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Analise EconOmico-Financeira do Uso da

Ozonioterapia Como Parte do Tratamento de Patologias

Economista Dra. Celina Ramalho

Os procedimentos médicos com Ozonioterapia sao seculares. O recurso do
gas ozonio (O3) é muito acessivel e seu custo é relativamente baixo.
Resultados clinicos comprovaram que pacientes tratados com a técnica da
Ozonioterapia como complemento a Medicina convencional apresentaram
melhoras expressivas em curto periodo de tempo. O resultado é de custos
diminuidos entre 20% a 80% com evidéncia de efeitos de melhora da
saude, motivo pelo qual a Ozonioterapia é regulamentada como pratica
médica em diversos paises, inclusive no sistema publico de saude.
Considerando as premissas da universalizacado, igualdade e equidade, esta
andlise recomenda fortemente a inclusao da Ozonioterapia no SUS. A
mudanca demografica da populacao brasileira tem aumentado o numero
de idosos e das doencgas cronicas com alto custo dos tratamentos. Por outro
lado, o quadro econ6mico de crise fiscal no pais causa restricdes
expressivas do orcamento publico na drea da saude. Os resultados deste
trabalho destacaram o tratamento da Ozonioterapia nas feridas de
diabéticos, as quais sdao responsaveis por 11 amputag¢oes de membros por
hora no Brasil, e poderdo ser evitadas na sua totalidade com esta pratica
médica. A patologia da Artrite Reumatoide (AR) implica o gasto de 10,4%
do orcamento de medicamentos do SUS, que também serdao diminuidos,
além de se ter os pacientes mais beneficiados com a Ozonioterapia. A
Ozonioterapia utilizada no SUS representara a diminui¢dao expressiva dos
gastos publicos em saude e trara resultados inequivocos de melhora de
bem-estar dos pacientes e em favor das metas sociais para a populagao
brasileira.

Palavras-chave: custos em saude, planejamento publico, bem-estar social,
ozonioterapia, hérnia de disco, diabetes, artrite reumatoide, infec¢ao
doengas cronicas.
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LISTA DE SIGLAS

AINH — Anti-Inflamatdrios ndao Hormonais
AR — Artrite Reumatoide

CEAF — Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, do
Ministério da Saude

DCNT — Doengas Cronicas Nao Transmissiveis
DMCD — Drogas Modificadoras do Curso da Doenca
PCDT — Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas

PMAC - Programa de Medicamentos de Dispensacao Excepcional, Alto
Custo

SBR — Sociedade Brasileira de Reumatologia
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1. INTRODUCAO

Este trabalho apresenta o parecer econémico-financeiro resultante da analise da técnica
da Ozonioterapia como parte do tratamento de diversas patologias.

Primeiramente observou-se o uso clinico da Ozonioterapia e o seu efeito bioldgico na
melhora dos pacientes portadores de diversas patologias, uma vez que a presenca do
0zOnio no corpo humano tem efeito antioxidante e portanto potencializa de forma
progressiva e adequada a reacdo organica de adaptacao as infeccOes, inflamacdes e
dores presentes principalmente nos pacientes cronicos.

Os dados de restricdo dos recursos de saude alertam para a urgéncia das inovagdes no
setor de saude brasileiro. Por sua vez, a literatura do crescimento econdmico considera
a inovagdo cientifica e tecnoldégica das varidveis diretamente relacionadas ao
crescimento econOmico. Estas varidveis sdo indispensaveis nas praticas da atencdo a
saude da populacdo brasileira, fundamentando assim o efeito do desenvolvimento
econdmico através do bem-estar social.

O trabalho esta dividido em duas partes, sendo a primeira o descritivo de motivos
econdmicos de necessidades da populacdo e das restricdes do orcamento publico
brasileiro que justificam a defesa da regulamentacdao da Ozonioterapia como
complemento a Medicina convencional. A segunda parte do trabalho expde, para efeito
de analise, os custos envolvidos em tratamentos convencionais das doencas crbnicas
como Ulceras de diabetes e Artrite Reumatoide. A introdugdo da Ozonioterapia no
protocolo inicial de tratamento dessas patologias seguramente promovera uma
mudanca do cenario de salde, tanto do ponto de vista do paciente quanto dos gastos
com saude.

Diante dos resultados obtidos, a expressividade dos nimeros comprova a diminuigao
expressiva dos custos e a condicao de melhora dos pacientes.

Destaca-se que o uso da Ozonioterapia como procedimento médico é recomendada
no planejamento e implantagdo das politicas publicas e principalmente do SUS. As
relacbes entre os custos da Ozonioterapia e os resultados foram positivos e
expressivos nos aspectos clinicos, de aumento da sobrevida dos pacientes, bem como
evidentes os beneficios fisicos e psicoldgicos, familiares, sociais e econdmicos.

2. MOTIVOS ECONOMICOS

No ano de 2017 o gasto total da saude no Brasil equivale a 9% do PIB anual. Segundo
estudo realizado pela McKinsey & Company, com a mudanga demografica prevista do
envelhecimento da populacdo, cuja expectativa de vida é de 72 anos e chegard a 80 anos
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até 2030, e a prevaléncia das Doengas Crénicas Nao Transmissiveis (DCNT)1. Seguindo
essa tendéncia mundial, no Brasil, em 2013, as DCNT foram a causa de
aproximadamente 72,6% das mortes (SIM 2015). Isso configura uma mudanga nas
cargas de doengas e se apresenta como um novo desafio para os gestores de saude.
Ainda mais pelo forte impacto das DCNT na morbimortalidade e na qualidade de vida
dos individuos afetados, a maior possibilidade de morte prematura e os efeitos
econOmicos adversos para as familias, comunidades e sociedade em geral (Portal do
Ministério da Saude).

Seguindo os numeros desta tendéncia no Brasil, a propor¢ao do gasto total em saude
de 9% do PIB atualmente deverda chegar entre 20% e 25% até 2030. Diante esta nova
perspectiva da populagao brasileira a urgéncia social e econémica que a saude ocupa
esta anunciada.

MUDANCA DEMOGRAFICA

2.017 2.030
EXPECTATIVA DE VIDA 72 anos 80 anos
GASTO EM SAUDE EM % DO PIB 9% 25%

Fonte: IBGE, Ipeadata.

Para a analise de possibilidades da melhoria geral da condicdo de saude da populagao
brasileira, considera-se as condi¢des de disponibilidade dos recursos financeiros no lado
da oferta, e 0 acesso da populagdo no lado da demanda.

DISTRIBUICAO DA OFERTA DE SAUDE, 2.017

Porcentagem dos Porcentagem da

gastos em saude populagdo
SUS 47% 77%
Saude suplementar 53% 23%

Fonte: IBGE, Ipeadata.

A Salde no or¢camento federal é de RS 115,3 bilh&es, constituindo 15% da receita liquida
corrente da Unido. Os gastos em saude privada sdo de RS 130 bilhdes. Desta evidéncia,
tem-se que para cada RS 0,60 gastos no setor publico, sdo gastos RS 2,30 no setor
privado.

Dos 208 milhdes de brasileiros (IBGE, outubro de 2017), 47,4 milhdes sao atendidos pela
Saude Suplementar, o que resulta 23% da populacdo brasileira (ANS, junho de 2017).
Esta é uma questdo de politica publica, uma vez que os gastos em Saude no Brasil
contemplam 80% de gastos diretos e 20% de gasto tributario (dados da Receita Federal).

1 . ~ T ~ ) - ) ~

As Doengas Cronicas Ndo Transmissiveis (DCNT) sdo doengas multifatoriais que se desenvolvem no decorrer da vida e sdo de longa
duragdo. Atualmente, elas sdo consideradas um sério problema de saude publica, e ja eram responsaveis por 63% das mortes no
mundo, em 2008, segundo estimativas da Organizagdo Mundial de Saude.
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Ha ainda que se considerar os tratamentos de complexidade no setor privado, e as
transferéncias do SUS como remuneragdo, ou seja, oneragao deste ultimo.

Aplicando-se o conceito de escassez em Economia, a maioria da populagao brasileira,
77%, é atendida pelo setor publico, que por sua vez é o de maior escassez dos recursos
de Saude.

A insuficiéncia de recursos é evidente. Portanto, a atribuicdo da Economia enquanto
ciéncia é propiciar a melhor alocagdo possivel dos recursos para que se atenda o
maximo de cidaddos considerando-se a restricio dos recursos e a evidéncia das
necessidades da populagao.

Nas comparacdes qualitativas dos resultados de renda e condi¢cGes populacionais dos
paises segundo o Banco Mundial, o Brasil enquadra-se em desenvolvimento e de renda
média alta. Ainda que o SUS tenha se provado mundialmente como o modelo mundial
de referéncia de saude publica, e considerando-se o Brasil um pais em desenvolvimento,
as premissas desde a sua criacdo a partir da Constituicdo Federal de 1988 em seu artigo
196 devem ser mantidas e cabe a sociedade, assim como aos profissionais de saude, ter
suas acdes atreladas a universalizagao, equidade e igualdade.

Em relagdo a ciéncia médica ha constatacdo empirica e estatistica que comprovam a
utilidade marginal da Ozonioterapia significativamente grande quando utilizada como
pratica médica complementar aos métodos de protocolo utilizados em inumeros
tratamentos. Entende-se a Ozonioterapia como recurso economico complementar, e
ndo substitutivo, dos métodos convencionais da Medicina.

A Ozonioterapia, como melhor uso dos recursos de saude a populagdao brasileira,
efetivamente baixa custos e melhora a sobrevida dos pacientes.

Tanto o setor publico quanto o setor privado, ambos apresentam a restricio dos
recursos afetada pela inflagdo em Saude, quando da inclusdo de novas tecnologias que
implicam investimentos em pesquisa.

A tecnologia da Ozonioterapia é utilizada conjuntamente a Medicina convencional.
Independentemente de seu uso na esfera privada ou publica, uma vez que suprime
custos de outros recursos como mais profissionais, mais medicamentos e mais
procedimentos como curativos e cirurgias durante o tratamento, ha dispensagdo de
recursos para mais cidadaos, cumprindo-se de forma mais otimizada os principios
legais da universaliza¢do, da igualdade e da equidade. Sendo assim, quando aprovada
para utilizacdo nas praticas do SUS, a Ozonioterapia otimizarda o uso geral dos recursos
publicos de forma inequivoca.
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3. EXEMPLOS DE USO DOS RECURSOS DE SAUDE EM
TRATAMENTOS DA MEDICINA CONVENCIONAL COM A
INCLUSAO DA OZONIOTERAPIA E A MAIOR VIABILIDADE
ECONOMICA

Abaixo sdo apresentados os precos de tratamentos médicos. A evidéncia dos resultados

efetivos do uso da Ozonioterapia reflete diminuicao expressiva dos custos na maioria
expressiva dos casos.

Das evidéncias clinicas, considera-se as areas cldssicas de aplicagdo da Ozonioterapia
nos tratamentos das seguintes doencas altamente prevalentes e geradoras de consumo
de recursos publicos:

Infecgoes

Bactérias, Virus —
hepatites e herpes,
Tuberculose

Patologias
vasculares

- Modulagao
Imunolégica &
Pé diabético Inflamatéria

Dores articulares,

Hérnia de disco
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3.1. DORES ARTICULARES CRONICAS E HERNIA DE DISCO

Procedimento de Custos do

Ozonioterapia Tratamento Convencional

5 a 10 sessOes | Cirurgia de hérnia discal:

com custo e SUS: RS 4.700,00

unitdrio por e Particular: até RS 6.000,00

sessio de RS e Alaser: RS 10.000,00

90,00

Fisioterapia: RS 30,00 a RS 60,00 por sessdo (minimo de 10 sessdes)

Pode evitar a | Afastamento do trabalho, aposentadoria por invalidez
necessidade de

procedimento

cirargico

Custo final: Custo final: RS 4.700,00 a RS 10.000,00, além das sessdes de
RS 450,00 a fisioterapia

RS 900,00

Conclusdo: no minimo 10 vezes maior que o custo do tratamento
com Ozonioterapia.

Ha evidéncias recentes no Estado de Mato Grosso, publicadas pelo gabinete do
Deputado Oscar Bezerra, autor do Projeto de Lei Estadual no 19/2016 que propde a
Ozonioterapia como tratamento complementar na rede de Saude publica estadual, que
promoverd a contengao de gasto em 75% em uma amostra de orgamento publico de
Saude em dez anos, motivada pelo uso da Ozonioterapia.

