de atitudes e posturas mais eficazes.

Pelo que foi até aqui narrado, coloca-se em evidéncia que outras experiéncias
pedagédgicas participativas co-existem com a dos SMCT, com espaco de expressdo
dentro das composi¢cOes organizacionais do proprio governo e em universidades.
Algumas delas ja foram desenvolvidas pelo PNCT, com o suporte de instituicdes
parceiras. Reconhecer este leque de possibilidades e mapear os setores que estdo
utilizando as referidas metodologias em treinamentos pode favorecer a utilizacdo de
tecnologias leves e de grande valor pedagdgico, o que contribuird para a
sustentabilidade da acdo. Paralelamente, se faz necessario elaborar uma avaliacdo do

impacto que tais capacitacdes podem promover no decorrer do tempo.
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5.4.3- ESTUDO DE EFETIVIDADE DO NOVO ESQUEMA TERAPEUTICO
A - METODO E LINHAS GERAIS DO ESTUDO

Segundo comunicacdo pessoal feita pelo coordenador do PNCT, Draurio Barreira, ao se
decidir pela mudanca do esquema terapéutico, estabeleceu-se o compromisso de
avaliar se a intervencdo foi ou ndo favoravel em relacdo ao tratamento anterior, um
ano apds sua implantagao. Para isto, um estudo de efetividade, sob a responsabilidade
do Centro de Pesquisa em Saude Coletiva do Instituto de Medicina Social da
Universidade do Estado do Rio de Janeiro (UERJ), encontra-se em desenvolvimento
8.9 Decidiu-se por realizar um ensaio tipo comunitario, ndo randomizado, portanto,
sem a condicdo idealizada de grupos compardveis. O ensaio tipo comunitdrio é
utilizado em muitas investigacdes sobre efetividade de diferentes intervengdes. No
Brasil, ja foram realizados iniumeros deles em diferentes tipos de intervencdes, nas

mais importantes endemias 94,105

Para fins da realizacdo deste ensaio comunitdrio, foram previstas trés etapas:

12 Diagndstico da implantacdo do esquema RHZE-DFC nos municipios brasileiros e em

suas unidades de saude e do banco de dados

22, Selegdo de dez municipios segundo: niveis de implantagao, niveis de incidéncia de

tuberculose, niveis de abandono e cura e ado¢do ao (TDO);

32, Andlise dos dados individuais (andlise exploratdria, analise estratificada e modelo
de regressdao multipla) para avaliar a efetividade do esquema experimental. Ou seja,
analise dos dados individuais e os dados de grupo em relacdo aos municipios e aos

servicos de saude **1%.

Serdo utilizados os dados de Vigilancia Epidemioldgica, ou seja, dados secundarios. No
Brasil, o banco de dados da Vigilancia permite conhecer um conjunto de informacgdes
sobre fatores individuais, os resultados do tratamento, o acompanhamento do curso
clinico e laboratorial e o desfecho dos casos. A fonte de dados encontra-se, portanto,
nos registros do SINAN-TB no periodo de dezembro de 2009 a marg¢o de 2011, o que
torna elegiveis todos os individuos notificados, que iniciaram e encerraram o

tratamento entre dezembro de 2009 e dezembro de 2010. O periodo determinado
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permite que em marco de 2011, tenham se passado trés meses do encerramento dos

tratamentos iniciados em julho de 2010 **1%.

Entretanto, ndo sera possivel utilizar o SINAN-TB para a avalia¢cdo dos efeitos adversos,
jd que no sistema encontra-se o registro de mudanca de tratamento, mas ndo é
possivel saber se o motivo da mudanca foi consequente a efeitos adversos
apresentados pelo doente em uso da medicacdo. Espera-se solucionar a auséncia
desta informagao com um estudo piloto no momento em que estiver sendo coletado
dados nas Unidades de Satde **. Como se trata de um tipo de estudo em que se
comparam grupos e nao individuos, serdo selecionados municipios e, por conseguinte,
servicos de saude. Estes municipios serdo estratificados segundo: (i) niveis de
implantacdo do esquema 4 em 1 DFC, (ii) niveis de incidéncia de tuberculose; (iii) niveis
de abandono e cura e (iv) adog¢do do tratamento supervisionado ( proporcao de casos

em TDO) *#1%.

