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Abstract This is an opinion-based article that
aims to reflect on the antagonism established be-
tween the National Policy of Integral Attention
to Men’s Health (PNAISH) with specific focus on
ED (Erectile Dysfunction), directed to access to
medication. It is well-known that PNAISH pre-
sents objectives that go beyond sexual and repro-
ductive health, especially, even after 13 years of
its publication, since there was no incorporation
of medications to treat ED within the SUS. This
article was developed based on the scenario ob-
served in the daily care of patients who undergo
treatment in the Men’s Health Outpatient Service
of a High-Complexity Hospital. According to this
perspective, it is important to emphasize, that
the prescription of medications within the SUS
should faithfully follow the Rename; as recom-
mended by Decree 7,508, observing the Resolu-
tion 8§-83 of 2015, in the state of Sdo Paulo. This
establishes that the cost of dispensing medications
not included in the SUS pharmaceutical assistan-
ce protocols, through judicialization, prescribed
by a physician in the state health network, may
be funded by the institution to which this physi-
cian is affiliated.
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Resumo Trata-se de um artigo embasado em
opinido que procura refletir sobre o antagonismo
estabelecido entre a Politica Nacional de Atengio
Integral a Saiide do Homem (PNAISH) com o
recorte especifico para DE (Disfungdo Erétil) di-
recionado ao acesso de medicamentos. E notério
que a PNAISH apresenta objetivos que vdo além
da satde sexual e reprodutiva, sobretudo, mes-
mo apés 13 anos de sua publicagdo, nio houve
incorporagdo de medicamentos para tratar DE
no dmbito SUS. O artigo foi desenvolvido com
base no cendrio observado no dia a dia de aten-
dimento aos pacientes que recebem cuidados no
Servico Ambulatorial da Satide Masculina de um
Hospital de Alta Complexidade. Isto por constatar
a dificuldade dos médicos em prescreverem medi-
camentos para DE, por auséncia de padronizagio
no contexto SUS. Importante ressaltar, nesta pers-
pectiva, que a prescri¢io de medicamentos no dm-
bito SUS deve seguir fidedignamente a Rename;
conforme preconiza o Decreto 7.508 e, se atentar d
Resolugdo SS-83 de 2015, vigente no estado de Sio
Paulo. Ela estabelece que o custo da dispensagio
de medicamentos ndo contemplados na Rename,
por meio da judicializagdo, prescritos por médi-
co da rede estadual de saude, poderd ser custeado
pela instituigdo ao qual este esteja vinculado.
Palavras-chave Disfungio Erétil, Prescri¢io de
Medicamentos, Saiide do Homem, Politica de
Satide
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A Politica Nacional de Atencdo Integral a Saide
do Homem (PNAISH) instituida pela Portaria n°
1.944, completou 13 anos em 2022, E notdrio o
seu reconhecimento de que os agravos do sexo
masculino constituem verdadeiros problemas de
saude publica. Propde melhorias que possibili-
tam o aumento da expectativa de vida; apresenta
como propdsito geral, a redugdo dos indices de
morbimortalidade por causas preveniveis e evita-
veis entre esta populagdo. Entre os seus objetivos
especificos, verificam-se referéncias diretamen-
te relacionadas com a Disfuncio Erétil (DE). E
considerada a mais prevalente dentre as disfun-
¢des sexuais. A politica propde garantir linhas
de cuidado, sob a perspectiva da integralidade;
estimular e executar as agdes e qualificar pessoal
para a atenc¢do as disfun¢des sexuais masculinas;
garantir o acesso aos servigos especializados de
atencdo secundaria e tercidria para os casos iden-
tificados como merecedores destes cuidados'.