Conclusao: a Ozonioterapia pode reduzir a indicagao de cirurgias de coluna e indicagao
de proteses em até 90%.

3.2 COMPARACAO DE CUSTO-BENEFICIO NO TRATAMENTO DE ULCERAS
NAS EXTREMIDADES INFERIORES EM PACIENTES COM DIABETES
MELLITUS (PE DIABETICO)

No Brasil ocorrem em média 11 amputa¢6es de membros de pacientes diabéticos por
hora. Estudos comprovaram que o tratamento com ozbnio acelera o tempo de
cicatrizacdo das feridas de diabetes. Por isso o tempo de internacdo diminui, bem como
o uso de medicamentos, e inclusive a probabilidade das amputacdes.
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Cenario atual e previsoes sobre a Diabetes tipo Il no Brasil e no Mundo:

MUNDO BRASIL

PORCENTAGEM DA
POPULAGAO ADULTA 6,4% 6,0%
DIABETICA EM 2010!

NUMERO DE PESSOAS

ADULTAS DIABETICAS EM 285 milh&es 7,6 milhdes
2010"

PORCENTAGEM DA

POPULACAO ADULTA 7,7% 7,8%

DIABETICA EM 2030!
NUMERO DE PESSOAS

ADULTAS DIABETICAS EM 439 milhdes 12,7 milhdes
20302
PACIENTES DIABETICOS
QUE IRAO DESENVOLVER 15%
ULCERACOES NOS PES?
EM 2010* 42,75 milhdes . 1:140
milhOes
EM 20303 73,95 milhdes . 11905
milhoes
PACIENTES QUE
PASSARAO POR UMA 15% - 20%
AMPUTACAO®
EM 2010° 6,41 — 8,55 milhdes 171 — 228 mil
EM 2030° 11,1 - 17,8 milhdes 286 — 381 mil

Fonte: International Diabetes Federation, IBGE.

Na tabela acima é observada a projecao de diabéticos na populacao brasileira, que em
2010 era de 6% e que em 2030 sera de 7,8%, ou 12,7 milhGes de brasileiros diabéticos.
Esses dados destacam a necessidade urgente de planejamento publico entre a oferta
dos recursos e o aumento previsto da demanda.

2 (Shaw, Sicree, & Zimmet, 2010)
3 (Rezende, et al., 2008)

4 Estimativa a partirde 1 e 2

5 (Cardoso, et al., 2010)

6 Estimativa a partirde 3 e 4

10
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A seguir é apresentada uma andlise da diferenca do valor repassado pelo SUS com
pacientes que sofreram amputacdao decorrente de Ulcera de pé diabético usando
tratamento convencional, e de pacientes que passaram por tratamento convencional
adjunto de sessGes de Ozonioterapia. O argumento apresenta-se com base no valor
gasto com a hospitalizacao de pacientes e a evidéncia de que a Ozonioterapia acelera
a recuperacao, diminuindo dessa forma os dias de hospitalizacao.

O aumento do numero de diabéticos no Brasil que era de 228.000 em 2010 tem previsao
de 381.000 em 2030. Este aumento é de 67% em numero absoluto da populacdo e,
considerando-se as técnicas convencionais de tratamento pelo protocolo atual, o SUS
também tera aumento de 67% dos gastos em tratamento de pacientes diabéticos.

Com base no dado publicado em Wainstein, Feldbrin, Boaz, & Harman-Boehm, 2011,
considera-se que 80% do custo total corresponde ao custo de hospitalizagdo do
paciente. Também foi utilizado para cédlculo o estudo de Rosul & Patskan, 2016, que
observou uma redugdao de 6,33 dias no tempo de tratamento de pacientes que
utilizaram a Ozonioterapia junto com o tratamento convencional de pé diabético.

11
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Cendrio 1 — Repasse total do SUS calculado através do custo médio por paciente de RS 633,97 obtido por
Rezende, et al.,, 2008, e tempo médio de hospitalizacdao de 41,7 dias obtido no estudo de Oliveira,
Taquary, Barbosa, & Veronezi, 2016.

CUSTO
MEDIO DE
TRATAMENTO
REPASSADO
PELO SUS?8

RS 633,97 NUMERO DE PACIENTES®
TEMPO MEDIO DE
HOSPITALIZACAO? 2010 2030
41,7 228.000 381.000
CUSTO TOTALSUS | RS 6.027.533.172,00 | RS 10.072.325.169,00
CUSTO DE RS 4.822.026.537,60 | RS 8.057.860.135,20
HOSPITALIZACAO?

Cendrio 2 — Repasse total do SUS calculado através do custo médio por paciente de RS 633,97 obtido por
Rezende, et al., 2008, e tempo médio de hospitalizagao de 14 dias obtido no estudo de Silva, Haddad,
Rossaneis, & Gois, 2015.

CUSTO
MEDIO DE
TRATAMENTO
REPASSADO
PELO SUS®

RS 633,97 NUMERO DE PACIENTES®
TEMPO MEDIO DE
HOSPITALIZACAO 10 2010 2030
14 228.000 381.000
RS RS  3.381.595.980,00
CUSTO TOTAL SUS 2.023.632.240,00
CUSTO DE R$ 1.618.905.792,00 | RS 2.705.276.784,00

HOSPITALIZACAO’

Cendrio 3 — Repasse total do SUS calculado através do custo médio por paciente de R$ 1.320,98 e tempo
médio de hospitalizagdo de 14 dias, ambos obtidos no estudo de Silva, Haddad, Rossaneis, & Gois, 2015.

CUSTO MEDIO
DE
TRATAMENTO
REPASSADO
PELO SUS?®

RS 1.320,98 NUMERO DE PACIENTES®
TEMPO MEDIO DE
HOSPITALIZACAQ? 2010 2030
14 228.000 381.000
RS RS
CUSTO TOTAL SUS
4.216.568.160,00 7.046.107.320,00
CUSTO DE RS RS
HOSPITALIZACAO? | 3.373.254.528,00 5.636.885.856,00

7 (Oliveira, Taquary, Barbosa, & Veronezi, 2016)

8 (Wainstein, Feldbrin, Boaz, & Harman-Boehm, 2011)
° (Rezende, et al., 2008)
10 (Silva, Haddad, Rossaneis, & Gois, 2015)

12
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Custo do Tratamento Convencional em Diabetes acrescentando-se
Sessoes de Ozonioterapia

Cendrio 1 — Repasse total do SUS calculado através do custo médio por paciente de RS 633,97 obtido por
Rezende, et al., 2008 e tempo médio de hospitalizagao de 35,37 dias obtido através da subtra¢do de 6,33
dias (Rosul & Patskan, 2016) dos 41,7 dias observados no estudo de Oliveira, Taquary, Barbosa, &
Veronezi, 2016.

RS 633,97 NUMERO DE PACIENTES
TEMPO MEDIO DE
CUSTO MEDIO DE HOSPITALIZACAO 2010 2030
TRATAMENTO 35,37 = 228.000 = 381.000
REPASSADO PELO
SUS + CUSTO TOTAL SUS 5.112.562.309,20 8.543.360.700,90
OZONIOTERAPIA CUSTODE | RS RS
HOSPITALIZACAO | 4.090.049.847,36 6.834.688.560,72
RS RS
DIFERENCA 914.970.862,80 1.528.964.468,10

Cendrio 2 — Repasse total do SUS calculado através do custo médio por paciente de RS 633,97 obtido por
Rezende, et al., 2008 e tempo médio de hospitalizagao de 7,62 dias obtido através da subtracdo de 6,33
dias (Rosul & Patskan, 2016) dos 14 dias observados no estudo de Silva, Haddad, Rossaneis, & Gois, 2015.

RS 633,97 NUMERO DE PACIENTES
TEMPO MEDIO DE
CUSTO MEDIO DE HOSPITALIZACAO 2010 2030
TRATAMENTO 7,67 = 228.000 — 381.000
REPASSADO PELO TO TOTAL
SUS + CUSTO TOTAL SUS 1.108.661.377,20 1.852.631.511,90
OZONIOTERAPIA CUSTODE R RS
HOSPITALIZACAO | 886.929.101,76 1.482.105.209,52
RS RS
DIFERENCA 914.970.862,80 1.528.964.468,10

Cenario 3 — Repasse total do SUS calculado através do custo médio por paciente de RS 1320,98 de Silva,
Haddad, Rossaneis, & Gois, 2015 e tempo médio de hospitalizagdo de 7,62 dias obtido através da
subtracdo de 6,33 dias (Rosul & Patskan, 2016) dos 14 dias observados no estudo de Silva, Haddad,
Rossaneis, & Gois, 2015.

RS 1.320,98 NUMERO DE PACIENTES
TEMPO MEDIO DE
CUSTO MEDIO HOSPITALIZACAO 2010 2030
DE 7,67 228.000 381.000
TRATAMENTO CUSTO TOTAL SUS RS RS
REPASSADO 2.310.076.984,80 3.860.260.224,60
PELO SUS + CUSTO DE RS RS
OZONIOTERAPIA | HOSPITALIZACAO | 1.848.061.587,84 3.088.208.179,68
RS RS
DIFERENCA 1.906.491.175,20 3.185.847.095,40

13
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Interpretacao dos Resultados dos Tratamentos em Diabetes

Em seguida sdo comparados os dados entre os trés cenarios usando-se o protocolo
médico convencional, e os trés cenarios complementando-se a Ozonioterapia no
tratamento convencional a populacdo brasileira com diabetes mellitus.

Or¢amento do Sem Com Variacao dos
SUS para o| Ozonioterapia Ozonioterapia custos para
tratamento de aumento de
diabetes em 67% dos casos
2030 de diabetes
em 2030

Cendrio 1 10.072.325.169,00 | 8.543.360.700,90 -18%
Cenario 2 3.381.595.980,00 | 1.852.631.511,90 -18%
Cendrio 3 7.046.107.320,00 | 3.860.260.224,60 -18%

Para todos os cendrios, considerou-se o atendimento do SUS de 228.000 para 381.000
pacientes, representando 67% a mais de cidadaos, por 18% a menos de custo absoluto.
Conclui-se que, com a introducao da Ozonioterapia, além de atender a nova demanda
da sociedade em 67%, mesmo assim os recursos do orcamento publico serdao menores
em 18%.

3.3 INFECCOES

O oz6nio medicinal tem efeito germicida amplo para todas as bactérias — inclusive a KPC

(Klebsiella Pneumoniae Carbapenemase) — agindo também sobre fungos e virus, sendo

muito Util no tratamento de hepatites cronicas e infecgcdes por herpes, além de regular

o funcionamento do sistema imunolégico do doente (age no terreno bioldgico).

Procedimento de Ozonioterapia Custos do Tratamento Convencional
(Internagdo + Antibiotico)

Dia de internacdo SUS: RS 213,00 a

Custo médio por sess3o: RS 90,00

Média 10 sessGes, em que o | 715,00
procedimento pode ser ambulatorial ou | Dez diarias equivalem a até 8 vezes mais
hospitalar. o tratamento com Ozonioterapia.

Antibidtico: RS 200,00 por més

Afastamento do trabalho, aposentadoria
por invalidez — custo estimado para o
INSS: minimo de RS 14.000,00 por ano de
sobrevida

Custo final de um més de tratamento
com 10 dias de internagdo: RS 6.150,00

Custo final: RS 900,00

14
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A interpretacao das informacgdes acima representa que o orgamento do tratamento das

infeccOes pode variar e apresentar redugdo entre 20% a 80% se incluida a técnica da
Ozonioterapia de forma complementar ao tratamento médico convencional.

Além das infeccGes menos agressivas, considera-se o uso potencial no tratamento de
infecgdes hospitalares por superbactérias resistentes aos antibidticos e também em
casos resistentes de tuberculose, cuja reincidéncia se apresentou a partir de 2016 entre
a populacdo brasileira. Vale ressaltar que ha relatos na literatura médica de casos de
tuberculose tratados em 1911, muito antes da descoberta do primeiro antibiético em
1928.

Estudo realizado por pesquisadores cubanos comprovou que o custo do tratamento
por Ozonioterapia é 42,5% menor que o custo do tratamento por antibiéticos (citado
em Governo do Estado do Mato Grosso, 2016).

