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RESUMO

Introducgao: No Brasil, mesmo com a implantagao das politicas publicas que
facilitam o acesso aos medicamentos, a garantia desse acesso de forma continua e
em quantidade adequada as necessidades da populacdo ainda € um desafio as
autoridades publicas. Objetivo: O presente trabalho tem o objetivo de descrever o
perfil das demandas judiciais para o fornecimento de medicamentos no Complexo
Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Parana. Métodos: Trata-se de um
estudo descritivo e retrospectivo, baseando em informacdes disponiveis na Justica
Federal - Tribunal Regional Federal da 42 Regido e no sistema de controle do
hospital, referente a janeiro de 2012 a dezembro de 2020. Resultados: Foram
analisadas 277 acoes judiciais no periodo de janeiro de 2012 a dezembro de 2020.
N&o houve diferenca significativa entre sexo dos requeridos e a faixa etaria de maior
incidéncia foi entre 53 e 62 anos. As doencgas hematoldgicas foram as mais
prevalentes e o diagndstico mais comum o mieloma multiplo. Um total de 87,73%
das acdes foram deferidas no carater de urgéncia, e o tempo médio entre o
deferimento até a disponibilizagdo do medicamento pela instituicdo foi de 109 dias.
Foram pleiteados 38 diferentes medicamentos, todos devidamente regulamentados,
mas nao incorporados no SUS. Apenas o bevacizumabe, rituximabe e omalizumabe,
apresentaram algumas indicacbes nao regulamentadas em bula. O custo total das
demandas foi de R$ 67.945.377,48 , sendo o eculizumbe responsavel por 37,55%
desse valor total. Quanto as fontes de provisdo o maior percentual de
responsabilidade foi da Unido. Foi observado excedente de frascos e/ou recursos
em 62,45% das demandas onde representando um montante de R$ 14.700.588,62,
apenas 19,98% desse foram remanejados com autorizagdo da justica. Conclusao:
Os resultados mostram que a maioria das acoes foi deferida em carater de urgéncia,
e todos os farmacos identificados estavam devidamente regulamentados, mas néo
incorporados no SUS. E os desafios observados neste estudo para melhor
fornecimento dos medicamentos foram a diversidade das fontes de provisao pela
falta de um sistema integrado de comunicagao entre o judiciario e as trés esferas de
governo compromete o controle de fornecimento, gerando sobras de frascos e/ou
recursos, e algumas vezes desperdicio e o impasse nos atendimentos das tutelas de
emergéncias em que o gestor devera atender a demanda em um curto periodo de
tempo, com um orgamento ndo programado, sem a devida pesquisa de preco de
mercado.

PALAVRAS-CHAVE: Acesso aos medicamentos. Assisténcia farmacéutica. Direito a

saude.Judicializacdo de medicamentos.



ABSTRACT

Introduction: Despite the implementation of public policies that promote
access to pharmaceuticals in Brazil, ensuring continuous and adequate access that
corresponds to the needs of the population remains a challenge for public authorities.
Objective: The purpose of this study was to describe the profile of lawsuits for
pharmaceutical supply in the Complexo Hospital de Clinicas of the Federal University
of Parana.. Methods: This is a descriptive and retrospective study based on
information available in the Federal Court - Federal Justice of the 4™ Region and on
the hospital's control system from January 2012 to December 2020. Results: 277
lawsuits were examined from January 2012 to December 2020. There was no
statistically significant difference between defendants' sex. The age group with the
highest incidence was between 53 and 62 years. Hematological diseases were the
most prevalent, and the most frequent diagnosis was multiple myeloma. A total of
87.73% of the lawsuits were granted on na expedited basis, with an average of 109
days elapsed between the approval and the pharmaceutical being made available by
the institution. Thirty-eight distinct pharmaceuticals were claimed, all of which were
fully regulated, but not included in the Unified Healthcare System. Only bevacizumab,
rituximab and omalizumab had some non-regulated indications on the package
leaflet. The total cost of the claims was R$ 67,945,337.48 with eculizumab
accounting for 37.55% of that total cost. As for the sources of provision, the Federal
government had the highest percentage of responsability. A surplus of bottles and/or
resources was observed in 62.45% of the demands, totaling R$ 14,700,588.62, and
only 19.98% of which werw rearranged with court authorization. Conclusion: The
finding show that most lawsuits were granted on an expedited basis, and all
pharmaceuticals identified were properly regulated but not included in the Unified
Healthcare System. The challenges observed in this study for a greater supply of
pharmaceuticals were the diversity of supply sources due to the lack of an integrated
communication system between the court and the three levels of government. This
affects the supply control, resulting in leftover bottles and/or resources, as well as
waste and standoff when dealing with emergency custodies in which the manager
must meet the demand in a short period of time, with an unplanned budget, and
without a proper market pricing research.

KEYWORDS: Access to medications. Pharmaceutical services. Right to health.
Judicialized medicines
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1 INTRODUGAO

No Brasil, mesmo com a implantagdo das politicas publicas que facilitam o
acesso aos medicamentos, como por exemplo, a Politica Nacional de
Medicamentos, a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, esse acesso de
forma continua e em quantidade adequada as necessidades da populagado ainda é
um desafio as autoridades publicas do Brasil (HOGERZEIL; MIRZA, 2011; VIEIRA,
2010).

Na década de 90, as principais ac¢des judiciais, no Brasil, estavam destinadas
ao tratamento de portadores de Imunodeficiéncia Humana (HIV). Atualmente, o
numero de agdes judiciais tem aumentado para aquisicdo de medicamentos,
equipamentos, insumos e realizagdo de cirurgias (CHEFFI e BARATA, 2010;
MESSENDER et al., 2005; COSTA, 2017; NISIHARA et.al, 2017).

A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica € uma parte integrante da
Politica Nacional de Saude responsavel por integralizar as agdes de Assisténcia
Farmacéutica (BRASIL, 2004).

A Assisténcia Farmacéutica é um conjunto de atividades, tendo o
medicamento como insumo essencial, que se sucedem e sO se completam na
medida em que a atividade anterior for adequadamente realizada, ou seja, um ciclo,
que inclui: selegcdo, programagdo, aquisicdo, armazenamento, distribuicdo e

utilizac&o, visando o acesso e o uso racional do medicamento (BRASIL, 2004).

O grande numero de agdes judiciais para aquisicdo de medicamentos € um
desafio para a gestdo da Assisténcia Farmacéutica, pois interfere no cumprimento
dessas atividades (PEPE et al., 2010), e compromete a alocagdo racional de
recursos publicos, levando a sobreposicao dos direitos individuais em relacdo aos

direitos coletivos e ao agravo das iniquidades de acesso a saude.

Diante da crescente importancia da judicialiazacdo de medicamentos no
Brasil e, portanto, para a politica publica de saude brasileira, torna-se necessario
conhecer o perfil destas demandas judiciais e verificar as possiveis falhas existentes
no processo de disponibilizagdo do medicamento ao paciente, auxiliando assim na

elaboragdo agdes que melhorem o acesso da populacdo a medicamentos de



eficacia e segurangca comprovadas, absorvendo de forma racional os avangos

tecnolégicos na area da saude.

1.1 OBJETIVOS

1.1.1 Objetivo geral
Descrever o perfil das demandas judiciais para fornecimento de

medicamentos em um hospital universitario terciario.

1.1.2 Objetivos especificos
e Descrever o perfil dos pacientes que pleitearam medicamentos pela via
judicial:
e Descrever as agoes judiciais deferidas, incluindo o tempo decorrido entre a

solicitagdo do medicamento por via judicial até a sua disponibilizagédo ao

paciente;

e Descrever os medicamentos pleiteados judicialmente, incluindo sua

aprovacao e indicagao de uso pelo 6rgao regulador;

e Apresentar os custos dos tratamentos deferidos, bem como a fonte de

provisdo dos medicamentos;

o \Verificar a existéncia de sobra de medicamentos entregues / adquiridos na

institui¢ao;

o Verificar a existéncia de remanejamentos autorizados judicialmente para

destinacao de sobra de frascos ou de recurso financeiro.



2 REVISAO DE LITERATURA

2.1 DIREITO A SAUDE

A saude, antes da criagcdo do SUS, era de responsabilidade federal, sem a
participacado do usuario e centralizada. A atuacao do poder publico na saude se dava
pelo Instituto Nacional de Assisténcia Médica e Previdéncia Social (INAMPS), que
tinha a responsabilidade de prestar atendimento ambulatorial e hospitalar (JUNIOR;
JUNIOR, 2006).

