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RESUMO

A constituicdo brasileira de 1988 pressupde, em suas bases legais, acesso integral a
saude, incluindo a assisténcia farmacéutica. Porém, pela burocracia inerente a esta area,
muitos cidaddos ndo conseguem ter acesso a determinadas terapias medicamentosas,
necessitando recorrer a via judicial para efetivar este direito, fendmeno este, conhecido como
judicializag¢do da saude. Este trabalho avaliou o nivel de evidéncias cientificas das demandas
por medicamentos judicializados, pela defensoria publica do Estado de Alagoas, e estabeleceu
uma compragdo com as alternativas terapéuticas disponibilizadas pelo Sistema Unico de
Saude (SUS). Trata-se de um estudo transversal, analitico, com abordagem quantitativa, com
fonte secundaria de dados, fornecidos através de pareceres técnicos farmacéuticos do Nucleo
Interinstitucional de Judicializagdo da Saude (NIJUS). Foram analisados os aspectos
processuais das acdes; o perfil sociodemograficos dos demandantes; das categorias de
especialistas médicos e dos diagnosticos; classificacdo baseada no sistema Anatomical
Therapeutic Chemical (ATC) dos medicamentos; analise técnica, baseada em evidéncia, dos
medicamentos requeridos, segundo Thomsom Micromedex — Drugdex System; além de
analises de relatorios da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do SUS
(CONITEC) e dos motivos que culminaram em judicializagdes. Dos 297 pareceres analisados,
58,9% dos demandantes representavam o sexo feminino, 54,2% pertenciam a faixa etéria
adulta (18-59 anos), todos os demandantes foram considerados hipossuficientes perante a lei e
92,9% residiam em Macei6. O municipio de Maceio foi réu em 56,3% das acdes, seguido pelo
Estado de Alagoas em 40,9%. Quatro categorias de especialistas médicos apareceram com
maior frequéncia, sendo 20,7% nefrologista, 11,6% neurologistas, 10,5% cardiologistas e
9,5% endocrinologistas. 77,4% das patologias relatadas tinham carater cronico. Segundo
analise das Classificagdoes Internacionais de Doengas (CID-10) mais frequentes, 24,1%
pertenciam a patologias relacionadas ao aparelho geniturinario e 20% ao aparelho
circulatorio. A analise ATC dos 473 medicamentos judicializados demonstrou que 23,1% se
enquadravam na classe dos hormonios de uso sistémico, exceto hormonios sexuais e insulinas
e 17,3% na classe do sistema nervoso. A analise, baseada em evidéncia, de 440
medicamentos, demostrou que 41,8% possuiam forca de recomendagdo IIA e 73,2% nivel de
evidéncia B. Verificou-se que 75% dos medicamentos judicializados possuiam alternativas
terapéuticas fornecidas pelo SUS e que 86% dos medicamentos solicitados nao faziam parte
da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) 2013. Desta forma, podemos
concluir que a maior parcela dos medicamentos judicializados ¢ para tratamento de patologias
degenerativas, das quais, muitas vezes ja sdo atendidas pelo SUS por protocolos clinicos do
componente basico ou especializado. Essas alternativas terapéuticas, corriqueiramente,
possuem niveis de evidéncias cientificas e forcas de recomendagdes equivalentes aos
solicitados por via judicial. Isto pode indicar a existéncia de lacunas resolutivas a nivel
constitucional entre o direito a saude e a assisténcia farmacéutica, permitindo o descompasso
entre os poderes judiciario e executivo.

Palavras chaves: Medicina Baseada em Evidéncias; Assisténcia Farmacéutica; Direito a
Saude; Avaliacdo de Tecnologias de Saude.



ABSTRACT

The Brazilian constitution of 1988 assumes, in its legal bases, integral access to health,
including pharmaceutical care. However, due to the inherent bureaucracy in this area, many
citizens are unable to access certain drug therapies, and thus need to use the judicial route to
exercise their rights. This phenomenon is known as health judicialization. This study
evaluated the volume of scientific evidence of the demands for legal drugs, by public
defenders of the State of Alagoas, and established a purchase as therapeutic alternatives
provided by Health Unic System (SUS). This study adopts a cross-sectional, analytical,
quantitative approach, with a secondary source of data, provided through the technical
opinions of the Inter-Institutional Nucleus of Health Judicialization (NIJUS) pharmacists. The
procedural aspects of the lawsuits were analyzed; The sociodemographic profile of the
applicants; Medical specialties and diagnostics; Anatomical Therapeutic Chemical (ATC)
classification of medications; Evidence-based technical analysis of the drugs required,
according to Thomsom Micromedex-Drugdex System; As well as analyzes of National
Commission for the Incorporation of Technologies's (CONITEC) reports and the reasons that
led to judicialisations. Of the 297 opinions analyzed, 58.9% of the applicants were
represented by women, 54.2% belonged to the adult age group (18-59 years). All the
applicants were considered to be legal under the law and 92.9% lived in Maceid. The
municipality of Maceié was defendant in 56.3% of the lawsuits, followed by the State of
Alagoas in 40.9%. Four medical specialties appeared more frequently: 20,7% nephrologist,
11,6% neurologists, 10,5% cardiologists and 9,5% endocrinologists. 77.4% of the reported
conditions were chronic. According to the most frequent International Classifications of
Diseases (CID-10) analysis, 24.1% belonged to pathologies related to the genitourinary
system and 20% to the circulatory system. The ATC analysis of the 473 judicialized drugs
showed that 23.1% were in the class of hormones for systemic use, except sex hormones and
insulins and 17.3% in the nervous system class. The evidence-based analysis of 440 drugs
showed that 41.8% had strength of IIA recommendation and 73.2% level of evidence B. It
was found that 75% of the judicialized drugs had therapeutic alternatives provided by the SUS
and that 86 % of the medicines requested were not part of National List of Essential
Medicines (RENAME 2013). Thus, we can conclude that the largest portion of the
judicialized medicines are for the treatment of degenerative diseases, which are often already
covered by the SUS through clinical protocols of the basic or specialized component. These
therapeutic alternatives usually have levels of scientific evidence and strength of
recommendation equivalent to those requested by judicial means. This may indicate the
existence of substantive gaps in the constitutional relationship between the right to health and
pharmaceutical care, allowing for a mismatch between the judiciary and the executive powers.