Para evitar o viés do tempo, os resultados do uso de um esquema terapéutico e do
outro — esquema anterior e 0 novo esquema, serdo comparados em municipios
diferentes, ajustando-se os fatores de grupo que diferenciam estes municipios e suas

unidades de satde. O tamanho da amostra foi estimado em 2000 individuos ***%°.

Os desfechos a serem considerados serdo a cura, o abandono do tratamento e o
tempo até a negativagao da baciloscopia. As medidas de efetividade serao definidas,
entdo, tomando-se como base a razao de taxas de cura e de abandono, e as curvas de

sobrevida tragadas a partir do tempo de negativacao da baciloscopia.

A este ensaio se somardo as informacdes aportadas por um estudo de aceitabilidade,
que acontecerd em alguns municipios, estudo este, também, desenvolvido sob a

responsabilidade do Instituto de Medicina Social da UERI.

B - AVALIACAO DA QUALIDADE DO BANCO DE DADOS E DE FATORES QUE INTERVIERAM NA
IMPLANTACAO DO NOVO ESQUEMA TERAPEUTICO

Com a finalidade de conhecer fatores que influenciaram no processo de implantacao
do novo esquema terapéutico, portanto, realizacdo da primeira etapa prevista para o
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estudo de efetividade, descrita anteriormente, desenvolveu-se um estudo ecolégico

analitico *°°.

Inicialmente averiguou-se a factibilidade desse estudo, avaliando-se a qualidade do
banco de dados, através da identificacdo do nivel de completitude, dos erros e das
inconsisténcias, no periodo compreendido entre os trés ultimos meses de 2008 e os

quatro primeiros meses de 2011 *%.

Foi realizada a correcao dos dados sempre que existissem justificativas para a

107

ocorréncia dos erros e elevada plausibilidade de suas justificativas™ . Concluiu-se que

as variaveis relacionadas as caracteristicas estudadas tinham nivel satisfatorio de

qualidade, tornando factivel o estudo através da analise do banco de dados *°>'%,

As varidveis avaliadas para validar a qualidade do banco de dados foram: procedéncia
dos casos notificados no Brasil, datas de eventos relevantes (data de inicio de
tratamento, data de nascimento do paciente e idade por ocasido da data de
diagnodstico), tipo de tratamento utilizado, indicacdo e uso de TDO, situagcdo de
encerramento dos casos, situacdo do encerramento dos casos por ocasido do tipo de
esquema terapéutico, formas clinicas dos casos de tuberculose 197 para conhecer os
fatores que influenciaram no processo de implantacdo do esquema 4:1 DFC nos
municipios brasileiros, os seguintes fatores foram avaliados no, acima referido, estudo

ecoldgico %
Fatores explicativos demograficos e epidemioldgicos:

a- (i) tamanho populacional, (ii) densidade populacional e (iii) incidéncia da

tuberculose.

b- Fatores operacionais (selecionados entre recomendac¢ées do PNCT): (i) adogao
do tratamento diretamente observado (TDO), (ii) diagndstico e (iii)

acompanhamento baciloscépico dos casos tratados.

c- Processo de implantacdo: (i) inicio da implantacdo do novo esquema e (ii)

rapidez da implantagdo (tempo até atingir a cobertura maximas).
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Foram elegiveis para participarem deste estudo ecoldgico todos os municipios com
pelo menos um caso diagnosticado e notificado entre 1° de dezembro de 2009 e 31 de

margo de 2011, o que incluiu 3.826 (69%) municipios brasileiros.

Mais da metade desses municipios atingiu a cobertura maxima em até quatro meses e
as caracteristicas demograficas e operacionais dos municipios influenciaram no tempo
de implantacdo do 4:1 DFC. A probabilidade de implantacdo rdpida foi maior nos
municipios com menor tamanho populacional, menor densidade demografica, menor
nivel de incidéncia e com melhor desempenho do PCT (ver fatores operacionais,
acima). Este resultado pode ser explicado, quando comparado aos municipios maiores,
pela maior complexidade apresentada por estes ultimos, tanto no que se refere as
caracteristicas da populacdo e sua concentracdo nos territorios, quanto a composicao,

organizacao e gestdo dos servigcos de saude 106,

O acima exposto pode ser bem exemplificado com o histdrico da implantacdo do uso
do 4:1 DFC, que se iniciou nos estados das regides Norte e Sudeste do Brasil, mas
foram nas regides com o menor niumero de casos - Sul, Norte e Centro-Oeste, que
primeiro se implantou essa estratégia. As regides Sudeste e Nordeste, com maior
numero de casos, foram as Ultimas a expandir a cobertura dessa nova estratégia

terapéutica '%’.