O acesso ao sistema de saude era restrito a parcela da populagdo que
trabalhava em empregos formais e que contribuia para a Previdéncia Privada. As
pessoas que nao eram trabalhadoras formais, e ndo possuiam dinheiro para acessar
o servigco particular de saude dependiam das instituigdes filantropicas e da caridade
(JUNIOR; JUNIOR, 2006).

Em 1988, fruto da Assembleia Nacional Constituinte, surgiu a Constituicao
Federal para assegurar os direitos aos cidadaos brasileiros, e do direito a saude.
Pela Constituicdo, a saude é indispensavel a manutencdo da vida, € um direito
fundamental do cidad&ao garantido pelas trés esferas de governo, Federal, Estadual
e Municipal (BRASIL, 1988).

Os trés poderes devem garantir, por meio de politicas sociais e econémicas, a
diminui¢ao do risco de doenca, assim como 0 acesso universal aos servigos visando
sua promogao, prevengao, recuperacgao e protecdo (MOURA, 2013; BRASIL, 1988).

A partir da Constituicao o conceito de saude deixou de ser considerado como
uma auséncia de doenga, e atualmente € visto como o total bem-estar mental, fisico
e social do cidadao. Entretanto, a discussdo sobre o direito a saude ainda se da ao
combate as enfermidades e no acesso aos medicamentos. (BRASIL, 1988;
CASTRO, 2005; SCHAWARTZ, 2003).

Para Castro (2005) e Moura (2013), a saude tem duas versdes, a de
preservacao e a de protegao. A primeira esta diretamente relacionada as politicas de
reducao de risco de doengas; ja a segunda, de forma geral, esta ligada ao direito

individual de tratamento e recuperacéo de cada pessoa.

O texto constitucional no Art 198 traz a definicdo do Sistema Unico de Saude

como sendo um sistema regionalizado, hierarquizado e organizado de acordo com



as diretrizes de descentralizagdo, de atendimento integral, com prioridade para as
atividades preventivas, de participagao da sociedade. Esta baseada em um modelo
de saude voltado para as necessidades da populagao, resgatando o compromisso

do Estado para com o bem-estar social (BRASIL, 1988).

A regulamentagao do SUS ocorreu dois anos apos a sua criagao, pelas Leis
n° 8080 de 19 de setembro de 1990 e n° 8142 de 28 de dezembro de 1990.
(BRASIL, 1988; BRASIL, 1990a; BRASIL, 1990b).

A partir da Lei Federal 8.080 de setembro de 1990, a criacdo e execugao
das politicas para a protecao e promocao e recuperagao da saude, a organizagao e
funcionamento dos servicos correspondentes foram atribuidas ao Sistema Unico de
Saude (BRASIL, 1990a; ROCHA et.al., 2013).

A Lei Federal 8.142 de dezembro de 1990 regulamenta a participacéo da
comunidade na formulagcdo e controle social nas politicas publicas de saude por
meio dos Conselhos de Saude e das Conferéncias de Saude (BRASIL, 1990b).

Além do controle social, a Lei Orgéanica regulamenta recursos financeiros e
recursos financeiros atrelados, respectivamente, que corresponde a cobertura de
acgoOes e servigos de saude, que inclui assisténcia ambulatorial e hospitalar (BRASIL,
1990a).

2.2 ACESSO A MEDICAMENTO NO SUS

Na década de 70, foi instituida a Central de Medicamentos que tinha como
um dos objetivos atingir o acesso a medicamentos em 75% da populagédo com baixo
pode aquisitivo. Essa organizagao apresentou extrema relevancia na promog¢ao do
acesso a medicamentos por aproximadamente 26 anos (BERMUDEZ, 1995).

Com a promulgacédo da Constituicdo Federal de 1988, com o advento do
SUS, as politicas publicas de saude e especialmente a politica de acesso aos
medicamentos precisaram ser revistas.

A assisténcia terapéutica integral foi garantida pelo art. 6 da Lei Federal
8080 de 1990, houve uma estruturacdo das politicas de distribuicdo de
medicamentos, de assisténcia farmacéutica aos usuarios do SUS (BRASIL, 1990a;
HOGERZEIL; MIRZA, 2011; VIEIRA, 2010).



A garantia de acessibilidade, de disponibilidade e de manter a ligagao custo-
eficacia dos medicamentos é um desafio para grande parte dos paises do mundo,
especialmente aos paises como o Brasil, que possuem sistema de saude como
principios de universalidade e de igualdade. (MOURA, 2013; WHO, 2008).

Nota-se, que, 0 acesso aos medicamentos sofre consecutivas e crescentes
dificuldades, como os reduzidos niveis de amparo e fragilidade financeira do sistema
de saude, a restricdo das redes de distribuicdo de medicamentos e os problemas
relacionados ao acesso aos servigos sanitarios da maioria da populagao (WHO,
2008).

2.2.1 Politica Nacional de Medicamentos

Instituida no ano de 1998 pela Portaria do Ministério da Saude n.3916 de
1998, a Politica Nacional de Medicamentos (PNM) foi a primeira politica setorial da
area da saude regulamentada no pais (BRASIL, 1998; OLIVEIRA;
BERMUDEZ;OSORIO-DE-CASTRO, 2007)

A PNM visava garantir o acesso aos medicamentos essenciais, garantir a
qualidade, eficacia e seguranga dos medicamentos, promover o uso racional dos
medicamentos, reorientacdo da assisténcia farmacéutica, o desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico, promover a produgao de medicamentos (BRASIL, 1998).

Os medicamentos essenciais integram os produtos considerados basicos e
indispensaveis para atender a maioria dos problemas da populagdo, devem estar
disponiveis continuamente, estdo listados na Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME) (BRASIL, 1998; OLIVEIRA; ASSIS; BARBONI, 2010).

Com a introdugdo do RENAME o processo de divulgagado e aprimoramento
dos medicamentos considerados como essenciais foi ampliado, tendo significativas
mudangas ao longo da sua histéria. E desde entdo, esse amadurecimento vem
sendo notado, como a introdugdo da CONITEC - Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS, que tem como finalidade assegurar a revisao,
seguranga e efetividade dos medicamentos disponiveis na lista do RENAME
(NASCIMENTO JUNIOR et al., 2015).

A regulamentagcdo sanitaria de medicamentos € uma diretriz da PNM
elaborada para a garantia, junto da farmacovigilancia, do fornecimento de

medicamentos seguros, eficazes e de qualidade (BRASIL, 1998).



A assisténcia farmacéutica foi reorganizada para nao se restringir as questdes
de aquisicdo e dispensacao de medicamento, sua atividade passou a envolver um
ciclo que se fundamenta na descentralizacdo da gestado, na otimizagao e na eficacia
de um sistema de distribuigdo, na iniciativa de redugao custos, na promogao do uso
racional de medicamentos (BRASIL, 1998).

Contudo, mesmo havendo a introdugdo e acompanhamento de 6rgao
competente e de legislagcdo em vigéncia no Brasil, algumas distor¢gdes ainda sao
mencionadas em ag¢des judiciais que buscam discutir sobre a politica de
medicamentos do pais (VIEIRA; ZUCCHI, 2007).

2.2.2 Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica

Aprovada pela Resolugao n. 338 de 2004, a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica (PNAF) surgiu como uma complementacdao da PNM, e € um dos
pilares da Politica Nacional de Saude (BRASIL, 2004).

Suas acdes estao voltadas a promocgao, protecao e recuperacao da saude e
garantindo os principios da universalidade, integralidade e equidade (BRASIL,
2004).

A PNAF permitiu um avango das acgdes voltadas a politica de
medicamentos, principalmente para que as estratégias de assisténcia farmacéutica,
abordadas na PNM, fossem efetivas e ampliassem o acesso da populagao aos
medicamentos (BRASIL, 2004).

2.3 ASSISTENCIA FARMACEUTICA

A Assisténcia Farmacéutica teve inicio em 1971, com a instituicdo da Central
de Medicamentos (CEME), que tinha como objetivo e missao o fornecimento a
populacdo sem condigdes econbmicas de medicamentos. Era uma politica
centralizada, responsavel pela aquisicdo e distribuicdo de medicamentos (BRASIL,
1971).

Com a Constituicdo Federal de 1988, houve a introducdo do principio de
saude como um direito social e sendo a responsabilidade da Unidao, Estados e
Municipios garanti-lo (BRASIL 1988).