3.4 ANALISE DE CUSTOS NA TERAPIA DE ARTRITE REUMATOIDE (AR)

A porcentagem de pessoas que desenvolverdao a doenga mundialmente varia entre 1%
e 2%, segundo dados da Organizagdo Mundial da Saude. No Brasil, a porcentagem
observada foi de 0,46% da populagdo com AR, sendo 955.240 o numero absoluto dos
brasileiros diagnosticados com AR até 2017.

Segundo o Consenso 2012 da Sociedade Brasileira de Reumatologia, “a artrite
reumatoide (AR) é uma doencga autoimune inflamatdria sistémica caracterizada pelo
comprometimento da membrana sinovial das articulagdes periféricas. A prevaléncia da
AR é estimada em 0,5%—1% da populacdo, com predominio em mulheres e maior
incidéncia na faixa etaria de 30-50 anos. A caracteristica principal da AR é o
acometimento simétrico das pequenas e das grandes articulagbes, com maior
frequéncia de envolvimento das mados e dos pés. O carater cronico e destrutivo da
doenca pode levar a importante limitacdo funcional, com perda de capacidade laboral e
de qualidade de vida, a menos que o diagndstico seja feito em fase inicial da doenca e o
tratamento determine melhora clinica. Além de deformidade irreversivel e de limitacdo
funcional, pacientes com AR e doenca avancada podem apresentar menor sobrevida, o
gue confirma a gravidade dessa doenca. Os custos relacionados a AR sdo elevados, o
gue decorre tanto de fatores diretos (gastos com diversos medicamentos, alguns deles
de alto custo, como as drogas bioldgicas, além de despesas médicas e hospitalares)
guanto indiretos (perda da produtividade pessoal, absenteismo e pagamento de
aposentadorias por invalidez, para aqueles com perda total da capacidade laboral). O
tratamento da AR inclui educac¢do do paciente e de sua familia, terapia medicamentosa,
fisioterapia, apoio psicossocial, terapia ocupacional e abordagens cirurgicas. As terapias
medicamentosas incluem uso de antiinflamatorios ndo hormonais (AINH), corticoides,
drogas modificadoras do curso da doenca (DMCD) sintéticas e bioldgicas e drogas
imunossupressoras.”
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Antes de iniciar o tratamento para AR, é necessario uma investigacao clinica para excluir
tuberculose, hepatites e outras doengas infecciosas, pois o tratamento altera a
imunidade e aumenta as chances de doengas infecciosas, bem como de doencas
neopldsicas, cardiacas, hepaticas e renais.

Em linhas gerais, o tratamento da AR pode ser resumido segundo o quadro e as tabelas
abaixo:

Consenso 2012 da Sociedade Brasileira de
Reumatologia para o tratamento da artrite reumatoide

Licia Maria Henrique da Mota', Boris Afonso Cruz?, Claiton Viegas Brenol®, Ivanio Alves Pereira®,
Lucila Stange Rezende-Fronza’, Manoel Barros Bertolo, Max Victor Carioca de Freitas’,
Nilzio Antonio da Silva®, Paulo Louzada-Junior®, Rina Dalva Neubarth Giorgi'®,

Rodrigo Aires Corréa Lima", Geraldo da Rocha Castelar Pinheiro'

RESUMO

Objetivo: Elaborar recomendagdes para o tralamento da artrite reumatoide no Brasil. Método: Revisdo da literatura com selegio
de artigos baseados em evidéncia e opinido de especialistas da Comissdo de Artrite Reumatoide da Sociedade Brasileira de
Reumatologia. Resultados e conclusdes: 1) A decisiio terapéutica deve ser compartilhada com o paciente; 2) imediatamente
apos o diagnostico, uma droga modificadora do curso da doenga (DMCD) deve ser prescrita e o tratamento ajustado para
atingir remissdo; 3) o tratamento devera ser conduzido por reumatologista; 4) o tratamento inicial inclui DMCD sintéticas;
5) o metotrexato ¢ a droga de escolha; 6) pacientes que niio alcangaram resposta apos a utilizagiio de dois esquemas de DMCD
sintéticas devem ser avaliados para DMCD biologicas; 7) excepcionalmente, DMCD biologicas poderio ser consideradas
mais precocemente; 8) recomenda-se preferencialmente o uso de agentes anti-TNF como terapia biologica inicial; 9) apos
falha terapéutica a uma primeira DMCD biologica, outros biologicos poderio ser utilizados; 10) ciclofosfamida e azatioprina
podem ser consideradas em manifestagdes extra-articulares graves; 11) recomenda-se a utilizagiio de corticoide oral em baixas
doses e por curtos periodos; 12) os anti-inflamatérios ndo hormonais devem sempre ser prescritos em associagio 8 DMCD;
13) avaliagdes clinicas devem ser mensais no inicio do tratamento; 14) terapia fisica, reabilitagdo e terapia ocupacional sdo
indicadas; 15) deve-se recomendar tratamento cirirgico para corre¢do de sequelas; 16) métodos de terapia alternativa ndo
substituem a terapia tradicional; 17) deve-se orientar planejamento familiar; 18) orienta-se a busca ativa ¢ o manejo de co-
morbidades; 19) atualizar e documentar a vacinagio do paciente; 20) doengas transmissiveis endémico-epidémicas devem
ser investigadas e tratadas.

Palavras-chave: artrite reumatoide, terapéutica, Brasil, antirreumaticos, consenso.
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Tabela 1

Dirogas modificadoras do curso da doenga utilizadas no tratamento da artrite reumatoide no Brasi[®--#

D g Afresenviag i Dase Respost clivica @ monilmgio
Droges modificadoras do cuvee da doangs sinféticas
Conslderads abualmense o firmaca padrlia fo tramranks da AR, reduz sl = sintomas
Camprimidcs: 1,5 mg 1030 mgSemana da athvidede da doenga, melhers ¢ estade funcional @ Moz & progressio cas keles
S ﬂulu;.i.u I fedvel: !nmgu mL (VIO M aw S0 radiogrificas.
Monkomgio: hamegrama, creatinira & enzimas hepiiicss o cada £-12 samanes,
Raduz Finaleesimamas deathidade da AR, malhom o enado funcions’ @ redug 3 progresao
, das leses adkogriflcas.
Sulfumiazioa Camprimidcs: £00 mg 14 pilla (V0 Mororaghio: hamegrama & engimas hap@ices & cada 8-13 Famanas. Pode ser Lsada
associada a0 MTK & a autras DWCD.
Redur sinals esimomas de athidade da AR, mebora o esada funcional @ rediur a progresdo
Leflumern|da Comprimides: 20 mg 20 mg/dia s am dias dag ekl 2
ahemades (WO Monkaragio: hemogramd, creatinina e enziras hepdticas a cada 4=12 seranas. Pode ser
wsada associads a0 MTX e outrss DMWCD,
Sulfate de ) , 5 antima lirieos So slvalments considerados drogas mencs polennes, @ devem §er usados
hidresiclcramuina Camprimidos: &0 mg A & mghgdla MO em caics Rlchls de AR ou anrbe indiferenclada, com balko potericlal erashio. Podem ser
LEados assccianos Ao M TX ou B sutres DMCDL
Monkaragio: eame ofiaimalfgios inldal e anual apds cnco ands (oo anualimenbe desde
Difosfato de cloroguina f‘;‘;’f&";“?:g‘l{nldm“’ At 4 mgkgidia (O @ prinekik, 5o howver fatcres da mEco para maculopatia cu metnepatia),
50 mgssamana (M profunda),
2l deoun Inlclnda=se habhualmente com Efcares no controle de simomas e na redugio d 89 radlagrifica. S0 powco
urotisglieass ou Sekichs Injetdvel: 50 g5 ml 25 mpsemana. Espagamanic pam l.lll[i:adm nc Arasil devide a of elabos i:hﬂrmﬂdlﬁw de aquisicia da droga em
e sédla) ' deoses quinzenals & mensals apfs rasa melo
R ot e dio quadre. A doss cumu lative Mmmmﬁn miansal, com hemograma, enaimas hepdtices & eXame sumdrio da uring,
nda deve uirapasar 3 g

Drogas moaiffradon s do coree da cosags Siokigloas

Blzopead cres da tabor
de pecross umaral

Adabmumabe

Cortolzumabe

Etaneroenim

(Conbnua...)

Eallﬂg,a.s preanchidas: <0 mg

Sarlngas preenchides: 200 mg

Fraseas: 25 mg & 50 mg de
salupdo pama reconstiuigio
Seringas praenchidas; 50 mg

40 g () a cada 15 olas

400 mg (5C) & cada duas semanas
nas semanss 0, 3 e 4; apds, 200 mg
a cada duas semanas cu 400 mg a
Caclh quatnd Seranas

50 mgsemana

Eficapes fo cortfobs da sinal e sintsrmas da AR e na reduglo de progressts radkgrifiea.
Davern ser prafarencialments prescriios apds falha a dobs esguemnas com CRACD s imifticas
(dos quals urn deve Inclule terapla de cam oam DACD simitices, oom MTE
praferencialmanis come a droga dncora da comiinagic), em asscolagio ao MTX cua
aira DMCD sirastica.

Monitoragdo: avallagda da tuberculcss |atenta antes da Inicio da tratamaento histdria
clinica, radlogralis de tirax, PPD efou KGRA] rama & enz imas heplilcas a cada
4-13 semanas. Monlioragia culdadesa da ocorrdnela de infecglo, em particular no
primeirs ana de usa,
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D rexga Ag iR Do Respurnila Cliica @ fondtoracka

A8 mpog/dose (V) nas sermanas G,

Ieatishna g Frasosd: 100 mg 2 & &, seguida pela mesma dose &
cada E-B semanas

Canea aplicadors
Colimumabe preenchida: 50 mg 50 mg [%C] mansalmanis
500 mg {V] nes paclantes com Efcaz ra reduclo de sinab & simomas da AR & ra redu da progresde radiogrifica.
Mu'd'lil_:dr;d"' menos de &0 kg, 750 mg (V) Podeser presoriio apds falha de DeACD sinidicas ou apds 1alha eéou niolerfincla a co
dlegdo frascos: 250 mg nospaclertes com E0=100 kg & blokglcas. Uso preferenclal asseciade an MTX au a outras D CI0 s i nbéticas.
Abs - 1,000 mg nagueles com mals de Maoniomgls: hemogmme @ enzimas hepdiicas & cada £-8 semanas, Maonzrar ceormincla
TACHE 100 kg, 2 cada quabmo sermanas de nfecgdo.

Eficaz ra reduclio de sinals & simomas da AR e ma reduclio da progressdo rad
Pod g sar presoriic apds falba atcu imislerdncia was antl-THF cu & ouirs tHl:EJI:

letor de M¥a deve fer prescriio apds faba a DMCD siedlcs, exceo em shacies lh
linfieiics B Frascos: 300 S00 mg a1 g 00V nes diss A presanca de FR edow Bnt-CCP prediz melnar mesposta werapd ul:icniuHTH;
Pl Ge 14 (1=2 gielck) prescrha prefarencial mente associade a0 MTX au 2 outra DMICD sidtlca. Cﬂ-tl-tl:upl:drn
Riusimabe Sar neped idos am Intervalos minimos de sels mases, de acondo com A evalugio de doanga,
Manl : hemagrama & enzlmas hepdticas a cada 4=13 semanas. Avallar a ceomiinela
da il
Bloques do S okac s 1511 IMVC T e 4 T &Pl ANk A NP o
SET prescr airaa 3 s o aina U ncla a0y a ol a
recepior de |L6 frasccs: B0 mg ow 200 mg 8 mplg/clone (V] 2 cada outris DMCDbioldgicas, Uso preferancial associada &0 MTX au & outras DMCD sintdticas,
ToclWeurmaba AL SEMmANas embom passa ser uizade em manoteraplia.

Manitoragic: hemagrama, enaimas hepdticas @ |pidegrama a cads Infusas.
Censiderndes mence eficazes no conirole de sinals @ simomas da AR 8 na reducio da

oz ImLrossLp ressoas prapressio radicgrifica. Sio apgSes Infariores 3 demak DWCD. Sua principal indlcagsa &
para o irstanerna de manfesiaghes exira-ariicularss @ vascy fe

Azatiopring Comprimidas: 50 mg 1-3 mpfegidla (V0 Manitomgdo: hemograma @ enzimas hepdiicas a cada 4-8 samanas.