Dentre os desafios observados na literatura
relacionados a PNAISH observam-se: fazer com
que a popula¢do masculina procure os servicos
de satde, principalmente, a Atencdo Basica. E
considerada como porta de entrada ou por meio
da Estratégia Saude da Familia (ESF) e nao pela
aten¢do secunddria, como evidencia a propria
PNAISH. Considerando uma outra perspectiva;
serd que esses servicos estariam preparados, isto
¢, adequados para atender a populagao masculina
com enfoque generalista as questdes de satiide e da
DE? Haveria recursos diagndsticos disponiveis na
Atencéo Bésica e nos servicos de referéncia para
atender a demanda? A informagéo sobre os fato-
res desencadeantes e sobre os recursos terapéu-
ticos estdo chegando até onde os homens estdo??

A disfungéo erétil (DE), definida como a in-
capacidade de um homem para alcangar e man-
ter a ere¢do do pénis o suficiente para permitir
uma relacdo sexual satisfatdria® ja apresentava
seus primeiros registros descritos no Papiro de
Heber cerca de 1600 a.C. no antigo Egito*.

Dados da OMS comprovam que a saude se-
xual é o fator que mais interfere na qualidade de
vida da popula¢do masculina’. Apesar de nédo ser
letal, hd de se mencionar que a disfungéo erétil
(DE) pode indicar a existéncia de doengas subja-
centes, estar associada a doengas cardiovascula-
res anteriores, diabetes e depressdo em diferentes
grupos etarios®.

Estima-se que 50% dos homens acima de 40
anos apresentem essa disfungao, podendo atingir
90% aos 70 anos (terceira idade). A incidéncia
pode chegar a 322 milhdes de casos em 202575,
Segundo dados do Censo IBGE 2010, o Brasil

tinha 93.406.990 homens e 97.348.809 mulhe-
res; esta populagdo vivera em média 73,48 anos
(69,73 para homens e 77,32 para mulheres). As-
sim, a DE sera um dos problemas relevantes de
saude em significante parcela da populagiao com
mais de 40 anos’.

As causas da DE podem ser classificadas
como de etiologia psicoldgica, orginica ou ainda
uma combinac¢ido de ambas’. As causas psicogé-
nicas mais comuns incluem ansiedade de desem-
penho, transtornos psiquidtricos (ansiedade e
depressdo) e conflitos no relacionamento. Entre
os fatores orgénicos, encontram-se causas vascu-
lares, enddcrinas, neurologicas, relacionadas as
drogas e as intervengdes urologicas®.

Atualmente, existem diversos farmacos dis-
poniveis no mercado para tratamento de DE,
tais como, os inibidores da fosfodiesterase do
tipo 5 (iPDE5): a sildenafila, tadalafila e varde-
nafil. Na primeira linha de tratamento de DE de
origem hormonal hé o cipionato de testostero-
na, decanoato de nandrolona, undecanoato de
testosterona, undecilato de testosterona. Como
segunda linha, hd o andlogo sintético equiva-
lente a prostaglandina E1 (PGE1) ou alprostadil;
droga aprovada para tratamento intracavernoso
e, para terceira linha: a prétese peniana maledvel
ja oferecida pelo SUS. Ressalta-se que a protese
peniana é classificada como insumo e ndo como
1011 Essas opgles terapéuticas sdo
consideradas eficazes, seguras, custo-efetivas,

medicamento

embasadas em evidéncias cientificas, com apro-
vagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sani-
taria, (ANVISA), European Medicines Agency
(EMA) e Food and Drug Administration (FDA).

No entanto, até o momento nido foram in-
corporados/ofertados medicamentos indicados
para DE de acordo com a Rela¢ao Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) do Minis-
tério da Sadde, que orienta as listas dos estados
e municipios'>. Um paradoxo que se estabelece
em consonéncia as politicas publicas instituidas
para a populagdo masculina como preconiza a
PNAISH em relagdo ao acesso de medicamentos
essenciais no 4mbito do Sistema Unico de Satde
(SUS).

Observa-se claramente que a PNAISH se
compromete em demonstrar clareza e integracdo
as outras Politicas de Saude de forma transversal.
No entanto, essa integragdo nao ocorre. Verifica-
se a0 observar o recorte da Politica Nacional de
Medicamentos (PNM)", a qual preconiza o aces-
so aos medicamentos essenciais no dmbito do
SUS, com garantia a assisténcia farmacéutica e,
sobretudo na promogéo do uso racional.