Apos 1997, a AF o CEME foram desativado, e as atribuicbes da AF foram
transferidas para diferentes 6rgaos do Ministério da Saude.

Em 1998, com a publicagdo de PNM, a AF passou por uma reorganizagao e
em 2004, com a aprovagao da PNAF a Assisténcia Farmacéutica passou a ser
entendida como uma politica publica norteadora para a formulacdo de politicas
setoriais (BRASIL, 1998; BRASIL, 2004).

A AF tem como um de seus eixos estratégicos, a qualificagao dos servigcos de
assisténcia farmacéutica na rede publica de saude e a qualificagdo de recursos

humanos e a descentralizacao das acbes (BRASIL, 2004).

FIGURA 1 - CICLO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA.
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Fonte: OLIVEIRA et.al.,2007. Ciclo da Assisténcia Farmacéutica.

A estrutura organizacional da AF fundamenta-se em acgbes articuladas e
sincronizadas. As atividades do ciclo da Assisténcia Farmacéutica (Figura 1)
abrange a selecdo, a programacgao, a aquisi¢ao, o armazenamento, a distribuicdo e
a dispensacdo de medicamentos. Uma ma gestdo desse ciclo compromete o
atendimento adequado ao paciente e impacta o ambito financeiro podendo acarretar
grandes disperdicios do recurso (MARIN et. al., 2003; OLIVEIRA et.al, 2010).

A selegdo dos medicamentos, baseadas em evidencias cientificas e
devidamente regulametado pela ANVISA , tem como objetivo definir quais os

medicamentos essenciais deverao ser disponibilizados pelo SUS. Apds a selecéo,



inicia-se a etapa suprimentos com a programacgao e aquisigdo, sendo a primeira
baseada em um historico de consumo para definir a quantidade, e a segunda a
compra propriamente dita (OLIVEIRA; BERMUDEZ; OSORIO DE CASTRO, 2007).

Em seguida é realizado o armazenamento da medicamento adquirido, que
engloba tanto a parte de recebimento e armazemanto, sendo necessario atender as
Boas Praticas de Armazenamento. A distribuicdo é a etapa que ira suprir as
unidades de saude para que possam utilizar os medicamentos (OLIVEIRA;
BERMUDEZ; OSORIO DE CASTRO, 2007).

Cada etapa apresenta um ponto critico que exige um controle e avaliagao
bem criteriosa, sendo necessaria uma gestdo de estoque eficiente e capacidade
para que o ciclo seja efetivo (OLIVEIRA; BERMUDEZ; OSORIO DE CASTRO,
2007).

Conforme a Portaria n°204/GM de 29 de janeiro de 2007, o financiamento das
acdes de saude é estruturado em blocos sendo a Assisténcia Farmacéutica um
desses blocos, que se divide em Componetes: Basico, Estratégico e Especializado
(BRASIL, 2007)

O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica € o programa voltado
para a aquisicao de insumos e medicamentos no ambito da atencédo basica e dos
Programas de Diabetes, de Asma e Renite, da Saude Mental, da Saude da Mulher,
de Hipertensao (BRASIL, 2007; YAMAUTI; BARBERATO FILHO; LOPES, 2015). A
aquisicao e financiamento de medicamentos sdo responsabilidade das trés esferas
de governo.

O Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica visa disponibilizar
medicamentos para o atendimento dos Programas Estratégicos de Saude, que
seriam doengas endémicas, que possuem protocolos estabelecidos e que
apresentem impacto socioecondmico, como por exemplo: Antirretrovirais do
programa de doengas sexualmente transmissiveis, doengca de Chagas, Malaria,
Meningite, Tuberculose, sangue e Hemoderivados, dentro outras (VIEIRA, 2010). A
aquisicao e o financiamento de medicamentos sdo centralizados no Ministério da
Saude, e a Secretaria de Saude do Estado é responsavel pelo armazenamento e
distribuicdo aos municipios.

O Componente Especializado € destinado ao tratamento de pacientes
portadores de patologias especifica (esclerose multipla, hepatites, esquizofrenia,

transplantados e entre outras) (BRASIL, 2007). Os medicamentos contemplados por



esse componente sdo os de alto impacto financeiro, financiados pela Uniao,
indicados para patologias mais complexas (VIEIRA, 2010). Os medicamentos desse
Componente sao estabelecidos pelo Ministério da saude e estdo atrelados aos

Protocolos e Diretrizes Terapéuticas.

2.4 COMISSAO NACIONAL DE INCORPORAGCAO DE TECNOLOGIAS

Visando regulamentar o conceito de integralidade e dispondo sobre a
assisténcia terapéutica e a incorporagao de tecnologias em saude no ambito do
SUS, estabeleceu-se pela a Lei n° 12401 de 2011 a Comissao Nacional de
Incorporagao de Tecnologias do SUS (CONITEC) (BRSIL, 2011b)

A CONITEC é um o6rgao colegiado de carater permanente, que tem o
proposito de assessorar o Ministério da Saude nas atribuicdes relacionadas a
incorporagao, alteragao ou exclusdo de novas tecnologias, atualizando os protocolos
clinicos de diretrizes terapéuticas e a RENAME (BRASIL, 2011a).

A Comissdo é composta por um Plenario e uma Secretaria executiva. O
Plenario € composto por representantes de cada Secretaria do Ministério da Saude,
Conselho Federal de Medicina, Conselho Nacional de Saude, Conselho Nacional
das Secretarias Estaduais de Saude, Conselho Nacional das Secretarias Municipais
de Saude, Agéncia Nacional de Saude Suplementar e Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria. A Secretaria Executiva € composta pelo Departamento de
Gestéo e Incorporacao de Tecnologia em Saude (DGITS) (BRASIL, 2022).

O fluxo de incorporagdo de tecnologias (FIGURA 2) inicia-se com o
recebimento do pedido de incorporagdo/exclusdo de tecnologias a CONITEC. As
recomendacdes iniciais do Plenario sdo submetidas a consulta publica pelo prazo de
20dias. Apos a analise das contribuicbes, ha novamente uma deliberagédo e o
resultado é encaminhado ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos (SCTIE), para decis&o final a ser posteriormente publicada em Diario
Oficial. Sendo o resultado favoravel a incorporacdo, a tecnologia devera estar

acessivel para a populagao em no maximo 180 dias.



FIGURA 2 - FLUXO DE INCORPORAGAO DE TECNOLOGIAS
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Fonte: BRASIL, 2022. Fluxo de incorporacgéo de tecnologias pelo CONITEC
2.5 ASSISTENCIA ONCOLOGICA

A Assisténcia oncologica no SUS, esta vinculada aos procedimentos

quimioterapicos fixados no subsistema da Autorizacdo de Procedimentos de Alta



Complexidade (APAC ONCO), somente sendo oferecidos pelos servigos
devidamente credenciados no SUS e capacitados em oncologia, sendo estes
ressarcidos pelo Ministério da Saude de acordo com o cédigo do procedimento
informado na APAC. Assim, é a secretaria de saude gestora quem transfere o
recurso recebido do Ministério de Saude para o respectivo servico, em conformidade
com o codigo do procedimento informado (BRASIL, 2014b; CASTELO, 2018).

Os centros especializados que oferecem a atencéo integral ao paciente
oncolégico sdao Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(CACON) e Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(UNACON) sob a fiscalizagao do Ministério da Saude, de forma que caso tenha que
se tratar da responsabilidade do Poder Publico pela disponibilizacdo de
medicamentos para o tratamento de cancer, a responsabilidade tera que recair a
Unido, sendo este competente para arcar com as politicas publicas que objetivam o
fornecimento de medicamentos oncolégicos de elevado custo e complexidade
(CASTRO, 2005; BRASIL, 2014a).

O fornecimento de medicamentos para uso em oncologia nao segue
parametros dos Componentes citados anteriormente. Existem Diretrizes
Diagnosticas e Terapéuticas (DDT) que norteiam a Politica de Oncologia, nelas
constam informacbdes de diagnodsticos e tratamento para cada tipo de cancer
(BRASIL, 2005). E cada centro especializado credenciado possue autonomia para a

padronizac¢ao dos atendimentos, baseados na DDT.