© I . I-E.S-WHN-:JMLI Reservado para pacientes cam manfestpies extra-articulanss graves.
Cleisfoaturnida m.lﬁ" !:::ﬁm mensal com 730 mg a1 da Maoniomcin: acndnquurnumnuml‘mrmwm hen#icas @ exame de uring

ranllmg M8 superie comonl (V) a cada pusre [pelo risca de cheke hemordglca
EEfTanas

Clclosporing Comprimidos: S0mge 100 mg  3-50 mg'ggidia () Pressdo arerfal & fungia renal a cada 1—4 semaras.

A il el i DMVICTE draga mindicadora do carsa da doenga; KGRA: erosiaes d lberalio d IFlarferon ginea; IV Inrarmuscalin; [v: inrrvencss; MTX: matolreesto; PR feee ubesa linia; AT ilcdrehic S0 subaisires; Wik s onil
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Segundo o Consenso 2012 da SBR sobre AR, este é o fluxograma de
tratamento:

Monoterapia Em todas as fases:
(preferencialmente MTX) +—

-Prednisona até 15 mg/dia

ou equivalente (usar pelo
menor tempo possivel)

o «Corticoide intra-articular
Em e/ou AINH e analgésicos
£ Resposta parclal ao MTX Intolerancia ao MTX
Es
o
l Falha ap(is 3 meses
Combinagdo de Troca entre os
DMCD sintéticas —> DMCD sintéticas
i Falha apés 3 meses
. DMCD sintética
] = (preferencialmente MTX)
& E +
[T .
o DMCD biolégica
(anti-TNF como primeira opgao ou ABAT ou TOCI)
Falha apds 3-6 meses

Figura 1

Fluxograma para o
s . Falha ou intolerancia & DMCD biolégica: tratamento medicamentoso
©< Manter DMCD sintética (preferencialmente MTX) da artrite reumatoide.
E- = emudar DMCD bicldgicapara outro anti-TNF ou ABAT: abatacepte; AINH: anti-

ABAT ou RTX ou TOCI inflamatdrios ndo hormonais;
[ Falha apés 3-6 meses DMCD: droga modificadora

———————————————————————————————————————————————————————————————— do curso da doenga; ICAD:

indices compostos de atividade

Doenca ativa: da doenga; MTX: metotrexato;
Considerar os ICAD visando remissao, RTX: rituximabe; TOCI:
ou pelo menos baixa atividade de doenca tocilizumabe.

Apesar do numero (0,46% da populagdo brasileira) corresponder a uma parcela pequena
da populagdo, devido aos custos elevados dos medicamentos de prescricdao
estabelecidos no Consenso da Sociedade Brasileira de Reumatologia (SBR) sobre AR, os
gastos com a dispensagao para o tratamento da AR corresponderam a 10,4% do valor
gasto no CEAF, tornando-se assim a quarta patologia que mais gerou gastos neste
programa no ano de 2007 (a primeira incidéncia de uso e gastos dos medicamentos de
alto custo é em transplantes, seguida por esquizofrenia e por esclerose multipla).

0O dado referente a proporg¢ao dos gastos em medicamentos dos pacientes com Artrite
Reumatoide é de um estudo sobre AR publicado em 2014 (COSTA et. alli). A pesquisa
considerou a amostra de 26.228 pacientes na regidao sudeste entre 2003- 2006. O gasto
total em medicamentos com AR na amostra foi de RS 74 milhdes por ano. Entre os
pacientes, 40% usaram o Infliximabe, cujo custo era de RS 3.466,03, somando o gasto
total anual de RS 36,4 milhdes. Por sua vez, os gastos com pacientes que usaram DMCD
sintéticos foram de RS 143,85, o que somou o gasto total de RS 2,3 milhdes ao ano.

www.celinaramalho.com.br 19
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Além dos gastos expressivos em medicamentos, com a evolucdo dos dados
populacionais brasileiros, apés 10 anos do diagndstico da Artrite Reumatoide, metade

dos afetados estardo incapacitados para trabalhar, gerando um grande custo social e
de aposentadorias no INSS.

Simulacao dos custos dos medicamentos utilizados por pacientes com AR,
em valores de 2.017:

Os custos dos medicamentos para o tratamento da AR considerados no Consenso 2012
da Sociedade Brasileira de Reumatologia sobre AR significam o aumento do gasto de RS
119, 22 ao més na primeira receita a até RS 8.332,23 ao més quando considerados os
medicamentos de alto custo, considerando a resposta da evolucdo da doenca em trés
meses a até 10 anos.

Um ponto importante a ser ressaltado: o Consenso 2012 da Sociedade Brasileira de
Reumatologia sobre Artrite Reumatoide também prevé: “Em situagdes excepcionais, a
DMCD biolégica pode ser indicada apds falha do primeiro esquema de DMCD sintética
naqueles pacientes com vdrios fatores de mau progndstico, incluindo doenca com
atividade muito intensa, elevado numero de articulagdes dolorosas/inflamadas, FR
(Fator Reumatdide) e/ou anticorpos anti-CCP em altos titulos e ocorréncia precoce de
erosoes radiograficas.” Sdo os DMCD biolégicos exatamente os medicamentos de alto
custo, eventualmente ja indicados apds os 3 meses iniciais da doenca.

As mudancas no tratamento da AR sdo realizadas geralmente de 3 em 3 meses, apds
avaliacdo clinica e laboratorial. E NECESSARIO monitoramento hematoldgico, hepatico,
renal do paciente a cada 3 meses. Ao se introduzir qualquer dos DMCD bioldgicos, é
também necessaria atualizacdo completa do calendario vacinal do paciente, o que gera
custos adicionais.

O Consenso 2012 da SBR sobre AR prevé a prescricdo médica de:
1. 12, receita:

1-DMCD sintético de escolha: Metotrexato 2,5mg (Dose indicada plena: 10-30
mg/semana)-----inicia-se em geral com 5 comprimidos 1x/semana;

2-Corticoide: Prednisona 5mg----1 ou 2 comprimidos/dia (dose baixa);

3-AINH (anti-inflamatdrios ndo-hormonais) — Meloxicam (comprimidos de 7,5 mg e 15
mg — caixa com 10 comprimidos), Nimesulida (comprimidos de 100 mg — caixa com 12
comprimidos), Diclofenaco sédico ( comprimidos de 50 mg — caixa com 20 comprimidos),
se tiver inflamag¢ao — minimo de 10 dias de uso;

4-Analgésicos opidides: Paco® (paracetamol + fosfato de codeina) ou Revange
(cloridrato de tramadol e paracetamol), para controle da dor.
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PS: visando prevenir efeitos colaterais, podem ser associados a primeira receita os
seguintes suplementos e medicamentos: acido félico (em associacdo ao metotrexato),

calcio e vitamina D (em associagado ao corticoide) e inibidor de bomba de préton como
protetor gastrico (quando combinados corticoide e AINH).

Custos MENSAIS da 12. Receita (minima)

Preco caixa | N° doses/caixa | Dose/ més | Caixas/més | Custo/més

Metotrexato RS 28,22 20 20 1 RS 28,22
Prednisona 5mg RS 6,71 20 30 1,5 RS 10,07
Nimesulida RS 10,32 12 30 2,5 RS 25,80

Paco® (paracetamol +

fosfato de codeina) RS 22,05 12 30 2,5 RS 55,13

Total 1

2. Se nao melhorar com o uso da primeira receita em 3 meses — 22,
receita:

1-Associa-se outro DMCD sintético, a Hidroxicloroquina 400mg/dia (Dose indicada: até
6 mg/kg/dia);

2-E aumenta o DMCD sintético de base, o Metotrexato para 6, 7 ou 8 comprimidos por
semana - é preconizado aumentar 2,5mg por semana.

Custos MENSAIS da 22 Receita

Preco caixa | N° doses/caixa | Dose/ més Caixas/més | Custo/més
Metotrexato RS 28,22 20 32 1,6 RS 45,15
Prednisona 5mg RS 6,71 20 30 1,5 RS 10,07
Nimesulida RS 10,32 12 30 2,5 RS 25,80
Paco®
(paracetamol =~ +| o« ) 05 12 30 2,5 RS 55,13
fosfato de
codeina)
Hidroxicloroquina | RS 64,4 30 30 1 RS 64,40

Total 2 RS 200,55
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3. Se nao melhorar com o acréscimo dos medicamentos do item 2
acima apds 3 meses (apds 6 meses de tratamento) — 32. receita:

Opg¢do 1- Associa-se outro DMCD sintético, a Leflunomida 20mg/dia (ou dias

alternados);

Custos MENSAIS da 32 receita (Opcdo 1)

Prego caixa | N° doses/caixa | Dose/ més | Caixas/més | Custo/més
Metotrexato RS 28,22 20 32 1,6 RS 45,15
Prednisona 5mg | RS 6,71 20 30 1,5 RS 10,07
Nimesulida RS 10,32 12 30 2,5 RS 25,80
Paco®
(paracetamol +

R 22,05 12 30 2,5 R 55,13
fosfato de > ’ ’ > ’
codeina)
Hidroxicloroquina | RS 64,40 30 30 1 RS 64,40
Leflunomida RS 471,34 30 30 1 RS 471,34

Total 3-1 _

Opgdo 2- O DMCD bioldégico inicial, se indicado, € um bloqueador de fator de necrose
tumoral (TNF-alfa): comeca-se, geralmente, com:
a) Etanercepte (50 mg/semana) ou
b) Adalimumabe (40 mg de 15/15 dias)
Os dois medicamentos sao aplicados por via subcutanea.

Custos MENSAIS da 32 receita (opcao 2-a)

Preco caixa | N° doses/caixa | Dose/ més | Caixas/més | Custo/més
Metotrexato RS 28,22 20 32 1,6 RS 45,15
Prednisona 5mg | RS 6,71 20 30 1,5 RS 10,07
Nimesulida RS 10,32 12 30 2,5 RS 25,80
Paco®
(paracetamol = +1 oo 55 05 12 30 2,5 RS 55,13
fosfato de
codeina)
Etanercepte R$9.514,39 4 2 0,5 RS 4.757,20

www.celinaramalho.com.br
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Custos MENSAIS da 32 receita (opcao 2-b)
Prego caixa | N° doses/caixa | Dose/ més | Caixas/més | Custo/més
Metotrexato RS 28,22 20 32 1,6 RS 45,15
Prednisona 5mg | RS 6,71 20 30 1,5 RS 10,07
Nimesulida RS 10,32 12 30 2,5 RS 25,80
Paco®
(paracetamol + | oo ) s 12 30 2,5 RS 55,13
fosfato de
codeina)
Adalimumabe RS 8.196,08 2 2 1 RS 8.196,08
Total 3-2

Op¢ao 3- Ou se pode iniciar outro DMCD biolégico, também um bloqueador de fator de
necrose tumoral (TNF-alfa): Infliximabe (100 mg) — por via endovenosa. O medicamento
deve ser aplicado em 3 doses inicialmente (ataque, 22. semana, 62. Semana, em seguida
repetido a cada 6 a 8 semanas).

Custos MENSAIS da 32 receita (opcdo 3)

Preco caixa | N° doses/caixa | Dose/ més | Caixas/més | Custo/més
Prednisona RS 6,71 20 30 1,5 RS 10,07
Metotrexato RS 28,22 20 32 1,6 RS 45,15
Infliximabe RS 4050,00 1 1 1 R$4050,00
(1 ampola)

Total 3-3 _

4. Caso nao melhore nos 3 meses seguintes (apds 9 meses de
tratamento) - 42. receita:

Opgao 1-Pode-se optar por algum outro DMCD biolégico, para uso venoso.