Ainda no estudo desenvolvido, o TDO e a confirmacdo microbioldgica, indicadores
operacionais do PCT, estiveram independentemente associados a rapidez de
implantacdo do novo esquema terapéutico. Os pesquisadores consideraram que a
expansdo da cobertura da atencdo primadria, especialmente pela Equipe de Saude da
Familia (ESF), necessaria para a capilarizacdo do TDO, permitiu maior rapidez na
implantacdo da intervencdo. Segundo a opinido dos mesmos, este indicador e a
confirmacdo diagndstica laboratorial, podem refletir a disposicdo, engajamento e

capacidade do PCT municipal de se alinhar com novas recomendagées do PNCT *°*

No primeiro semestre de 2010, a fase de implantacdo foi mais intensa, periodo
posterior aos treinamentos dos profissionais de salde, o que pode levar a estabelecer
uma relagdo entre estes dois eventos. Ou seja, é possivel que a implanta¢dao do novo

esquema ocoresse apenas apos a capacitagio %’
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C - SELECAO E ESCOLHA DOS MUNICIPIOS QUE PARTICIPARAO DO ESTUDO DE EFETIVIDADE

A selecdo e escolha dos municipios, cujos pacientes participardo do ensaio de

efetividade se deu por dois critérios: elegibilidade e estratificacdo, critérios estes que

encontram-se detalhados no quadro abaixo, retirado do Relatdrio Andlise da qualidade

do banco de dados de tuberculose SINAN, da implantagcdo do esquema terapéutico

RHZE dose fixa combinada e a selecdo dos municipios elegiveis para o ensaio

comunitdrio no Brasil.

Quadro 6 - Critérios de elegibilidade e estratificagdo dos municipios que podem participar do

ensaio de efetividade do esquema RHZE-DFC no Brasil

Critérios de
elegibilidade

Critério 1 de inclusao
dos municipios do
grupo experimental

Se no municipio, os casos que tiveram uma
propor¢do de RHZE-DFC maior igual a 70%
(significando o uso do novo esquema durante os 9
meses do estudo)

Critério 1 de inclusdo
dos municipios do
grupo controle

Se no municipio, os casos que tiveram uma
proporg¢do menor que 30% (significando o ndo uso
do novo esquema durante os 9 meses do estudo)

Critério 2 de inclusao
do grupo experimental
e do grupo controle

Se o0s municipios tinham pelo menos em
tratamento 10 casos por més, ou seja, 120 casos
por ano.

Critérios de
estratificacdo

Critério A de
estratificacdo dos
municipios dos dois
grupos

Niveis de uso da terapia supervisionada TDO
categorizando-os como: (1) Muito baixa -
proporcdao menor que 30%, eliminando todos os
casos que tivessem sem informagdo, (2) Baixa -
proporcdao de maior igual a 30% e menor que
70%, (3) Intermediaria - propor¢do maior igual a
70% e menor que 90% e (4) Elevada - proporgao
maior igual a 90%.

Critério B de
estratificacdo dos
municipios dos dois
grupos

Niveis de incidéncia da TB por todas as formas
caracterizando-os como: (1) Muito baixa — taxas
menores que 10/100 mil habitantes, eliminando
todos os casos que tivessem sem informacao, (2)
Baixa — taxas maiores ou iguais a 10/100 mil
habitantes e menores que 50/100mil habitantes,
(3) Intermedidria — taxas maiores ou iguais a
50/100 mil habitantes e menores que 100/100 mil
habitantes e (4) Elevada — taxas maiores ou iguais
a 100/100 mil habitantes.
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A partir destes critérios, encontrou-se 46 municipios elegiveis para o grupo de

intervencdo e 16 para o grupo de controle, estratificados por nivel de uso de TDO e

incidéncia de tuberculose todas as formas.

No momento encontram-se em desenvolvimento as demais etapas do estudo.
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O Brasil, que encontra-se em evidéncia no cenario mundial por se situar entre as dez
economias mais fortes do mundo, possui um sistema publico de saude, o SUS, que
apesar de enfrentar grandes dificuldades, principalmente devidas ao insuficiente
financiamento, busca assegurar a universalidade no atendimento a populacdo. Os
avancos obtidos levaram a transformacgdes no perfil epidemiolégico, mas a tuberculose
se mantém como um importante problema de saude publica com taxas de cura e de

abandono distantes das metas preconizadas pela OMS.