Keywords: Evidence Based Medicine; Pharmaceutical Services; Right to Health; Health
Technology Evaluation.
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1 INTRODUCAO

A partir da promulgacdo da Constituicdo Federal de 1988 ficou garantido o direito a saude,
como direito fundamental, constituindo-se em Estado democratico. O principio da dignidade da
pessoa humana (art. 1°, inc. III), ¢ um dos fundamentos primordiais, cujo significado estd atrelado
ao atendimento do minimo necessitado por individuo a: educacdo, satude, trabalho, moradia, lazer,
seguranga, previdéncia social, a protecdo a maternidade e a infincia e a assisténcia aos
desamparados, conforme exposto em art. 6° (CF, 1988).

A criag@o do Sistema unico de Saude (SUS), também foi determinada pela carta magna de
1988, que nos termos do art. 198 dispds que as agdes e servigos publicos de saude integram uma
rede regionalizada e hierarquizada, constituindo um sistema unico. O Estado passa entdo, a ser
responsavel pelo financiamento da saide como um todo, inclusive da prestacdo de Assisténcia
Farmacéutica (AF) (CF, 1988).

E importante ressaltar que o SUS é norteado pelos principios da universalidade, igualdade,
descentralizacdo, integralidade e participacdo da comunidade, constituindo a maior politica de
inclusdo social da histéria do Brasil, praticando programas que sdo referéncias internacionais,
mesmo considerando paises desenvolvidos (MENDES, 2013).

Posteriormente a criacdo dos SUS, foram estabelecidas as Leis Orgénicas da Saude,
regulamentando suas agdes e servigos. Para o cumprimento do dever que a Constituicdo lhe impde,
o Estado instituiu entidades publicas, ora pertencentes a administracdo direta, ora a administracao
indireta, bem como criou mecanismos de cooperagdo entre essas entidades, de modo que a execucdo
das politicas publicas de satide fosse efetivada (Lei Organica, 1990a).

Para assegurar o cumprimento dos principios estabelecidos pelo SUS, o arcabougo das
politicas publicas da saude foi se adaptando, paulatinamente, descentralizando o poder, delegando a
responsabilidade as esferas pertinentes. Estas medidas foram de grande valia para o aprimoramento
das politicas publicas da satide, como conhecemos atualmente. (BIEHL; PETRYNA, 2016);
(CHIEFFI AL, 2009).

A Politica de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) do SUS estd estruturada em trés niveis de
complexidade de medicamentos para tratamento de diversos tipos de patologias: o componente
basico — para as patologias mais prevalentes na populagdo, componente estratégico — para
patologias de carater endémico e componente especializado — para patologias de carater mais
complexo, raras ou de maior custo, cuja utilizacdo depende da observacdo de Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas.

Apesar da PNAF estar bem estruturada e com possibilidade de atendimento de uma enorme
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gama de patologias, as necessidades dos usudrios sdo diversas, o que pode resultar em atendimento
deficiente de uma grande parcela da populacdo. Pelo evidente aumento da procura pela
judicializag@o, subentende-se que a PNAF nao vem conseguindo atender as demandas da populacao
brasileira, muitas vezes motivadas por falhas nas politicas publicas de satide ou por requisicdes de
medicamentos nao disponibilizados administrativamente pelo SUS.

No momento em que as politicas publicas ndo conseguem acompanhar e atender suas
demandas, muitas pessoas recorrem a advogados particulares ou as proprias defensorias publicas
estaduais, a fim de ter acesso aos servigos de satide, como consultas, exames, cirurgias, internacdes,
proteses e medicamentos (NETO, 2012); (MACHADO, 2015).

A situacdo do poder judiciario permite uma correta leitura das regras de separagdo dos
poderes, por isso ¢ corriqueiramente convocado a participar das decisdes das politicas publicas,
através de um fenomeno conhecido por judicializacdo da saude, na tentativa de solucionar as
lacunas deixadas pelo poder executivo (ALMEIDA; ACIOLI, 2013).

Claramente, ha uma mudanga nos moldes dos processos judiciais requerendo medicamentos,
pois no inicio de seu movimento, as acdes judiciais eram por meio de agdes coletivas, abrangendo
interesses comuns, tornando-se atualmente, em sua maioria de carater individualizado, atendendo
especificamente apenas um paciente por vez.

Este ntimero elevado de agdes individualizadas gera algumas argumentagdes contra o
fenomeno da judicializag@o, especificamente, por contrapor ao principio da equidade do SUS,
amplificando os conflitos entre os direitos individuais e coletivos (PEPE et al., 2010);
(TRAVASSOS et al., 2013).