2.6 JUDICIALIZACAO DAS POLITICAS DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Com o frequente desenvolvimento de novos farmacos, juntamente com a sua
grande divulgagéao junto aos profissionais prescritores, e a dificuldades e demora da
padronizagao pelo SUS, por muitas vezes fazem com que os pacientes procurem o
poder judiciario para que os novos medicamentos sejam fornecidos (CHIEFFI;
BARATA, 2010; PEPE et al., 2010).

A grande quantidade de agdes judiciais, com esse mesmo objetivo, chegou a

uma proporgao que passou a ser conhecido como “a Judicializagado da Assisténcia



Farmacéutica”, j4 que o montante dos processos judiciais é de solicitagdo de
fornecimento desses medicamentos indisponiveis na rede publica (CHIEFFI;
BARATA, 2010).

Vale ressaltar, que, o aumento da procura pelo poder judiciario teve seu real
inicio ao decorrer dos anos 1990, com a elevada quantidade de pacientes
solicitando, por via judicial, opgdes ao tratamento com medicamentos antirretrovirais
fornecidos pelo SUS. Dessa forma, ficaram mais frequentes ag¢des que buscam
medicamentos para as condicdes cronicas, diabetes, doencgas cardiovasculares,
sendo essas doencas tratadas pela Assisténcia Farmacéutica no SUS
(MESSENDER, OZORIO DE CASTRO; LUIZA, 2005).

Segundo Brassica (2015), no que tange as demandas judiciais por
medicamentos, a unido desses principios caracteriza-se uma forma sélida de
resolubilidade dos problemas de saude e agravos que estdo sobre o paciente. No
entanto, acontece que um tratamento farmacolégico, levando em consideragao os
requisitos necessarios aos medicamentos, traz riscos para a saude humana mesmo

que seja empregado de modo racional.

Além do mais, a prescri¢ao e a utilizacdo de determinados medicamentos que
sdao novidades terapéuticas, e aqueles que tém determinado valor terapéutico
duvidoso, passam por fortes pressdes da industria, sendo contraria a objetividade
técnica e cientifica que esses tipos de agdes precisam. Diante disso, é duvidoso se
as decisdes, tanto médica como judicial, intencionalmente tém certos beneficios
estabelecidos na saude e se realmente agem, em todos os tipos de casos, visando o
bem-estar e a qualidade de vidas dos cidadaos (DINIZ; MEDEIROS; SCHWARTZ,
2012).

Mesmo que a Politica Nacional de Medicamentos estabeleca as
responsabilidades de cada uma das esferas do governo, o grande aumento nos
processos de judicializacdo das assisténcias farmacéuticas desconsidera essa
organizacdo e ditame legal. Constantemente os municipios sao obrigados a
disponibilizar medicamentos do Componente Especializado de Assisténcia
Farmacéutica, que sao deveres e obrigagbes da gestdo estadual, e € coagida a
fornecer medicamentos que se enquadram no Componente Basico de Assisténcia

Farmacéutica, que tem sua aquisicdo e fornecimento sob responsabilidade dos



municipios (MESSENDER, OZORIO DE CASTRO, LUIZA, 2005; VIEIRA; ZUCCHI,
2007).

Pereira (2013) relata que os servidores e a administracdo publica no geral,
tém buscado formas para se organizar, de acordo com as diretrizes e principios do
SUS, em virtude da irregularidade de financiamento. Nesta ocasido, a maior parte
das decisbes judiciais contrarias a administracdo fica sob responsabilidade dos
gestores da assisténcia farmacéutica em todo o territério nacional e em praticamente
todas as esferas de governo, estabelecendo a aquisicdo de medicamentos, em
relevancia os de alto valor financeiro, para abranger as necessidades terapéuticas

de certos pacientes em especifico.

Essa alta demanda gera a desestruturacdo do ciclo da assisténcia
farmacéutica, que ja tem um orgamento muitas vezes comprometido com programas
e politicas de saude que sao relevantes nas trés formas de governo (PEREIRA,
2013).

Ha discussdes e analises, por conta do aumento do acesso dos cidadaos aos
medicamentos adquiridos por meio judicial, e engloba autoridades judiciarias,
gestores publicos e toda a sociedade, onde o debate principal € a busca de forma
que possam, com eficacia, fazer cumprir o direito constitucional dos cidadaos,

buscando nao prejudicar os beneficios da populagdo em geral (BOMFIM, 2008).

Além de tudo, Pepe et al (2010) ainda aponta mais um problema gerado a
gestdo da assisténcia farmacéutica, que é na maioria das vezes, quando os pedidos
judiciais formulados tém concessé&o de tutela antecipada deferidos, gerando assim a
obrigagdo de entrega em prazos minimos de tempo, situacdo que pode gerar

prejuizo ao atendimento e demandas diarias dos servigos de saude.

Ha varios pontos que devem ser analisados sobre os impactos negativos no
que tange a gestédo de servicos de saude. Inicialmente, vale apontar o deferimento
das solicitagdes judiciais como um todo, podendo a longo e médio prazo, agucar a
injustica de acesso a medicamentos do SUS, contrariando os principios de equidade
e integralidade, sabendo-se que beneficia as pessoas que tém ampliadas as suas
opgdes de ingressar judicialmente para ter sua demanda resolvida, e as decisbes

que beneficiem somente um individuo ndo serem estendidas a todas as pessoas



com a mesma condicdo patoldégica, que na ideologia, deviam também ser
beneficiadas com essa decisdo (CHIEFFI; BARATA, 2009).

Dos componentes do poder judiciario, idealiza-se pelo menos o conhecimento
basico das politicas publicas voltadas a saude, objetivando assim assegurar de
forma eficaz o direito ao acesso a insumos que tenham a finalidade de melhorar a
saude, nos casos que sao submetidos a sua analise, apreciagao, atendendo aos
interesses individuais como os coletivos, realizados mediante aplicagdo concreta
destas politicas (BRASSICA, 2015).

3. METODOS

Trata-se de um estudo descritivo e retrospectivo de analise do perfil do
fornecimento de medicamentos por demandas judiciais, conduzido no Complexo
Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Parana.

Na pesquisa, foram incluidos os processos que tramitavam entre janeiro de
2012 a dezembro de 2020. O periodo do estudo teve como marco inicial o ano a
partir do qual o hospital universitario terciario comegou a registrar as primeiras
demandas judiciais de medicamentos.

O projeto de pesquisa foi aprovado pelo Comité de Etica da instituicdo sob o
numero CAAE 76457017.5.0000.0096.

3.1 FONTE DE DADOS

As fontes primarias de informagao foram os arquivos de controle interno do
setor responsavel pelas demandas judiciais. Esses arquivos constituem uma planilha
de autorizagdes de medicamentos nao padronizados, no programa Microsoft Excel
2010. Nesta planilha estdo descritos os seguintes dados: o numero do registro do
prontuario do paciente, medicamento solicitado, a fonte de provisao, informag¢des do
processo e a quantidade de doses autorizadas. Também foram utilizados o controle

de ficha de prateleira, que consiste em planilhas individualizadas de cada paciente,



com o controle de entrada e saida de medicamentos, data de validade e utilizagao

do medicamento, dose prescrita e controle de sobras.

As fontes secundarias complementares foram os dados contidos no Sistema
Informatizado Hospitalar (SIH), e os dados processuais disponiveis no site da
Justica Federal - Tribunal Regional Federal da 4% Regiao, utilizando-se a plataforma

virtual publica no endereco eletrdnico: https://lwww2.trf4.jus.br/trf4/.

Para a consulta do processo judicial, foi necessario o CPF do paciente para o
preenchimento de forma de pesquisa (CPF/CNPJ). No campo da pesquisa, foram
selecionados o CPF/CNPJ da parte, em alguns casos os nomes completos, no
campo da origem a opcao TRF4, e por fim foram considerados os arquivos

baixados/arquivados.

Pelo site TRF4 podem-se obter os seguintes dados: numeros do processo
inicial, a data de autuagéo, status da tutela (deferida, requerida) data do deferimento
da tutela, o medicamento requerido, diagnéstico do paciente, o réu do processo e o

valor da causa.

O Sistema Informatizado Hospitalar (SIH) foi a ferramenta de coleta de dados
referente ao CPF, a data de nascimento, o diagndstico, a data de entrada do
medicamento para a posterior disponibilizacdo, a data da primeira dispensag¢ao dos
medicamentos ao paciente, a quantidade dispensada e o valor dos medicamentos.

Para as classificagcdes terapéuticas dos medicamentos foram utilizados os
dados do Micromedex, para a verificacdo quanto a aprovacdao na ANVISA e as
disponibilidades nos programas de Assisténcia Farmacéutica foram consultadas as

legislagdes vigentes.