Ao longo dos anos, o Brasil adotou varios esquemas de tratamento para a tuberculose,
todos eles foram assumidos de forma criteriosa, considerando-se investigacdes
cientificas reconhecidas e politicas estratégicas recomendadas pela OMS e a IUATLD.
Os tratamentos padronizados existem no pais desde a década de 60 e por 30 anos se
usou o esquema de curta duragdo com trés drogas (RHZ). Desde que adotou este
esquema de tratamento, a R e a H foram usadas em DFC. Este fato e o de que a
distribuicdo de medicamentos é realizada somente pelos servigos publicos de saude,
segundo um fluxo controlado pelo MS, certamente interferiu beneficamente nos
baixos niveis de resisténcia encontrados. O esquema de tratamento atualmente
vigente incluiu uma quarta droga ao esquema anterior, o etambutol, reduziu as
dosagens de H e Z e modificou a formulacdo de cdpsula para comprimido. Assim, a
partir de 2009, o novo esquema de tratamento para a tuberculose sensivel é o 4:1 DFC

(2RHZE/4RH).

A decisdo sobre a mudanga do tratamento foi tomada pelo PNCT, principalmente,
visando a se adequar as normas internacionais, melhorar adesao (reduzir abandono) e

controlar a indugao da resisténcia.

A- LICOES APRENDIDAS
1- APOIO POLITICO

Nos ultimos anos, o PNCT realizou atividades que o aproximou de gestores,
profissionais de saude e do movimento social. O investimento em parcerias com

diferentes atores, setores e féruns da sociedade, envolvidos na luta pelo controle da
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tuberculose, promoveu o aumento da visibilidade do problema da tuberculose e a
ampliagao dos atores envolvidos no seu controle, facilitando a criagdo de uma base
politica para a realizacdo de mudancas de grande impacto, como é o caso da mudanca
de esquema terapéutico. Importante estratégia foi a reativacdo e empoderamento do
CTA com ampliacao e diversificacdo das representag¢des, bem como o debate aberto
durante o Encontro Nacional de Tuberculose, o que conferiu maior legitimidade ao
processo. Além dos comprometimentos coletivos, o engajamento e entusiasmo de

algumas pessoas impulsionou o processo de forma positiva.

Entretanto, para chegar a apresentar publicamente a proposta e efetivar o novo
esquema de tratamento, o PNCT conseguiu o apoio politico na esfera governamental.

Portanto, as articulacdes em nivel técnico e politico aconteceram de forma paralela.

E fato que a decisdo do PNCT/MS n3o esteve em sincronia com a capacidade dos LPPF
em produzir o 4:1 DFC com a manutencdo adequada da biodisponibilidade
individualizada e a estabilidade necessaria. Neste descompaso, o PNCT ousou fazer a
mudanca, sustentado em apoio politico, apoio este traduzido em investimentos que
garantiam o0s recursos necessdrios para a compra dos medicamentos no mercado
internacional e nas excepcionalidades legais, ja que formulagcdes com quatro farmacos
em um comprimido e a ndo produc¢ao interna de nenhum dos quatro IFAs n3o sao
permitidas pela legislacdo brasileira. Como historicamente os medicamentos para
tuberculose sdo distribuidos gratuitamente aos estados e dai aos municipios, segundo
as normas preconizadas pelo MS, é improvavel que ocorra alguma instabilidade
politica que resulte na reversdo deste quadro. Por certo, uma mudancga nesta pratica
estaria na contramao de programas da assisténcia farmacéutica ja consolidados e de
alta popularidade no pais. Certamente, comp0s o quadro analitico para a tomada de
decisdao, o fato de que os gastos com a compra dos medicamentos para o tratamento
da tuberculose correspondem a um percentual pequeno, quando comparado aos

executados com outros programas.