Alguns estudos descrevem os principais motivos que levam os cidaddos a requererem
medicamentos pela via judicial, como a necessidade de tratamentos ndo padronizados pelas listas
oficiais do SUS; indisponibilidade do medicamento nas redes publicas; tratamentos
medicamentosos ainda ndo aprovados pela ANVISA; utilizacdo de fA&rmacos de forma off-label, ou
seja, diferente da preconizada por protocolos clinicos, dentre outras causas. (BIEHL; PETRYNA,
2016); (PEPE et al., 2010).

A populagdo brasileira vem se tornando mais consciente sobre seus Direitos, de uma forma
geral, incluindo o direito a saude, fazendo com que as demandas judiciais cresgam
exponencialmente a cada ano. Processos desta natureza, na busca da efetivacdo desse direito,
acabam por gerar demandas ndo planejadas pelos gestores administrativos do Estado, tornando-se
um grande problema para o controle e planejamento das politicas publicas, devido ao cumprimento
das demandas judiciais de forma prioritaria. (ALBERTO, 2012); (TOBERGTE; CURTIS, 2013).

Se por um lado, alguns autores condenam a judicializagdo da satde, pelo déficit gerado na
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economia de um Estado ou Municipio, por compras sem planejamento ou desnecessarias, ou até
mesmo pela incerteza da qualidade e seguranca das terapias medicamentosas oferecidas. Por outro,
ha de se considerar o direito a ter acesso, mesmo que por via judicial, ao tratamento prescrito,
garantido aos cidadaos.

A via judicial pode ser, muitas vezes, a alternativa final para pessoas com doencas raras ou
terminais terem acesso a terapias de alta complexidade e/ou alto custo, principalmente com relagdo
a medicamentos ndo contemplados em listas oficiais do SUS (CHIEFFI AL, 2009).

A judicializagdo da saude, de uma forma geral, envolve varias questdes legais, éticas,
socioeconomicas e politicas, podendo ser exploradas em diversas areas do conhecimento académico
pelo seu perfil multidisciplinar. Na literatura, apesar de ser um tema relativamente novo, motivou
artigos e dissertacdes abordando esses aspectos (PANDOLFO et al., 2015); (PANDOLFO et al.,
2015); (ALBERTO, 2012).0 [

Porém, raramente sdo observados estudos com foco na analise técnica dos medicamentos
judicializados, com preocupagdo sobre o aspecto da qualidade, seguranga e eficacia dos
medicamentos adquiridos por via judicial, quer seja isoladamente, ou em comparacdo aos
tratamentos alternativos oferecidos para tratar doengas contempladas em programas da Assisténcia
Farmacéutica do SUS.

Estas analises técnicas, principalmente, as que avaliam for¢a de recomendag@o de uma terapia
medicamentosa ¢ sua forca de evidéncias sdo escassas na literatura em nivel de Brasil e Nordeste
necessitando mais estudos nesta area, para maior entendimento das possiveis imprecisdes das

politicas publicas em saude.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

Avaliar o nivel de evidéncias cientificas das demandas por medicamentos judicializados,
pela defensoria publica do Estado de Alagoas, e compara-los com as alternativas terapéuticas
disponibilizadas pelo SUS.

2.2 Objetivos especificos

e Descrever o perfil sociodemografico dos demandantes;

e Descrever as caracteristicas processuais da agao;

o Identificar as categorias de especialistas médicos, diagnosticos e classificacdo ATC dos
medicamentos das agOes judiciais;

e Identificar evidéncias cientificas relacionadas a forca de recomendacdo e forca de evidéncia
dos medicamentos judicializados;

e Verificar a existéncia de alternativas terapéuticas disponibilizadas pelo SUS, para os
medicamentos judicializados;

e Verificar a presenca dos medicamentos judicializados na RENAME 2013 e em avaliacGes
técnicas na CONITEC;

e Analisar os principais motivos que culminaram em judicializacdo dos medicamentos.
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3 REVISAO DE LITERATURA

Visando maior clareza para compreensdo do contexto deste trabalho, este capitulo tem a
finalidade de discorrer sobre as bases historicas do direito fundamental a satide envolvendo as
constitui¢des, leis e portarias que as regulamentam, assim como entender as politicas publicas da
saude, diretrizes do SUS e da Assisténcia Farmacéutica.

Serdo abordados, o funcionamento e as praticas utilizadas para efetivagdo destas politicas
publicas, informando sobre os tipos de financiamento e responsabilidades descentralizadas, os
acordos instituidos e demais ag¢des relacionadas, para entdo, a partir deste ponto, poder discorrer
sobre a problematica da judicializacdo da satde no Brasil ¢ em Alagoas, e entender como ela se

comporta dentro das suas especificidades.

3.1 A saude: direto fundamental

O conceito de satude ¢ estabelecido pela Organizagdo Mundial de Saude (OMS) como estado
de completo bem-estar fisico, mental e social, ¢ ndo somente a auséncia de enfermidade ou
invalidez. Determina ainda, em sua constitui¢do que, “gozar do melhor estado de saude que ¢
possivel atingir, constitui um dos direitos fundamentais de todo o ser humano, sem distingdo de
raca, de religido, de credo politico, de condigdo economica ou social” (OMS/WHO, 1948).

Os direitos fundamentais estdo intimamente ligados a Dignidade da pessoa Humana, da qual
reconhece a importancia de proporcionar as pessoas, pelo fato de seres Humanos, alguns direitos
basicos. A satde faz parte destes direitos basicos, fazendo parte também a assisténcia social,
educacdo, trabalho, lazer, etc.