Com auxilio do programa Microsoft Excel 2010, foi elaborada uma planilha a
qual possibilitou a sistematizagdo, o processamento e a tabulacdo dos dados e

construcao de graficos e tabelas.

3.2 CRITERIOS DE INCLUSAO



Foram incluidos todos os pacientes registrados em um hospital universitario
terciario de janeiro de 2012 a dezembro de 2020 em que 0s processos estavam
disponiveis no site da Justica Federal- Tribunal Regional Federal da 4% Regiédo e que
estavam presentes na planilha de autorizagbes de medicamentos ndo padronizados

do setor responsavel pelas as demandas.

3.3 CRITERIO DE EXCLUSAO

Foram excluidos do estudo os pacientes que n&o possuiam processos

disponiveis no site da Justica Federal- Tribunal Regional Federal da 42 Regiao.

3.4 VARIAVEIS DO ESTUDO

As variaveis pesquisadas foram: sexo, idade e diagndstico dos pacientes;
medicamentos prescritos; deferimento da antecipagao de tutela; tempo decorrido
desde o inicio do processo até a disponibilizagdo do medicamento ao paciente;
custo total do tratamento; fonte de provisdo do medicamento (aquisicdo pelo
hospital, fornecimento pelo Ministério da Saude ou Secretaria Estadual de Saude,
remanejamento autorizado judicialmente de frascos pertencentes a outros pacientes
ou entrega diretamente no domicilio do paciente); e ainda foram avaliadas a
existéncia de duplicidade de fonte provedora, e de frascos ou recurso financeiro

excedente apds o término do tratamento.

Para os pacientes que nao iniciaram o tratamento, mesmo com agao judicial
deferida, foram considerados apenas informagdes de sexo, de idade, de diagndstico

e do medicamento pleiteado.

3.5 ASPECTOS ETICOS

O projeto de pesquisa foi submetido ao Comité de Etica e Pesquisa da

Instituicdo (ANEXO 1). E tendo em vista que a divulgacdo do estudo néo ira expor



nomes e dados pessoais, optou-se pela dispensa de Termo de Consentimento Livre

e Esclarecido.
4 RESULTADOS

No presente estudo foram identificadas 309 ag¢des judiciais referentes ao
fornecimento de medicamentos, entre os anos de 2012 e 2020, e desses 277
(89,64%) atenderam aos critérios de inclusao, e 32 (10,35%) foram excluidos, pois
eram 0s pacientes que ndo possuiam processos disponiveis no site da Justica
Federal- Tribunal Regional Federal da 42 Regiéo.

Dos pacientes contemplados pelas agdes judiciais 46,93% (n=130) eram
homens, frente a um quantitativo de 53,07% (n=147) mulheres. A faixa etaria dos
requeridos variou entre 13 e 92 anos, em que se teve a maior incidéncia do pleito
para os pacientes da faixa etaria entre 53 e 62 anos, conforme ilustrado no
GRAFICO 1, e a medida que a faixa etaria aumenta o perfil dos autores do sexo

masculino também aumentam.

GRAFICO 1- FAIXA ETARIA DOS PACIENTES
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Fonte: o Autor (2022). Faixa etaria dos pacientes com relagdo ao género.



Dentre as 277 acgdes judiciais, 243 dessas demandas apresentaram
deferimento positivo a respeito da tutela de urgéncia, representando 87,73% das
acgoes.

Conforme o GRAFICO 2, pode-se notar uma irregularidade da curva do
numero de ag¢des por ano. No periodo de 2012 a 2015 o numero de agdes judiciais
aumentou significativamente, sendo o ano de 2015 o responsavel pelo maior numero
de acbes (17,69%).

No periodo do estudo, foram demandados 38 diferentes farmacos
(Abiraterona, aflibercepte, alentuzumabe, alfa alglicosidase, alirocumabe,
azacitidina, belimumabe, benralizumabe, bevacizumabe, bortezomibe,
brentuximabe, cabazitaxel, cetuximabe, denosumabe, eculizumabe, everolimo,
ibrutinibe, icatibanto, lapatinibe, ocrelizumabe, octreotida, omalizumabe,
panitumumabe, pazopanibe, pembrolizumabe, pertuzumabe, plerixafor, rituximabe,
romiplostim, ruxolitinib, sorafenibe, sunitinibe, temozolamida, trastuzumabe,

trastuzumabe etansina, trioxido de arsénio, ustequinumabe, vemurafenibe).

GRAFICO 2 - NUMERO DE ACOES E CUSTO TOTAL POR ANO
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Fonte: Autor (2022). Curva da porcentagem do numero de ag¢des e custos totais dos tratamentos nos
anos de 2012 a 2020.

Em 2012 apenas quatro medicamentos foram responsaveis pelas demandas,
enquanto a partir de 2014 foram demandados em média 17.



Com relagdo aos medicamentos de maior prevaléncia nas agdes judiciais
destacam-se o bortezomibe (19,86%), o rituximabe (13,72%) e a azacitidina (6,14%).
O Bortezomibe apresentou seu maior indice em 2015 com 20% dos numeros

das acdes, como mostra o0 GRAFICO 3 e uma queda significativa em 2019.

GRAFICO 3 - PERCENTUAL DE AGOES DO BORTEZOMIBE
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Fonte: Autor (2022). Porcentagem de agdes judiciais do bortezomibe nos anos de 2012 a 2020.

A maioria das agdes (46,57%) estava relacionada aos CIDs hematoldgicos,
seguido dos oncoldgicos (30,32%) e os outros (23,10%) estavam divididos entre os
dermatolégicos, o oftalmolégicos, os neuroldgicos, os endocrinolégicos e o0s
pulmonares (GRAFICO 4).



GRAFICO 4 - GRUPOS DE DOENGCAS
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Fonte: Autor (2022). Classificagéo dos diagnosticos em oncoldgicos, hematoldgico e outros

(dermatologicos, o oftalmoldgicos, os neurolégicos, os enddcrinos e os pulmonares

Conforme a TABELA 1, as principais classes terapéuticas de medicamentos
solicitadas pela via judicial foram os inibidores de quinase e os anticorpos
monoclonais.

Os medicamentos exigidos judicialmente apresentaram registro e indicagao
de uso pela ANVISA (TABELA 1), exceto o bevacizumabe que nao esta
regulamentado para o tratamento de retinopatia diabética, o rituximabe para
tratamento de leucemia promielocitica aguda, de mieloma multiplo, de miastenia de
graves e de neuromielite 6ptica, e omalizumabe para fibrose cistica. Essas exce¢des
apesar de nao apresentarem aprovagdes e indicagdes pelo 6rgédo regulador estéo
baseadas em estudos clinicos.