Além disto, a acdo dos grupos da sociedade civil, féruns e conselhos de saude exerce
constante vigilancia para assegurar os direitos adquiridos, tais como a distribuicdo

gratuita dos medicamentos, da forma como tem sido efetivada.
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2- AS BASES PARA A MUDANCA DO ESQUEMA TERAPEUTICO

O CTA do PNCT deu a sustentabilidade técnica para que a decisdo fosse tomada e
considerou para seu parecer o aumento da letalidade, da resisténcia e a frequéncia e
gravidade dos efeitos colaterais. De acordo com as expectativas do CTA e do PNCT a
mudanca do esquema terapéutico deve, também, reduzir o abandono e facilitar a

gestdo farmacéutica.

As justificativas apresentadas se basearam mais na opinido dos experts ali reunidos,
em uma sélida revisdo da literatura, como o préprio CTA defendia que fosse efetuada.
A revisdo realizada e registrada em ata teve a ela atribuida o nivel de evidéncia 5,
segundo os critérios de Oxford, que se baseia na opinido de especialistas. Nao ficou
claro se o numero de artigos revisados criticamente era suficiente para que a revisao

realizada pudesse ser considerada como concluida.

Ainda segundo registros do CTA, levando-se em conta a literatura internacional, o
Brasil era o Unico pais a adotar dosagens diferentes das internacionais para He Z, o
gue levava a maior frequéncia de efeitos colaterais com as doses praticadas. Este dado
era corroborado pela experiéncia nacional em vigor no estado Rio Grande do Sul.
Assim sendo, seria recomendavel a uniformizacdo das doses brasileiras as

internacionais.

Considerando-se isoladamente o pequeno aumento nas taxas de resisténcia inicial a R
e H, encontradas nos | e Il Inquéritos realizados no pais, e o baixo risco de faléncia ao
tratamento em pacientes tratados com o esquema de trés drogas (RHZ), ndo haveria
justificativa para a mudanca do esquema terapéutico. Entretanto, somando-se este
risco iminente as evidéncias de que a introdu¢do do E como quarta droga (RHZ + E),
praticamente elimina o risco de faléncia e reduz o risco de recidiva nos pacientes com
resisténcia primadria isolada a H ou a R, a decisdo encontrou respaldo técnico para ser

tomada.

Independentemente da revisdo sobre os esquemas de tratamento, o Brasil era o Unico
pais com alta carga de doenca que ainda ndo utilizava o esquema com quatro drogas.

Uma vez mais, ao que tudo indica, o fator politico exerceu forte influéncia.
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3- A PRODUGAO E A COMPRA DE MEDICAMENTOS

A mudanca do esquema terapéutico para a tuberculose levou o Brasil a condicdo de

dependente da compra internacional para o tratamento da tuberculose sensivel.

A compra dos medicamentos no mercado internacional demonstrou, na experiéncia
brasileira, a necessidade de buscar diferentes mecanismos para assegurar a qualidade
do produto. Os problemas enfrentados com a compra do primeiro lote de
medicamentos demonstrou a importancia de se utilizarem os produtores certificados

pela OMS.

O pais ndo adotou previamente nenhum sistema de monitoramento e avaliagdo da
gualidade do medicamento que chega ao pais, tendo como Unico parametro a
certificacdo da OMS. De acordo com o que foi recomendado pelo estudo de caso da
producdao de medicamentos no Brasil, o controle de qualidade deve ser exercido em

todas as etapas desde a fabricacdo da matéria-prima até a distribuicGo aos usudrios,
passando pelo transporte e armazenamento. Entende-se que a auséncia deste
mecanismo é fragilizadora. O incidente acontecido com a compra do primeiro lote de
medicamentos deixou evidente a necessidade de que este monitoramento aconteca

em todas as fases do processo, desde a compra até a distribuicdo.

No episddio citado, o da compra do primeiro lote de medicamentos, mais uma vez a
capacidade de atuac¢ao e de gestao do PNCT foi capaz de reverter, a curto prazo, os
transtornos criados com as alteracbes apresentadas pelos comprimidos. A pronta
alteracdo de fornecedor foi importante para que nao ocorresse o descrédito com a

mudanca, ou pelo menos, para minimizar os seus efeitos.

Depois que houver a transferéncia de tecnologia e o 4:1 DFC estiver sendo produzido
no pais, ainda assim o Brasil mantera a dependéncia do setor privado, ja que todos os
IFAs sdo comprados neste mercado. Nesse caso, a ameaga do desabastecimento pelas
contingéncias de mercado (baixos precos e baixa demanda) continuard a existir. A
mudanca neste contexto envolve outros componentes da politica nacional, que ao
priorizar a producao de medicamentos para as doencas negligenciadas, terd que fazer

ajustes diversos e de diferentes niveis de complexidade. A existéncia de uma politica
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internacional que busca assegurar o acesso dos doentes aos medicamentos para
tuberculose move agéncias de cooperagao internacional e instituicdes que podem
investir em um modelo de producao sem fins lucrativos, o que representa uma

mudanca de perspectiva e de paradigma.

