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Resumo

A isotretinoina € um importante farmaco utilizado para o tratamento da acne, uma
denominacdo genérica que se dd a varias doencas da pele, sendo a mais comum a
hiperatividade cronica do foliculo pilossebdceo. A anélise farmacoeconémica desse
medicamento é de suma importancia no controle do tratamento bem como na contencédo de
gastos pelo Sistema de Saude. Diante do exposto, o presente trabalho visa analisar o consumo
da Isotretinoina oral no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) do
Estado do Piaui. Para tanto, foi realizada uma coleta de dados para um levantamento do
consumo deste farmaco baseado na faixa etaria e no sexo de seus consumidores, assim como
dose, custo e intervalo posologico. Dessa forma, a base tedrica centra-se em artigos

publicados nos ultimos cinco ou dez anos que servirdo de norteadores para a interpretacdo dos
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resultados obtidos na pesquisa de campo. Assim, este estudo analisou por meio de uma
pesquisa estatistica, o perfil dos consumidores de isotretinoina, demonstrando uma
prevaléncia do sexo feminino como maior consumidor do medicamento além de destacar a
faixa etaria correspondente entre 20-29 anos acima da estatistica obtida entre os adolescentes
e concentracdo mais utilizada de 40 mg. As informaces obtidas atraves dos dados estatisticos
podem minimizar gastos do Componente Especializado e contribuir para a eficacia do
tratamento.

Palavras-chave: Acne; Isotretinoina oral; Custo; Farmacoeconomia; Componente

especializado.

Abstract

Isotretinoin is an important drug used for the treatment of acne, a generic name given to many
skin diseases, the most common being chronic hyperactivity of the pilosebaceous follicle.
Pharrmacoeconomic analysis of this drug is of paramount importance in controlling the
treatment well. as in the containment of expenses by the Health System. Given the above, this
paper aims to analyze the consumption of oral Isotretinoin in the specialized component of
pharmaceutical care (CEAF) of the state of Piaui. To this end, a data collection was performed
to survey the consumption of this drug based on the age and sex of its consumers, as well as
dose, cost and dosage range. Thus, the theoretical basis focuses on articles published in the
last five or ten years that will guide the interpretation of the results obtained in the field
research. Thus, this study analyzed, through a statistical survey, the profile of isotretinoin
consumers, demonstrating a prevalence of females as the largest consumer of the drug and
highlighting the corresponding age group between 20-29 years above the statistics obtained
among adolescents and adolescents most commonly used concentration of 40 mg. Information
obtained from statistical data can minimize Specialized Component expenditures and
contribute to treatment effectiveness.

Keywords: Acne; Oral isotretinoin; Cost; Pharmacoeconomics; Specialized component.

Resumen

La isotretinoina es un medicamento importante que se usa para tratar el acné, un nombre
genérico para muchas afecciones de la piel, siendo la hiperactividad cronica mas frecuente del
foliculo pilosebaceo. El andlisis farmacoecondmico de este medicamento es de suma
importancia en el control del tratamiento y la contencidn de costos por parte del Sistema de

Salud. Dado lo anterior, el presente estudio tiene como objetivo analizar el consumo de
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isotretinoina oral en el componente especializado de atencion farmacéutica (CEAF) del estado
de Séo Paulo. Piaui Con este fin, se realizd una recopilacion de datos para encuestar el
consumo de este medicamento en funcién de la edad y el sexo de sus consumidores, asi como
la dosis, el costo y el rango de dosis. Por lo tanto, la base tedrica se centra en los articulos
publicados en los Ultimos cinco o diez afios que guiaran la interpretacion de los resultados
obtenidos en la investigacion de campo. Por lo tanto, este estudio analizo, a través de una
encuesta estadistica, el perfil de los consumidores de isotretinoina, demostrando una
prevalencia de mujeres como el mayor consumidor de la droga y destacando el grupo de edad
correspondiente entre 20 y 29 afios por encima de las estadisticas obtenidas entre adolescentes
y adolescentes. concentracion mas comunmente utilizada de 40 mg. La informacion obtenida
de los datos estadisticos puede minimizar los gastos de los componentes especializados y
contribuir a la efectividad del tratamiento.

Palabras clave: Acné; Isotretinoina oral; Costo; Farmacoeconomia; Componente
especializado.