Segundo o Consenso 2012 da SBR sobre AR: “Em cendrios clinicos que cursam com
auséncia de resposta ao tratamento bioldgico inicial, evolucao para perda da resposta
obtida ou presenca de eventos adversos importantes, pode ser feita a troca de um
agente bioldgico por outro. Os bioldgicos que apresentaram beneficios em ensaios
clinicos randomizados com pacientes que falharam ao anti-TNF sdo:
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a) Abatacepte - é indicado para pacientes com AR ativa que tenham apresentado
falha terapéutica a DMCD ou aos agentes anti-TNF. Pode ser utilizado associado
as DMCD ou em monoterapia. O ABAT deve ser administrado como infusdo
endovenosa, durante 30 minutos, na dose de 500 mg nos pacientes com menos
de 60 kg, 750 mg nos pacientes entre 60—100 kg e 1.000 mg naqueles com mais
de 100 kg de peso corporal. A dose seguinte deve ser administrada duas e quatro
semanas apos a dose inicial, e depois a cada quatro semanas;

Custos MENSAIS da 42 receita (opcdo 1-a)

NO

Dose/

Preco caixa doses/caixa més Caixas/més | Custo/més
Metotrexato RS 28,22 20 32 1,6 RS 45,15
Paco®
(paracetamol + RS 22,05 12 30 2,5 RS 55,13
fosfato de
codeina)
Abatacepte R$7.098,03 4 2 0,5 RS 3549,02

Custos MENSAIS da 42 receita (opcao 1-b)

Total 4-1-a

b) Rituximabe - & um anticorpo monoclonal quimérico dirigido contra o linfécito
CD20+, indicado em pacientes com AR em atividade moderada a grave com falha
terapéutica ao agente anti-TNF. E administrado na dose de 1.000 mg em duas
infusGes endovenosas em um intervalo de 14 dias. Cada infusdo é precedida de
100 mg de Metilprednisolona IV 60 min antes e de 1 g de paracetamol e anti-
histaminico, para diminuir a gravidade e a frequéncia das reag¢des infusionais. O
Rituximabe é utilizado preferencialmente em associacdo com o Metotrexato,
podendo ser prescrito em associagdo com outras DMCD;

Prego caixa dose:|/caixa D;Z/ Caixas/més | Custo/més
Metotrexato RS 28,22 20 32 1,6 RS 45,15
Paco®
(paracetamol + RS 22,05 12 30 2,5 RS 55,13
fosfato de
codeina)
Rituximabe R$2.799,00 1 2 2 RS 5598,00

Total 4-1-b
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Semear:
c) Tocilizumabe - é um anticorpo monoclonal humanizado que se liga ao receptor
de Interleucina-6 (IL-6), uma citoquina inflamatdria — o anticorpo portanto inibe
o efeito biolégico da IL-6. Pode ser usado em monoterapia, associado ao
Metotrexato ou a outras DMCD. E prescrito na dose de 8 mg/kg por via
endovenosa, a cada quatro semanas (1x/més).

Custos MENSAIS da 42 receita (opcao 1-c)

Preco caixa N* . Dos:e/ Caixas/més | Custo/meés
doses/caixa més

Metotrexato RS 28,22 20 32 1,6 RS 45,15
Paco®
(paracetamol +
fosfato de RS 22,05 12 30 2,5 RS 55,13
codeina)
Tocilizumabe R$760,00 1 1 1 RS 760,00

Opgao 2 — Pode-se iniciar o DMCD biolégico oral mais recentemente introduzido no
mercado (Xeljanz — citrato de Tofacitinibe — 5mg 2x/dia — uso via oral) - Xeljanz pode ser
usado como monoterapia ou em combinagdo com metotrexato ou outros DMCD
sintéticos.

Custos MENSAIS da 42 receita (opcdo 2)

Prego caixa dose:|/caixa Dnc:;/ Caixas/més | Custo/més
Metotrexato RS 28,22 20 32 1,6 RS 45,15
Paco®
(paracetamol + RS 22,05 12 30 2,5 RS 55,13
fosfato de
codeina)
Tofacitinibe R$3.466,16 60 60 1 RS 3.466,16
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A Ozonioterapia atua de forma contundente modulando o processo inflamatorio,
tendo seu principal efeito bioldgico relacionada a inibicao do fator de necrose tumoral
alfa (TNF-alfa). Este efeito, obtido desde as aplica¢Ges iniciais, sem qualquer efeito
colateral importante (exceto dor passageira no local da aplicagdo), torna a
Ozonioterapia um tratamento complementar de escolha para o tratamento da Artrite
Reumatoide. Assim, diante do quadro atual da dispensacdao dos medicamentos para AR,
conclui-se que os efeitos resultantes da Ozonioterapia intensificam o quadro de melhora
do processo inflamatdrio eficientemente, o que diminui a necessidade da incidéncia dos
medicamentos na prescricdo médica por razdo da condicdo de melhora do paciente.
Portanto, o tratamento da AR com o acréscimo da Ozonioterapia implica custos
menores, ao mesmo tempo que os efeitos antiinflamatdrios sdo mais eficazes, ou seja,
o melhor uso dos recursos no lado da dispensac¢ao, e melhora da sobrevida e do bem-
estar dos pacientes.
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4. CONCLUSOES

a)

b)

d)

As estatisticas clinicas comprovam a eficdcia do uso da Ozonioterapia nas suas
diversas aplicagdes e indicam a diminuigao dos custos em Saude entre 20% a
80%, motivo pelo qual sua utilizacdo regulamentada é ampla em um nimero
expressivo de paises em todo o mundo, inclusive no sistema publico de saude;
Pacientes tratados com a técnica da Ozonioterapia acrescentada a Medicina
convencional apresentaram melhoras expressivas em curto periodo, ao mesmo
tempo que a condicdo de sobrevida reduz em praticamente a totalidade as
necessidades de continuidade dos medicamentos, procedimentos cirldrgicos
incluindo-se implantes e amputag¢des, levando a melhora da condi¢do de
convivio em familia, social e profissional;

A medida de beneficio aos pacientes em uma escala de 0 a 10 indica que o uso
da Ozonioterapia acrescentada a Medicina convencional leva a proximo de 10 a
condi¢ao de sobrevida com qualidade dos pacientes assim tratados;
Considerando o aumento da prevaléncia de doengas tratdveis pela
Ozonioterapia na populacdo brasileira, como o Diabetes Mellitus que tera
aumentado em 67% até 2030 (aproximadamente 20 milhdes de pacientes);
considerando as restricdes do orcamento publico de saude, as quais serao
melhor planificadas com a inclusdo dos custos, a técnica da Ozonioterapia
suprimindo outros custos maiores e longevos entre 20% a 80%, e considerando
as premissas da universalizacao, igualdade e equidade, esta andlise recomenda
fortemente a inclusdao da Ozonioterapia no SUS, uma vez que ird contribuir com
o problema da crise fiscal e restricdes do orcamento publico de salide, ao mesmo
tempo que trard os tdo visados beneficios de bem-estar aos individuos e as tao
desejadas metas sociais para a populagao brasileira.

Os pacientes diagnosticados com Artrite Reumatoide apresentam condicdo
clinica de extrema atencdo pelos maleficios da doenga, sendo eles fisicos e de
implicacdo das restricdes pessoais de vida, trabalho e convivio familiar e social.
Por sua vez os resultados das prescricdes, dependendo da evolucdo e da
condicdo de cada paciente, implicam a evolucdo correspondente dos custos
mensais de medicamentos que variam de RS 119,22 a RS 8.396,63 por paciente.
O peso desses custos sobre o orcamento publico é incompativel com a crise fiscal
gue o pais passa e com a projecao de elevacdo dos gastos em saude para as
préximas décadas. Visando intensificar o tratamento dos pacientes com Artrite
Reumatoide no Brasil, que sdo exatos 955.240 nas estatisticas do DataSus em
2017, e exatos 10,4% dos gastos em medicamentos no orcamento publico, como
solucdo para a distancia entre a necessidade e a escassez, a Ozonioterapia, ao
modular o processo inflamatério pelo seu efeito bioldgico relacionado a inibicao
do fator de necrose tumoral alfa (TNF-alfa), é apropriada como pratica médica
de efeito clinico com resultados econémicos de uso dos recursos e do bem-estar
da parcela da sociedade diagnosticada com tal doenga.
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cONHECA A VERDADE soOBRE A

“NOTA DE REPUDIO CONTRA O PROJETO DE LEI
DA OZONIOTERAPIA”

Associagao Brasileira de Ozonioterapia

A guem interessa que a Ozonioterapia nao tenha
sido regulamentada até hoje no Brasil?...

SUA SAUDE ESTA EM JOGO !
INFORME-SE E DIVULGUE
#Ozonioterapiada

#OzonioterapiaParaTodos

Em nome da democracia e defendendo o direito da populacdo brasileira de se
apropriar de técnica terapéutica jA em uso ha mais de um século no mundo civilizado, a
Associacdo Brasileira de Ozonioterapia - ABOZ, tendo em vista o carater panfletario e
difamatorio da nota publica encabecada pelo Conselho Federal de Medicina - CFM a
respeito da Ozonioterapia, vem a publico esclarecer os seguintes pontos:

1. Em primeiro lugar, ndo € verdade que a Ozonioterapia tem sido defendida
sem comprovacao técnica e cientifica. Além de inumeros trabalhos
cientificos do mundo todo, a ABOZ apresentou uma revisdo sistematica
elaborada pelo Centro Cochrane do Brasil, entidade especializada em tais
analises, que concluiu ser a Ozonioterapia a melhor dentre as técnicas
existentes para o tratamento de dor lombar e da hérnia de disco. Vale
ressaltar também que a ABOZ preencheu, em 2014, literalmente, TODOS
0s requisitos da Resolugcdo CFM 1982/2012, fornecendo, na ocasiéo,
documentos de 14 paises e 70 anexos com artigos cientificos, demonstrando
sua eficacia e segurancga.



2. Em segundo lugar, ndo € verdade que a aprovacdo da Ozonioterapia
expora a populacdo a riscos, comprometendo o inicio de outros
tratamentos. Se assim o fosse, como estariam os alemées, os italianos, os
portugueses, 0s espanhdis, os cubanos, 0s norte-americanos, os chineses,
0S russos, enfim, boa parte da populacdo mundial, que se submete a tal téc-
nica ha décadas, inclusive pelo sistema publico de véarios desses paises, de
maneira isolada ou em associagdo com outros tratamentos convencionais,
sem qualquer relato de problemas? Somente na Alemanha, séo realizados 7
milhdes de tratamentos com Ozonio Medicinal todos os anos. Ainda falando
em seguranca: em 1980, a Sociedade Médica Alema de Ozonioterapia ela-
borou um estudo para avaliar a seguranca da técnica. Participaram 644 pro-
fissionais, envolvendo 384.775 pacientes, em que foram realizados 5.579.238
tratamentos. Este estudo mostrou que a Ozonioterapia é a terapia médica
mais segura conhecida, com apenas 0,0007% de risco de complicacdes.
O risco de morte associado a Ozonioterapia € de apenas 0,0001%. Na
literatura médica, existem apenas 7 casos de 0Obito relatados e associados a
Ozonioterapia — ocorridos na década de 1980, decorrentes de falhas técnicas
de procedimentos utilizados na época (ndo mais praticados atualmente). O
CFM sim, ao se posicionar contra a regulamentacao da Ozonioterapia
como um procedimento médico legitimo, expde a populacédo brasileira
ao risco da pratica perigosa da técnica por pessoas leigas ou sem qua-
lificacdes na area médica. Isso é irresponsavel e criminoso.

