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RESUMO 

A Política Nacional de Medicamentos (PNM) estabelece como diretriz fundamental para 

garantir o acesso e uso racional de medicamentos (URM), a criação de uma lista de 

medicamentos essenciais denominada Relação Nacional de Medicamentos Essenciais 

(RENAME). Entretanto, para que o processo de seleção seja custo efetivo e baseado nas 

melhores evidências científicas para atender as demandas prioritárias da população, a 

Organização Mundial de Saúde (OMS) estabelece uma lista modelo de medicamentos 

essenciais (EML) que deve ser adotada pelos países membros. Para tanto, esse trabalho teve 

como objetivo identificar e comparar os medicamentos psicotrópicos presentes na RENAME 

com a EML, e verificar semelhanças e diferenças entre as listas. Metodologicamente, foi 

realizada uma análise documental, com caráter exploratório, descritivo e quantitativo das 

edições da RENAME 2012 e 2022, bem como EML 2013 e 2023. Dessa forma, os 

medicamentos foram contabilizados, classificados utilizando o 2° nível do sistema de 

Classificação Anatômica-Terapêutica-Química e Dose Diária Definida (ATC/DDD) e 

relacionados de acordo com os princípios ativos. Assim, para cada princípio ativo foi realizada 

uma avaliação crítica considerando o componente do financiamento da Assistência 

Farmacêutica (AF) pertencente e a presença na EML (edições 2013 e 2023). Os dados obtidos 

foram submetidos à análise utilizando o Microsoft Excel (versão 2016). Os resultados 

demonstraram que em 10 anos a RENAME aumentou discretamente o rol de medicamentos 

psicotrópicos ofertados, no qual em 2012, a RENAME incluía 35 psicotrópicos, que 

representavam 8,47% de 413 fármacos presentes na edição. Enquanto, em 2022, a RENAME 

expandiu sua lista para 46 psicotrópicos, correspondendo a 8,7% do total de 529. Além disso, 

uma tendência notável ao longo da década é a diminuição significativa de psicotrópicos nas 

categorias N05 destinada aos antipsicóticos, ansiolíticos, sedativos e N06 referente aos 

psicanalépticos, como antidepressivos. É válido salientar que, o Componente Especializado da 

Assistência Farmacêutica (CEAF) foi o maior beneficiado, embora a atenção básica seja 

responsável por atender uma demanda maior de TMC. Por outro lado, há diferenças 

significativas entre as recomendações da OMS e a seleção de psicotrópicos da RENAME. Ao 

comparar a EML 2013 com a RENAME 2012 nota-se que ambas apresentam mais 

antiepiléticos e ansiolíticos. Entretanto, são notáveis as diferenças após 10 anos, uma vez que a 

EML 2023 diminuiu a oferta de antiepiléticos (N03) em detrimento da disponibilidade de 

ansiolíticos (N05) e antidepressivos (N06. Portanto, é possível afirmar que existem fármacos 

não essenciais padronizados na lista de financiamento nacional e isso parece estar associado a 

falta de alinhamento com a definição de medicamentos essenciais adotada pela OMS, bem 



 

  

como pressão crescente do mercado para incorporação de tecnologias em saúde. Esse estudo 

poderá contribuir com decisões assertivas em saúde, uma vez que gestores podem ter acesso a 

comparação realizada e poderão desenvolver uma seleção de psicotrópicos mais eficaz visando 

garantir a eficiência da AF. Até o momento, a presente pesquisa é inédita e não há precedentes 

na literatura com os mesmos objetivos aqui analisados. 

 

Palavras-chave: Políticas de saúde. Organização Mundial da Saúde. Assistência Farmacêutica. 

Transtornos Mentais. Acesso a Medicamentos Essenciais e Tecnologias em Saúde.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

  

ABSTRACT 

The National Medicines Policy (PNM) establishes as a fundamental guideline to guarantee 

access and rational use of medicines (URM), the creation of a list of essential medicines called 

the National List of Essential Medicines (RENAME). However, for the selection process to be 

cost effective and based on the best scientific evidence to meet the priority demands of the 

population, the World Health Organization (WHO) establishes a model list of essential 

medicines (EML) that must be adopted by member countries . To this end, this work aimed to 

identify and compare the psychotropic medications present in RENAME with EML, and verify 

similarities and differences between the lists. Methodologically, a documentary analysis was 

carried out, with an exploratory, descriptive and quantitative nature of the RENAME 2012 and 

2022 editions, as well as EML 2013 and 2023. In this way, the medicines were counted, 

classified using the 2nd level of the Anatomical Classification system- Therapeutic-Chemical 

and Defined Daily Dose (ATC/DDD) and related according to the active ingredients. Thus, for 

each active ingredient, a critical assessment was carried out considering the Pharmaceutical 

Assistance (AF) financing component it belonged to and its presence in the EML (2013 and 

2023 editions). The data obtained was subjected to analysis using Microsoft Excel (2016 

version). The results demonstrated that in 10 years RENAME discreetly increased the list of 

psychotropic medications offered, in which in 2012, RENAME included 35 psychotropic drugs, 

which represented 8.47% of 413 drugs present in the edition. While, in 2022, RENAME 

expanded its list to 46 psychotropics, corresponding to 8.7% of the total of 529. Furthermore, a 

notable trend throughout the decade is the significant decrease of psychotropics in the N05 

categories intended for antipsychotics, anxiolytics, sedatives and N06 referring to 

psychoanalytics, such as antidepressants. It is worth noting that the Specialized Component of 

Pharmaceutical Assistance (CEAF) was the biggest beneficiary, although primary care is 

responsible for meeting a greater demand for TMC. On the other hand, there are significant 

differences between WHO recommendations and RENAME's selection of psychotropic drugs. 

When comparing EML 2013 with RENAME 2012, it is noted that both have more antiepileptics 

and anxiolytics. However, the differences after 10 years are notable, since EML 2023 reduced 

the supply of antiepileptics (N03) to the detriment of the availability of anxiolytics (N05) and 

antidepressants (N06. Therefore, it is possible to state that there are standardized non-essential 

drugs in national financing list and this appears to be associated with a lack of alignment with 

the definition of essential medicines adopted by the WHO, as well as growing market pressure 

to incorporate health technologies. This study could contribute to assertive health decisions, 

since managers can have access to the comparison carried out and will be able to develop a 



 

  

more effective selection of psychotropic drugs to guarantee the efficiency of PA. To date, this 

research is unprecedented and there are no precedents in the literature with the same objectives 

analyzed here. 

 

Keywords: Health policies. World Health Organization. Pharmaceutical Assistance. Mental 

Disorders. Access to Essential Medicines and Health Technologies. 
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1 INTRODUÇÃO 

Medicamentos essenciais são aqueles que atendem às principais necessidades em saúde 

da maioria da população e devem estar disponíveis continuamente, em doses e quantidades 

adequadas, com garantia da qualidade e segurança. A seleção desses medicamentos visa 

priorizar o direito do usuário ao acesso (Salvi et al., 2018). 

No contexto brasileiro, o acesso a medicamentos é um componente integral do Sistema 

Único de Saúde (SUS). Para garantir essa acessibilidade, a Política Nacional de Medicamentos 

(PNM) estabeleceu diretrizes que incluem a criação de uma lista de medicamentos essenciais 

denominada Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Essa lista 

desempenha papel fundamental como um dos eixos estratégicos da Política Nacional de 

Assistência Farmacêutica (PNAF), cuja finalidade é promover o acesso a medicamentos 

essenciais e, ao mesmo tempo, otimizar o uso desses medicamentos (Drummond; Simões; 

Andrade, 2022). 

Portanto, é possível afirmar que a RENAME é um instrumento de saúde que direciona 

aspectos técnico-gerenciais da assistência farmacêutica no país quanto a disponibilidade de 

medicamentos no SUS e, consequentemente, orienta as prescrições. Logo, nesse contexto, 

espera-se a garantia de que os medicamentos escolhidos sejam eficazes, seguros, custo-efetivos 

e consigam contemplar as necessidades em saúde da população por meio do processo de seleção 

ou padronização até a etapa final de utilização, com objetivo de promover, proteger e recuperar 

a saúde (Monteiro et al., 2022). 

Nesse sentido, para alcançar tais resultados é imprescindível que os países membros 

adotem a Lista Modelo de Medicamentos Essenciais (EML) da Organização Mundial da Saúde 

(OMS) como referência, pois trata-se de uma seleção baseada nas melhores evidências 

cientificas que visa contribuir com a cobertura universal de saúde, visto que propõe quais 

medicamentos são melhores em nível de eficácia, valor e benefícios coletivos para população 

(Yamauti et al., 2017; Paiva, 2019). 

Diante disso, pode-se observar que o acesso só é possível conforme uma disponibilidade 

racional. Logo, essa temática torna-se preocupante e urgente, principalmente quando 

relacionada ao tratamento dos transtornos mentais e comportamentais (TMC) que são condições 

crônicas não transmissíveis (CCNT) altamente incapacitantes e prevalentes. Estima-se, de 

acordo com o estudo global da carga de doenças, que os TMC representam 18,7% de todos os 

anos vividos com incapacidade (Who, 2022).  
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No Brasil, os mais prevalentes são o transtorno depressivo, responsável por 3,3% dos 

anos de vida perdidos e o transtorno de ansiedade que representa 2,7% (Rodrigues et al., 2020). 

Esses dados revelam o impacto dos TMC no comprometimento da funcionalidade dos 

indivíduos, uma vez que quando não tratados efetivamente ocasionam sofrimento físico, 

emocional, psíquico além de provocar afastamento do ambiente de trabalho em casos graves, 

prejudicando a qualidade de vida pessoal, econômica, escolar, social e profissional. Portanto, 

evidencia-se um grave problema de saúde pública (Leão et al., 2021). 

Aliado a isso, esse cenário torna-se ainda mais preocupante em situações de 

comorbidade física e mental, ou seja, quando o paciente é acometido por duas enfermidades 

crônicas ao mesmo tempo, pois aumentam as taxas de mortalidade. Considerando esse aporte 

teórico, a OMS destaca a importância e a necessidade de disponibilizar pelo SUS medicamentos 

psicotrópicos seguros e eficazes, uma vez que contribui com alívio dos sintomas, minimiza a 

incapacidade e melhora a condição de saúde dos indivíduos que dependem do tratamento 

farmacológico para manter a qualidade de vida (Sordi et al., 2015; Borba et al., 2018).  

Entretanto, apesar de serem recursos fundamentais para o tratamento dos TMC ainda 

possuem baixa oferta e baixa disponibilidade. De acordo com estudo conduzido por Rocha e 

colaboradores (2021) os psicotrópicos possuem as menores disponibilidades médias para 

medicamentos, estimadas em 30,3%. Esse cenário evidencia a relevância de investigar a 

disponibilidade de medicamentos psicotrópicos no SUS por meio da avaliação da RENAME, 

uma vez que existe a necessidade de garantir a cobertura pública e universal de saúde a essas 

terapias que auxiliam no manejo dos transtornos mentais, a fim de atender as recomendações 

da OMS para os países membros (Giovanella et al., 2018).  