1. Introducéo

A isotretinoina é o acido 13-cis-retinbico, um isdbmero sintético da tretinoina,
administrado por via sistémica (Cajueiro et al., 2014). E um composto derivado do retinol
(vitamina A) que apresenta funcdo sebostatica e possui efeito na queratinizagdo folicular
sendo, atualmente, a Unica droga na terapia contra a acne que pode trazer uma cura definitiva
ou por um longo periodo (Biesky, 2016).

Sabe-se que a acne é a mais comum das doencas cronicas do foliculo pilossebaceo da
pele humana, causada por multiplos fatores e que leva ao aparecimento de varios tipos de
lesdes (Sudo & Filho, 2014). E caracterizada por lesdes que resultam da a¢io dos horménios
sobre as glandulas sebaceas da pele, afetando as areas com maior densidade de foliculos
sebéceos, sendo uma afeccdo dermatoldgica bastante frequente entre adolescentes e também
na fase adulta, principalmente em mulheres (Silva, Costa & Moreira, 2014).

Estima-se que em torno de 40 a 50 milhdes de pessoas sofram com esta doenga apenas
nos Estados Unidos, representando a desordem cutanea mais vista por dermatologistas (Silva,
2016). No Brasil, a acne é mais frequente dos 14 aos 17 anos. Tal manifestacdo esta associada
tanto com alteracdes hormonais como também a distdrbios de ansiedade e estresse (Vinhal et
al., 2014).
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O tratamento tépico deve abranger toda a regido da pele com acne e ndo apenas as
lesbes visiveis, assim, as principais utilizacbes das medicagdes tdpicas sdo os retindides
(adapaleno, tretinoina), os antibidticos topicos (clindamicina, eritromicina) e peroxido de
benzoila (Telessaude, 2017). A tretinoina (isotretinoina) &, portanto, um tratamento efetivo
em produzir reducdo significativa e de longa duracdo da acne (Nascimento et al., 2011).

A isotretinoina apresenta uma série de reacOes adversas, porém, possui uma terapia
efetiva no tratamento da acne, solucionando a maioria dos casos (Pereira & Damascena,
2017). A isotretinoina oral pode causar inumeros efeitos colaterais e tem grande potencial
teratogénico, tornando seu uso restrito para gestantes ou gravidez que ocorra durante ou
pouco tempo apos o término do tratamento (Nascimento et al., 2011).

A posologia da isotretinoina varia de 0,5 a 2mg/kg/dia, em uma ou duas tomadas
diarias, juntamente com os alimentos durante a refeicdo, sendo preconizada a dose de 0,5 a
1,0mg/kg/dia (Brasil, 2010). Esté sujeita a controle especial e sua comercializacdo exige a
apresentacdo de receita juntamente com a notificacdo de receita especial sendo necessaria
ainda a assinatura de um termo de consentimento esclarecido do paciente conforme RDC
344/98 (Cajueiro et al., 2014).

A dispensagdo desse medicamento requer um controle rigoroso devido as suas
peculiaridades. Com isso, a pratica da assisténcia farmacéutica deve ocorrer com o intuito de
minimizar os riscos da administracdo da isotretinoina (Brasil, 2010). E importante ressaltar
gue a assisténcia farmacéutica associada a farmacoeconomia propicia a reducédo de custos nos
sistemas de salde devido ao monitoramento das reacdes e interacfes medicamentosas quando
0S pacientes seguem corretamente os protocolos de tratamento (Cajueiro et al., 2014).

O interesse pelo estudo surgiu devido a incidéncia da acne na sociedade afetando
principalmente os adolescentes e prevalecendo até a fase adulta provocando sérios danos ao
estado psicoldgico e social dessas pessoas. E possivel observar que vérias pesquisas tém
contribuido para o estudo da utilizagdo da isotretinoina como principal farmaco na eficacia do
tratamento da acne. No entanto, ainda ha escassez de publicagdes cientificas direcionadas aos
custos proporcionados ao componente especializado do estado do Piaui por meio do consumo
desta droga.

Visto isso, € de fundamental importancia obter um conhecimento aprofundado acerca
do monitoramento da dispensacdo e utilizagdo adequada da isotretinoina por pacientes em
tratamento da acne. Além do mais, em decorréncia dos Varios graus que a doenca pode se

manifestar, torna-se necessario explanar os possiveis impactos financeiros ao Sistema de
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Saude Estadual oriundos do consumo deste farmaco, enfatizando a dosagem e o tempo de
administragdo do medicamento com a finalidade de estabelecer uma relagéo custo/beneficio.