3. Em terceiro lugar, o Ozénio Medicinal ndo é um farmaco no sentido clas-
sico (modelo chave-fechadura — “um remédio para um sintoma”) e sim
uma molécula bioldgica, presente na natureza e produzida de forma re-
gular no interior de todos os seres humanos durante o processo de ati-
vacao de anticorpos (Wentworth P Jr, McDunn JE, Wentworth AD, Takeuchi
C, Nieva J, Jones T, Bautista C, Ruedi JM, Gutierrez A, Janda KD, Babior BM,
Eschenmoser A, Lerner RA. Evidence for antibody-catalyzed ozone for-
mation in bacterial killing and inflammation. Science. 2002 Dec
13;298(5601):2195-9. Epub 2002 Nov 14; Babior BM1, Takeuchi C, Ruedi J,
Gutierrez A, Wentworth P Jr.. Investigating antibody-catalyzed ozone gen-
eration by human neutrophils. Proc Natl Acad Sci U S A. 2003 Mar
18;100(6):3031-4. Epub 2003 Feb 24.). O Ozo6nio Medicinal, nos seus diver-
s0s mecanismos de acdo, apresenta algumas caracteristicas que contri-
buem para a melhora de diversas doencas, uma vez que pode ajudar a
recuperar de forma natural a capacidade funcional do organismo hu-
mano e animal. Tem um efeito, portanto, pro-fisiolégico e extremamente
seguro. Vale ressaltar que a Ozonioterapia € um tratamento com acao “em
rede”, em conformidade com os conceitos mais modernos em Medicina, di-
fundidos por pesquisadores respeitados, como Albert Barabéasi (Center for
Complex Network Research Northeastern University Physics Department -
http://barabasi.com/) e Leroy Hood (Institute for Systems Byology -
https://www.systemsbiology.org/). O reconhecimento e a disponibilizacéo
da Ozonioterapia como uma pratica médica ndo pretende excluir ou
competir com nenhum outro método terapéutico ja aprovado. A Ozonio-
terapia simplesmente objetiva proporcionar melhores resultados aos trata-
mentos ja estabelecidos e aqueles que nédo tem resultados satisfatorios. As
doencas crbnicas devem ser tratadas a partir de diferentes angulos e ha evi-
déncias cientificas suficientes demonstrando que a estimulagéo de varias vias
bioquimicas de forma concomitante é terapeuticamente benéfica. O objetivo


https://www.systemsbiology.org/)

central da Ozonioterapia, por meio de uma biomolécula, é realizar um esti-
mulo preciso e atoxico, de acordo com o conceito de hormése, através de
diversos mensageiros gerados pelo Oz6nio Medicinal no organismo humano
e animal.

Em quarto lugar, ndo € verdade que a analise realizada pela Camara Téc-
nica de Ozonioterapia do CFM citada pela nota foi imparcial, uma vez
gue ndo apreciou 0os documentos apresentados relacionados a Resolu-
cao 1982/2012 de forma desprovida de vicios de analise. Também néo
ouviu qualquer médico especialista em Ozonioterapia, membro da ABOZ
ou estranho a entidade, para poder, de posse de informacdes cientifica-
mente adequadas, estabelecer um juizo de valor isento e correto. Na ver-
dade, o CFM, ao negar a participacdo da ABOZ em 6 ocasides diferentes ao
longo de 7 anos, sempre alegando ser ela “parte interessada” e estranha-
mente permitindo a presenca de um médico ligado ainduastria de material
médico-hospitalar, portanto, com graves conflitos de interesse em relacéo
a matéria, demonstrou de forma inequivoca que a referida Camara Técnica
de Ozonioterapia do CFM néo teve transparéncia, o que atinge inevitavel-
mente a sua validade. Isso € inaceitavel, além de anti-ético e devera ser apu-
rado. Desta forma, ndo houve nenhuma insinuacao infundada por parte da
ABOZ sobre conflitos de interesses na composi¢cdo da Camara Técnica de
Ozonioterapia do CFM que emitiu o indeferimento do pedido de regulamenta-
cdo. Todas as informacdes podem ser comprovadas através do acesso ao
portal da transparéncia do préprio CFM (http://transparencia.cfm.org.br), de
onde se retiraram tais dados. Aproveitamos para informar ao CFM e seus ad-
vogados que ndo adianta mais modifica-las, pois tais informacdes ja foram
devidamente salvas em arquivos especificos, registrados em cartério e serédo
apresentadas no momento oportuno aos 6érgados competentes que vao apurar
se a conduta foi adequada por parte do CFM enquanto autarquia federal.

Em quinto lugar, quando o Conselho Federal de Medicina diz que esta
verificando um novo pedido de avaliacdo da Ozonioterapia, a nota se
“‘esquece” de dizer que este pedido ja estd no CFM ha mais de 1 ano, sem
gue tenha havido qualquer movimentacdo em tal processo — o CFM néao
apresenta métodos transparentes que possibilitem o acompanhamento de
materiais protocolados, sempre alegando que “levara o tempo necessario
para avaliar”. Ora, a saude da populacéo brasileira ndo pode esperar! O que
agora fica claro com a posicdo recente do CFM é que o Orgéo
definitivamente ndo possui a isencdo necessaria para avaliar a
Ozonioterapia, pois ja emite seu juizo de valor antecipadamente na nota
emitida contra o uso do Oz6nio Medicinal. Tal postura € inaceitavel para uma
autarquia federal, imbuida, segundo a ordem juridica, de definir o que deve
ser um procedimento médico no Brasil, como prevé a Lei no. 12.842/2013. A
atual diretoria do CFM vem demonstrando, de forma reiterada, que despreza
e deprecia terapias consolidadas em outros paises, mesmo que
potencialmente benéficas para a populacéo brasileira. Isso € um absurdo.

Em sexto lugar, a ABOZ lamenta a presenca de outras entidades médicas
como co-autoras da malfadada nota de repudio a Ozonioterapia
encabecada pelo CFM, sendo muitas dessas entidades potencialmente
beneficiarias das acdes terapéuticas da Ozonioterapia em prol dos
pacientes afetados dentro das respectivas especialidades médicas.



Queremos acreditar que tais entidades, ao desconhecerem os verdadeiros
fatos sobre a Ozonioterapia, foram sordidamente enganadas pelo CFM. A
ABOZ se coloca a disposicdo de todas elas para fornecer os elementos
necessarios ao amplo esclarecimento de duvidas, de forma a reverter o atual
cenario de desconfiangca em relagédo a Ozonioterapia. O CFM, ao sugerir, por
meio de seus representantes nas audiéncias publicas realizadas no
Congresso Nacional, que a Ozonioterapia seja classificada como “pratica
integrativa e complementar” (PIC) a ser incorporada nas PICs do Ministério
da Saude, e ndo como procedimento médico legitimo, demonstrou elevada
falta de compromisso, tanto com a saude de qualidade da populacdo
brasileira, quanto com os médicos, uma vez que as PICs séo praticas que
possuem mecanismos de acdo que as tornam acessiveis para profissionais
ndo-medicos, 0 que ndo se aplica a Ozonioterapia.

7. Em sétimo lugar, imaginamos que sera necessario estimular a disposi¢cdo dos
Conselheiros Federais do CFM para construir um debate sobre a
Ozonioterapia que seja esclarecedor e ético, pois, até agora, tanto no Senado
Federal como na Camara dos Deputados, nenhum médico Conselheiro do
CFM se dignou a comparecer as audiéncias publicas ocorridas. O Presidente
do CFM se fez representar por pessoas de fora do CFM em todas as ocasides,
e que, embora sejam cientistas de elevado conhecimento, ndo votam e nao
votardo em nenhuma plenaria ou instancia do CFM.

8. Em oitavo lugar, esclarecemos que a pratica da Ozonioterapia inclui procedi-
mentos invasivos, que, apesar de apresentarem baixissimo indice de compli-
cacoes, necessitam de diagndstico, indicacao e realizacdo do procedimento
por médico treinado e devidamente capacitado. A pratica da Ozonioterapia
por via intra-articular, intradiscal (em caso de hérnia de disco), epidural (em
torno da medula espinhal) e a peritonial (por pungédo abdominal) sdo exemplos
de procedimentos invasivos que somente podem ser realizados por médicos.
Desta forma, a proposta irresponsavel do Conselho Federal de Medicina,
apresentada durante as audiéncias publicas no Congresso Nacional, precisa
ser combatida e desmascarada, pois objetiva somente banalizar o procedi-
mento e fazé-lo cair em descrédito, o que servira aos verdadeiros interessa-
dos que lucram com a manutencao do estado de adoecimento crbnico da po-
pulacao brasileira.

9. Por fim, comparar a Ozonioterapia a fosfoetanolamina, que ainda permanece
sob anélise do ponto de vista cientifico, €, no minimo, tendencioso e demons-
tra falta de informag&o sobre a ampla biblioteca disponivel relativa a Ozonio-
terapia ha décadas. Para néo falar em ma-fé!

No Brasil de hoje, entendemos que aprovar o projeto de lei federal da Ozonioterapia
€ parte das aspiracdes da populacéo brasileira e representard um avanco significativo na
gualificacéo da prestacéo de servigcos de saude a todo o povo. Sendo assim, o Congresso
Nacional tem aresponsabilidade maior e o dever de colocar nosso pais alinhado com
outros paises de todo o mundo que ja adotaram a Ozonioterapia de forma legitima.
N&o deve ceder a pressdes de natureza financeira (agoes orquestradas por nefasto lobby)
gue, certamente, estédo por tras dessa irascivel rejeicdo manifestada por alguns setores da
Medicina contra tal técnica terapéutica, ela, a rejeicdo, sim, desprovida de argumentos ci-
entificos, extremamente autoritaria e que representa o atraso mais profundo na aplicacéo
de métodos cientificos no Brasil. Precisamos analisar os motivos ocultos que levaram a tdo



rapida mobilizacdo encabecada pelo Conselho Federal de Medicina, e, principalmente, en-
tender a quem interessa que a Ozonioterapia ndo tenha sido regulamentada até hoje
no Brasil. Talvez os motivos estejam relacionados aos estudos de analise econémica sobre
os beneficios financeiros, cujos resultados demonstraram que a Ozonioterapia pode eco-
nomizar entre 20% e 80% nas despesas com o sistemade salude, possibilitando maior
acesso das pessoas arede publicaereduzindo o lucro dos representantes do modelo
desgastado da “Medicina focada na doenca”, que atuam de forma antiética e irres-
ponsavel, contrariamente aos interesses da populacédo brasileira.

De forma simples e direta, informamos que ndo vamos retroceder N0 N0SsoO
proposito de ver a Ozonioterapia disponivel de forma ampla para a populacéo brasi-
leira! Assim como a pratica ja foi habilitada e regulamentada na Odontologia, em todas as
suas areas de atuacéo (afinal, a boca faz parte do corpo humano..), queremos que também
0 seja para a Medicina e para Medicina Veterinaria. Nesse sentido, prosseguiremos en-
vidando todos os esfor¢cos para atingir tal objetivo, com a firmeza necesséria, alinha-
dos com a verdade e principalmente com a pureza de intencdes e acdes.

#0OzonioterapiaJa #0OzonioterapiaParaTodos

Sao Paulo, 15 de dezembro de 2017.

Associacao Brasileira de Ozonioterapia (ABOZ)
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NOTA DE ESCLARECIMENTO
SOBRE A OZONIOTERAPIA

Associagao Brasileira de Ozonioterapia

ALERTA A POPULACAO E AOS MEDICOS

A gquem interessa que a Ozonioterapia n&ao tenha
sido regulamentada ate hoje no Brasil?...

SUA SAUDE ESTA EM JOGO !
INFORME-SE E DIVULGUE
#OzonioterapiaJda
#OzonioterapiaParaTodos

A Associacéo Brasileira de Ozonioterapia (ABOZ) vem, por meio deste
comunicado, esclarecer pontos questionados sobre a Ozonioterapia — objeto
do Projeto de Lei Federal (PL) n°® 9001/2017, de autoria do Senador Valdir
Raupp -, durante Audiéncia Publica promovida pela Comissédo de Seguridade
Social e Familia (CSSF), sob a relatoria da Deputada Federal Carmen Zanotto,
na Camara dos Deputados, no ultimo dia 07 de dezembro de 2017. De forma
surpreendente, o Conselho Federal de Medicina (CFM) emitiu, no ultimo dia 14
de dezembro de 2017, “nota de repudio ao PL que autoriza a Ozonioterapia”, em
conjunto com a Associacdo Médica Brasileira (AMB), Federacdo Médica Brasi-
leira (FMB), Federacao Nacional dos Médicos (FENAM) e outras sociedades de
especialidades médicas. Precisamos analisar os motivos ocultos que levaram a
uma tao rapida mobilizacdo encabecada pelo Conselho Federal de Medicina e,
principalmente, entender a quem interessa que a Ozonioterapia néo tenha
sido regulamentada até hoje no Brasil.



Na ocasido da Audiéncia Publica na CSSF, erros conceituais sobre a Ozo-
nioterapia foram destacados e precisam ser esclarecidos para que a interpreta-
céo sobre o procedimento ndo seja distorcida e obstruida por uma visdo miope,
preconceituosa e sem respaldo cientifico, para ndo falar sobre ma-vontade e
conflitos de interesse por parte de médicos que deveriam zelar pela saude da
populacao brasileira. O objetivo das distor¢cdes repetidamente divulgadas pelos
opositores da técnica € a manutengcdo do modelo desgastado da “Medicina fo-
cada na doenca”, de forma antiética e irresponsavel, sob a alegagao de “falta
de evidéncias cientificas” em relacdo & Ozonioterapia.