Um problema enfrentado pelo PNCT para monitoramento dos efeitos adversos
relaciona-se a incapacidade do sistema de notificacdo em gerar esta resposta,
brevemente serd solucionado com o langamento da nova versdao do SINAN-TB e o

projeto de farmacovigilancia.
4- CAPACITACAO DOS PROFISSIONAIS

Uma vez decidido sobre a mudanca do esquema terapéutico e sobre o fornecimento
dos medicamentos, foi necessario treinar os profissionais de saude, processo que foi
facilitado pelo estabelecimento de parcerias com outras instituicbes e com as
secretarias de saude. Os seminarios realizados foram muito bem avaliados. Contribuiu
para isto a metodologia interativa e participativa, que trouxe o debate para préximo
dos profissionais, que se sentiram valorizados e reconheceram suas realidades nas
diferentes situacOes apresentadas. Portanto, é possivel validar a iniciativa pedagdgica
e a criacdo de uma rede de cooperacao para a efetivacdo dos treinamentos. Constata-
se a necessidade de dar continuidade aos eventos de treinamento, ja que a renovacao
de recursos humanos é frequente. A novidade relacionada a mudanca do esquema de
tratamento e a existéncia de um novo manual de recomendacdes, contribuiu para

mobilizar os profissionais.

Apesar de terem sido realizadas avaliagcbes, os resultados das mesmas foram
disponibilizados apenas a partir de uma pequena amostra, o que impede de utilizar

este instrumento nas futuras acdes de capacitacao.

B- RECOMENDACOES

1- APOIO POLITICO

A coordenacdo do PNCT demonstrou grande habilidade para realizar uma mudanca de

tdo grande impacto na histéria da tuberculose. Os caminhos encontrados se
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demonstraram eficientes para conseguir o apoio politico necessario. Desta forma,

minimamente, recomenda-se:

- manter o funcionamento do CTA com a composicdo diversificada e representativa

que lhe foi instituida;

- levar para os Encontros Nacionais de Tuberculose as discussdes pautadas no CTA e as

respectivas recomendacdes e/ou decisdes;

- seguir investindo nas articulagdes com os diferentes féruns da sociedade civil, com os

parlamentares, os conselhos de saude e organizacoes de profissionais de saude;

- estreitar as parcerias com as demais pastas do governo, buscando a
intersetorialidade e a intrasetorialidade. Os respectivos conselhos devem ser

envolvidos;

- manter o alinhamento politico com as institui¢cdes internacionais, principalmente as

agéncias de cooperacdo multilaterais;
- investir na visibilidade publica do problema da tuberculose.
2- AS BASES PARA A MUDANCA DO ESQUEMA TERAPEUTICO

O CTA se demonstrou um sélido elemento, capaz de subsidiar tecnicamente o PNCT
por congregar diferentes representacées com alta capacidade técnica. O CTA realizou
debates e se apoiou em evidéncias da literatura e de experiéncias clinicas para fazer
suas recomendacgbes. Entretanto, considerando-se a magnitude da decisdo e as
consequéncias dela decorrentes, deveria produzir e publicar um documento que
relatasse o seu processo de decisdo, comunicando as bases tedricas e as evidéncias
gue deram sustentacdo as recomendacdes feitas, atribuindo graus as mesmas, de
acordo com os niveis de evidéncia, a modelo do que é praticado atualmente por

sociedades cientificas de grande prestigio e como recomenda a OMS.

Tal producgao seria importante para registrar e respaldar a decisao tomada de mudanga
do esquema terapéutico, para subsidiar futuros processos de decisdo, que devem
ocorrer com a chegada ao mercado de novas tecnologias e novas drogas e, também,

apoiar outros processos semelhantes em outras areas técnicas e em outros paises.
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Para se consolidar o papel deste Comité, é importante manter a atividade dos GTs e
conferir regularidade as reunides, de forma presencial e/ou virtual, E igualmente
importante manter a transparéncia de todas as discussdes, o que pode ser conseguido,
entre outros, através da utilizacdo de um espaco reservado dentro da pagina do PNCT,
com a divulgacdo das pautas das reunides, das atas e de outros documentos

produzidos pelo Comité.