TABELA 1 — MEDICMANTOS JUDICIALIZADOS E CLASSES TERAPEUTICA

MEDICAMENTO CLASSE TERAPEUTICA R oA+ | PRESENTE | PRESENIEPCOTE
Abiraterona Antiandrogénio / antineoplasico Sim Nzo Sim - CONITEC - 2019
Aflibercepte Agente oftalmico Sim Nzo Sim - CONITEC - 2021
Alentuzumabe Anticorpo monoclonal Sim Sim Sim - PCDT
Alfa alglicosidase Repositor enzimatico Sim Sim Sim - PCDT
Alirocumabe Anticorpo monoclonal Sim Nao N3o - APAC oncoldgica
Azacitidina Imunomodulador / antineoplasico Sim Nso N3o - APAC oncoldgica
Belimumabe Anticorpo monoclonal Sim Nzo N3o - APAC oncoldgica
Benralizumabe Anticorpo monoclonal Sim Nao N3o - APAC oncoldgica
Bevacizumabe Anticorpo monoclonal Sim Nso N30 - APAC oncoldgica
Bortezomibe Inibidor proteossoma / antineoplasico Sim Nzo Sim - CONITEC - 2020
Brentuximabe Anticorpo monoclonal conjugado / antineoplasico Sim Nao Sim - CONITEC - 2020
Cabazitaxel Agente antimicrotubulo / antineoplasico Sim Nso Sim - CONITEC - 2016
Cetuximabe Anticorpo monoclonal Sim Nzo N3o - APAC oncoldgica
Denosumabe Anticorpo monoclonal / modulador ésseo Sim Nzo Nao
Eculizumabe Anticorpo monoclonal / imunossupressor Sim Sim Sim - PCDT
Everolimo Imunossupressor / antineoplasico Sim Sim Sim - PCDT
Ibrutinibe Inibidor de quinase / antineoplasico Sim Nzo Nao
Icatibanto Imunomodulador Sim Nso Nao
Lapatinibe Inibidor de quinase / antineoplasico Sim Nzo Nao
Ocrelizumabe Anticorpo monoclonal / imunossupressor Sim N3o Sim - CONITEC - 2019
Octreotida Andlogo de sandostatina Sim Nzo Sim - CONITEC - 2019
Omalizumabe Anticorpo monoclonal / imunossupressor Sim Nzo Sim - CONITEC - 2019
Panitumumabe Anticorpo monoclonal / antineoplasico Sim Nzo Nao
Pazopanibe Inibidor de quinase / antineoplasico Sim Nso Sim - CONITEC - 2018
Pembrolizumabe Anticorpo monoclonal / antineoplasico Sim Nzo Nao
Pertuzumabe Anticorpo monoclonal / antineoplasico Sim N3o Sim - CONITEC - 2016
Plerixafor Mobilizador de celulas tronco-hematopoiéticas Sim Nso Nzo
Rituximabe Anticorpo monoclonal / antineoplésico Sim Sim Sim - PCDT
Romiplostim Fator de crescimento hematopoiético Sim Nzo Nao
Ruxolitinibe Inibidor de quinase / antineoplasico Sim Nso Nzo
Sorafenibe Inibidor de quinase / antineoplasico Sim Nso Nzo
Sunitinibe Inibidor de quinase / antineoplasico Sim Nzo Nao
Temozolamida Agente alquilante / antineoplasico Sim N3o N3o - APAC oncoldgica
Trastuzumabe Anticorpo monoclonal / antineoplasico Sim Nao Sim - CONITEC - 2012
Trastuzumabe Anticorpo monoclonal ligado a inibidor de
entansina microtubulo Sim Néo Sim - CONITEC - 2021
Trioxido de arsenio Antineoplasico Sim Nzo Nao
Ustequinumabe Anticorpo monoclonal Sim Sim Sim - PCDT
Vemurafenibe Antineoplasico Sim Nzo Sim - CONITEC - 2019

Fonte: Autor (2022).

Outro aspecto envolvendo divergéncias foi as agdes referentes ao everolimo.

Foram pleiteados para os tratamentos de neoplasias malignas da mama, do rim e de

glandulas enddcrinas, tratamentos de diagnosticos previstos em bula, mas conforme



o documento norteador, o PCDT, o medicamento possui indicacdo para
imunossupressao de transplantados cardiacos, hepaticos e renais.

Os diagndsticos mais frequentes foram mieloma multiplo (20,58%), neoplasia
de mama (9,03%), neoplasia de prostata (5,78%), sindrome mielodisplasica (4,69%)
e asma grave (4,69%). O rituximabe foi o farmaco que apresentou uma maior
diversificacao de CIDs, no total tiveram 14, enquanto os outros apresentaram uma
media de 2 CIDs.

No periodo do estudo, o gasto total com medicamentos judicializados foi de
R$ 67.945.377,48 (TABELA 2). No ano de 2018 foi responsavel pela maior
porcentagem 34,85% (R$ 23.678.964,05), seguido do ano de 2014 com 25,32%
(R$17.203.769,57), mesmo apresentando um numero reduzido de agdes, como
mostra o0 GRAFICO 2. Nesses dois anos os medicamentos de maior custo foram
disponibilizados, como por exemplo, o trastuzumabe de etansina e o eculizumabe.

Os medicamentos eculizumabe, trastuzumabe de entansina, brentuximabe,
trastuzumabe, bortezomibe, pertuzumabe e rituximabe foram os que mais
contribuiram para o custo total conforme a TABELA 2, representando 87,05%.
Destaque para o eculizumabe que foi responsavel por 37,55% (R$ 25.513.784,01)
do custo total e representam apenas 3,97%, como mostra a TABELA 3 das acdes, e
o bortezomibe que apresentou o maior numero de agdes (19,86%) e apenas 5,13%

do custo total destinado as acdes.



TABELA 2 — MEDICAMENTOS JUDICIALIZADOS POR CUSTOS TOTAL DE TRATAMENTO

MEDICAMENTO JUDICIALIZADOS

CUSTO DO TRATAMENTO

Eculizumabe

Trastuzumabe entansina

Brentuximabe
Trastuzumabe
Bortezomibe
Pertuzumabe
Rituximabe
Azacitidina
Pembrolizumabe
Omalizumabe
Alentuzumabe
Cetuximabe
Bevacizumabe
Ibrutinibe
Sunitinibe
Abiraterona
Pazopanibe

Cabazitaxel

Trioxido de arsenio

Panitumumabe
Everolimo

QOcrelizumabe

R$ 25.513.784,01
R$ 16.087.348,00
R$ 4.554.831,04
R$ 4.242.080,88
R$ 3.487.721,72
R$ 2.686.632,00
R$ 2.575.256,22
R$ 1.158.872,00
R$ 812.532,00
R$ 757.133,07
R$ 753.112,02
R$ 722.182,65
R$ 623.650,17
R$ 520.200,00
R$ 494.184,68
R$ 490.498,61
R$ 387.469,00
R$ 282.258,24
R$ 272.975,30
R$ 213.988,36
R$ 189.616,56
R$ 167.120,00

Sorafenibe R$ 138.520,80
Icatibanto R$ 112.011,25
Belimumabe R$ 101.080,79
Alfa alglicosidase R$ 98.450,71
Ruxolitinib R$ 93.063,60
Octreotida R$ 72.261,60
Temozolamida R$ 71.373,50
Vemurafenibe R$ 68.561,60
Plerixafor R$ 66.000,00
Ustequinumabe R$ 47.664,00
Romiplostim R$ 44.072,40
Denosumabe R$ 15.750,00
Alirocumabe R$ 15.109,90
Lapatinibe R$ 8.010,80
Aflibercepte *
Benralizumabe *
TOTAL R$ 67.945.377,48

*Medicamentos que foram judicializados, mas que até momento do levantamento de dados ndo houveram

dispensacgoes.

Fonte: Autor (2022).



Dados referentes aos gastos médios por pacientes e aos medicamentos
judicializados podem ser observados na TABELA 4.

Verificou-se que o tempo médio decorrido da entrada da acao judicial ate o
deferimento foram de 38 dias. Ja com relacdo ao tempo médio do deferimento do
processo judicial até a disponibilizagdo do medicamento ao paciente foi de 109 dias,
apesar do fato de que em 87,73% dos casos ter ocorrido antecipacao de tutela, a fim

de prover mais rapidamente o medicamento ao paciente.



TABELA 3 — MEDICAMENTOS JUDICIALIZADOS E O NUMERO DE AGOES

MEDICAMENTO JUDICIALIZADOS NUMERO DE AGOES
Bortezomibe 55 (19,86%)
Rituximabe 38 (13,72%)
Azacitidina 17 (6,14%)
Omalizumabe 16 (5,78%)
Abiraterona 11 (3,97%)
Eculizumabe 11 (3,97%)
Trastuzumabe 11 (3,97%)
Bevacizumabe 10 (3,61%)
Brentuximabe 10 (3,61%)
Pertuzumabe 9 (3,25%)
Temozolamida 8 (2,89%)
Alentuzumabe 6 (2,17%)
Cabazitaxel 6 (2,17%)
Panitumumabe 6 (2,17%)
Belimumabe 5 (1,81%)
Denosumabe 5 (1,81%)
Pazopanibe 5 (1,81%)
Cetuximabe 4 (1,44%)
Everolimo 4 (1,44%)
Icatibanto 4 (1,44%)
Sunitinibe 4 (1,44%)
Octreotida 3 (1,08%)
Plerixafor 3 (1,08%)
Sorafenibe 3 (1,08%)
Aflibercepte 2 (0,72%)
Alfa alglicosidase 2 (0,72%)
Alirocumabe 2 (0,72%)
Ibrutinibe 2 (0,72%)
Ocrelizumabe 2 (0,72%)
Pembrolizumabe 2 (0,72%)
Ruxolitinib 2 (0,72%)
Trastuzumabe entansina 2 (0,72%)
Ustequinumabe 2 (0,72%)
Benralizumabe 1 (0,36%)
Lapatinibe 1 (0,36%)
Romiplostim 1 (0,36%)
Trioxido de arsenio 1 (0,36%)
Vemurafenibe 1 (0,36%)

TOTAL 277

Fonte: Autor (2022).