Ao privarem a populacao brasileira do acesso a técnica, causam prejuizos
incalculaveis a saude individual dos cidadaos brasileiros e também a saude pu-
blica. Isso € inaceitavel e criminoso. Estamos falando de uma terapia utilizada
desde o inicio do século passado em mais de 50 paises, extremamente segura,
de baixo custo e implantada, atualmente, inclusive em varios de seus sistemas
publicos de saude, sendo também reembolsada rotineiramente pelas segurado-
ras. Nao é verdade que a aprovacdo da Ozonioterapia expora a populacao
ariscos, comprometendo o inicio de outros tratamentos. Se assim o fosse,
como estariam os alemaes, os italianos, os portugueses, 0s espanhais, os cuba-
nos, 0S norte-americanos, 0sS chineses, 0s russos, enfim, parte expressiva da
populacdo mundial que se submete a tal técnica ha décadas, inclusive pelo sis-
tema publico de varios desses paises, de maneira isolada ou em associa¢ao com
outros tratamentos convencionais, sem qualquer relato de problemas?

Em concluséo, esta nota tem o objetivo maior de reforcar a importancia da
regulamentacdo da Ozonioterapia no Brasil com a maxima prioridade, de
forma a ser incorporada ao SUS em futuro préximo, gerando qualidade de
vida para a populacdo e economia de recursos financeiros, cada vez mais
escassos nos dias atuais. Esse quadro pode e seré revertido com a disponibili-
zacao da Ozonioterapia no Brasil de forma ética e responsavel. Estudos de ana-
lise econdmica sobre os beneficios financeiros demonstraram que a Ozoniotera-
pia pode economizar entre 20% e 80% nas despesas de tratamento de saude,
possibilitando maior acesso a rede publica. A ABOZ encontra-se a disposicéo e
disponibiliza farto material cientifico sobre o tema, bem como contatos da comu-
nidade internacional de Ozonioterapia. Informe-se, participe, busque a ver-
dade e lute para que o PL 9001/2017 seja aprovado e sancionado em breve,
pois é a SUA salde e a da SUA FAMILIA que estdo em jogo, seja vocé pa-
ciente ou médico. Estamos falando do SEU DIREITO a saude verdadeira e
de qualidade.

#0OzonioterapialJa #OzonioterapiaParaTodos

Sao Paulo, 18 de dezembro de 2017.

Associacéo Brasileira de Ozonioterapia (ABOZ)



O QUE E A OZONIOTERAPIA?

Ozobnio € um gas que se origina a partir de 3 atomos de oxigénio e é um
oxidante potente. Na natureza, existe na estratosfera, combinado ao nitrogénio
€ a outros gases, na conhecida “camada de 0zbénio”, que filtra os raios ultravioleta
e viabiliza a vida na Terra. E formado também na superficie terrestre (troposfera)
como um subproduto em rea¢des quimicas geradas principalmente por motores
a combustéo, com o objetivo de inativar gases toxicos.

O gas o0zonio utilizado para fins medicinais €, na realidade, uma mistura de
gases: oxigénio e 0zoénio. O 0z6nio desta mistura é produzido a partir de oxigénio
puro medicinal e, por este motivo, a mistura gasosa € também conhecida como
“Ozoénio Medicinal” e sua aplicacao para fins de tratamento de doencas varia-
das, dentro de uma janela terapéutica de seguranca bem definida, é a Ozonio-
terapia. E importante ressaltar que ozénio é naturalmente produzido no orga-
nismo humano, no processo de ativacao de anticorpos, motivo pelo qual é con-
siderado uma “biomolécula” (molécula bioldgica).

Feito a partir do Oxigénio
Medicinal que & 99,99% puro. E
uma mistura de Oxigénio-Ozdnio
‘ conhecida como Oz6nio Medicinal.

OZONIO MEDICINAL

Subbroduto de poluentes . ' Contém uma mistura de Nitrogénio e
amei)entais e dopsmog = gases inertes. Protege contra o

S Ao oZONIOAMBENTAL cmm\oeozouo [ diaca ravi
inativa gases t6xicos. DE OZON excesso de_ra iacao ultravioleta e
L viabiliza a vida na Terra.

OZONIOTERAPIA, UM TRATAMENTO “EM REDE”!

A Ozonioterapia é uma pratica médica secular a base de Oz6nio Medicinal
que reage com os componentes de gordura (fosfolipideos) de todas as membra-
nas celulares — somente este efeito explica suas ac¢des sistémicas. Depois de
interagir com as membranas celulares, atua sobre um sistema de regulacao fisi-
olégica chamado Nrf2, promovendo o reequilibrio das fung¢des biologicas, em
especial dos danos causados pelo estresse oxidativo, além de varias outras
acoOes. Portanto, € totalmente compreensivel que a Ozonioterapia faca efeito
sistémico e em varias doengas com mecanismos em comum. A Ozoniotera-
pia € um tratamento com acao “em rede”, em conformidade com os conceitos
mais modernos em Medicina, difundidos por pesquisadores respeitados como
Albert Barabasi (Center for Complex Network Research Northeastern University
Physics Department - http://barabasi.com/) e Leroy Hood (Institute for Systems
Byology - https://www.systemsbiology.org/).



https://www.systemsbiology.org/)

OZONIOTERAPIA NAO E PANACEIA
(NO SENTIDO PEJORATIVO)!

Panaceia é um termo da mitologia grega que remete a deusa da cura de
todos os males. A palavra refere-se a uma substancia ou solucao farmacéutica
gue atua sobre um grande numero de doencas, eliminando-as ou tratando os
seus sintomas. Em geral, o termo é utilizado de modo pejorativo, de forma total-
mente inadequada, para depreciar certas terapias ditas “alternativas”. Por des-
conhecimento e preconceitos, 0s opositores da técnica acusam a Ozonioterapia
de ser uma “panaceia”.

Em primeiro lugar, 0zénio ndo é um farmaco no sentido classico (mo-
delo chave-fechadura — “um remédio para um sintoma”) e sim uma molé-
cula bioldgica, presente na natureza e produzida no interior de todos os
seres humanos de forma regular. Em segundo lugar, o Ozénio Medicinal, no
seu mecanismo de acao, tem algumas caracteristicas que contribuem para
a melhora de diversas doencas, uma vez que pode contribuir para recupe-
rar a capacidade funcional do organismo. Tem um efeito, portanto, pro-fi-
siologico e extremamente seguro.

A maioria das doencgas cronicas e degenerativas, onde o 0z6nio atua de
forma especial (hérnia de disco, dores articulares, feridas de pé diabético e in-
feccbes), cursam com inflamacao crénica e/ou com estresse oxidativo elevado,
com excesso de radicais livres, sem que o sistema antioxidante interno das cé-
lulas consiga neutraliza-los. O Oz6nio Medicinal age nas duas frentes, ou
seja, ele combate os radicais livres porque estimula as enzimas antioxidan-
tes intracelulares e modula (ajusta) o processo inflamatério porque atua no
sistema imunoldgico, fazendo com que a sintese de substancias (citoquinas)
pré-inflamatérias seja controlada e a de citoquinas anti-inflamatérias estimulada.

A seguranca em relacdo as a¢bes do Ozbdnio Medicinal sobre os genes
também ja foi estudada e comprovada. O Ozénio Medicinal atua, ainda, melho-
rando a oxigenacao dos tecidos, por aumentar a liberacdo de oxigénio a partir
das células vermelhas do sangue, o que explica seus efeitos benéficos em do-
encas crbnicas cardiovasculares e neurologicas que cursam com baixo aporte
de sangue (isquemia). As potentes acBes germicidas contra bactérias, virus e
fungos sédo também conhecidas desde o século XIX, bem antes do advento do
primeiro antibiético, em 1928.

Assim, é possivel afirmar com total seguranca que, devido aos mecanis-
mos de acdo do Ozénio Medicinal, a regulamentacdo da Ozonioterapia sera uma
contribuigcdo para que uma série de doencgas cronicas e degenerativas nos siste-
mas articular, circulatério, muscular, neurolégico — dentre outros — e no metabo-
lismo em geral possam ser de fato controladas e ter sua evolugdo modificada
para melhor, existindo estudos cientificos consistentes sobre os beneficios da
técnica em feridas de pé diabético, hérnia de disco, bem como em artrites e ar-
troses de joelho. No Brasil, ocorrem 11 amputa¢des de membros por hora, prin-
cipalmente associadas as complicacdes do pé diabético. Ha dados que compro-
vam que a Ozonioterapia possa evitar entre 45% e 95% das amputacdes de
membros! E facil imaginar quanto sofrimento e gastos podem ser reduzidos so-
mente para esta populacao de pacientes portadores de diabetes...



Quase 1 milhdo de brasileiros é acometido por artrite reumatéide, de
acordo com dados do DATASUS em 2017. Segundo o Consenso 2012 sobre
Artrite Reumatoide da Sociedade Brasileira de Reumatologia (SBR), “a artrite
reumatoide (AR) € uma doenga autoimune inflamatdria sistémica caracterizada
pelo comprometimento da membrana sinovial das articula¢des periféricas. A ca-
racteristica principal da AR é o acometimento simétrico das pequenas e das
grandes articulagbes, com maior frequéncia de envolvimento das méaos e dos
pés. O carater crénico e destrutivo da doenca pode levar a importante limitacado
funcional, com perda de capacidade laboral e de qualidade de vida, a menos que
o diagnostico seja feito em fase inicial da doenca e o tratamento determine me-
lhora clinica. Além de deformidade irreversivel e de limitagdo funcional, pacien-
tes com AR e doenca avancada podem apresentar menor sobrevida, o que
confirma a gravidade dessa doenca. Os custos relacionados a AR séo elevados,
0 que decorre tanto de fatores diretos (gastos com diversos medicamentos, al-
guns deles de alto custo, como as drogas bioldgicas, além de despesas medicas
e hospitalares), quanto indiretos (perda da produtividade pessoal, absenteismo
e pagamento de aposentadorias por invalidez para aqueles com perda total da
capacidade laboral). O tratamento da AR inclui educacéo do paciente e de sua
familia, terapia medicamentosa, fisioterapia, apoio psicossocial, terapia ocupaci-
onal e abordagens cirurgicas. As terapias medicamentosas incluem uso de anti-
inflamatorios ndo hormonais (AINH), corticoides, drogas modificadoras do curso
da doenca (DMCD) sintéticas e bioldgicas e drogas imunossupressoras.”

Os pacientes diagnosticados com artrite reumatoide apresentam condic&o
clinica de extrema atencao pelos maleficios da doenca, sendo eles fisicos e de
implicac@o nas restricdes pessoais de vida, trabalho e convivio familiar e social.
Por sua vez, os resultados das prescricdes, dependendo do quadro clinico e da
condicdo de cada paciente, implicam a evolugcdo correspondente dos custos
mensais de medicamentos, que variam de R$ 119,22, na primeira receita, a R$
8.332,23 por paciente ao més, quando considerados os medicamentos de
alto custo. Tais custos se mantém indefinidamente durante todo o pro-
cesso da doenca, sem falar nos preocupantes efeitos colaterais de drogas
sintéticas! Apesar do numero de pacientes acometidos por artrite reumatoide
(apenas 0,46% da populacéo brasileira) corresponder a uma parcela pequena
da populacéo, devido aos custos elevados dos medicamentos de prescricao es-
tabelecidos no Consenso da SBR sobre AR, os gastos com a dispensagao para
o tratamento da AR corresponderam a 10,4% do valor gasto no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica do Ministério da Saude (CEAF), tor-
nando-se, assim, a quarta patologia que mais gerou gastos neste programa
no ano de 2007. O peso desses custos sobre 0 orcamento publico € incompati-
vel com a crise fiscal pela qual o pais passa e com a projecao de elevacéo dos
gastos em saude para as proximas décadas. Além dos gastos expressivos em
medicamentos, com a evolucado dos dados populacionais brasileiros, apos
10 anos do diagnostico da artrite reumatoide, metade dos afetados estaréo
incapacitados para trabalhar, gerando um grande custo para o sistema de
seguridade social.