Diante disso, esta pesquisa almeja contribuir com o conhecimento acerca da evolução 

da disponibilidade de psicotrópicos no SUS, ao longo do tempo, e compará-la com as sugestões 

preconizadas pela OMS, fornecendo subsídios para o aprimoramento da política de 

medicamentos no Brasil. Assim, serão descritas informações e dados disponíveis nas diferentes 

edições da RENAME, bem como na lista da OMS que contém a orientação de referência para 

a oferta de psicotrópicos no SUS, considerando as necessidades da população brasileira. 
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2 OBJETIVOS 

 

2.1 Objetivo geral 

Identificar e comparar os medicamentos psicotrópicos presentes nas listas de 

medicamentos essenciais do Sistema Único de Saúde (SUS) ao longo do tempo e verificar a 

conformidade com a lista preconizada pela Organização Mundial da Saúde (OMS).  

2.2 Objetivos específicos 

 Analisar a evolução da incorporação de medicamentos psicotrópicos presentes na 

RENAME em 10 anos (2012 versus 2022), a fim de identificar alterações e atualizações 

nos medicamentos psicotrópicos disponíveis;  

 Comparar a RENAME (2012 versus 2022) e a Lista Modelo de Medicamentos 

Essenciais da Organização Mundial da Saúde (2013 e 2023), com relação às diferenças 

entre os medicamentos psicotrópicos padronizados. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



21 
 

  

3 FUNDAMENTAÇÃO TEÓRICA 

 

3.1 Transtornos mentais e comportamentais: um problema de saúde pública 

Segundo a constituição da OMS (1946), “saúde é o estado do mais completo bem-estar 

físico, mental e social e não apenas a ausência de enfermidade”. Isso implica dizer que as três 

dimensões possuem o mesmo nível de importância e são interdependentes, entretanto, para 

garantir o pleno exercício desse direito é imprescindível que haja acesso a outros, como bens e 

serviços, moradia, alimentação e lazer como dispõe o artigo 3° da Lei n° 8.080/90 (Brasil, 

1990).  

Nesse sentido, Tavares (2011) pontua que a saúde se torna resultado das experiências 

individuais e coletivas. Sendo assim, a partir disso, emerge a saúde pública, cenário que engloba 

ações de promoção, proteção e recuperação da saúde para manter a qualidade de vida, sem 

isentar a responsabilidade e importância da atuação conjunta da comunidade e o Estado para 

torná-la efetiva.  

Costa e Victora (2006) apontam que existem critérios que definem um problema de 

saúde pública. Assim, depende da prevalência, gravidade e a possibilidade de controle. Desse 

modo, avalia-se também o impacto na qualidade de vida do indivíduo acometido, a extensão de 

limitação nas atividades diárias, custo para o sistema, mortalidade e morbidade.  

Com base nesse contexto, a literatura aponta que as doenças crônicas não transmissíveis 

têm se apresentado como relevantes problemas de saúde pública, com destaque para os TMC. 

Segundo a Classificação Internacional de Transtornos Mentais e de Comportamento (CID-10), 

estes podem ser definidos como patologias que comprometem a função cerebral e 

desempenham manifestações psicológicas. Logo, alteram o modo de pensar, afetam o humor e 

de modo geral impactam a vida pessoal, social, ocupacional e familiar, limitando as atividades 

diárias (OMS, 1992; Hiany et al., 2018). 

Atrelado a isso, estudos apontam que as mulheres são mais afetadas por transtornos de 

humor e ansiedade do que os homens (Barros et al., 2020). Indivíduos de 25 a 54 anos 

apresentam maiores índices de transtornos psiquiátricos e fatores socioeconômicos como baixa 

escolaridade, desemprego e não acesso aos bens de consumo são determinantes fortes que 

contribuem com o cenário. Assim, pode-se dizer que altas taxas de prevalência, início precoce 

e comprometimento físico e mental contribuem para a carga de doença total (Santos; Siqueira, 

2010). 
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O estudo de carga global de doença é recomendado pela OMS para verificar a magnitude 

dos problemas de saúde da população, ou seja, reflete um caráter epidemiológico da população. 

Para tanto, utiliza o indicador DALY que se refere aos anos de vida perdidos por incapacidade. 

Nessa perspectiva, as estatísticas do estudo global de doenças no Brasil evidenciaram que os 

transtornos mentais são responsáveis por 9,5% DALY no país (Rodrigues et al.,2020). 

Ademais, destacam-se como a terceira causa de carga de doença no Brasil, a segunda 

maior causa de incapacidade a nível mundial desde 1990 e a principal, nacionalmente. Ainda, 

representam 12% das doenças no mundo e aproximadamente 80% daqueles que sofrem de 

transtornos mentais vivem em países de baixa e média renda. Esses dados revelam a gravidade 

do problema, com maior destaque para os transtornos mentais comuns, como depressão e 

ansiedade, altamente prevalentes e incapacitantes, responsáveis por atingir todas as faixas 

etárias e ambos os sexos (Bonadiman et al., 2017).  

Estudo nacional de base populacional com adolescentes, demonstrou que 30% dos 

adolescentes são acometidos por transtornos mentais comuns que apresentam sintomas 

depressivos e ansiosos, com maior prevalência no sexo feminino na faixa etária de 15 a 17 anos 

(Lopes et al., 2016). Por sua vez, foi possível observar o mesmo panorama na população adulta, 

no qual, indivíduos com 40 a 59 anos, ou 80 anos ou mais são acometidos pelo transtorno 

depressivo (Munhoz et al., 2016).  

Diante disso, pode-se constatar um grave problema de saúde pública com crescimento 

exponencial. De acordo com dados estatísticos da Pesquisa Nacional de Saúde realizada em 

2019, mais de 264 milhões de pessoas são acometidas pelo transtorno depressivo a nível 

mundial, independentemente da idade. No Brasil, a prevalência está estimada em 4,3% e atinge 

mais mulheres que homens, de acordo com a pesquisa realizada por Brito e colaboradores 

(2022).    

Segundo Stoppa e colaboradores (2015) os TMCs compreendem um conjunto de 

transtornos, classificados como transtornos de humor de acordo com o Manual Diagnóstico e 

Estatístico de Transtornos Mentais IV e transtornos afetivos pela CID -10. A etiologia é 

multifatorial com componentes genéticos, psicológicos, familiares e sociais.  

O transtorno depressivo maior (TDM) é uma patologia complexa, crônica e recorrente 

caracterizada por sintomas físicos, cognitivos, emocionais e motivacionais. Ele apresenta 

sintomas físicos como alteração do apetite e do sono; cognitivos como autoestima baixa, 

dificuldade de concentração e sentimento de culpa; emocionais a exemplo da tristeza, vazio, 

irritabilidade e motivacionais como perda de interesse ou prazer em realizar atividades 

cotidianas (Rufino et al., 2018).  
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O Manual de Diagnóstico e Estatístico de Transtornos Mentais 5° Edição (DSM-5) 

aponta que os sintomas de humor depressivo ou perda de interesse ou prazer em quase todas as 

atividades diárias por no mínimo duas semanas, na maior parte do dia quase todos os dias são 

os principais avaliados no diagnóstico médico. Esse quadro clínico deixa o indivíduo vulnerável 

psiquicamente, podendo chegar a óbito por suicídio em situações graves (Stoppa et al., 2015). 

Essas manifestações limitam o indivíduo funcionalmente, tornando-o incapaz de 

realizar cuidados básicos de higiene, podendo em situações mais graves ficar mudo, imóvel 

além de causar prejuízos físicos como dores de acordo com o DSM-5. Esse cenário torna-se 

preocupante por ser altamente incapacitante. Somado a isso, há dificuldade em tratar esse 

quadro clínico, devido dificuldade no acesso aos serviços públicos de saúde, bem como falta de 

conhecimento técnico dos profissionais para diagnosticar a doença que tem alta prevalência na 

atenção primária (Hiany et al., 2018).  

É válido destacar que a maioria dos TM não são tratados. Estudo anterior realizado por 

Molina e colaboradores (2012) apontam que 50% a 60% dos quadros depressivos não são 

detectados ou não recebem tratamento específico nas unidades básicas. Ademais, Gerbaldo e 

colaboradores (2018) avaliaram o cuidado em saúde mental na atenção básica e descobriram 

que apenas 9,5% das equipes prestam esse serviço.  

Em paralelo a esse cenário, 301 milhões de indivíduos são acometidos pelo transtorno 

de ansiedade em todo o mundo e assim como a depressão atinge mais mulheres do que homens 

(WHO,2022). A prevalência dos transtornos de ansiedade está estimada em 27,4% de acordo 

com estudo publicado por Costa e colaboradores (2019). 

De acordo com a CID-11, publicada em 2019, os transtornos de ansiedade (TA) podem 

ser classificados em: Transtorno de ansiedade generalizada (TAG), Transtorno de pânico, 

Agorafobia, Fobia específica, Transtorno de ansiedade social, Transtorno misto de ansiedade e 

depressão, Transtorno de ansiedade de separação e mutismo seletivo (Frota et al., 2022).  

Dados transversais recentes publicados apontam alta prevalência dos TA com maior 

destaque para os quadros clínicos de agorafobia que apresentam 17,9% e TAG em um segundo 

momento com 14,3% (Costa et al., 2019). Estudos apontam que os TA são crônicos, com idade 

média de início de 11 anos e altamente comórbidos com outros transtornos mentais, a exemplo 

da TAG e TDM (Bandelow; Michaelis, 2022).  

A ansiedade é uma condição fisiológica e emocional inerente ao ser humano. Trata-se 

de uma resposta comum a uma situação de ameaça ou medo que faz o indivíduo ficar em estado 

de alerta. A medida que esse sentimento de tensão e desconforto, resultante de um cenário 
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antecipado de perigo, torna-se habitual e exagerado na presença ou ausência de um estímulo 

tem-se um quadro patológico do transtorno de ansiedade (Castillo et al., 2000). 

As alterações psicológicas comprometem a qualidade de vida e repercutem nas 

atividades sociais e laborais (Martin, 2022). O estudo de Fernandes e colaboradores (2018) 

demonstra que o transtorno misto de ansiedade e depressão é a principal causa de afastamento 

laboral por ser mais incapacitante e resistente ao tratamento, logo, com maior risco de suicídio. 

Diante disso, o indivíduo se torna incapaz de exercer seu trabalho, gera custos socioeconômicos 

altos e exigem afastamento maior. 

Em paralelo, 24 milhões de indivíduos são acometidos com esquizofrenia, transtorno 

mental mais prevalente no Centro de Atenção Psicossocial (CAPS) segundo Oliveira e 

colaboradores (2022). De modo geral, afeta 1 em 200 adultos, entretanto apesar de ser menos 

recorrente é altamente prejudicial quando comparada as outras condições anteriormente citadas, 

principalmente na fase aguda (OMS,2022). Segundo o DSM-V refere-se a um transtorno 

caracterizado por delírios, alucinações, com fala e comportamento desorganizados, no qual 

causam disfunção social e ocupacional. 

Carteri e colaboradores (2020) apontam que ao avaliar o impacto e magnitude da 

esquizofrenia e dos TMC no Brasil, foi observado no período de 2008 a 2018 que esse 

transtorno teve maior ocorrência, representada por 56,25% das internações hospitalares. A 

região com maior número de internações foi a Sudeste, com destaque para São Paulo, atingindo 

mais homens que mulheres. Estas, por sua vez são mais acometidas por transtornos de humor, 

visto que fatores genéticos, fisiológicos, psicológicos e sociais contribuem com esse padrão 

pois as mulheres são mais expostas a situações estressantes, a exemplo da violência doméstica. 