No ambito internacional, a satde, vista como direito fundamental, tem seu surgimento com a
proclamacdo da Declaragdo Universal dos Direitos Humanos, podendo ser considerada inspiragdo
para a base das constitui¢des de muitos paises. A declaracdo publicada em 10 de dezembro de 1948,

em seu art. 25 determina que:

Todo ser humano tem direito a um padrdo de vida capaz de assegurar a si e a sua familia
saude ¢ bem estar, inclusive alimentac¢do, vestuario, habitagdo, cuidados médicos ¢ os
servigos sociais indispensaveis, e direito a seguranga em caso de desemprego, doenga,
invalidez, viuvez, velhice ou outros casos de perda dos meios de subsisténcia fora de seu
controle (OMS/WHO, 1948).

Anteriormente a publicacdo da Declaragdo dos Direitos Humanos, partir do ano de 1946, se
iniciou uma mudanca de paradigma, trazendo a tona uma visao mais humanista para com a saude da
populacdo, tendo sua fundamentacdo em documentos importantes, como por exemplo, a
constituicdo da OMS e a Declaragdo dos Direitos Humanos, mencionados acima, relacionando a

saude com a dignidade da pessoa humana, nunca antes evidenciada desta forma.
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Estes primeiros passos a nivel internacional, fizeram com que houvesse maior discussio
sobre o tema saude a nivel nacional. No Brasil, estes temas foram intensamente discutidos em
Conferéncia Nacional de Satde realizada em 1986, levantando a necessidade de reformula¢des no
setor da satde publica, norteando as politicas publicas, que viriam a ser efetivadas com a
Constitui¢io Federal de 1988. (MINISTERIO DA SAUDE, 1986).

Anteriormente a nossa atual CF ndo existia, no Brasil, uma organizacdo governamental que
se responsabilizasse pela saude dos cidaddos, como ¢ constituida nos dias de hoje. Inicialmente, na
constituicdo de 1934 a preocupacdo com a satde se restringia a saude do trabalhador,
exclusivamente. Na constituicdo de 1937 a saude da crianga ganha normas fundamentais de defesa e
protecdo. Sendo somente na constituicdo de 1967 que comega a ser definida a necessidade da
realizacdo de planos nacionais para investimento na saude com divisdo de competéncias
(TRAVASSOS et al., 2013).

Com a promulgagdo da CF de 1988, o cidaddo tem ao seu lado a saude como direito
fundamental, um direito também social, sendo nos artigos 196 a 200, que ¢ posicionado o Estado
como defensor e promotor da saude de todos os cidaddos. Na constituicdo Federal sessdo I da

saude, art. 196 determina que,

A satde ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a redugdo do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitario as a¢des e servigos para sua promogdo, prote¢do e recuperagdo
(BRASIL, 1988).

Além disso, cria e regulamenta o Sistema Unico de Satde (SUS), incorporando conceitos,
principios e diretrizes promovendo uma logica na organizacdo da satide. No periodo seguinte, no
ano de 1990 foram criadas as leis orgénicas n° 8080 e n° 8142, tendo como objetivo definir as
protegdes principiologicas da saude publica e regulamentar a fiscalizacdo do cumprimento das
diretrizes do SUS, respectivamente.

Com relagdo a Lei n® 8142/90 que dispde sobre a participagdo da comunidade na gestdo do
SUS e sobre as transferéncias intergovernamentais de recursos financeiros na area da saude, foi
estabelecida a necessidade de se ter uma conferéncia de saude realizada a cada 4 anos, para avaliar a
situagdo de satide e propor as diretrizes para a formulacdo da politica de satide nos niveis
correspondentes (BRASIL, 1990b).

Assim, também foi instituida a criagdo de um conselho de satde composto por
representantes do governo, posteriormente designado Conselho nacional dos secretarios de saude
(CONAS), prestadores de servigo, profissionais de saude e usuarios, atuando na formulacdo de

estratégias e no controle da execugao da politica de saude na instancia correspondente, inclusive nos
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aspectos econdmicos e financeiros.

Sendo assim, enfatizando o art. 19 da lei organica 8142 sobre a responsabilidade financeira
de cada esfera fica estabelecido, que a responsabilidade financeira pelo fornecimento de
medicamentos, produtos de interesse para a saude ou procedimentos sera pactuada na Comissdo
Intergestores Tripartite (CIT), ou seja, serd de responsabilidade compartilhada entre a unido, o
estado € 0 municipio pelos acordos firmados (BRASIL, 1990b).0

A partir deste momento, fica evidéncia a abrangéncia do direto fundamental a satde
pactuada pelo SUS, tendo uma grandiosidade nunca vista pelo Brasil, trazendo para as politicas
publicas avancos nas tecnologias de satide publica. E evidente a regulamentagdo e participagdo de
diversos setores da saude no SUS, inclusive no setor da assisténcia farmacéutica.

A assisténcia farmacéutica comegou a ganhar importancia no cenario das politicas publicas
em 1971 com a instituigdo da Central de Medicamentos (CEME), que teve como missdo o
fornecimento de medicamentos a populacdo sem condi¢des econOmicas para adquiri-los e se
caracterizava por manter uma politica centralizada de aquisicao e de distribui¢do de medicamentos,
a qual se manteve funcionante até 1997, quando entdo foi desativada (NEGRI, 2002).

As regulamentagoes estabelecidas na criagdo do SUS, indicadas pela Lei 8080/90 também
atingiram as esferas da AF, no art.6 o qual ¢ determinado como campo de atuacdo do SUS, a
seguinte responsabilidade: “a formulag@o da politica nacional de medicamentos (PNM) e atribuir ao
setor saide a responsabilidade pela execucdo de agOes de assisténcia terapéutica integral”

(BRASIL, 1990a).