3- A PRODUGAO E A COMPRA DE MEDICAMENTOS

Neste documento, algumas questdes foram mais fortemente referenciadas, quando se
tratou do abastecimento nacional dos tuberculostaticos. Entre essas, considerando a
etapa do processo em curso, quando se aguarda a transferéncia de tecnologia para a
producdo do 4:1 DFC e quando Farmanguinhos ja obteve o registro da ANVISA para a
producdo do 2:1, faz-se de fundamental importdncia a implantacdo e realizacdo
sistematica do controle de qualidade em todas as etapas, desde a importacdo da
matéria prima e, temporariamente, compra do medicamento, até a sua distribuicdo ao

usuario.

Outra questdo abordada, cabivel nesta etapa do abastecimento, refere-se a
necessidade de adquirir a matéria-prima de diversos fornecedores, todos eles

certificados com padrdes de qualidade internacionalmente estabelecidos.

Outras recomendacgdes, olhando para o futuro e para as diversas facetas da produgao
de medicamentos, devem ser buscadas no documento Producgéio de Medicamentos
para o tratamento da tuberculose no Brasil. Recomendag¢bes visando ao
aprimoramento da capacidade nacional de producdo de medicamentos para a

tuberculose, inimeras vezes citado.
4- CAPACITACAO DOS PROFISSIONAIS

Como foi mencionado, existe a necessidade de um processo permanente de educagao

e atualizacdo dos profissionais de saude.

Existem, dentro do MS, setores evolvidos com processos educativos participativos, que

podem apoiar o PNCT no desenvolvimento metodolégico das capacitagdes, ou como
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foi apontado em consequéncia dos SMCT, na busca de alternativas para a adaptacao
do modelo utilizado, utilizando tecnologias leves. A metodologia da Educagao Popular
em Saude é fortemente recomendada por se encontrar dentro dos quadros do MS, ser
reflexiva, mobilizadora e favorecer o empoderamento dos atores sociais. De igual
maneira, a utilizacdo das metodologias de PBL e BCC podem favorecer a desejavel

aproximacado e vinculagdo com os profissionais de saude.

Atuar em consonancia com as praticas dialdgicas e participativas podera facilitar o
processo de insercdo dos profissionais, organizar as capacita¢cdes contando-se com
dados dos servigos de saude, envolvendo voluntariamente os profissionais em estudos
gualitativos e quantitativos, incentivando a producdo de trabalhos cientificos, de

projetos e materiais educativos, entre outros, a serem apresentados nas capacitacoes.

Outro aspecto de relevancia se refere a periodicidade das capacita¢Ges, para que se
tornem parte da rotina dos profissionais. Para diminuir custos, as capacitacdes podem
ser organizadas por estado, com os facilitadores selecionados pelos PCT estaduais,
segundo indicacdo dos municipios, pratica semelhante a utilizada nos SMCT. A
periodicidade pode ser semestral para os novos profissionais que entram na Rede SUS
e, ciclos anuais de atualiza¢des para os profissionais que permanecem nos servicos de
saude apds terem participado de treinamentos anteriores. Esta implicito nesta
proposta que existem programas com conteudos diferenciados e, ainda que os
profissionais novos e os antigos possam participar de qualquer um dos eventos. O fato
de evitar a repeticdao pode favorecer a busca da capacita¢dao. No caso dos profissionais
mais antigos, ainda, seria importante que se fizesse uma pesquisa prévia das

necessidades e interesses.

Considerando-se a descentralizacdo das a¢des do PCT para as UBS, principalmente
para as unidades de ESF, é importante adaptar o contelddo das capacitagcdes para os
profissionais de nivel médio e os ACS. A sociedade civil e os parlamentares também
necessitam receber informacgdes regulares sobre a doenga, o que pode ocorrer através
de oficinas especialmente elaboradas para cada um destes publicos, mantendo-se os
mesmos principios e diretrizes recomendados para as capacitacdes organizadas para

profissionais de nivel superior.
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Podera ajudar na divulgacdo de dados, informacdes, normas e atualizacdes a respeito
da tuberculose, o estabelecimento de parcerias com os conselhos profissionais de
médicos e enfermeiros, que podem inserir os conteddos em seus instrumentos de
comunicacdo ou através de um comunicado anual, enviado através da mala direta de

cada conselho.