Cabe destacar ainda, o transtorno bipolar, que afeta 40 milhões de pessoas, e 1 em 150 

adultos em nível mundial (WHO, 2022). É fundamental destacar que os indivíduos com 

transtornos mentais possuem 3 a 12 vezes mais risco de cometer suicídio, quando comparados 

aqueles sem transtorno psiquiátrico. A literatura aponta que 95% das pessoas que tentam ou 

cometem o ato têm um TMC diagnosticado, com destaque para os transtornos de humor em 45 

a 70% das pessoas (Borba et al.,2018). 

Diante disso, o principal recurso utilizado para minimizar esse impacto e alcançar 

resultados efetivos na remissão dos sintomas é a associação da terapia cognitivo-

comportamental e tratamento medicamentoso. O uso de psicofármacos em especial auxilia a 

recuperar a qualidade de vida, aliviar os sintomas e minimizar a incapacidade física, psicológica 

e funcional, entretanto a dificuldade de acessá-los torna esse processo desafiador (Bandelow; 

Michaelis, 2022). 
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A elevada prevalência de TMC no Brasil e no mundo reflete a necessidade de 

investimentos em saúde, especialmente na atenção primária. Somado a isso, evidencia-se na 

prática a falta de inclusão e preparo de recursos humanos para lidar com a demanda, o que por 

sua vez impacta a assistência farmacêutica prestada. Esse aporte teórico permite visualizar o 

impacto e a urgência em propor tratamento adequado e de qualidade na população geral para 

alcançar uma política pública efetiva.   

 

3.2 Política de Saúde Mental no Brasil 

 

De acordo com a OMS, a saúde mental é definida como um estado de bem-estar, onde 

o indivíduo é capaz de usar suas habilidades, recuperar-se do estresse cotidiano, ser produtivo 

e contribuir de forma significativa com a sua comunidade (Nogueira; Favareto; Arana, 2022). 

Historicamente a condição de sofrimento psíquico promove segregação. O modelo 

manicomial, originado no final do século XVIII e perpetuado até o século XIX, era 

fundamentado no isolamento social. Dessa maneira, os indivíduos com transtornos mentais 

eram considerados loucos, incapazes e improdutivos para o Estado, por isso eram internados 

nos manicômios como forma de proteger a si mesmo e a sociedade. Logo, a exclusão era a base 

do tratamento e saúde era sinônimo de ter liberdade, sem privação ao lazer, família, trabalho e 

vida social (Amarante; Torre, 2018).   

Esse sistema arcaico era marcado por violação aos direitos humanos e baixa qualidade 

de assistência à saúde no setor público e privado; portanto, ao final dos anos 1970 a 

desinstitucionalização tornou-se indispensável e urgente para reverter esse cenário. Dessa 

forma, houve mobilização de todos os segmentos da sociedade, incluindo ativistas, 

profissionais, usuários e famílias visando construir uma nova política pública de saúde mental 

(Almeida, 2019). 

Assim, emerge o processo da reforma sanitária em várias cidades do país. Em 1978, o 

Movimento dos Trabalhadores de Saúde Mental concebe críticas ao modelo psiquiátrico 

hospitalocêntrico vigente. Nesse momento ocorreram denúncias sobre as péssimas condições 

de trabalho e a falta de efetividade dos manicômios em reestabelecer a saúde mental de forma 

segura. Esse cenário político-ideológico complexo justifica posteriormente o lema “por uma 

sociedade sem manicômios”, adotado em 1987 na I Conferência Nacional de Saúde Mental 

(Amarante; Nunes, 2018). 

A partir desse ano, inicia-se a substituição progressiva dos hospícios por uma rede 

integral de atenção à saúde denominada CAPS. O primeiro surgiu na cidade de São Paulo em 
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paralelo a criação do Sistema Único de Saúde (1988) e o projeto de lei 3.657/89 do deputado 

Paulo Delgado para extinção progressiva dos manicômios e validação dos direitos humanos da 

pessoa com transtorno mental. Entretanto, somente em 2001, a Lei n° 10.216 também chamada 

lei da Reforma Psiquiátrica ou Lei Nacional de Saúde Mental foi aprovada e juntamente com a 

III Conferência Nacional de Saúde Mental que houve redução dos hospitais psiquiátricos e 

criação de serviços residenciais (Braga; Júnior, 2019; Brasil, 2005).  

Nesse sentido, foram observados progressos efetivos com o processo de 

desinstitucionalização mediante reforma psiquiátrica, ou seja, a redução do número de leitos 

em hospícios. De acordo com o panorama geral entre os anos de 2001 e 2014, houve redução 

de 53.962 para 25.988 respectivamente. Ademais, entre 2002 e 2011, os hospitais com mais de 

400 leitos, reduziram de 30% do total para 10,5%. Esse cenário reflete a importância desse 

processo, que vale salientar que foi planejado e executado progressivamente para mudar o 

panorama (Almeida, 2019). 

A partir disso, houve a implementação e expansão de redes assistenciais humanizadas, 

como o CAPS que foi impulsionado como política pública de saúde conduzido por um modelo 

psicossocial. O CAPS é um serviço de saúde mental ofertado para indivíduos em sofrimento 

psíquico que apresentam transtornos mentais graves e persistentes. Em 2002, foram criados 

tipos de CAPS associados a rede do SUS, sendo eles: CAPS infantil, voltado ao atendimento 

do público infantil e adolescentes e o CAPS adulto que atende pacientes com problemas com 

uso de álcool e abuso de drogas (Almeida,2019). 

Outras modalidades do CAPS são divididas mediante o número de habitantes da região. 

Assim, temos: o CAPS I que atende indivíduos de municípios com população acima de 15 mil 

habitantes; CAPS II, acima de 70 mil habitantes; CAPS III, acima de 150 mil habitantes com 

funcionamento de 24 horas (Brasil, 2017). 

Sendo assim, observa-se que houve avanços significativos envolvendo a retirada dos 

usuários dos hospícios, objetivo primário do movimento, mas também oferta de cuidado 

comunitário de qualidade e contínuo por meio do CAPS (Brasil, 2015). Ainda, em 2011 

colaborando com essa causa, foi instituída a Rede de Atenção Psicossocial (RAPS) no Brasil, 

por meio da Portaria n° 3.088/2011 para atender usuários com TM grave ou que fazem uso de 

crack, álcool e outras drogas. Isso implica dizer que uma das principais estratégias da RAPS foi 

expandir esse serviço de saúde mental comunitário por meio da articulação de pontos de atenção 

à saúde no SUS, visando facilitar o acesso não só aos familiares, como também aos indivíduos 

com TM e urgências relacionadas ao uso de crack, álcool e outras drogas (Hiany et al., 2018).   
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 Nesta rede, os CAPS são associados a outros pontos de atenção como os serviços da 

atenção primária como a Unidade Básica de Saúde, Rede de Urgências e Emergências, rede de 

acolhimento, serviços de residência terapêutica e hospitais gerais (Oliveira et al.,2022). Ainda, 

foi consolidada por meio da portaria de consolidação n° 3, de 2017 e através dessa normativa, 

o CAPS institui o Projeto Terapêutico Singular que se trata de reconhecer a individualidade do 

usuário a fim de construir com a equipe multiprofissional, usuário e a família um tratamento 

para auxiliar na sua reabilitação psicossocial (Brasil, 2017).  

 É possível afirmar que a atenção primária à saúde (APS) detém impacto significativo de 

apoio a saúde mental. Avaliar esse breve processo histórico auxilia na compreensão da trajetória 

da política de saúde mental no país. Apesar dos avanços e reconhecimento da necessidade de 

inclusão social para uma melhor qualidade de vida, ainda são recentes as conquistas, o que 

exige educação em saúde e capacitação multiprofissional contínua para minimizar os estigmas 

presentes na sociedade (Gama et al., 2021). 

3.3 Acesso a medicamentos psicotrópicos nas Redes de Atenção à Saúde (RAS) 

 

O SUS destaca em seus objetivos a importância de desempenhar atividades assistenciais 

de modo integrado a fim de alcançar a promoção, proteção e recuperação da saúde. Nessa 

perspectiva, destaca-se o acesso a medicamentos como pilar fundamental para alcançar esses 

objetivos primários. Logo, faz-se necessário inicialmente compreender como o SUS está 

organizado a fim de determinar as necessidades em saúde (Arruda et al.,2015).  

A assistência à saúde no Brasil por meio do SUS organiza-se em três níveis: atenção 

primária, secundária e terciária, onde são desempenhadas atividades voltadas a promoção, 

prevenção e cura. A APS ou atenção básica é organizada pelo modelo de Estratégia e Saúde da 

Família (ESF) e refere-se ao primeiro nível do sistema ou a porta de entrada da RAS para os 

outros níveis de atenção, onde 90% dos problemas de saúde mais comuns da população devem 

ser solucionados, em especial condições crônicas como os transtornos mentais, visto que é 

estabelecido o primeiro contato com a equipe multidisciplinar (Mendes et al., 2015).  

A APS é regida pela portaria n° 2.436, de 21 de setembro de 2017, que dispõe sobre a 

Política Nacional da Atenção Básica no âmbito do SUS. De acordo com essa portaria, a atenção 

primária é o conjunto de ações de saúde individuais e coletivas voltadas a promoção, 

diagnóstico, reabilitação, redução de danos, cuidados paliativos e vigilância em saúde pautada 

em práticas de cuidado integrado (Morosoni; Fonseca; Lima, 2018).   
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Por sua vez, a atenção secundária amplia o acesso a serviços especializados em dois 

níveis: ambulatorial e hospitalar. Desse modo, engloba exames laboratoriais e de imagem, 

procedimentos cirúrgicos, consultas odontológicas, serviços de aconselhamento para 

HIV/AIDS, atendimento em saúde mental ou atendimentos de urgência e emergência que 

possuem os pontos de atenção como a Unidades de Pronto-Atendimento e o Serviço de 

Atendimento Móvel de Urgência (Erdmann et al., 2013). 

Diante disso, para que os objetivos de cada nível de atenção sejam alcançados o 

Ministério da Saúde preconiza que o sistema de gestão do SUS seja organizado em redes a fim 

de cumprir com o princípio da integralidade e universalidade para alcançar a Cobertura 

Universal de Saúde proposta pela OMS. Isso ocorre porque entende-se que manter um sistema 

unificado torna-se complexo, uma vez que engloba diferentes contextos regionais e 

socioeconômicos, bem como inúmeras necessidades de saúde da população com perfis distintos 

(Arruda et al.,2015). 

Somado a isso, observa-se um perfil demográfico com rápido envelhecimento da 

população e consequentemente um crescimento exponencial de CCNT, a exemplo dos 

transtornos mentais, que detém perfil de morbimortalidade bem definidos, correspondendo a 

72% das causas de morte no Brasil. Diante disso, nota-se impacto direto no orçamento da saúde, 

uma vez que o tratamento pode durar bastante tempo e demandar tecnologias de alto custo. 

Ainda, faz-se válido destacar os prejuízos adicionais a qualidade de vida familiar, visto que, 

podem ser incapacitantes e afetar a capacidade de trabalho (Chueiri et al., 2014).  