Sabe-se que varios fatores podem influenciar na recorréncia da doenga, assim, faz-se
necessario um estudo detalhado sobre um perfil geral dos usuarios desse medicamento
direcionado para um tratamento com isotretinoina, além de uma correlagdo da assisténcia
farmacéutica especializada e o estudo farmacoecondmico com o intuito de obter uma reducéo
dos custos nos sistemas de saude e consequentemente a melhoria na qualidade de vida do
paciente.

Dessa forma, o presente artigo teve a finalidade de analisar o consumo da isotretinoina
oral no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica do Estado do Piaui,
caracterizando o uso pelos usuarios conforme o género, faixa etaria e concentracdo do
medicamento além de relatar os custos do tratamento com isotretinoina para 0 componente

especializado.

2. Metodologia

Trata-se de uma pesquisa de campo de carater retrospectivo de natureza qualitativa e
quantitativa realizada através da coleta em banco de dados do sistema Horus (Sistema
Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica) do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica do Estado do Piaui (CEAF).

As pesquisas bibliogréaficas e os dados coletados foram realizados entre os meses de
outubro a novembro de 2019. A pesquisa sobre a bibliografia relacionada ao tema seguiu
critérios conforme Marconi & Lakatos (2010) a qual é realizada por meio dos registros
disponiveis, literatura publicada em forma de imprensa escrita, revistas, livros ou publicaces
avulsas, permitindo ao pesquisador um suporte paralelo para a elaboracdo de seus argumentos
e analise das pesquisas. Para mais, Pereira et al. (2018) enfoca os critérios de organizacdo de
trabalhos académicos e caracteriza o estudo das principais etapas de uma pesquisa cientifica
contribuindo com os leitores ao apresentar algumas das principais normas brasileiras
utilizadas em trabalhos cientificos de modo a padroniza-los.

O estudo foi realizado através de coleta de dados no sistema Horus do Componente
Especializado referente ao ano de 2018, que custeia esse tratamento. A coleta de dados foi
realizada conforme uma planilha elaborada constando o género, idade, concentracéo,
consumo e custo relacionados aos usudrios do medicamento em questdo para posterior

construcdo dos graficos e interpretacdo dos dados estatisticos.
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Foram incluidos todos os dados disponiveis da dispensacdo no ano de 2018 e
excluidos os dados relativos a outros medicamentos e outros anos.

Na anélise estatistica desses dados utilizou-se o software Microsoft Office Excel 2010
para multiplas comparacGes entre os grupos. Tais dados obtidos foram organizados e
planificados para serem analisados mediante apresentacao de gréaficos indicados.
A anélise dos dados foi realizada por meio de estatistica descritiva: frequéncia e porcentagem.
Por se tratar de pesquisa com banco de dados cujas informacdes sdo agregadas, sem
possibilidade de identificacdo individual, de acordo com a Resolucdo n°® 510/2016, ndo se fez

necessaria avaliacdo pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP).

3. Resultados e Discussao

Na analise dos dados realizada no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica do Piaui pelo sistema Horus foram analisados uma média de 600 pacientes que
fizeram uso do medicamento isotretinoina por via oral no decorrer do ano 2018. Tais analises
foram distribuidas em categorias para melhor interpretacdo dos dados, que incluem o género,
faixa etéria, concentragdo, consumo e custo do medicamento em questdo. Destes, conforme
demonstra o Grafico 1, é possivel verificar uma prevaléncia do sexo feminino na utilizagdo da
isotretinoina oral em um percentual de 55% o qual corresponde a 329 do total de pacientes

descritos.

Grafico 1- Percentual de usuérios por género.

sexo
m Masculino

W Feminino

Fonte: Dados da pesquisa (2019).
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No Grafico 1 representado acima, observa-se o percentual de consumidores de
isotretinoina oral no ano de 2018 de acordo com o género, sendo 55% referente ao sexo
feminino e 45% ao sexo masculino.

De acordo com Diniz et al. (2014), no Brasil a acne é mais incidente na populacéo
feminina, sendo mais grave no homem e mais persistente nas mulheres. Essa constatagdo
pode ser relacionada com os resultados obtidos no Componente Especializado do Piaui que
demonstrou o sexo feminino como o maior consumidor do medicamento (Gréafico 1).