3.2 Politicas Publicas da Saude

A politica Nacional de Medicamentos (PNM) foi publicada em 1998, pela Portaria n.° 3.916,
considerando a necessidade do setor Saude dispor de politica devidamente expressa relacionada a
questdo de medicamentos, tendo como objetivo “garantir a necessaria seguranga, eficacia e
qualidade destes produtos, a promocdo do uso racional e o acesso da populacdo aqueles
considerados essenciais” (BRASIL, 1998).

Diversos pontos sdo abordados na PNM, dentre elas a ado¢do de Relagdo Nacional de

Medicamentos Essenciais (RENAME), sendo oportuno esclarecer que a RENAME:

Integra o elenco dos medicamentos essenciais aqueles produtos considerados
basicos e indispensaveis para atender a maioria dos problemas de satde da populagio.
Esses produtos devem estar continuamente disponiveis aos segmentos da sociedade que
deles necessitem, nas formas farmacéuticas apropriadas, e compdem uma relag@o nacional
de referéncia que servira de base para o direcionamento da produg@o farmacéutica e para o
desenvolvimento cientifico e tecnoldogico, bem como para a definicdo de listas de
medicamentos essenciais nos ambitos estadual e municipal, que deverdo ser estabelecidas
com o apoio do gestor federal e segundo a situagdo epidemiologica respectiva (BRASIL,
1998)0 .
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Cabe ressaltar outras diretrizes da PNM, igualmente importantes a adocdo da relagdo de

medicamentos essenciais sendo:

e Regulacdo sanitaria de medicamentos;

e Reorientacdo da assisténcia farmacéutica;

e Promocao do uso racional de medicamentos;

e Desenvolvimento cientifico e tecnoldgico;

e Promocao da producdo de medicamentos;

e (arantia da seguranca;

e Eficacia e qualidade dos medicamentos;

e Desenvolvimento e capacitacdo de recursos humanos.

Dentro da PNM, foi criada, pelo Conselho Nacional de Satide (CNS) em 2004, a Politica
Nacional da Assisténcia Farmacéutica (PNAF), através da Resolucdo n° 338, definindo como: “um
conjunto de acdes voltadas a promocao, protecdo e recuperacdo da saude, tanto individual como
coletiva, tendo o medicamento como insumo essencial ¢ visando o acesso e seu uso racional”, diz
ainda que:

Este conjunto de ac¢les envolve a pesquisa, o desenvolvimento e a produgdo de
medicamentos ¢ insumos, bem como a sua selecdo, programagio, aquisigdo, distribuigdo,
dispensacdo, garantia da qualidade dos produtos e servigos, acompanhamento e avaliagdo
de sua utilizagdo, na perspectiva da obtengdo de resultados concretos ¢ da melhoria da
qualidade de vida da populagdo (BRASIL, 2004) .

A PNAF serve como politica publica norteadora para decisdes importantes nas esferas das
Secretarias dos Estados de Saude (SES), pois apresentam as diretrizes, os objetivos estruturais, as
estratégias, os tipos de financiamento, os critérios minimos de organizagdo e de estruturacdo de
servicos nas esferas Estadual e Municipal; a cooperagdo técnica e financeira entre gestores; a
otimiza¢do da aplicagdo dos recursos disponiveis; o acompanhamento e a assessoria continua as
gestdes municipais; a implantagdo de sistemas estaduais de informagdo e de aquisicdo de
medicamentos; entre outras diversas fungdes (CONASS, 2007).

A PNAF tem como alguns dos seus eixos estratégicos: o acesso € a equidade, a manutengao
dos seus servicos na rede publica de satide e a promogdo do uso racional de medicamentos,
reafirmando também a importancia dos medicamentos essenciais (RENAME) (CONASS, 2007).

Abaixo, estdo sintetizados os principais acontecimentos juridicos que embasam e se
relacionam com a judicializagdo da satide, principalmente o que diz respeito a assisténcia

farmacéutica.



Quadro 1- Historico das bases legais do direito fundamental a saude, evidenciando a Assisténcia Farmacéutica.

Titulo N° Data Descricao Origem
Constitui¢ao da Organizagdo Mundial | Assembleia Geral
OMS i 07/1948 da Saude das Nagdes Unidas
CF i 10/1988 Constituicao da Repul?hca Federativa Assemblel?l Nacmnal
do Brasil Constituinte
Dispoe sobre as condicdes para a
promogao, protecdo e recuperacio da
LF 080 09/1990 saqde, a organizagdo e o Poder Legislativo
funcionamento dos servigos Federal
correspondentes ¢ da outras
providéncias.
Dispoe sobre a participagdo da
comunidade na gestdo do Sistema
LF 142 12/1990 UnlcoA de. Sapde (SUS) e sobre as Poder Legislativo
transferéncias intergovernamentais de Federal
recursos financeiros na area da saude
¢ da outras providéncias.
Aprovar a Politica Nacional de Poder executivo
PORT. 3916 | 10/1998 Medicamentos (Ministro da saude)
Divulga o Pacto pela Saude 2006 —
Consolidacdo do SUS e aprova as Poder executivo
PORT. 399 | 02/2006 Diretrizes Operacionais do Referido | (Ministro da satde)
Pacto.
Aprovar a Politica Nacional de Poder executi‘vo
RDC 338 05/2004 oA . (Conselho Nacional
Assisténcia Farmacéutica ,
de saude)
Regulamenta o financiamento e a
transferéncia dos recursos federais
para as agdes e os servigos de saude, Poder executivo
PORT. 204 | 01722007 na forma de blocos de financiamento, (Ministro da satde)
com o respectivo monitoramento ¢
controle.
Publicar a revisdo da Relagdo Poder executivo
PORT. 507  04/1999 Nacional de Medicamentos Essenciais (Ministro da satide)
(RENAME)
RENAME 04/2001 | Publicag¢do da Revisdo da RENAME = Ministério da Satude
RENAME 01/2015  Publicacao da 9° Edigao da RENAME | Ministério da Satude
REMUME 04/2012 Publicacdo da Edi¢do atualizada da | Secretaria Municipal

REMUME de Maceid-AL

de saude

3.3 Sistema Unico de Saude e Assisténcia Farmacéutica
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Fonte: Elaboragdo propria, 2017.