Nessa perspectiva, a Rede de Atenção à Saúde (RAS) emerge como estratégia de 

reestruturação, visando construir uma equipe de trabalho integrada, racionalizar os recursos, 

favorecer o acesso a medicamentos e serviços de saúde nos diferentes níveis de atenção que a 

compõe (Tofani et al.,2021). Em especial, considerando a problemática da saúde mental, 

destaca-se a RAPS como componente e ferramenta fundamental dessa rede para ofertar a 

assistência contínua à saúde de indivíduos com transtornos mentais em diversos pontos de 

atenção (Cardoso et al., 2018).  

Assim, é válido destacar que a RAPS é composta por instrumentos que integram o 

cuidado integral em saúde mental, onde podemos destacar: a APS, a atenção psicossocial 

materializada por meio dos CAPS,  atenção de urgência e emergência, atenção residencial de 

caráter transitório, atenção hospitalar, estratégias de desinstitucionalização a exemplo do 

serviço residencial terapêutico e do programa de volta para casa e estratégias de reabilitação 

psicossocial Cooperativas Sociais como Empreendimentos Solidários e Iniciativas de trabalho 

e Renda (Sampaio; Bispo-Junior, 2021).  
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Nesse contexto, a RAS é desenvolvida em uma ou várias regiões de saúde que se 

estruturam em municípios. Para tanto, estes devem dispor de serviços mínimos de atenção 

primária, atenção psicossocial, urgência e emergência, atenção ambulatorial e hospitalar e 

vigilância em saúde conforme o decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011, que dispõe sobre o 

planejamento e assistência à saúde no SUS (Viana et al., 2018). 

Desde a criação do SUS, o acesso a medicamentos no Brasil constitui a garantia do 

direito à assistência terapêutica e integral, especialmente a farmacêutica, regulamentado no 

artigo 6° da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990. A AF estrutura-se em três blocos: o 

Componente Básico da Assistência Farmacêutica (CBAF), Componente Estratégico da 

Assistência Farmacêutica (CESAF) e o Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica (CEAF) que garantem o acesso aos medicamentos no SUS, de modo semelhante 

a RAS (Brasil, 1990; Dos Santos; Alencar, 2022). 

Nessa perspectiva, o acesso a medicamentos psicotrópicos ocorre por meio do CBAF e 

CEAF. De modo geral, este primeiro é destinado a aquisição de insumos farmacêuticos no 

contexto da APS ou associados a programas de saúde específicos. Desse modo, pode-se dizer 

que inclui a importância de atender as necessidades dos portadores de transtornos mentais, uma 

vez que preconiza a disponibilidade de insumos em locais que existam demanda para essa 

finalidade, desde unidades básicas até hospitais (Maximo; Andreazza; Cecilio, 2020). 

Ademais, o CEAF ou excepcional preconiza o acesso ao tratamento farmacológico 

integral definido em Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas estabelecidos pelo 

Ministério da Saúde (Júnior et al.,2022). Geralmente incluem-se nesse bloco doenças raras ou 

de baixa prevalência que demandam alto custo na terapia medicamentosa, além de doenças 

prevalentes que dependam de uso crônico do medicamento de custo elevado, caso outros 

medicamentos disponíveis na atenção básica tenham sido intolerantes, refratários ou o 

tratamento esteja disponível apenas nesse componente (CFF, 2010).  

Para tanto, é imprescindível que a Assistência Farmacêutica (AF) estruture suas ações 

por meio de atividades técnico-gerenciais e clínicas em todos os pontos da RAS, tendo o 

farmacêutico como profissional da saúde responsável, uma vez que o acesso a medicamentos 

essenciais só é possível mediante o desenvolvimento das atividades de seleção, programação, 

aquisição, distribuição e dispensação associadas ao ciclo da AF (Dos Santos; Alencar, 2022).  

Essa perspectiva é resultado da PNM instituída em 1998, que tem a finalidade de 

garantir acesso a medicamentos essenciais com segurança, eficácia e qualidade, visando 

alcançar a promoção do uso racional de medicamentos (URM) por meio da AF no SUS (Nunes 

et al., 2023).  Nesse sentido, a fim de cumprir na prática seu propósito estabelece diretrizes e 
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prioridades para organizar a gestão da AF. Sendo assim, destacam-se: adoção e revisão 

permanente da RENAME, regulamentação sanitária, reorientação da AF com responsabilidade 

vinculada ao Estado, Município e Distrito Federal, promoção do URM, desenvolvimento 

científico e tecnológico, promoção da produção de medicamentos com garantia de qualidade, 

segurança e eficácia aliado ao desenvolvimento e capacitação de recursos humanos, sendo os 

quatro primeiros as prioridades (Bermudez et al., 2018).  

A RENAME consiste em uma lista composta por um elenco de medicamentos essenciais 

padronizados, mediante o processo de seleção, a nível nacional e ofertados de forma gratuita 

pelo SUS para orientar o URM via AF e garantir o acesso a saúde. Colaborando com essa 

perspectiva, é compreendida ainda no Decreto 7508, de 28 de junho de 2011 que regulamenta 

a organização do SUS por meio da Lei 8.080/90, como uma lista destinada a padronização de 

medicamentos indicados para tratar as principais necessidades em saúde da população 

(Brasil,2011). 

Ainda, faz-se válido pontuar que a RENAME norteia o desenvolvimento científico, 

tecnológico e a produção farmacêutica além das atividades de gestão da AF. Logo, é um 

instrumento que rege o acesso universal, igualitário e a efetividade da AF devendo ser 

atualizada de forma contínua a cada dois anos. Dessa maneira, é indispensável nesse processo 

focar em disponibilizar fármacos de acordo com critério epidemiológico, ajustados a realidade 

local e doenças prevalentes da população, considerando também evidência científica baseada 

em segurança e eficácia, bem como custo efetividade. Além disso, é de suma importância estar 

disponível de forma continua, com quantidades adequadas, formas farmacêuticas requisitadas 

e com preço acessível (Margarinos-Torre et al., 2014). 

Com o intuito de racionalizar o uso de medicamentos selecionados na RENAME, foi 

criado o Formulário Terapêutico Nacional que dispõe de conhecimento clínico a ser empregado 

na prática para auxiliar a dispensação e uso correto desses insumos farmacêuticos, bem como 

contribuir com a prevenção e tratamento terapêutico, também consolidado no Decreto 

7.508/2011. Considerando sua relevância, é revisada por uma instância oficial que elabora e 

analisa a incorporação de novas tecnologias em saúde baseada em evidências científicas 

chamada Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS (CONITEC) (Júnior et 

al., 2015).  

A PNM, indiscutivelmente, trouxe inúmeras contribuições; entretanto, o único foco 

dessa política era o medicamento. Nesse cenário, a fim de priorizar as necessidades do usuário 

de forma abrangente, instituiu-se a PNAF, estabelecida por lei através da resolução do Conselho 
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Nacional de Saúde n° 338/2004, tendo a AF como seu principal eixo estratégico (Vasconcelos 

et al., 2017). 

Segundo a resolução mencionada, a AF compreende um conjunto de ações focadas na 

promoção, proteção e recuperação da saúde, individual e coletiva por meio do uso e acesso 

racionais do medicamento (Brasil, 2005). A primeira etapa do ciclo da AF é a seleção ou 

padronização de medicamentos que é a principal atividade envolvida com a disponibilidade de 

medicamentos na rede pública, uma vez que estabelece a RENAME. Os principais objetivos 

consistem em otimizar o uso de medicamentos, harmonizar condutas terapêuticas e direcionar 

políticas públicas (Brasil, 2007). 

Nesse sentido, é importante mencionar que a lista nacional se trata de um documento de 

referência para os estados e munícipios que devem ter listas próprias favorecendo o processo 

de descentralização preconizado pela PNM e PNAF.  Isso ocorre pois são respeitadas as 

individualidades epidemiológicas, perfil de morbimortalidade e necessidades em saúde de cada 

região, portanto, contribui melhor com as perspectivas financeira, administrativa e racional 

considerando o uso terapêutico. Diante disso, é possível notar que a seleção é a base do ciclo e 

direciona todas as outras etapas (Leite; Mendes, 2023).   

É válido ressaltar que existem fatores que podem influenciar o acesso aos 

medicamentos, a exemplo: disponibilidade, custo, prescrição adequada e estoque nos serviços 

de saúde.  A disponibilidade de forma gratuita pelo SUS torna-se a única opção para garantir o 

acesso a medicamentos essenciais na maioria dos casos, considerando que a maioria do público-

alvo dos serviços públicos são usuários de baixa renda (Dalago,2018). 

 Apesar das políticas públicas referidas, é importante ressaltar as desigualdades no 

acesso aos tratamentos, em âmbito nacional. Por exemplo, estima-se que no Brasil, cerca de 

80% dos indivíduos que sofrem de depressão não tenham recebido nenhum tipo de tratamento. 

Essa situação torna-se ainda mais desafiadora ao considerar as diferenças regionais. A literatura 

indica que na região norte do país, há uma menor proporção de usuários que utilizam 

medicamentos em comparação com as regiões Sudeste e Sul (Tavares; Pinheiro, 2014). 

Ainda, é valido mencionar que 41,8% pagam por conta própria e 10% utilizam plano de 

saúde. Esse cenário implica em um comprometimento significativo da renda familiar com 

gastos em insumos farmacêuticos importantes para o tratamento e representa desafio a 

população com menor poder aquisitivo que depende do acesso a medicamentos essenciais, a 

exemplo dos psicotrópicos, para manter a qualidade de vida. Assim, observa-se que as 

diferenças regionais sob a perspectiva estrutural, financeira e organizacional comprometem a 
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qualidade da assistência farmacêutica prestada, bem como o acesso universal garantido por 

direito (Oliveira; Nascimento; Lima, 2020). 

Esse aporte teórico confirma que embora o acesso a medicamentos via SUS seja 

universal, gratuito e igualitário conforme a lei, ainda há desafios de consolidá-lo de fato na 

prática pois são nítidas as desigualdades no Brasil. Portanto, é indispensável avaliar a 

efetividade da assistência farmacêutica para garantir o acesso igualitário e eficaz (Rocha, 2019). 

4 METODOLOGIA 

 

4.1 Tipo de estudo e desenho da pesquisa 

Trata-se de um estudo de análise documental, exploratório, quantitativo e descritivo em 

fonte de dados secundários, para análise crítica sobre a disponibilidade de psicofármacos para 

o tratamento de transtornos mentais no Brasil. Para tanto, foi feita uma análise comparativa da 

RENAME entre os anos de 2012 e 2022 a fim de observar a evolução da incorporação de 

medicamentos psicotrópicos no SUS nos últimos dez anos. Ainda, em um segundo momento 

foi comparado o elenco de medicamentos psicotrópicos presentes na RENAME com a 13a e 23ª 

EML.  

Nesse sentido, objetivou-se responder à seguinte questão norteadora: os elencos de 

medicamentos psicotrópicos listados na RENAME (2012 versus 2022) atendem às 

recomendações da OMS para seleção de medicamentos?  

O presente estudo é uma pesquisa de análise documental. De acordo com Gil (2009) 

essa metodologia consiste em avaliar documentos, formulários ou outros materiais para buscar 

respostas qualitativas ou quantitativas sobre determinado fenômeno. Para tanto, se diferencia 

da pesquisa bibliográfica em relação a natureza das fontes, uma vez que são utilizados 

documentos que ainda não sofreram tratamento analítico em relação a um objeto de estudo ou 

que podem ser reconstruídos por uma nova perspectiva de análise. Portanto, trata-se da 

construção de novas formas de compreensão sobre um objeto de estudo, enquanto a pesquisa 

bibliográfica está pautada na contribuição de diversos autores sobre determinado tema.  