TABELA 4 — MEDICAMENTOS JUDICIALIZADOS E O CUSTO MEDIO POR PACIENTE

MEDICAMENTO JUDICIALIZADOS CUSTO MEDIO POR PACIENTE
Trastuzumabe entansina R$ 8.043.674,00
Eculizumabe R$ 2.319.434,91
Brentuximabe R$ 455.483,10
Pembrolizumabe R$ 406.266,00
Trastuzumabe R$ 385.643,72
Pertuzumabe R$ 298.514,67
Trioxido de arsenio R$ 272.975,30
Ibrutinibe R$ 260.100,00
Cetuximabe R$ 180.545,66
Alentuzumabe R$ 125.518,67
Sunitinibe R$ 123.546,17
Ocrelizumabe R$ 83.560,00
Pazopanibe R$ 77.493,80
Vemurafenibe R$ 68.561,60
Azacitidina R$ 68.168,94
Rituximabe R$ 67.769,90
Bortezomibe R$ 63.413,12
Bevacizumabe R$ 62.365,02
Alfa alglicosidase R$ 49.225,36
Everolimo R$ 47.404,14
Omalizumabe R$ 47.320,82
Cabazitaxel R$ 47.043,04
Ruxolitinib R$ 46.531,80
Sorafenibe R$ 46.173,60
Abiraterona R$ 44.590,78
Romiplostim R$ 44.072,40
Panitumumabe R$ 35.664,73
Icatibanto R$ 28.002,81
Octreotida R$ 24.087,20
Ustequinumabe R$ 23.832,00
Plerixafor R$ 22.000,00
Belimumabe R$ 20.216,16
Temozolamida R$ 8.921,69
Lapatinibe R$ 8.010,80
Alirocumabe R$ 7.554,95
Denosumabe R$ 3.150,00
Aflibercepte *
Benralizumabe *

*Medicamentos que foram judicializados, mas que até momento do levantamento de dados n&o houve

dispensacgoes.

Fonte: Autor (2022).



O GRAFICO 5 mostra as diversidades das fontes de provisdo, que envolvem
as trés esferas do governo, aquisigdo pelo hospital, remanejamento autorizado
judicialmente de frascos pertencentes a outros pacientes ou entrega diretamente no
domicilio do paciente.

Em alguns casos, constam que o paciente recebeu o medicamento antes do
parecer juridico, principalmente pacientes em uso de bortezomibe (5 pacientes), isso

se deve ao fato dos pacientes iniciarem o tratamento com “‘sobras’ de outros

pacientes.
GRAFICO 5 - FONTE DE PROVISAO
20U MAIS ESTADO,
FONTES DE 23.47%
PROVISAO,
5.05%
UNIAO, 71.48%

Fonte: Autor (2022). Fonte de provisdo das agbes judiciais que incluem aquisicdo pelo hospital,
fornecimento pela Unido, Estado, Municipio, remanejamento autorizado judicialmente de frascos

pertencentes a outros pacientes ou entrega diretamente no domicilio do paciente.

Das 277 agbes demandas, 173 (62,45%) casos apresentaram excedente de
frascos e/ou recursos financeiros, os principais motivos foram as suspensdes do
tratamento e quantidade disponibilizada para o tratamento ser maior que a
necessidade, representando um valor de R$ 14.700.588,62. Desse montante, 4,77%
foram descartados por vencimento (R$ 701.281,78), 50,71% foram devolvidos aos
familiares, & Secretaria de Saude do Estado ou ao Ministério da Saude, 19,98%
foram remanejados, com a autorizagdo do poder judiciario para outros pacientes e
24,65% estavam constando no estoque da farmacia aguardando posicionamento da

justica.



Para o inicio do tratamento, 21 casos (7,58%) utilizaram recursos da instituicéo,
e quantidade disponivel ndo foi suficiente para o tratamento, gerando um custo de
R$ 818.166,68 ao hospital do estudo. E por fim, em 83 agbes (29,96%) a
quantidade autorizada foi suficiente, sem sobras, para o tratamento até o momento

da pesquisa.

Uma limitacdo do estudo foi falta de um sistema informatizado no hospital do
estudo para as consultas e armazenamento das informacdes, sendo necessario criar
estratégias de controles alternativas, como planilhas. E falta de acesso a integra de
alguns a analise dos dados, essa lacuna decorre pelo fato de alguns processos
serem sigilosos. Entretanto, considera-se que os dados disponiveis atenderam os

objetivos propostos.

5 DISCUSSAO

Diante do desafio que se antepde as politicas publicas de garantir saude a
populacdo equilibrando-se os preceitos constitucionais do Sistema Unico de Saude
(SUS) e do uso racional de medicamentos, € fundamental ampliarem-se os
conhecimentos sobre o tema da judicializagao da saude.

O ingresso de acbes judiciais € uma das formas que os cidadaos
encontraram para garantir seus direitos. Portanto, € legitima a acao judicial
reivindicando um medicamento n&o disponivel no SUS, pois objetiva garantir um
direito fundamental.

O presente estudo teve como ponto de partida a analise das demandas
judiciais ao acesso de medicamentos no Complexo Hospital de Clinicas da
Universidade Federal do Parana. Os dados dessa pesquisa auxiliardo em uma
analise do impacto da judicializagdo da assisténcia farmacéutica sobre as politicas
publicas de saude.

A justica tornou-se uma maneira viavel do paciente ter acesso aos
medicamentos, trazendo ao cenario das discussbes as necessidades
epidemiologicas nao previstas na rede publica, e o dever do Estado em garantir
saude aos cidadaos e a primazia da vida sobre qualquer outra perspectiva. Por outro
lado, a judicializagdo excessiva compromete a alocagdo racional de recursos

publicos, levando a sobreposicdo dos direitos individuais em relagdo aos direitos



coletivos e ao agravo das iniquidades de acesso a saude (PEPE et.al, 2013;
MORETTI, 2014; BARROSO, 2008).

Apesar do fato de que em a maioria dos casos ter ocorrido antecipagao de
tutela e o tempo da solicitagdo da causa ate o julgamento serem menor em relagao a
diversos estudos semelhantes (OLIVEIRA et.al., 2021 ), o tempo observado do
deferimento do processo judicial até a disponibilizagdo do medicamento ao paciente
ultrapassa o maximo de 60 dias preconizado pela Lei n° 12.732 de 2012 (BRASIL,
2012). O que gera uma preocupagao para as autoridades publicas envolvidas e para
a instituicao.

A instituicdio com o objetivo de amenizar a demora do fornecimento,
principalmente para casos extremamente graves, disponibilizou o tratamento inicial
COM recursos proprios.

Dos 38 medicamentos judicializados, a maioria € relativa aos medicamentos
antineoplasicos, apenas 19 (50%) estdo incorporadas pela CONITEC ou pelos
PCDT, e 15,79% foram citados pela RENAME.

Quando analisamos os medicamentos ajuizados por classe terapéutica os
inibidores de tirosina-quinase e os anticorpos monoclonais foram os mais
prevalentes, assim como no estudo de VIDAL et. al., 2017, isso se deve ao fato de
que a melhor compreensao da biologia da doenga levou ao desenvolvimento de
diversas terapias-alvo.

O fato de a doenga nao estar contemplada no Protocolo de Tratamento do
Programa de Medicamentos Excepcionais, a maior consciéncia do direito a saude
integral por parte dos pacientes, os altos pregos dos medicamentos, as auséncia de
informagcdo na rede SUS sobre tratamentos medicamentosos disponibilizados, a
maior estruturagdo do judiciario e atuagéo das promotorias/defensorias publicas nos
ultimos anos e a desatualizagdo das listas dos programas oficiais do SUS, em
especial a oncologia, sao algumas das hipoteses motivadoras da escolha do
paciente pelas vias judiciais para o acesso a saude (MACEDO et al, 2011 MORETTI,
2014).

A incorporagao de novos medicamentos do SUS esta vinculada a um tipo de
patologia especifica e ndo a todas as enfermidades indicadas em bulas. E mesmo
para os ja incorporados, o paciente necessita preencher os critérios clinicos de

inclusdo determinados pelos PCDT ou pela CONITEC para receber por via



administrativa. Esses fatos auxiliam a compreender o motivo de diversos
medicamentos incorporados serem também demandados judicialmente.