Para que a Assisténcia Farmacéutica possa ser efetivada e assim garantir a qualidade dos
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medicamentos fornecidos nas unidades de saude, existe todo um ciclo responsavel pelo sucesso do

gerenciamento desde o planejamento até a dispensacdo do medicamento ao paciente.

A primeira etapa, a de selecdo dos medicamentos ¢ de responsabilidade do Ministério da
saude, por meio da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), dos Estados pela
Relagdo Estadual de Medicamentos Essenciais (RESME) e dos Municipios pela Relagdo Municipal
de Medicamentos Essenciais (REMUME), a qual fornecem listas de medicamentos essenciais que

guiam o processo da escolha do medicamento.

A selecdo de medicamentos essenciais deve utilizar os critérios de eficacia, seguranca,
conveniéncia, qualidade e custo/efetividade. Essa etapa busca, ainda, ser um instrumento
orientador da pratica, a fim de melhorar a qualidade da ateng@o a satde, a gestdo dos
medicamentos, a capacitagdo dos prescritores e a informagao dos cidaddos (FIGUEIREDO
etal., 2014).

Pela Portaria n® 507 de 1999, foi publicada uma revisdo da RENAME, apds 16 anos sem
atualizagdes, sendo posteriormente, atualizada a cada 2 anos. O estabelecimento da lista de
medicamentosos essenciais € de inteira relevancia para a AF, pois se trata das linhas de cuidado que
satisfazem as necessidades prioritarias dos usuarios do SUS (BRASIL, 1999). [

O principal proposito ¢ fazer da sele¢do de medicamentos essenciais um instrumento
orientador da pratica, a fim de melhorar a qualidade da atencdo a saude, a gestdo dos medicamentos,

a capacitacdo dos prescritores e a informacao aos cidadaos (SANT’ ANA et al., 2011).

A estratégia de implementagdo da assisténcia farmacéutica no SUS engloba de maneira
racional e logica a definicdo de grupos de medicamentos direcionados a problemas de
satde, baseado em sua complexidade, perfil epidemioldgico e relacionamento com os
distintos niveis de atencdo (TANAKA, 2008).

Os medicamentos constantes na RENAME fornecem linhas de cuidado para os trés niveis de

complexidade da AF. Sendo elas o componente bésico, estratégico e especializado.

3.3.1 Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF)

o

O componente basico da assisténcia farmacéutica (CBAF) ¢ regulamentado pela Portaria n'
1.555 de 30 de julho de 2013, que estabelece normas de financiamento e execugdo. Os
medicamentos que compdem este componente sdo considerados itens “essenciais”’, chamados assim
por serem indicados para o tratamento das doencas mais prevalentes e, portanto, prioritarios para a
populacao brasileira (BRASIL, 2013a).

Esses medicamentos sdo disponibilizados pelas Unidades Basica de Saude (UBS) dos
Municipios, conhecidos popularmente como postos de saude. Os medicamentos do componente
basico podem estar contemplados nas unidades de acordo com o tipo de populacdo a qual prestam

auxilio, como CAPS (Centro de Atengao Psicossocial), UPAS (Unidades de pronto atendimento) e
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outras Unidades de referéncia.

A responsabilidade do financiamento dos medicamentos deste componente ¢ tripartite, ou
seja, de responsabilidade tanto da Unido, dos Estados e dos Municipios, devendo, cada esfera, arcar
com seus orgamentos proprios, uma quantia minima, dos seguintes valores: Unido: R$ 5,10 (cinco
reais e dez centavos) por habitante/ano; Estados: R$ 2,36 (dois reais e trinta e seis centavos) por
habitante/ano e Municipios: R$ 2,36 (dois reais e trinta e seis centavos) por habitante/ano.

Os recursos oriundos do Ministério da Satude sdo repassados mensalmente, em 12 parcelas
anuais, para cada ente federativo por meio do Fundo Nacional de Saude (FNS), correspondendo ao
valor anual devido. Estes valores destinados a cada uma das trés esferas de governo devem ser
utilizados para a aquisi¢do dos medicamentos essenciais € insumos constantes nos anexos [ e [V da
RENAME, respectivamente.

Existem medicamentos que sdo adquiridos de forma centralizada pelo Ministério da Saude,
sendo responsavel também pela sua distribuicao até os almoxarifados e Centrais de Abastecimento
Farmacéuticos Estaduais, estes medicamentos sdo: a insulina humana NPH 100 Ul/ml, insulina
humana regular 100 Ul/ml e medicamentos contraceptivos e insumos do Programa Saude da
Mulher, constantes do Anexo I e IV da RENAME.

Em seu art. 3° fica definido que apenas 15% do valor minimo anual, estabelecido para
Estado e Municipios, podem ser gastos com a infraestrutura das farmacias do SUS “com aquisi¢ao
de equipamentos e mobiliario destinados ao suporte das a¢des de Assisténcia Farmacéutica e a
realizacdo de atividades vinculadas a educagdo continuada voltada a qualificagdo dos recursos
humanos da Assisténcia Farmacéutica na Aten¢do Basica a Satude”, sendo vedada a utilizagdo dos
recursos oriundos do MS com essa finalidade.