4.2 Classificação e análise dos dados  

Os medicamentos foram contabilizados, classificados de acordo com o 2° nível do 

sistema Anatomical Therapeutic Chemical Classification (ATC) ou Classificação Anatômica-

Terapêutica-Química ATC/DDD e relacionados com os princípios ativos e aqueles com 

classificação ATC repetida considerados apenas uma vez. Além disso, foram excluídos da 

análise outros insumos farmacêuticos ativos pertencentes a outras classes farmacológicas. 
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Assim, para cada princípio ativo foi avaliado: o componente do financiamento da AF 

pertencente e a presença na EML (edições 2013 e 2023).  

Os dados obtidos foram submetidos à análise utilizando o Microsoft Excel (versão 

2016). É válido destacar que o estudo dispensa aprovação pelo Comitê de Ética e Pesquisa com 

Seres Humanos (CEP) por tratar-se de uma análise documental que não utiliza informações de 

seres humanos.  

 

5 RESULTADOS 

 

A Tabela 1 sumariza os principais achados desse estudo e indica a comparação das 

edições da RENAME e EML em 10 anos. Em 2012, a RENAME incluía 35 psicotrópicos, que 

representavam 8,47% de 413 fármacos presentes na edição. No entanto, em 2022, a RENAME 

expandiu sua lista para 46 psicotrópicos, correspondendo a 8,7% do total de 529, mostrando 

proporcionalmente um aumento discreto no número de psicotrópicos listados ao longo do 

tempo. Por sua vez, a EML de 2013 continha 20 psicotrópicos, representando 5,26% de 380 

fármacos. No entanto, na edição de 2023 da EML, esse número aumentou para 37, 

correspondendo a 7,37% de 502 insumos.  

 

Tabela 1. Medicamentos psicotrópicos presentes na RENAME (2012 e 2022) e EML (2013 e 2023) 

de acordo com o 2° nível da classificação ATC. 

CLASSIFICAÇÃO 

ATC 

RENAME 2012 

(n=35) 

EML 2013 

(n=20) 

RENAME 2022 

(n=46) 

EML 2023 

(n=37) 

N02 – Analgésicos 1 (2,86%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 

N03 – Antiepiléticos 9 (25,71%) 5 (25%) 13 (28,26%) 7 (18,92%) 

N04 – Antiparkisonianos 4 (11,43%) 3 (15%) 9 (19,57%) 3 (8,11%) 

N05 – Psicolépticos 11 (31,43%) 7 (35%) 12 (26,08%) 14 (37,84%) 

N06 – Psicoanalépticos 8 (22,86%) 3 (15%) 9 (19,57%) 9 (24,32%) 

N07 – Outras drogas para o 

Sistema Nervoso 
2 (5,71%) 2 (10%) 3 (6,52%) 4 (10,81%) 

Fonte: Autoria própria (2023) 

 

A RENAME 2022 oferta mais alternativas terapêuticas para o tratamento dos 

transtornos mentais a população em comparação com sua versão anterior e com a EML. Em 
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especial, destaca-se um número maior de antiepiléticos, antiparkisonianos e outros fármacos 

para o sistema nervoso, a exemplo daqueles usados para dependência química.  

Ainda, a categoria N05 (31,43%) destinada aos antipsicóticos, ansiolíticos, hipnóticos e 

sedativos, é a classe mais disponível na RENAME 2012 em comparação a RENAME 2022 que 

oferta majoritariamente antiepiléticos pertencentes a categoria N03 (28,26%). Em 

contrapartida, uma tendência notável ao longo da década é a diminuição de psicotrópicos nas 

categorias N05, que em 2012 contava com 31,43% do total de fármacos e teve seu percentual 

reduzido para 26,08%, e, de forma semelhante, a categoria N06, que contava com 22,86% do 

total de fármacos listados na edição de 2012, entretanto em 2022 os valores reduziram para 

19,57%. 

De modo similar a RENAME, a edição mais recente da EML apresenta mais 

medicamentos disponíveis (7,37%) em comparação a antiga versão (5,26%). Somado a isso, ao 

comparar a EML 2013 com a RENAME 2012 nota-se que ambas apresentam mais 

antiepiléticos e ansiolíticos. Entretanto, são notáveis as diferenças após 10 anos, uma vez que a 

EML 2023 diminuiu a oferta de antiepiléticos em detrimento da disponibilidade de ansiolíticos 

e antidepressivos, correspondentes as categorias N05 (37,84%) e N06 (24,32%) conforme 

demonstrado na Tabela 1. Mas, ao passo que a categoria na EML diminuiu, a RENAME 2022 

manteve-a como majoritária e elevou ainda mais sua oferta, juntamente com antiparkisonianos. 

Ademais, em relação a categoria N07, ao comparar a EML 2013 com a RENAME 2012, 

observa-se que ambas apresentam proporcionalmente igual quantidade de psicotrópicos 

padronizados. Por sua vez, ao longo da década há um aumento considerável, onde a RENAME 

2022 apresenta 6,52% e a EML 2023 10,81%.  

Adicionalmente, ao comparar as duas edições da EML é perceptível que a classe de 

medicamentos N05 possui o maior rol de psicotrópicos, indicando que essa categoria foi 

predominante e estável ao longo dos anos. Em contrapartida, ao longo de uma década, notou-

se redução percentual na padronização de antiepiléticos e antiparkinsonianos na EML.  

Paralelamente, houve um aumento relevante na categoria N06 (antidepressivos) e N05 

(ansiolíticos), de 15% para 24,32% e de 35% para 35,14% nos anos de 2013 e 2023 

respectivamente. Vale destacar que a categoria N07, que abrange medicamentos destinados ao 

tratamento de dependência química, registrou um aumento discreto na incorporação assim 

como na RENAME para esse mesmo período.  

De acordo com o Quadro 1, a análise das categorias e dos fármacos em 10 anos revela 

uma tendência de manutenção no padrão de incorporação de medicamentos na EML, com 

poucas adições. Para epilepsia, foram introduzidas apenas duas novas alternativas terapêuticas: 
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levetiracetam e lamotrigina, presentes também na RENAME 2022. Por sua vez, entre os 

antiparkisonianos incluídos, apenas o triexifenidil foi incorporado na categoria N04, porém não 

se encontra na RENAME.  

 

Quadro 1. Medicamentos presentes nas edições da EML de 2013 e 2023 analisada segundo 

classificação ATC. 

Medicamentos por categoria ATC EML 2013 EML 2023 

N02 - - 

N03 

 

Ácido valproico 

Carbamazepina 

Etossuximida 

Fenitoína 

Fenobarbital 

 

Ácido valproico 

Carbamazepina 

Etossuximida 

Fenitoina 

Fenobarbital 

Lamotrigina 

Levetiracetam 

N04 

Biperideno 

Clozapina 

Levodopa + carbidopa 

Biperideno 

Levodopa + carbidopa 

Triexifenidil 

N05 

Carbonato de Lítio 

Clorpromazina 

Diazepam 

Flufenazina 

Haloperidol 

Lorazepam 

Risperidona 

 

Aripiprazol 

Carbonato de Lítio 

Clorpromazina 

Clozapina 

Diazepam 

Flufenazina 

Haloperidol 

Lorazepam 

Midazolam 

Olanzapina 

Paliperidona 

Quetiapina 

Risperidona 

Zuclopentixol 
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N06 

Amitriptilina 

Clomipramina 

Fluoxetina 

 

Amitriptilina 

Bupopriona 

Citalopram 

Clomipramina 

Escitalopram 

Fluoxetina 

Fluvoxamina 

Paroxetina 

Sertralina 

N07 

Metadona 

Terapia de Reposição da 

Nicotina (TRN) 

Acomprosato de cálcio 

Naltrexona 

Terapia de Reposição da 

Nicotina (TRN) 

Vareniclina 

 

Fonte: Autoria própria (2023). 

A EML 2013 apresentava somente um antipsicótico de segunda geração, a risperidona. 

Por sua vez, para o tratamento de transtornos psicóticos houve maior diversificação, cinco 

alternativas foram acrescentadas na categoria N05, sendo eles: quetiapina, olanzapina, 

paliperidona, aripiprazol e zuclopentixol. Ainda, o hipnótico midazolam foi incluído na lista da 

EML 2023. É válido ressaltar que de todos, apenas a olanzapina, midazolam e a quetipiana 

estão presentes na RENAME 2022.  

Enquanto isso, a categoria N06 referente aos antidepressivos apresentou-se 

relativamente estável, mantendo os medicamentos existentes na edição anterior e incluindo 

outros cinco Inibidores Seletivo da Recaptação de Serotonina (ISRS), sendo eles: citalopram, 

escitalopram, fluvoxamina, paroxetina e sertralina, além do antidepressivo atípico bupropiona. 

Nenhum dos ISRS estão presentes na RENAME.  Por sua vez, a amitriptilina e clomipramina 

são os únicos antidepressivos tricíclicos presentes na EML 2023 que também constam na 

RENAME 2022. 

Destaca-se ainda que a categoria N07 apresentou mudanças significativas, com todos os 

medicamentos da edição anterior sendo atualizados com três novas alternativas terapêuticas na 

EML 2023: vareniclina para tratamento de dependência ao tabaco, acomprosato de cálcio e 

naltrexona para o tratamento de dependência ao álcool. É importante notar que nenhum deles 

estão presentes na RENAME 2022, logo não possuem nenhuma semelhança entre si nessa 

categoria considerando a edição mais recente.  Essas alterações indicam que houve uma revisão 

mais significativa nessa categoria, visto que apenas a terapia de reposição a nicotina 
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padronizada na EML 2013 se manteve. Entretanto, ao passo que a EML 2023 excluiu a 

metadona, a RENAME 2022 incluiu.  

De modo geral, em 10 anos observa-se que a alteração mais significativa na EML 

ocorreu nas categorias N05 e N06, onde aumentaram a oferta de alternativas terapêuticas. 

Ademais, categoria N07 foi completamente modificada com a substituição dos fármacos 

anteriormente selecionados. Ademais, foi incorporado antidepressivos modernos em relação a 

EML 2013 que apresentava somente a fluoxetina.  

No Quadro 2 verifica-se que a RENAME 2022 incluiu mais medicamentos para o 

tratamento da epilepsia, listado na categoria N03, adicionando quatro novas alternativas: 

etossuximida, valproato de sódio, gabapentina e levetiracetam. Desses, apenas a etossuximida 

e levetiracetam encontram-se padronizados na EML 2023. Nota-se que exclusivamente a 

RENAME 2022 apresenta clonazepam, primidona, topiramato, valproato de sódio e vigabatrina 

em comparação com a edição mais recente da EML.  

Em síntese, é importante destacar que, na RENAME 2022, observou-se um aumento 

significativo na oferta de psicotrópicos na categoria de medicamentos antiepiléticos (N03) e 

antiparkisonianos (N04), o que representa o maior aumento em 10 anos para essas categorias. 

Em contrapartida, nas edições da EML como demonstrado no Quadro 2 houve alteração maior 

no número de antidepressivos (N06), ansiolíticos, antipsicóticos e sedativos (N05) ao longo do 

tempo.  