A Ozonioterapia atua de forma contundente, modulando o processo
inflamatério, tendo seu principal efeito biolégico relacionado a inibicdo do
fator de necrose tumoral alfa (TNF-alfa) — efeito exatamente semelhante ao
dos medicamentos de alto custo utilizados no tratamento de AR. Este
efeito, obtido com Ozonioterapia desde as aplica¢cdes iniciais, sem qual-
guer efeito colateral importante, torna a Ozonioterapia um tratamento com-
plementar de escolha para o tratamento da artrite reumatoide a ser dispo-
nibilizado para os pacientes acometidos imediatamente apés o diagnos-
tico, uma vez que gerara melhora clinica decorrente de acéo biolégica so-
bre os mecanismos que desencadearam a doenca, diminuindo a necessidade
dos medicamentos de alto custo na prescricdo médica. Em consequéncia, o tra-
tamento da AR com o acréscimo da Ozonioterapia implica custos menores, ao
mesmo tempo em que os efeitos anti-inflamatoérios sdo mais eficazes, ou seja,
proporciona o melhor uso dos recursos no lado da dispensacédo e a melhora da
sobrevida e do bem-estar dos pacientes. Assim, como solucao para a distancia
entre a necessidade e a escassez, a Ozonioterapia € apropriada como pratica
médica de efeito clinico com resultados econdmicos de uso dos recursos e do
bem-estar da parcela da sociedade diagnosticada com tal doenca.

Em resumo: a Ozonioterapia ndo € uma “panaceia” no sentido deprecia-
tivo, mas simplesmente a acdo de uma molécula biolégica que exerce seus efei-
tos nas diversas redes internas do organismo humano, restaurando a fisiologia
normal, controlando a inflamacéao crénica — e as dores decorrentes -, melhorando
a oxigenacao dos tecidos e fazendo com que se eliminem os excessos de radi-
cais livres, além de agir sobre infeccdes das mais diversas origens. E possivel
afirmar que a iminente regulamentacdo da Ozonioterapia no Brasil representara
mais qualidade de vida para as pessoas, além de reducdo de custos com eco-
nomia substancial de recursos da saude e da previdéncia.

OZONIOTERAPIA NAO E UM PROCEDIMENTO EXPERIMENTAL

No Brasil, o procedimento com Ozo6nio Medicinal - secular e utilizado in-
clusive nos sistemas publicos de saude de diversos paises - ainda é considerado
pelo Conselho Federal de Medicina (CFM) uma “procedimento experimental”, o
gue exige, por parte da autarquia, mais pesquisas cientificas para comprovar sua
eficacia.

Precisamos falar um pouco da histéria da Ozonioterapia: em 1857, foi lan-
cado o primeiro gerador de 0zb6nio, criado por Werner Von Siemens. A Ozonio-
terapia era usada amplamente na Europa e nos Estados Unidos da América, ja
no seculo XIX. A Ozonioterapia foi reconhecida, inclusive, pelo FDA (US Food
and Drug Administration, érgdo equivalente a ANVISA brasileira) como procedi-
mento para uso medico em 1906. Em 1911, foram publicados relatos de trata-
mento de tuberculose com Oz6nio Medicinal. A Ozonioterapia ja era difundida
e aceita antes mesmo da descoberta do primeiro antibiotico, em 1928, por
Alexander Fleming, em Londres.

Em 1915, Dr. Albert Wolff, cirurgido-chefe do exército alemao, relatou a
ampliacdo do uso do Ozénio Medicinal durante a Primeira Guerra Mundial para
tratamento topico de feridas infectadas, pés congelados, gangrena e Ulceras de
decubito. Publicacbes cientificas sobre Ozonioterapia em revistas respeitadas
datam de 1916 e 1917.



Atualmente, a Ozonioterapia é reconhecida e incorporada pelo sistema de
saude da China, Russia, Cuba, Portugal, Espanha, Grécia, Turquia, Dubai e de
cerca de 50 paises em todo o mundo, além de ser praticada em 23 estados dos
Estados Unidos da América. Os seguros meédicos reembolsam os procedimentos
de Ozonioterapia na maioria desses paises. Na Alemanha, ber¢co do procedi-
mento, tal reembolso ocorre desde a década de 1980, o que representa uma
forma muito séria de reconhecimento do método. Aproximadamente 15 mil mé-
dicos utilizam este método na Europa e na Alemanha e 7 milhdes de tratamentos
com Ozonio Medicinal séo realizados todos os anos.

Ainda no plano da seguranca, em 1980 a Sociedade Médica Alema de
Ozonioterapia elaborou um estudo para avaliar a seguranca da técnica. Dele
participaram 644 profissionais, envolvendo 384.775 pacientes, em que foram re-
alizados 5.579.238 tratamentos. Este estudo mostrou que a Ozonioterapia € a
terapia médica mais segura conhecida, com apenas 0,0007% de risco de com-
plicagBes. O risco de morte associado a Ozonioterapia é de apenas 0,0001%.
Na literatura médica, existem apenas 7 casos de 0Obito relatados associados a
Ozonioterapia.

Como o oz6nio é um gas presente na natureza, ndo pode ser paten-
teado, ndo pode ser engarrafado e vendido nas farmacias, consequente-
mente, ndo é objeto de interesse econémico. Os critérios da Medicina Base-
ada em Evidéncias foram incorporados a Medicina depois do advento da indus-
tria farmacéutica, que atualmente dita o que é “ciéncia” na area da saude. No
entanto, vale ressaltar que, mesmo em Cardiologia, consagrada especialidade
médica, apenas 11% dos procedimentos tem nivel maximo de evidéncias cienti-
ficas, conforme estudo publicado pelas duas maiores sociedades de Cardiologia
norte-americanas (Tricoci P, Allen JM, Kramer JM, Califf RM, Smith SC Jr.Scien-
tific  evidence underlying the ACC/AHA clinical practice guidelines.
JAMA. 2009 Feb 25;301(8):831-41.)

Obviamente, pesquisas envolvendo Ozonioterapia, com nimeros e crité-
rios exigidos pela Medicina Baseada em Evidéncias, sdo de mais dificil realiza-
cdo para uma terapia 6rfa do ponto de vista financeiro. Ainda assim, cada vez
mais séo disponibilizados artigos cientificos na literatura médica (cerca de 3000
na data de hoje), comprovando a eficacia e seguranca da Ozonioterapia para
tratamento das mais variadas doencas. Comparar a Ozonioterapia a fosfoetano-
lamina, que ainda esta sob analise do ponto de vista cientifico, € no minimo ten-
dencioso e demonstra falta de informacéo sobre a ampla biblioteca disponivel
sobre a Ozonioterapia ha décadas.

Em resumo: Ozonioterapia é um procedimento consagrado, secular, ja
incorporado ao sistema publico de muitos paises desenvolvidos, com fartas evi-
déncias cientificas. Portanto, nada tem de experimental.

OZONIOTERAPIA, UM PROCEDIMENTO MEDICO LEGITIMO

A Ozonioterapia ja é reconhecida como um procedimento odontolégico
pelo Conselho Federal de Odontologia desde 2015 — Resolucdo CFO 166/2015.
O uso do Ozobnio Medicinal para tratamento de doengas dos dentes e da boca
vem sendo cada vez mais difundido no Brasil e no mundo.


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Tricoci%20P%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=19244190
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Allen%20JM%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=19244190
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Kramer%20JM%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=19244190
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Califf%20RM%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=19244190
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Smith%20SC%20Jr%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=19244190
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Scientific+Evidence+Underlying+the+ACC%2FAHA+Clinical+Practice+Guidelines

Para uso em Medicina, a Ozonioterapia deve ser prescrita por um médico
capacitado, como acontece em todos os paises que regulamentaram a pratica.
A indicacdo do procedimento deve ser precedida pelo diagndstico médico, que
definird a(s) melhor(es) via(s) de aplicacdo e dosagens recomendadas de acordo
com a doencga ou doengas apresentadas pelo paciente. S&o necessarios conhe-
cimentos especificos de bioquimica, fisiologia e farmacologia, que sédo parte do
curriculo médico. Apos o diagndstico, a Ozonioterapia pode ser aplicada por uma
equipe multidisciplinar de saude, respeitando as competéncias e principalmente
as responsabilidades de cada profisséo (enfermeiros, fisioterapeutas, farmacéu-
ticos e biomédicos).

A Ozonioterapia apresenta vias de aplicacbes "simples”, como a bolsa
plastica, o uso tépico de agua ozonizada ou Oleo ozonizado no tratamento de
feridas e até mesmo a aplicacdo subcutanea do gas para fins de controle de
dores articulares ou musculares. No entanto, a pratica da Ozonioterapia inclui
procedimentos invasivos, que, apesar de apresentarem baixissimo indice de
complicacBes, necessitam de diagndstico e indicacao por médico treinado e de-
vidamente capacitado. A pratica da Ozonioterapia por via intra-articular, intradis-
cal (no tratamento das hérnias de disco), epidural (em torno da medula espinhal)
e a peritonial (por pungéao abdominal) sdo exemplos de procedimentos invasivos
gue somente podem ser realizados por médicos.

Durante a audiéncias publicas no Senado Federal e na Camara dos De-
putados, o Conselho Federal de Medicina apresentou uma proposta: a Ozonio-
terapia deveria ser encaixada na Politica Nacional de Praticas Integrativas e
Complementares (PNPICS) do Ministério da Saude, visto que o CFM entende
que a a Ozonioterapia € uma prética secular e que nao apresenta evidéncias
cientificas suficientes, de acordo com o modelo vigente da Medicina Baseada
em Evidéncias. A proposta do CFM se caracteriza por permitir autorizagéo para
que profissionais nao-médicos possam exercer as praticas ali inclui-
das.(http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/politica_nacional_praticas _inte-
grativas_complementares 2ed.pdf). Em relacdo a saude em geral, somos a fa-
vor de que a Ozonioterapia seja praticada por uma equipe multidisciplinar, mas
depois que o diagndstico e a indicacdo médica especializada tenham ocorrido.
Desta forma, a proposta tendenciosa do CFM precisa ser combatida e desmas-
carada, pois objetiva somente banalizar o procedimento, 0 que geraria maior
oportunidade para erros (pois podera ser realizado por pessoas sem qualificacdo
adequada) e poderia fazé-lo cair em descrédito.

A Associacao Brasileira de Ozonioterapia refor¢ca que a Ozoniotera-
pia apresenta mecanismos de acao variados e bem estudados, comprova-
dos do ponto de vista cientifico, ha varias décadas. Portanto, o entendimento
segundo o qual a Ozonioterapia é secular e deve ser considerada como uma
pratica “tradicional” (ligada a determinada cultura) ndo € adequado, além de ser
extremamente simplista.

No momento, a Ozonioterapia ainda néo é disciplina nas escolas meédicas
brasileiras, pois sua proposta de regulamentacéo esta tramitando atualmente na
Camara dos Deputados. Logo que ela estiver regulamentada, a Associacao Bra-
sileira de Ozonioterapia (ABOZ) trabalhara intensamente para que seja inserida
na grade curricular das faculdades de Medicina de todo Brasil. E parte de um
contexto que vira com a regulamentagdo do procedimento.


http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/politica_nacional_praticas_integrativas_complementares_2ed.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/politica_nacional_praticas_integrativas_complementares_2ed.pdf

Em resumo: a Ozonioterapia depende de um diagnostico para ser indi-
cada, de uma analise clinica sobre o prognostico para ser mensurada e de ava-
liacdo médica para indicar as melhores opc¢fes de vias de aplicacdo (se sisté-
mica ou topica) e dosagens. Ndo ha como se fazer anamnese (historia clinica) e
exame fisico e chegar a uma conclusdo de diagndstico clinico sem ter formacéao
meédica. A Ozonioterapia é uma ferramenta terapéutica valiosa que precisa
ser bem indicada — por um médico capacitado na técnica — para ter todo
seu potencial bem aproveitado, com muitos beneficios seguros para a popu-
lac&o brasileira. A simples pratica banalizada do procedimento por leigos ou pro-
fissionais ndo capacitados de forma adequada podera levar a acidentes e riscos
desnecessarios, o que podera gerar, inclusive, descrédito sobre o procedimento.
Isso é inaceitavel!
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A gquem interessa que a Ozonioterapia nao tenha

sido regulamentada até hoje no Brasil?...

SUA SAUDE ESTA EM JOGO !
INFORME-SE E DIVULGUE
#OzonioterapiaJda
#OzonioterapiaParaTodos