Pelo problema que representa, seria importante incluir o tema da adesdo ao
tratamento em toda sua complexidade, como tema transversal nas capacita¢des que
sdo realizadas com os profissionais de salude, de todos os niveis de atencdo e de
formacao. Também, poderia se constituir em importante mecanismo de aprendizagem
para os servicos de saude, que se buscasse conhecer a causa do abandono, quando
este ocorresse e que o mesmo fosse devidamente registrado. Anualmente, ou a cada
dois anos, coincidindo com o Encontro Nacional de Tuberculose, o PNCT podera
padronizar um informe técnico sobre abandono a ser apresentado pelos estados.
Sendo instituido este tipo de registro, as visitas de monitoramento que sao realizadas
aos estados e municipios poderdo se debrucar mais sobre este aspecto, favorecer a
reflexdo e a busca de solugdes. Alguns municipios conseguiram estabelecer parcerias
com associacdes de bairros e ONGs, que apoiam os servicos de salde no incentivo do
doente a concluir o seu tratamento, experiéncias que podem ser mais amplamente

divulgadas, discutidas e recomendadas com as devidas adaptacGes regionais.

C- CONSIDERACOES FINAIS

No momento em que foi tomada a decisdo para a mudanca do esquema de
tratamento da tuberculose sensivel, o Brasil ndo tinha uma situacdo epidemioldgica
gue justificasse que o processo decorresse a curto prazo. Depois de usar o mesmo
esquema terapéutico por 30 anos, os resultados dos inquéritos de resisténcia ndo
apontavam para uma grave situagdao, que exigisse um posicionamento imediato por

parte do PNCT.

Embora se possa questionar as evidéncias que levaram a tomada de decisdo, com um

curto prazo para sua implementacdo, causava estranheza e questionamentos o fato do
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Brasil ndo se alinhar com as recomendacgdes internacionais, tanto no que se refere a
introducdo do E como quarta droga, como ao ajuste das dosagens da H e Z. O fato de
que as mudancas efetivadas estejam em consonancia com as recomendacgbes da OMS,
adotadas pelos demais paises de maior carga da doenca no mundo, foram importantes

subsidios para a decisdao tomada.

Assim, como foi anteriormente citado, o pais encontrava-se em uma posicdo pouco
confortdvel em relacdo a comunidade cientifica e aos organismos internacionais.
Internamente, o PNCT conseguiu aumentar a visibilidade do problema da tuberculose,
estabelecer aliangas com diferentes setores da sociedade, dos servigos, da academia,
do governo e de agéncias internacionais que, em ultima instancia, o levou a asseguar

os recursos financeiros e técnicos necessarios para a efetivagao da mudanga.

Considerando a situacdo epidemioldgica da tuberculose e as estratégias e meios para o
seu enfrentamento no pais, poderia-se supor que este processo pudesse esperar pelos
devidos ajustes. Ao olhar, por exemplo, para a questdo do abastecimento dos
tuberculostdticos, constata-se que naquele momento abandonou-se uma posicao
confortdvel, de producdo de medicamentos, para uma situacdo de dependéncia do
mercado internacional, ja que os LPPF ndo estavam preparados para a mudanca. Da
mesma maneira, ndo se encontravam previamente implantados sistemas para o

controle de qualidade e de farmacovigilancia.

Todos os mecanismos de monitoramento e avaliagdo do tratamento estdo sendo
criados posteriormente a decisdao sobre a mudanca efetivada. Ao que parece o que
estava em jogo era a oportunidade de aliancas e de respaldo politico governamental.
Voltando ao mesmo exemplo, anteriormente citado, a implementa¢ao da decisao
sobre a mudanca do tratamento poderia ser precedida pela adequacdo dos
laboratérios e os respectivos registros. O problema é que esta adequacdo nao
prescinde do envolvimento de outras instancias e é imprevisivel o tempo que isto pode
tomar. E no compasso desta espera, a oportunidade e o cenario favoravel as

mudancas do tratamento para a tuberculose poderiam deixar de existir.
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Desta forma, optou-se por uma via, que foi a de criar o fato de forma responsavel, com
apoio politico do governo, de profissionais e da sociedade e, a partir dai, mudar o

restante.
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