 

Quadro 2. Medicamentos por presentes nas edições da RENAME de 2012 e 2022 analisada segundo 

classificação ATC 

Medicamentos por categoria 

ATC 
RENAME 2012 RENAME 2022 

N02 Gabapentina                  - 

N03 

 

Ácido valproico 

Carbamazepina 

Clonazepam 

Fenitoína sódica 

Fenobarbital 

Lamotrigina 

Primidona 

Topiramato 

Vigabatrina 

 

Ácido valproico 

Carbamazepina 

Clonazepam 

Etossuximida 

Fenitoina 

Fenobarbital 

Gabapentina 

Lamotrigina 

Levetiracetam 

Primidona 
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Topiramato 

Valproato de sódio 

Vigabatrina 

N04 

Cloridrato de biperideno 

Lactato de biperideno 

Levodopa + benserazida 

Selegilina 

 

Cloridrato de amantadina 

Cloridrato de biperideno 

Cloridrato de selegilina 

Dicloridrato de pramipexol 

Entacapona 

Lactato de biperideno 

Levodopa+benserazida 

Levodopa + carbidopa 

Mesilato de rasagilina 

N05 

Carbonato de Lítio 

Clobazam 

Cloridrato de clorpromazina 

Clozapina 

Diazepam 

Haloperidol 

Maleato de midazolam 

Olanzapina 

Quetiapina 

Risperidona 

Ziprasidona 

Carbonato de Lítio 

Clobazam 

Cloridrato de clorpromazina 

Clozapina 

Decanoato de haloperidol 

Diazepam 

Haloperidol 

Hemifumarato de quetiapina 

Midazolam 

Olanzapina 

Risperidona 

Ziprasidona 

N06 

Cloridrato de amitriptilina 

Cloridrato de bupopriona 

Cloridrato de clomipramina 

Cloridrato de fluoxetina 

Cloridrato de nortriptilina 

Donezepila 

Galantamina 

Rivastigmina 

Brometo de galantamina 

Cloridrato de amitriptilina 

Cloridrato de bupopriona 

Cloridrato de clomipramina 

Cloridrato de donezepila 

Cloridrato de fluoxetina 

Cloridrato de nortriptilina 

Memantina 

Rivastigmina 

N07 
Nicotina 

Riluzol 

Cloridrato de metadona 

Nicotina 

Riluzol 

Fonte: Autoria própria (2023). 

É importante destacar que a gabapentina mudou de categoria, uma vez que na RENAME 

2012 era usada para dor neuropática como analgésico na categoria N02, enquanto a RENAME 
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2022 traz atualização da sua categoria, sendo agora utilizada para epilepsia na categoria N03. 

Ademais, cabe ressaltar que em relação ao tratamento da epilepsia, a RENAME 2022 demonstra 

conformidade com a EML 2023 ao padronizar todos os medicamentos indicados. No entanto, 

a RENAME vai além das recomendações da OMS, ao oferecer uma gama mais ampla de opções 

terapêuticas para o tratamento dessa condição. 

Somado a isso, em 10 anos houve atualização na categoria N04 dos antiparkisonianos, 

com adição de novos fármacos, com destaque para o cloridrato de amantadina, selegilina, 

dicloridrato de pramipexol, entacapona, lactato de biperideno, levodopa em associação com 

benserazida e mesilato de rasagilina. Nenhum deles constam na EML e ambos possuem em 

comum apenas o cloridrato de biperideno. 

 Por outro lado, a categoria N05, destinada ao tratamento de transtornos como ansiedade 

e esquizofrenia, mostrou-se relativamente estável na RENAME ao longo desse período, com 

apenas a adição do decanoato de haloperidol como uma mudança significativa. No entanto, ao 

compararmos essa categoria com a lista da OMS, é evidente que foi a que mais sofreu alterações 

ao longo do tempo na EML. 

Ademais, nota-se em especial um rol maior de medicamentos antidepressivos tricíclicos 

como clomipramina, amitriptilina, nortriptilina e clomipramina em comparação a EML 2023, 

na categoria N06 assim como a adição da memantina. A EML por sua vez, engloba 

predominantemente alternativas terapêuticas mais modernas, onde observa-se maior oferta de 

inibidores seletivos da receptação de serotonina (ISRS) como fluoxetina, escitalopram e 

sertralina por exemplo, conforme visto no Quadro 1. Dentre os ISRS, a RENAME padroniza 

apenas a fluoxetina. Na categoria N07 houve apenas a adição da metadona destinada ao 

tratamento de dependência química, alternativa antes padronizada na EML 2013, mas que ao 

longo do tempo foi substituída e atualizada por outros fármacos. O único ponto em comum 

entre ambas é a Terapia de Reposição a Nicotina (TRN).  

Na Tabela 2, ao analisar os componentes da assistência farmacêutica, observa-se que a 

RENAME passou a incorporar mais medicamentos no Componente Especializado da 

Assistência Farmacêutica (CEAF), onde nota-se uma oferta maior ao longo dos anos tornando 

esse componente majoritário. Ainda, o Componente Estratégico da Assistência Farmacêutica 

(CESAF) reduziu o número de psicotrópicos ofertados nesse período, assim como o 

Componente Básico da Assistência Farmacêutica (CBAF).  
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Tabela 2: Medicamentos presentes nas edições da RENAME de 2012 e 2022 segundo componente da 

Assistência Farmacêutica. 

 

 

 

RENAME 2012 RENAME 2022 

 

Componente da AF n 

(%) 

 

 

 

CBAF (48,57%) 

CESAF (5,71%) 

CEAF (45,71%) 

 

CBAF (43,47%) 

CESAF (4,35%) 

CEAF (52,17%) 

Fonte: Autoria própria (2023) 

 

No CBAF, por exemplo, houve a inclusão de novos medicamentos, como o decanoato 

de haloperidol para o tratamento da esquizofrenia e a levodopa em associação com carbidopa e 

valproato de sódio para o tratamento da doença de Parkinson. 

No CEAF houve uma incorporação de medicamentos que incluem cloridrato de 

amantadina, levetiracetam, gabapentina, etossuximida, dicloridrato de pramipexol, entacapona 

e memantina. Essas inclusões representam uma expansão significativa da oferta de 

medicamentos no CEAF, abrangendo uma gama mais ampla de condições de saúde. 

Por outro lado, no CESAF, houve inclusão de metadona, que serve como uma 

alternativa terapêutica importante para o tratamento de dependentes químicos e bupopriona para 

tabagistas. Embora haja apenas uma adição, essa mudança é relevante no contexto do 

tratamento de dependência química no sistema de saúde. 

 

6 DISCUSSÃO 

Os resultados desse estudo evidenciam que tanto na RENAME quanto na EML, houve 

um aumento no número de psicotrópicos listados ao longo da década. Considerando esse aporte 

teórico, observa-se a preocupação em ampliar o tratamento para transtornos mentais e 

neurológicos no setor público. Entretanto, verifica-se que ao longo da década a OMS atualizou 

de forma predominante o rol de fármacos antidepressivos e ansiolíticos, a exemplo de ISRS, 

refletindo sua adaptação às crescentes necessidades de saúde nessa área. Em contrapartida, a 

RENAME prioriza em sua lista básica atual maiores quantidades de antiepiléticos e 

antiparkisonianos, refletindo a falta de sintonia com as mudanças nas demandas globais de 

saúde.  
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De acordo com o estudo de Fegadolli, Varela e Carlini (2019) profissionais médicos 

relatam ter pouco tempo para consultas e alternativas terapêuticas limitadas para o tratamento 

da insônia e ansiedade. Em virtude disso, a solução mais viável para esses problemas de saúde 

é a prescrição frequente de benzodiazepínicos que se encontram disponíveis. Assim, é possível 

afirmar que esse cenário é, em parte, reflexo da má seleção da RENAME, que dispõe de uma 

maior quantidade de benzodiazepínicos no CBAF em comparação a outras opções mais 

relevantes como os ISRS como a EML, que poderiam beneficiar a maior parte da população.  

Sob a perspectiva epidemiológica, tanto no Brasil quanto em outros países, os 

transtornos de ansiedade e depressão são os mais prevalentes. Nesse sentido, é plausível esperar 

que a RENAME contemple mais psicotrópicos destinados para essa finalidade, considerando 

beneficiar um maior número de pessoas, a fim de contribuir com a cobertura universal. No 

entanto, observa-se na prática um desafio a ser superado: a falta de adaptação das listas as reais 

necessidades de saúde (Mangolini; Andrade; Wang, 2022).  

Segundo Papola e colaboradores (2023) a EML da OMS é atualizada assim como a 

RENAME a cada 2 anos. O processo de seleção é realizado com base em evidências científicas 

que são revisadas criticamente por um Comitê de Especialistas independente nomeado pela 

OMS. Portanto, trata-se de uma lista direcionadora e abrangente onde reúne opções terapêuticas 

racionais, essenciais e custo-efetivas para tratar doenças prioritárias como os TMC, com alcance 

global. A literatura aponta que a inclusão de um medicamento na EML eleva a disponibilidade 

e acessibilidade. Assim sendo, considerá-la ao selecionar psicotrópicos torna-se indispensável 

(Marques; Latham; Kishore, 2017).  

Em 10 anos, a EML adicionou novas alternativas terapêuticas, como a risperidona, que 

era o único antipsicótico de segunda geração presente na antiga versão. Assim, com base em 

evidências cientificas de eficácia para tratamento agudo e de manutenção que demonstraram 

relevância em incorporá-los, bem como na disponibilidade como genéricos, ampliou-se o rol 

desses fármacos destinados aos transtornos psicóticos, a exemplo de aripiprazol, olanzapina, 

quetiapina e paliperidona (Papola et al., 2023).  

Contudo, segundo Todesco e colaboradores (2023) a nível global, um terço dos países 

não incluiu quaisquer antipsicóticos de segunda geração e antidepressivos modernos em suas 

listas, mostrando assim baixa capacidade de atualização regular. Esses achados estão de acordo 

com essa pesquisa, uma vez que a RENAME em 10 anos apresenta somente clozapina, 

olanzapina quetiapina e risperidona, apontando para falta de conformidade entre ambas. 

Adicionalmente, nesse período não houve atualização significativa da lista nacional, visto que 

incluiu apenas o decanoato de haloperidol, não listado na EML. 
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Segundo Fullone, Silva e Lopes (2023) a prevalência no Brasil é de 1% para 

esquizofrenia. O tratamento é realizado com antipsicóticos atípicos disponíveis no CEAF, a 

exemplo da clozapina e olanzapina. Entretanto, os custos são altos e correspondem à maior 

parte dos gastos relacionados ao tratamento da esquizofrenia pelo SUS. Apesar da baixa 

prevalência, a esquizofrenia é uma doença mental grave que pode ter um impacto significativo 

na vida dos pacientes.  

A literatura apresenta eficácia comprovada da risperidona, olanzapina, quetiapina e 

ziprasiona, antipsicóticos mais prescritos ao longo de 10 anos para crianças, adultos e idosos. 

Entretanto, faz-se válido salientar que a escolha do antipsicótico pode depender das 

características individuais dos pacientes, como sintomas específicos, histórico médico e 

tolerância aos efeitos colaterais. Sendo assim, um motivo plausível para observar maior 

incorporação na EML nessa categoria, pode refletir a necessidade de ofertar uma variedade de 

opções para atender às necessidades específicas de cada paciente (Fullone; Silva; Lopes, 2023). 