Segundo Vinhal et al. (2014), no Brasil a acne é mais frequente dos 14 aos 17 anos e
caracteriza tal manifestagdo associada principalmente as alteragdes hormonais vivenciadas
durante esta fase. Além do mais, Manfrinato (2009) ainda ressalta uma frequéncia de 80% da
doenca entre os adolescentes. Diante disso, esperava-se uma frequéncia maior entre 0s
adolescentes analisados no Componente especializado do Piaui como consumidores da
isotretinoina. Porém, com base nos resultados obtidos e representados no Gréfico 2, a faixa
etaria que se encontra entre 20 a 29 anos superou a expectativa de uso entre os adolescentes,
totalizando 278 pacientes ao longo do ano ao passo que a faixa correspondente de 13 a 19
anos obteve 252 pacientes. Embora a diferenca entre os valores ndo seja tdo expressiva é
importante destaca-los para possiveis estudos mais especificos a cerca dos motivos e fatores

que influenciaram nesses resultados.

Grafico 2- Faixa etaria dos usuarios de isotretinoina oral.

278
252
mQtd
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7 2
|
13319 20a29 30a39 403 49 50a59

Fonte: Dados da pesquisa (2019).
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A faixa etaria dos pacientes consumidores da isotretinoina no ano 2018 € evidenciada
no Grafico 2 acima. Como visto anteriormente nota-se a prevaléncia da faixa etaria entre 20 a
29 anos entre os usuarios. E importante observar uma reducdo no uso do medicamento com o
aumento da idade dos consumidores, contabilizando 59 pessoas entre 30 a 39 anos e 7
pessoas entre 40 a 49 anos. Vale ressaltar ainda o aparecimento de 2 usuarios do medicamento
entre 50 a 59 anos, que embora reduzido faz-se necessario compreender as causas que
contribuem para tal demanda.

Com base no protocolo de uso da isotretinoina oral do Ministério da Saude, (2015) no
tratamento da acne grave as concentragdes se apresentam de 10 a 20 mg contendo em cada
caixa 30 cépsulas. O tratamento deve ser realizado com doses diérias de 0,5-1 mg/kg por dia,
em até 2 tomadas/dia ap6s as refeices em um periodo de 6 a 8 meses, podendo variar na
concentracdo e na dose diaria de acordo com os tipos de lesbes existentes e regides em que
elas prevalecem.

Observou-se que 86% de pacientes que fizeram uso do referido medicamento em 2
tomadas/dia (40 mg) sobrepbs as demais concentracdes apresentadas a seguir no Grafico 3

possivelmente em decorréncia do carater epidemioldgico que acometeram tais pacientes.

Grafico 3- Percentual das concentracdes dispensadas mensalmente

m20MG
H30 MG
m40 MG
H 60 MG

Fonte: Dados da pesquisa (2019).

O Gréfico 3 acima referenciado traduz em percentual as concentragdes de isotretinoina
que foram utilizadas ao longo de 2018 classificando-as respectivamente em 20 mg, 30 mg, 40

mg e 60 mg.




Research, Society and Development, v. 9, n. 2, e170922235, 2020
(CC BY 4.0) | ISSN 2525-3409 | DOI: http://dx.doi.org/10.33448/rsd-v9i2.2235

A concentracdo de 60 mg foi observada em 3% dos pacientes descritos, fato que pode
estar associado com o diagndstico do paciente devido as lesdes avangadas que prevalecem em
varias regides do corpo como o tronco, por exemplo (Silva, Costa & Moreira, 2014).

De acordo com o Ministério da Saude (2015), a acne € classificada conforme seu grau
de acometimento ou evolucdo clinica. Assim, o periodo de tratamento pode seguir este
protocolo de classificacdo para analisar a eficacia do tratamento mediante o consumo pelo
paciente e a forma de administracao.

No grafico 4, indicado abaixo, observa-se que 149 pacientes fizeram uso do
medicamento durante um periodo de 3 meses, 217 por 6 meses, 181 pacientes por 9 meses e
53 por 12 meses. Baseado no referido protocolo do Ministério da Salde, a dose total diaria e a
dose total cumulativa é levado em consideracdo durante todo o tratamento. Vale ressaltar que

o0 periodo de tratamento ndo influi na concentracdo do medicamento utilizada pelo usuario.

Gréfico 4- Consumo por periodo de tratamento em meses.
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3 meses 6 meses 9 meses 12 meses

Fonte: Dados da pesquisa (2019).