E mesmo com essa incorporacdo os avangos da medicina disponibilizam
novos tratamentos a cada ano, dificultando as padronizacbes de medicamentos
onerando o sistema e dificultando as reducdes das ac¢des judiciais (BOMFIM, 2008).

Outra fragilidade envolvendo a incorporagao de tecnologias pela CONITEC é
o fato de analisar os pedidos sob demanda, podendo ficar susceptiveis aos
interesses do mercado, € ndo necessariamente as necessidades da populagao
(SOUZA et.al., 2018; CHIEFFI; BARATA, 2010).

Direcionando a analise para o prescrito, diversos estudos destacam a
influéncia que a classe médica sofre para decidir a opcado terapéutica, as
concepgdes de saude e doenga, as disponibilidades de medicamentos no servigo
em que essa classe de médicos atua condi¢cdes socioecondémicas da populagao,
acesso a fonte de informacgdes e principalmente o assédio da industria farmacéutica
(VIEIRA; ZUCCHI, 2007).

Outro aspecto importante envolve o fluxo de fornecimento dos medicamentos
oncolégicos, que mesmos com a incorporagdao do medicamento nas Diretrizes
Diagndsticas e Terapéuticas, os Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia e as Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia néo
incorporam em sua padronizagao.

Um exemplo de destaque do estudo foi o bortezomibe, que mesmos com a
sua incorporagao nas Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas pela Portaria N° 708 de
2015, as agdes judiciais do ano de 2016 apresentaram seu maio pico (20%). Isso se
deve a escolha da instituicdo de n&do padronizar o medicamento, no ano de 2016,
uma vez que o valor de ressarcimento para custear todo o procedimento ao
tratamento mensal do paciente ser de R$ 1.715,60, o que ndo cobriria nem o custo
do medicamento (R$ 2.150,26/frasco).

Entre os anos de 2018 e 2019, o numero se agdes judiciais tiveram uma
queda significativa, possivelmente devido a padronizagdo pela instituicdo do
medicamento, em consequéncia de uma maior disponibilidade de similares
equivalentes com pregos mais acessiveis no mercado.

Aproximadamente 87% das acdes foram deferidas como antecipacdo de
tutela, o que condiz com diversos estudos (VENTURA et.al., 2010; NISIHARA et.al.,

2017). A tutela de emergéncia compromete a gestdo da assisténcia farmacéutica,



pois, ha necessidade de atender a demanda em um curto espaco de tempo e com
um gasto ndo programado e na maioria das vezes o medicamento apresenta um
custo elevadissimo (PEPE et al., 2010).

Essa situacdo faz com que a aquisicdo desses medicamentos ocorra de
forma desorganizada, por serem especificos para cada um dos pacientes, sendo na
maioria das vezes solicitado pelo poder judiciario por meio de nome comercial, € ndo
pela denominagdo comum, como dispde a Lei n. 9.787/1999, que estabelece as
aquisicoes de medicamentos, sob qualquer forma de compra (PANDOLFO;
DELDUQUE, 2012).

Quanto ao montante gasto com medicamentos judicializados, observamos um
valor decrescente dos gastos anuais a partir de 2018. Apesar disso, 0os gastos com
os medicamentos ainda sdo bastante expressivos, especialmente quando se
percebe que 277 acgbes judiciais foram responsaveis pelo gasto total de R$
67.945.377,48, ou seja, R$ 245.290,03 per capita.

Muitas vezes o paciente recebe o medicamento por mais de uma fonte como,
por exemplo, o paciente recebe o medicamento em domicilio ao mesmo tempo em
que o hospital recebe recurso financeiro para efetuar a compra de seu medicamento.
O paciente recebe via farmacia estadual ao mesmo tempo em que o hospital recebe
recurso financeiro para efetuar a compra (PEPE et.al., 2010).

Em outros casos o hospital recebe os medicamentos para o paciente via guia
de remessa do Ministério da Saude ao mesmo tempo em que recebe recurso
financeiro para efetuar sua compra e dois servicos publicos diferentes recebem o
medicamento para tratamento do mesmo paciente, exemplo mais frequente
observado nesse estudo (PEPE et.al., 2010).

A diversidade de fontes de provisdo observadas faz parte de um panorama
preocupante da judicializagdo dos medicamentos gerando um estoque excessivo de
frascos na instituicdo. Isso ocorre, provavelmente, pelo sistema de controle judicial
nao cruzar os dados, aliado ao fato de nao existir uma legislagdo que defina qual
esfera devera fornecer o medicamento (PEPE et.al.,, 2010). Nesse contexto, os
medicamentos jucializados, no presente estudo, quando deferidos na maior parte
das acgdes investigadas, pode-se verificar os trés entes federativos como fonte de

provisao, incidindo um percentual maior para a Uni&o.



Portanto, caso os centros de tratamento ndo possuam um sistema de
gerenciamento de medicamentos oriundos da via judicial e ndo mantenham uma via
de comunicagcdo com o Poder Judiciario, Ministério da Saude e Secretarias
Estaduais de Saude, somas vultosas de recurso publico podem ser desperdigadas.

Mais da metade das demandas apresentaram recursos excedentes, existindo
no centro de tratamento sobras de frascos e/ou recurso financeiro, que podem ser
resultado do 6bito do paciente, desisténcia ou suspensao do tratamento, excesso de
frascos autorizados, ou ainda duplicidade de fonte provedora.

E importante salientar que na instituicdo do estudo houve alguns casos que
utilizaram recursos do hospital para finalizar o tratamento de alguns pacientes, pois
o valor determinado da causa foi insuficiente, gerando um prejuizo ao hospital do
estudo.

Por fim, é importante salientar que nenhum pais consegue fornecer todas as
tecnologias existentes a seus cidadaos, nem mesmo 0s paises em que apresentam
um sistema universal de saude cujos principios basicos sdo o da universalidade e a
igualdade de acesso aos servicos de saude aguarda-se que a acessibilidade e
disponibilidade ao medicamento sejam igualitarias e amplas.

Nesses paises de um sistema mais universal a gratuidade do fornecimento de
medicamentos estara baseada no grau de vulnerabilidade dos usuarios, e o sistema
de copagamento ou coparticipagao, sendo algumas coisas cobertas pelo sistema de
saude e a outra pelo desembolso direto do usuario (MOURA, 2013).

O que se observa € um processo que remete ao gestor a responsabilidade
da decisao de alocacdo de recursos que, muitas vezes, contradiz o principio da
equidade em saude e o0 acesso a assisténcia a saude de qualidade.

Além dos elevados gastos para a garantia do cumprimento da demanda
judicial, um desafio para a instituicao e para a politica publica é as sobras de frascos

€ 0s recursos excedentes, que muitas vezes sao desperdigadas.



6 CONCLUSAO

O presente trabalho teve por objetivo descrever o perfil das demandas
judiciais para o fornecimento de medicamentos em um hospital universitario terciario.
Foram analisadas 277 agdes judiciais no periodo de janeiro de 2012 a dezembro de
2020.

A faixa etaria dos requeridos de maior incidéncia foi entre 53 e 62 anos. As
doengas hematoldgicas foram as mais prevalentes, sendo o mieloma multiplo.

Um total de 87,73% acgdes foram deferidas no carater de urgéncia, e o tempo
médio entre o deferimento até a disponibilizagdo do medicamento pela instituicao foi
de 109 dias.

Foram pleiteados 38 diferentes medicamentos, todos com aprovagao pela
ANVISA. Apenas o bevacizumabe, rituximabe e omalizumabe, apresentaram
algumas indicagbes nao regulamentadas em bula. Os antineoplasicos.

Com relagdo ao custo total das demandas, foram gastos R$ 67.945.377,48.
O eculizumbe foi responsavel por 37,55% desse valor total. Quanto as fontes de
provisdo pode-se observar uma diversidade, sendo o maior percentual de
responsabilidade da Uniao.

Por fim, 62,45% das demandas apresentaram excedente de frascos e/ou
recursos, representando um montante de R$ 14.700.588,62, apenas 19,98% desse
foram remanejados com autorizagao da justica.

Recomenda-se em trabalhos futuros acerca da judicializagdo da saude que
se investigue acerca de propostas que estdo em tramitagdo em 6rgdo competente
legislativo, capazes de melhorar a problematica quanto a dificuldade de acesso aos
medicamentos que ainda se colocam como um problema de saude publica e de

assisténcia farmacéutica.
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