Cabe ressaltar que os “Estados, o Distrito Federal e os Municipios sdo responsaveis pela
selecdo, programagdo, aquisi¢do, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade,
distribuicdo e dispensa¢do dos medicamentos e insumos do CBAF, constantes dos Anexos [ e [V da

RENAME vigente, conforme pactuag@o nas respectivas CIB”.

3.3.2 Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF)

Os medicamentos presentes neste componente estdo contemplados em programas de satide
do SUS coordenados pelo Ministério da saide. Os programas sdo estruturados para atender
populacdes especificas, vulneraveis a certas doengas, sendo indicados para controle de doengas com
perfil endémico e epidemias.

Os medicamentos da CESAF estdo presentes na RENAME no anexo II, disponibilizando

tratamento para diversas doencas como HIV/AIDS, tuberculose, hanseniase, malaria, leishmaniose,
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doenca de chagas, colera, esquistossomose, leishmaniose, filariose, meningite, oncocercose, peste,
tracoma, micoses sist€émicas. Outras doengas também sdo contempladas nestes programas como:
doencas hematologicas, tabagismo e deficiéncias nutricionais, além de vacinas, soros e
imunoglobulinas.

Nao existe portaria que regulamente este componente, visto que a gestdo acontece a nivel
Federal, pela Coordenagdo Geral de Assisténcia Farmac€utica e Medicamentos Estratégicos
(CGAFME). Importante ressaltar que todos os medicamentos e insumos sdo financiados e
adquiridos pelo Ministério da Satde (MS), sendo distribuidos aos Estados e Distrito Federal,

cabendo a esses o recebimento, armazenamento e a distribuicdo aos Municipios.

3.3.3 Componente Especializado (CEAF)

Os medicamentos que compdem o componente especializado da Assisténcia Farmacéutica
sdo regulamentados pela Portaria n® 1554 de 30 julho de 2013. A caracteristica principal desse
componente ¢ a integralidade da assisténcia, devendo ser dispensados somente para as patologias
com (CID-10) contemplados nas portarias relacionadas ao CEAF (BRASIL, 2013b).

Para que os usudrios tenham acesso a medicamentos desse componente € necessario
apresentar uma série de documentos pessoais comprobatorios, inclusive um laudo médico para
solicitacdo, avaliag@o e autorizagdo de medicamentos; Termo de Esclarecimento e Responsabilidade
assinado pelo médico e pelo usuario ou seu responsavel, de acordo com a condi¢do clinica;
prescricdo médica e alguns exames médicos, dependendo da patologia apresentada. A solicitacdo ¢é
avaliada com base nos critérios definidos em PCDT especifico e, em caso de deferimento, o
processo ¢ autorizado para posterior dispensacdo do medicamento. Para a continuidade do
tratamento devera ser feito o pedido de renovagao, a cada trés meses.

Esse componente, por atender varias linhas de cuidado, foi dividido em 3 (trés) grupos,
possuindo caracteristicas de financiamento e organizagdo distintas. O primeiro grupo esta sob
responsabilidade da Unido e ¢ constituido por medicamentos de alto custo, para tratamento de
doencas com alta complexidade e/ou para pacientes cujas terapias de primeira e segunda linha
foram ineficazes ou intolerantes.

O grupo 1 ainda se subdivide em 1A e 1B, sendo a forma de aquisi¢ao a principal diferenca.
No grupo 1A a aquisi¢cdo dos medicamentos ¢ feita pelo Ministério da satde e posteriormente sdo
entregues as Secretarias de Saude dos Estados, ja os medicamentos do grupo 1B sdo adquiridos
pelas proprias Secretarias de Satide dos Estados mediante transferéncia de recursos através do
Ministério da satde.

O grupo 2 sdo compostos por medicamentos de menor complexidade que o grupo 1 e para
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pacientes cujas terapias de primeira linha foram ineficazes ou intolerantes. O financiamento dos
medicamentos ¢ de responsabilidade das Secretarias de Saude dos Estados assim como todo o ciclo
da assisténcia farmacéutica de distribuicdo e armazenamento.

O grupo 3 ¢ formado por medicamentos constantes no Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica e indicados pelos PCDT, como a primeira linha de cuidado para o tratamento das
doencas contempladas no CEAF. A responsabilidade pelo financiamento ¢ tripartite, sendo a
aquisi¢do, o armazenamento ¢ a distribuicdo sdo realizados de acordo com a pactuagdo da Comissdo
Intergestores Bipartite de cada unidade federada. A dispensacdo deve ser executada pelas
Secretarias Municipais de Satide.

Abaixo estdo descritos no quadro, resumidamente, as principais informagdes sobre cada

componente da AF.

Quadro 2 - Componentes da Assisténcia Farmacéutica do SUS e suas especificidades.