Compreende-se uso racional de medicamen-
tos quando se verifica uma prescri¢do apropria-
da, disponibilidade oportuna e, também, pre-
¢os acessiveis. Deve apresentar dispensagdo em
condi¢oes adequadas, consumo em doses e por
periodo de tempo indicado e nos intervalos de-
finidos e, também, a indicagdo de medicamentos
eficazes, seguros e de qualidade™.

Importante ressaltar que a prescri¢do de me-
dicamento no 4mbito SUS deve estar em con-
formidade com a RENAME, com os PCDT do
Ministério da Saude (MS), ou com a Relacio
Estadual de Medicamentos Essenciais (RESME),
distrital e municipal de medicamentos - Relacido
Municipal de Medicamentos Essenciais (REMU-
ME)", inclusive de forma racional.

Com a indisponibilidade desses medicamen-
tos no SUS, mesmo quando prescritos atendendo
aos critérios; os usudrios podem recorrer a via ju-
dicial para solicitar o medicamento. Quando de-
ferido pelo judiciario, gera-se demanda judicial
contra o estado ou municipio, o que ndo caracte-
riza 0 melhor caminho para a promogao do aces-
so racional, considerando-se a sustentabilidade
do sistema de satide. A inefetividade de acesso
aos medicamentos nos programas responsaveis
pelo fornecimento de medicamentos, muitas ve-
zes, pode estar relacionada com a apresentacido
da prescri¢ao de medicamentos nio disponiveis
no SUS e, como consequéncia, verifica-se o au-
mento do nimero das agdes judiciais'.

No estado de Sdo Paulo foi publicada a Re-
solugdo SS-83, de 2015, estabelecendo-se que o
custo da dispensa¢do de medicamentos nio pa-
dronizados ou ndo contemplados nos protocolos
da assisténcia farmacéutica do SUS, prescritos
por médico da rede estadual de satde, podera ser
custeado pela instituigdo ao qual ele esteja vin-
culado’®. Ressaltando-se que o desconto ocorrera
por meio do repasse de recursos financeiros des-
tinados as institui¢cdes estaduais de saude, logo
apos a efetivagdo da baixa do medicamento en-
tregue ao usudrio no respectivo estabelecimento
de saude.

Diante desse cendrio, torna-se inviavel e an-
tagénico ao médico atuante no SUS, principal-
mente, em estabelecimento sob gestdo estadual,
prescrever medicamentos para tratamento de
DE em consonancia com as diretrizes estabele-
cidas pelo SUS e pelo que recomenda a PNAISH.
Diante desta exposi¢do, observa-se que os usu-
arios muitas vezes sdo impedidos de receber a
terapia indicada e mais apropriada, fugindo aos
principios basilares do SUS, em especial, a equi-
dade. Importante frisar que ndo ha registros de

submissdo dessas tecnologias a Comissio Na-
cional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC)Y, tampouco uma justificativa para
tal. Acredita-se que a ndo incorporagio dessas
tecnologias nos programas de assisténcia farma-
céutica pode ter ocorrido por negligéncia, inclu-
sive da industria farmacéutica que atualmente
ocupa o primeiro lugar como demandante na
CONITEC™.

Observa-se que a Politica dos medicamentos
genéricos'®, nessa perspectiva, pode ter favore-
cido o acesso dos usudrios, principalmente, por
apresentar no seu elenco a maioria dos medica-
mentos indicados para DE, como pode ser evi-
denciado no site da ANVISA? e, sobretudo, por
oferecé-los a valores mais acessiveis*. Em contra-
partida, ndo foram observados medicamentos es-
pecificos para o tratamento da DE no Programa
Farmacia Popular do Brasil®.