O Gréfico 4 evidencia, portanto, a quantidade de usuarios por periodo de tratamento. E
importante analisar desde o periodo minimo recomendado para o tratamento, de 3 meses,
comparando com a quantidade de usuarios que fizeram uso do medicamento por um periodo
estendido de 9 a 12 meses a fim de estabelecer as causas e eficiéncia no tratamento.

Dessa forma, o periodo de 4 a 6 meses € 0 mais indicado para a maioria dos casos,
sendo que em casos NOs quais a resposta ao tratamento ndo obtiver os resultados esperados é
recomendada estender a utilizacdo para 9 meses ou mais. Portanto, os periodos de 9 meses
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(181 pacientes) e de 12 meses (53 pacientes) demonstraram uma resposta insuficiente por
parte dos pacientes analisados, os quais tiveram que utilizar a isotretinoina por um periodo
estendido. Alguns fatores como carga hormonal e o componente genético do paciente assim
como as caracteristicas do grau de acometimento da doenca podem ter contribuido em todo o
processo do periodo de tratamento.

De acordo com os dados dos custos obtidos pelo sistema Horus do CEAF, uma caixa
de 10 mg contendo 30 capsulas custa em média 39,96 R$. Enquanto a caixa de 20 mg com 30
capsulas custa em média 48,30 R$. Sendo assim, o grafico 5 foi elaborado a partir das
informagdes do gréafico anterior (gréafico 4) que norteia 0 consumo por periodo de tratamento
dos usuérios da assisténcia, onde no periodo de 3 meses foram encontrados 149 usuarios,
sendo calculado com o valor das caixas unitarias de acordo com as concentracdes utilizadas e

periodo gerando um valor de 43.099,92 R$.

Gréfico 5- Custos por periodo de tratamento.
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Fonte: Dados da pesquisa (2019).

O Gréfico 5 apresenta em forma de colunas o0s custos em Reais distribuidos nos
periodos de 3, 6, 9 e 12 meses. Observe que os valores gastos por periodo de tratamento
(Gréfico 5) estdo baseados na quantidade de usuéarios estabelecidos no Gréafico 4.

Observou-se que o periodo de consumo durante 9 meses por 181 pacientes foi o que mais
gerou gastos para o componente, totalizando 155.306,70 R$, seguido do periodo de 6 meses
por 217 pacientes, com gasto de 122.854,32 R$. Pode-se inferir que a concentragdo utilizada

10
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por cada paciente durante o periodo de tratamento é um fator importante para avaliar o gasto
final atribuido ao CEAF.

4. Consideracdes Finais

Diante do exposto, o presente estudo analisou os dados fornecidos pelo Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica do Piaui por meio do sistema Horus,
estabelecendo por meio de estatisticas representadas em graficos o perfil dos consumidores de
isotretinoina no CEAF. Esses resultados extraidos na pesquisa demonstrou a prevaléncia do
sexo feminino como maior consumidor do medicamento ao longo do ano 2018, assim como
evidencia a faixa etaria correspondente entre 20-29 anos acima da estatistica obtida entre os
adolescentes.

A duracdo do tratamento de 16 a 24 semanas foi prevalente entre os dados
apresentados e a concentracdo mais utilizada durante o periodo de estudo foi a de 40 mg.
Assim, o0 uso da isotretinoina oral ocupa uma posicdo importante nos custos do Componente
Especializado fornecendo uma transparéncia na farmacoeconomia do medicamento,
fundamental para servir como subsidio na andlise da eficacia do tratamento e na minimizag&o
dos gastos em casos de possiveis recidivas da doenga.

Uma abordagem sobre pacientes usuarios de isotretinoina oral no estado,
provavelmente levantara uma discussao a cerca das caracteristicas e do grau de acometimento
da acne que prevalece na regido além de uma avaliacdo da eficacia do tratamento e dos custos
que este acarreta ao Sistema Estadual de Saude servindo de subsidio para futuras pesquisas
sobre diferentes estudos farmacoeconémicos que incluem a andlise custo-utilidade, custo-
beneficio e custo-efetividade.

Deste modo, um estudo detalhado sobre perfil epidemiol6gico, concentracdo e
consumo serd uma ferramenta essencial para auxiliar na criagdo de programas de
monitoramento de gastos direcionados ao uso especifico deste medicamento aumentando a

qualidade na assisténcia e sua acessibilidade para a populagéo da regiéo.
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