Somado a isso, observa-se que a edição mais recente da EML prioriza uma quantidade 

maior de ISRS para tratamento de transtornos de ansiedade e depressão, que incluem 

escitalopram, citalopram, sertralina e fluvoxamina por exemplo, visto que são mais seguros, ou 

seja, apresentam risco menor de apresentar efeitos adversos quando comparado com os 

antidepressivos tricíclicos e benzodiazepínicos mais priorizados pela RENAME 2022 

(Gonçalves et al., 2019). 

Sob essa perspectiva, é sensato argumentar que esses medicamentos deveriam estar 

incluídos também na edição da RENAME 2022 devido às evidências científicas que respaldam 

sua eficácia e segurança no tratamento de TMC.  No entanto, há uma presença limitada de ISRS, 

restringindo-se apenas a fluoxetina, o que sugere a necessidade de atualização (Khouri; Santos, 

2019; Lopes et al., 2023).  

Além disso, considerando ainda essa categoria nota-se conformidade entre as listas em 

relação a seleção dos antidepressivos tricíclicos amitriptilina e clomipramina. Contudo, é 

importante destacar que Papoula e colaboradores (2023), especialistas da OMS em saúde 

mental, sugerem que apenas a amitriptilina deve ser mantida na EML, visto que a clomipramina 

mostrou ser menos aceitável e eficaz quando comparada ao placebo e a amitriptilina. Portanto, 

sob essa ótica não existem evidências suficientes para mantê-la nas listas a fim de tratar 

transtornos depressivos.  

Além disso, ao comparar a lista de medicamentos essenciais em 137 países com a EML 

2011, foram verificados dois pontos semelhantes importantes. Primeiro, nenhum país 

selecionou todos os medicamentos presentes na lista da OMS. Em segundo lugar, os 
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medicamentos mais comumente listados entre todos foram carbamazepina, haloperidol e ácido 

valproico. Destaca-se ainda que o diazepam foi listado por 99% dos países.  Esses achados são 

consistentes com as avaliações dessa pesquisa (Persaud et al., 2019). 

Nesse sentido, faz-se válido destacar uma preocupação de saúde pública que emerge 

desses achados: o uso irracional de benzodiazepínicos, como clonazepam e diazepam. O 

diazepam, por exemplo, é indicado para ansiedade, crises epiléticas, relaxamento muscular e é 

o segundo mais consumido e prescrito, depois do clonazepam. Sua seleção nas listas é reflexo 

das evidências de eficácia, baixo custo, perfil de segurança e efeitos ansiolíticos e hipnóticos 

(Salvada; Junior, 2022).  

Entretanto, vale ressaltar que o diazepam deve ser utilizado apenas em tratamento 

emergencial de curto prazo para sintomas agudos e graves de ansiedade. Sendo assim, é possível 

afirmar que o benefício está atrelado apenas no curto prazo, porém o uso irracional provoca 

dependência e síndrome de abstinência trazendo risco à saúde. Nesse sentido, uma sugestão de 

alternativa complementar com mesmo padrão de eficácia apresentada em ambas as listas é o 

lorazepam, visto que não produz sintomas de ressaca e efeito rebote precoce em comparação 

aos outros mencionados (Papola et al., 2023).  

Considerando esse contexto, na prática clínica a prescrição de clonazepam continua 

sendo significativa. Corroborando a perspectiva dos autores anteriormente citados, estudos 

recentes como o de Camargo et al. (2023), apontam que 64,9% das prescrições na atenção 

básica são de benzodiazepínicos e mais de 30% dos pacientes as renovam pelo menos uma vez, 

apesar de cientificamente serem bem definidos o perfil de toxicidade e dependência química 

desses fármacos conforme destacado por Ogawa et al. (2019). 

Para se ter uma dimensão dessa questão urgente, no Brasil, os benzodiazepínicos estão 

entre os cinco medicamentos controlados mais dispensados. A nível municipal, na cidade de 

São Paulo, correspondem ao psicotrópico mais utilizado, ultrapassando os antidepressivos. 

Ainda, o uso crônico e abusivo traz à tona relevantes consequências como déficits cognitivos, 

alterações motoras e sedação excessiva quando usados por longo prazo, principalmente em 

idosos. Diante disso, a literatura ressalta a necessidade de medidas restritivas de financiamento 

referente a essa classe farmacológica nos serviços de saúde para enfrentar o problema 

(Fegadolli; Varela; Carlini, 2019).  Medicamentos alternativos para tratamento de insônia e 

ansiedade devem ser considerados, especialmente a prescrição de ISRS como escitalopram, não 

incluído na RENAME (Monteiro et al., 2022).  

Outrossim, houve aumento na oferta de fármacos para tratamento da dependência 

química ao longo dos anos na EML e na RENAME. Entretanto, apenas a TRN está em 
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conformidade entre ambas as listas. A EML incorporou a naltrexona e o acomprosato de cálcio 

provavelmente devido às evidências crescentes de sua eficácia e segurança no tratamento do 

alcoolismo, visto que permanecem como tratamento de primeira escolha para essa finalidade. 

Essa inclusão reflete também o reconhecimento global da importância desses medicamentos no 

manejo de um problema de saúde significativo (Carvalho; Carvalho; Costa, 2021). 

Sob essa mesma perspectiva, a varenicilina foi adicionada para o tratamento do tabaco 

na EML. Evidências apontam que a associação de vareniclina com aconselhamento 

comportamental e diminuição gradual do número de cigarros antes de parar de fumar aumentam 

as taxas de cessação tabágica. Portanto, ressalta-se seu uso como insumo essencial para 

indivíduos que lutam contra o tabagismo (Taura et al., 2022).  

Em contrapartida, a RENAME incorporou a metadona. Essa inclusão é reflexo de dados 

e evidências que apontam para a eficácia da terapia de manutenção com metadona na redução 

do uso de opioides e heroína, como demonstrado em estudos, como o de Gomes (2018). É 

válido salientar que essa diferença entre as listas levanta questões sobre a necessidade de 

alinhamento e harmonização das recomendações internacionais e nacionais em relação à 

metadona como tratamento para dependência química. Porém, a inclusão da metadona na 

RENAME pode ser também uma resposta às necessidades e ao contexto específico do sistema 

de saúde.  

Os resultados dessa análise trazem à tona uma questão importante: inicialmente cabe 

ressaltar que as decisões da RENAME têm potencial de influenciar as escolhas a nível 

municipal em relação a oferta de psicotrópicos, visto que estes seguem diretrizes e 

recomendações da esfera nacional em questões de saúde. Logo, esses resultados apontam para 

uma adaptação e ajuste das políticas de saúde a nível municipal em resposta às mudanças na 

RENAME e prioridades de saúde, uma vez que o alinhamento de ambas é essencial para 

proporcionar acesso de qualidade a população em todo o país. Mas, é importante esclarecer que 

os municípios não são obrigados a seguir tais recomendações, porém são fortemente 

influenciados (Yaumati et al., 2017).  

Logo, é possível dizer que se houvesse inclusão de medicamentos de primeira linha na 

RENAME, isso poderia influenciar instâncias municipais a padronizarem também em suas 

listas. Ademais, é possível identificar diferenças importantes de incorporação em relação a 

EML, uma vez que a RENAME diminuiu a oferta de medicamentos antidepressivos e elevou a 

de antiepiléticos em 10 anos. Esse achado é coerente com dados de um estudo transversal 

conduzido por Bueno, Simões e Taynãna (2022) no município de Minas Gerais, no qual 

realizaram uma comparação entre a disponibilidade de psicotrópicos na REMUME com as 
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prescrições realizadas na APS e observaram que o grupo anatômico referente a medicamentos 

que atuam no sistema nervoso central apresentou baixa disponibilidade, especialmente a classe 

de psicolépticos (N05) que engloba antipsicóticos, ansiolíticos, hipnóticos e sedativos.  

Em contrapartida, nota-se a preocupação da RENAME 2022 em disponibilizar fármacos 

antiepiléticos, considerando o aumento considerável dessa classe em 10 anos. Um exemplo 

notável é a inclusão do levetiracetam e do valproato de sódio, medicamentos usados para tratar 

os tipos mais comuns de epilepsia que também estão presentes na EML. Estudos clínicos 

randomizados demonstraram que os fármacos de primeira linha carbamazepina, lamotrigina, 

levetiracetam apresentam o melhor perfil em termos de falhas de tratamento em indivíduos com 

convulsões de início focal (Nevit et al., 2022). 

 Por sua vez, para convulsões tônico-clônicas generalizadas, com ou sem outros tipos 

de convulsões, o valproato de sódio mostra-se como melhor alternativa, assim como 

lamotrigina e levetiracetam. Entretanto, apesar dessa conformidade a RENAME continuou a 

padronizar a gabapentina, embora estudos demonstrem que em indivíduos com convulsões 

focais a carbamazepina apresenta desempenho superior à gabapentina (Nevit et al., 2022).  

Especialmente na área da saúde mental, o acesso a tratamentos baseados em evidências 

científicas representa um desafio global significativo. A literatura aponta que mais de 75% da 

população em países de baixa e média renda, como o Brasil, não têm acesso a ME necessários 

para o tratamento dos TM. De acordo com a 21ª edição da lista da OMS, apenas 14 psicotrópicos 

para transtornos mentais foram identificados como essenciais. No entanto, ao analisar as listas 

de medicamentos adotados por diferentes países, observa-se uma variação discrepante, com o 

número total de medicamentos para transtornos mentais variando de 2 a 63 (Todesco et al., 

2023). 

No caso do Brasil, por exemplo, a RENAME 2022 inclui 46 psicotrópicos, indicando a 

necessidade urgente de uma atualização mais criteriosa e racional dessa lista considerando ter 

um foco específico na eficácia, segurança e custo-efetividade dos medicamentos incluídos com 

base na EML. Ademais, a diferença no número de psicotrópicos pode indicar que a lista 

nacional inclui fármacos que podem não atender aos mesmos padrões de evidência da OMS. 

Mas, também se torna importante considerar que essa alta oferta demonstra preocupação com 

a disponibilidade e acessibilidade desses medicamentos. Portanto, a atualização e revisão das 

listas de medicamentos essenciais a nível nacional e internacional devem ser prioridade para 

orientar futuras iniciativas de política de saúde. 

Essa lacuna levanta a questão de que a redução das opções terapêuticas, focando em 

medicamentos com base em evidências científicas sólidas, poderia ser benéfica para melhorar 
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o tratamento de condições como a epilepsia. No entanto, também é importante considerar que 

outros transtornos mentais mais prevalentes na população, como a ansiedade, poderiam se 

beneficiar de uma maior diversidade de opções terapêuticas. Isso é especialmente relevante, 

pois a ansiedade é o transtorno mais comum em todas as regiões do Brasil, com estimativas 

indicando uma alta prevalência nas regiões sul e sudeste, sendo São Paulo um exemplo com 

19,9% de casos relatados. Esses dados reforçam a necessidade de uma seleção equilibrada de 

psicotrópicos na RENAME para abordar as doenças prioritárias de forma mais eficaz (Diniz et 

al., 2023). 