Importante destacar, que ja é fornecido pelo
SUS, o medicamento sildenafila da classe dos
inibidores da Fosfodiesterase tipo 5 iPDE-5, in-
corporado pela CONITEC, conforme RENAME
versdo 2022, disponivel atualmente no ambito
do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (Ceaf), para Hipertensdo arterial
pulmonar (HAP), e para Esclerose Sistémica
(ES)"12,

Observa-se como inconsisténcia ao consultar
o medicamento citrato de sildenafila no aplica-
tivo (app) MEDSUS, disponivel em website (ht-
tps://www.gov.br/pt-br), considerado uma ferra-
menta importante para subsidiar os profissionais
de satide na elabora¢do de prescricio médicas/
receitas no ambito SUS. Todavia, o citrato de sil-
denafila nas apresentagdes 50 mg e 100 mg mes-
mo estando descrito no app, nao é ofertado no
SUS para DE. O que caracteriza uma orientagdo
paradoxal'®.

Atualmente, visando a sustentabilidade do
sistema, as decisdes sobre quais os tratamentos
devem ser disponibilizados no SUS, precisam se
basear na necessidade de satide®. Nesse cendrio
verifica-se a importancia da Avaliacdo de Tecno-
logias em Saude (ATS) com o objetivo de forne-
cer informagdes para a tomada de decisdo para os
gestores em todas as esferas™.

No Brasil, ressalta-se que a avaliagdo para a
incorporagao, alteracdo ou exclusdo de tecnolo-
gias é realizada pela CONITEC?®. Observa-se,
nesse cenario, a importancia dos Nucleos de Ava-
liagdo de Tecnologia em Saude (NATS)*, consi-
derando-se que a maioria deles estd vinculada
aos Hospitais de grande porte. Estas institui¢des
sdo consideradas na sua maioria referéncias para
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a popula¢do masculina, inclusive para o trata-
mento da DE.

Vale observar que existem outras formas de
oferecer os medicamentos nao norteados pela
RENAME mesmo que nio sejam incorporados
pela CONITEC. O medicamento pode ser for-
necido em dmbito estadual, por meio de Normas
Técnicas Estaduais. Sdo estabelecidas pelas Secre-
tarias Estaduais de Saude ou pelos municipios de
acordo com a REMUME. Ambas as situagdes po-
dem ocorrer por meio da Comissao Farmacia Te-
rapéutica (CFT), de acordo com o mapeamento
do perfil epidemiolégico da sua abrangéncia?”?.

Importante destacar que quando pretende se
solicitar ampliagdo de acesso para uma tecnolo-
gia ja incorporada, tal como o citrato de silde-
nafila, seja por meio da elaboragdo de Pareceres
Técnicos Cientificos (PTC) ou com a elaboracio
de Dossié; torna-se factivel, uma vez que ha da-
dos disponiveis, considerados imprescindiveis
para a realizagdo da ATS para tomada de decisio,
como seguranga, eficicia e, sobretudo a analise
do impacto orcamentario®.
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Verifica-se outra importante op¢do terapéu-
tica, o medicamento tadalafila 5 mg, atualmente
prescrito tanto para melhorar a performance se-
xual em pacientes com DE, quanto para o trata-
mento de alguns casos de Hiperplasia prostatica
benigna (HPB) ou para ambos os casos, uma dose
otimizada. Estudos com alto nivel de evidéncia
cientifica, graduadas pelo GRADE (Grading of
Recommendations Assessment, Development and
Evaluation)* comprovam o efeito dos inibidores
da PDE5 (iPDE-5) no tratamento da HPB. Atu-
almente a tadalafila 5 mg (na frequéncia uma vez
ao dia) esta aprovada no Brasil para o tratamento
dos sintomas urinarios associados 8 HPB*".

Esse conjunto de agdes podera proporcionar
um sistema de satde sustentavel em consonancia
com as politicas publicas estabelecidas, acesso a
medicamentos de forma racional, prescrigdo de
tratamento baseado em evidéncias cientificas e
assisténcia segura e eficaz do usudrio, possibili-
tando, portanto, a obtencdo de desfechos satisfa-
térios.
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