Por outro lado, é evidente que a atualização da EML ao longo dos anos acompanha as 

mudanças nos padrões globais referente a carga de doenças e o envelhecimento populacional, 

uma vez que se nota os esforços em atualizar o rol de medicamentos psicotrópicos. Apesar 

disso, há uma variabilidade considerável na listagem entre a EML e as listas nacionais. Esses 

dados refletem a dificuldade em priorizar medicamentos e consequentemente um risco alto de 

desperdiçar recursos do sistema de saúde em detrimento de escolhas de baixo valor terapêutico. 

Logo, notam-se escolhas inconsistentes com elevado número de fármacos não eficazes, padrão 

geral em vários países assim como no Brasil (Piggot et al., 2022). 

Uma explicação para isso refere-se ao processo de desenvolvimento de listas nacionais 

que é menos restritivo em comparação com a OMS, e provavelmente seja mais sensível à 

pressão do mercado farmacêutico para a inclusão de itens adicionais. Dessa maneira, quando 

os Estados-Membros adaptam as recomendações globais da OMS, tendo em conta as 

necessidades, condições, recursos, custos e valores locais, essa adaptação pode ter 

consequências de longo prazo, levando à inclusão de medicamentos diferentes na lista. 

Portanto, essas disparidades podem comprometer o acesso e a disponibilidade de medicamentos 

essenciais em nível nacional (Pigott et al., 2022). 

Adicionalmente, é possível afirmar que as listas de medicamentos essenciais 

historicamente foram construídas sob princípios sólidos com caráter objetivo para atender as 

demandas essenciais de saúde pública com base na OMS. Entretanto, a inclusão de novos 

medicamentos se tornou cumulativa ao longo dos anos e conduziu ao aumento de suas 

composições, em especial a partir da RENAME 2012 que registrou aumento de 36,4% nas 

formas farmacêuticas, deixando de lado a essencialidade (Osorio-Castro et al., 2018).    

Essa mudança de panorama foi motivada pela nova concepção de medicamentos 

essenciais estabelecida pelo Ministério da Saúde. Assim, em 2012 o Brasil adotou um conceito 

de medicamento essencial diferente da proposta da OMS e instituiu que medicamentos 

essenciais são aqueles definidos pelo SUS para garantir o acesso do usuário ao tratamento 
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medicamentoso (Yuamati et al., 2017). Desse modo, o conceito de "seleção" com base em 

critérios de saúde pública foi rapidamente substituído por "adoção".  Em termos práticos isso 

significa que os fármacos no SUS passaram a ser padronizados mediante seleção em vários 

componentes de blocos de financiamento da AF. Logo, o processo passou a ser influenciado 

por demanda, disponibilidade de financiamento do governo e não mais apenas em critérios 

clínicos. Consequentemente, teve impacto direto na diminuição da utilização da EML como 

referência, o que explica a diferença de conformidade entre ambas (Osorio-Castro et al., 2018). 

Somado a isso, o processo de Avaliação de Tecnologias em Saúde (ATS) não é 

orientado por uma lista modelo que ofereça diretrizes. Isso significa que a inclusão de 

medicamentos na lista muitas vezes não reflete as prioridades de saúde da população, mas sim 

as necessidades individuais ou de grupos de pacientes. Isso torna a exclusão de tecnologias de 

saúde uma tarefa complexa, pois mesmo quando um medicamento não é eficaz e custo-efetivo 

para a maioria dos pacientes, ele ainda pode ser mantido em uso em casos restritos, o que torna 

a exclusão desafiadora. Além disso, os sistemas de saúde podem ser lentos para adotar 

mudanças devido à burocracia, à pressão da indústria farmacêutica para manter medicamentos 

na lista e à falta de recursos para implementar novas políticas. Portanto, enfrentam obstáculos 

significativos no processo de exclusão quando necessário (Bhrlikova et al., 2023).  

Apesar disso, é fundamental que haja alinhamento das listas nacionais com a Lista 

Modelo da OMS, pois otimiza o acesso a medicamentos essenciais, especialmente no setor 

público. Além de sua influência potencial nas políticas nacionais de cobertura de medicamentos, 

a EML também pode gerar benefícios clínicos notáveis. Um exemplo significativo é a experiência 

da Suécia, que utilizou sua lista de ME para aprimorar as práticas de prescrição. Ao longo de um 

período de 15 anos, as seleções foram direcionadas para melhorar a tomada de decisões clínicas 

e promover prescrições mais efetivas do ponto de vista econômico em Estocolmo. Este esforço 

resultou em um aumento significativo de 84% na adesão às recomendações, representando uma 

melhoria substancial de 9% (Taglione; Persaud, 2021). 

Por fim, ao longo dos anos no Brasil, o CEAF se destacou como majoritário na 

disponibilização de psicotrópicos, apesar de apresentar um dos maiores preços médios no SUS. 

Sabe-se que garantir a integralidade ainda é um desafio, visto que a demora leva os pacientes a 

buscar atendimento especializado no setor privado ou recorrer à via judicial, refletindo em um 

duplo padrão de acesso. Esses fatores elevam a pressão para incorporação de novas tecnologias 

no setor público e consequentemente aumentam os custos para o Estado. É relevante observar 

que, embora exista um foco orçamentário direcionado exclusivamente para garantir recursos 

para a aquisição de medicamentos, a capacitação contínua dos profissionais de saúde e a 
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manutenção de uma estrutura física adequada para os serviços também são deixadas em 

segundo plano (Rover et al., 2020).   

Diante disso, uma justificativa plausível para a crescente padronização na RENAME 

nesse componente ao longo dos anos pode ser interpretada como uma resposta estratégica para 

enfrentar as desigualdades no acesso a saúde, enquanto também minimiza a pressão para 

incorporar novos medicamentos no SUS. Entretanto, é possível afirmar que investir na atenção 

básica é, essencialmente, priorizar a promoção, reabilitação e prevenção da saúde mental. Uma 

pesquisa conduzida com profissionais em 11 municípios de Minas Gerais, demonstrou que 

existe uma alta demanda de pacientes com queixas de ansiedade e depressão no setor público 

(Gama; Lourenço; Coelho, 2021). 

Somado a isso, estima-se que a disponibilidade de ME nas farmácias públicas é de 

apenas 61%, número inferior aos 80% recomendados pela OMS e aos 81,2% das instituições 

privadas. Especialmente, o grupo com menor disponibilidade média refere-se aos psicotrópicos, 

apenas 30,3%. Esses resultados indicam que muitos pacientes que dependem da atenção básica 

podem não ter acesso aos medicamentos necessários para tratar TMC e outras condições de 

saúde (Barbosa et al., 2023; Rocha et al., 2021).  

Sendo assim, é sensato argumentar que cria uma lacuna no atendimento e fortalece a 

pressão sobre o CEAF, que pode precisar tratar de casos que poderiam ter sido solucionados de 

forma eficaz na atenção primária. Logo, ao padronizar mais psicotrópicos no CABF não apenas 

otimizaria o uso dos recursos disponíveis, mas também garantiria uma assistência mais 

abrangente e acessível aos pacientes que buscam tratamento para questões de saúde mental 

(Rocha et al., 2021).  

Portanto, esse cenário indica a necessidade de atualização e avaliação das listas 

nacionais. Assim, a primeira ação para promover um acesso eficaz para o tratamento dos 

transtornos mentais é desenvolver um processo de padronização responsável e fiável, utilizando 

a lista da OMS como padrão de referência (Barbui et al., 2016). Nesse contexto, ressalta-se 

também a importância da OMS em fornecer orientações claras sobre quando as doenças são de 

baixa relevância para saúde pública e o ponto em que os medicamentos para elas podem ser 

considerados irrelevantes para exclusão na lista. Para tanto, isso pode incluir avaliação da 

incidência da doença, carga global, impacto socioeconômico e disponibilidade de opções 

alternativas (Marques; Latham; Kishore, 2017). 
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Até o momento, a presente pesquisa é inédita e não há precedentes na literatura com os 

mesmos objetivos aqui analisados. Mas, faz-se válido destacar limitações. Para análise e coleta 

de dados, as informações dos medicamentos foram extraídas a partir do site da OMS, um 

processo sujeito a erros, visto que os documentos foram traduzidos. Além disso, foi usado o 

sistema de classificação ATC, que associa os fármacos a vários códigos para diferentes fins 

terapêuticos e pode não incluir todos os medicamentos apresentados nas listas nacionais ou 

internacionais. Finalmente, foi realizado um processo manual utilizando o Excel para coletar 

os dados, logo, um processo sujeito a erros, como duplicações ou omissões, visto que é uma 

tarefa sensível, especialmente quando se lida com grandes volumes de dados. Entretanto, faz-

se válido mencionar que para minimizar as limitações foi realizado o processo de dupla 

checagem.  

7 CONCLUSÃO 

É possível afirmar que o conceito de medicamento essencial, adotado pelo governo do 

Brasil na perspectiva de financiamento, contribuiu para que a padronização das listas nacionais 

deixasse de lado as evidências científicas adotadas pela OMS.  Nessa perspectiva, outros 

critérios passaram a ser considerados e, consequentemente, alternativas terapêuticas não 

essenciais foram adotadas. Diante disso, nota-se a necessidade urgente de otimizar as listas de 

medicamentos de modo que as mudanças reflitam de fato as necessidades dos usuários com 

transtornos mentais, considerando beneficiar a população.   

Ademais, ressalta-se as diferenças no número de psicotrópicos listados entre ambas, fato 

que dificulta a padronização de condutas terapêuticas no setor público. Em 10 anos, a RENAME 

aumentou o rol de medicamentos antiepiléticos (N03) e antiparkinsonianos (N04), em 

detrimento de antidepressivos e ansiolíticos, vistos como prioridades em saúde, uma vez que os 

TMC são altamente prevalentes e incapacitantes na população brasileira.  

Por outro lado, é perceptível que a EML demonstra um maior alinhamento com a 

evolução do perfil epidemiológico e as necessidades em saúde. Essa sintonia se reflete no 

reconhecimento da importância de alocar recursos adicionais para o tratamento de transtornos 

de ansiedade e depressão, conforme evidenciado pelo aumento na oferta de medicamentos 

relacionados a essas condições. Dessa forma, ao adaptar-se às mudanças nas tendências de 

saúde mental e no cenário epidemiológico, sinaliza a importância de priorizar a abordagem 

desses transtornos, que afetam significativamente a qualidade de vida e o bem-estar da 

população. Esse compromisso com a ampliação das opções terapêuticas para transtornos 

psiquiátricos destaca a resposta adaptativa da OMS às necessidades emergentes de saúde global.  



50 
 

  

Ambas as listas apresentam um grau de conformidade maior no tratamento destinado à 

epilepsia, uma vez que a RENAME selecionou ao longo da década todos os medicamentos 

listados na EML nessa área. Ainda, nota-se que o CEAF foi o componente que mais recebeu 

financiamento ao longo dos anos, embora esteja bem estabelecido na literatura que o CBAF 

apresenta maior demanda de usuários com TMC. Portanto, é essencial que haja prioridade de 

inclusão de medicamentos destinados aos cuidados primários, pois isso pode fortalecer o 

atendimento nesse nível. 

O presente estudo apresenta oportunidades para melhorar a lista nacional, uma vez que 

assim como o Brasil, nenhum outro país apresenta conformidade total com a EML. Ademais, 

poderá contribuir com decisões assertivas em saúde, uma vez que gestores podem ter acesso a 

comparação realizada e poderão desenvolver uma seleção de psicotrópicos mais efetiva visando 

garantir a eficiência da AF.  
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