Componente Basico Estratégico Especializado
P (CBAF) (CESAF) (CEAF)
A Medicamentos Medicamentos para Medicamentos de alto
Abrangéncia .. . p custo e/ou alta
essenciais. patologias especificas .
complexidade.
.. Doengas mais Doengas com perfil | Doengas contempladas
Destinacao .
prevalentes. endémico. pelo componente.
Nivel de Atendimento por Atendimento a pacientes
A . de acordo com PCDT
Ambito atendimento cadastro em
rimario rogramas especificos devendo atender os
p Prog P critérios de inclusdo
Hipertensao HIV/AIDS Artrite Reumatoide
Patolosias Diabetes Tuberculose Fibrose Cistica
g Infeccdes Fungicas Hanseniase Diabetes insipido
Anticonceptivos Vacinas Puberdade Precoce
Financiamento Tripartite Ministério da Saude Ministério da Satde e
Estados
Regulamentacio 1.555/2013 - 1.554/2013
Documentos Anexo I eIV da Anexo 1 da Anexo I e 11l da
norteadores RENAME RENAME RENAME

Fonte: Portarias 1554 ¢ 1555/2013.

3.4 AJUDICIALIZACAO DA SAUDE

O Brasil, assim como outros cem paises, reconhece o direito constitucional ¢ fundamental da
saude, como um direito de todos e um dever do Estado. Uma parte importante desse direito ¢ o

acesso especificamente aos medicamentos, tendo seu inicio da década de 90 pelos ativistas na luta
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contra a AIDS, por meio de organizagdes nao governamentais (ONGs).
Com isso, o Brasil tornou-se o primeiro pais do hemisfério sul a assinar uma lei que aprova
uma politica de distribuigdo livre e universal de medicamentos antirretrovirais (TRAVASSOS et al.,

2013); (VARGAS-PEL AEZ et al., 2014); (PEPE et al., 2010); (BIEHL; PETRYNA, 2016).

“Nesta abordagem, o caso mais citado foi a extensdo de beneficios nos sistemas de saude
para o diagnostico e tratamento do HIV, experiéncias de destaque para India, Argentina,
Brasil, Colémbia e Africa do Sul, paises onde os tribunais desempenharam um papel
importante ao exigir que o Executivo criasse e executasse politicas para garantir o Direito a
satide da populagdo HIV positiva (VARGAS-PEL AEZ et al., 2014)0 .

Estes ativistas foram um dos primeiros a conseguir garantir o acesso a medicamentos, por
meio de agdes coletivas, para pacientes portadores do virus HIV, criando jurisprudéncia para que,
posteriormente, fosse possivel o atendimento de muitas outras patologias.

Outros paises da América latina, como Coldmbia, Argentina, Costa Rica, Chile, Peru e
Uruguai possuem Constituigdes similares a do Brasil, as quais também garantem aos cidaddos o
direito a satde. Por determinacdo judicial, as esferas do poder executivo sdo forcadas a alocar
recursos financeiros publicos destinados a fins variados para o cumprimento das demandas judiciais
com a saude.

De acordo com os tribunais, “quando a administragdo publica ¢ ineficiente ou quando ha
falha no processo de priorizagdo dos servicos de saide para protecdo dos direitos individuais, a
intervengdo do judiciario ¢ justificada” (CUBILLOS et al., 2012).

A intervengdo mencionada, mediante decisdo judicial, nas questdes referentes as politicas
publicas de saude, ndo representa invasdo de poderes, pois procura cumprir a constituicdo guiada
pelo principio da universalidade e da dignidade da pessoa humana. Porém, a intensa ativagdo desta
via pode trazer consequéncias drasticas para os Estados ou Municipios, pois os recursos financeiros
destinados a saude sdo finitos, embasados pela reserva do possivel, diante da grande quantidade de
solicitacdes de medicamentos ou custeio de terapias irrazoaveis (BARROSO, 2009).

Para que o SUS funcione de forma equilibrada e com qualidade, conforme estd delimitado
na lei, obedecendo aos principios de universalidade, integralidade e equidade, cumprindo de acordo
com a demanda de cada Estado, € necessario que o plangjamento ¢ da esfera executiva esteja sendo
viabilizado, para funcionar apropriadamente (TANAKA, 2008).

Neste momento, podemos vislumbrar o paradoxo enfrentado pelos gestores publicos e ao
mesmo tempo entender a complexidade a qual reportam alguns estudos, sobre a dificuldade da
implementacdo das politicas publicas no cenario atual, onde o ndo suprimento das necessidades
solicitadas pelos usuarios acarreta, inevitavelmente, na judicializagdo do direito a saude.

A judicializacdo da satde, em sua amplitude, aos olhos da esfera publica nacional e
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internacional, € vista como um problema de grande escala, podendo causar déficit nos or¢gamentos
publicos e descontrole na qualidade da assisténcia prestada.

A promogdo do acesso a um bem ou servico em saude esta diretamente relacionada a
demanda financeira destinada para este fim. Para isso, ¢ necessario planejamento dos gastos
estimados, para ndo comprometer excessivamente a verba que deveria ser destinada a melhoria da
saude da populacao em geral, com demandas judiciais. Ainda que o gasto publico no setor de saude
tenha aumentado, os numeros de agdes judiciais, por produtos farmacéuticos, sdo inimeros

(SANT’ANA et al., 2011).

O gestor publico por sua vez defende que os gastos despendidos para o cumprimento das
acdes judiciais, muitas vezes solicitando medicamentos sem eficacia comprovada, ou sem
autorizagdo para ser comercializado no pais, inviabilizam o funcionamento adequado das
demais politicas publicas planejadas para o setor, gerando, consequentemente, desigualdade
na atencdo a saude, pois o interesse individual acaba se sobrepondo ao coletivo (ALBERTO,
2012).

Segundo Diniz (2012), uma das causas mais importantes para a ocorréncia da Judicializagdo
da satide ¢ a existéncia de falhas nas politicas publicas de satde, como por exemplo, a dificil
compreensdo da politica para operacionalizacdo eficaz do sistema. A problematica da judicializagdo
da satide vai além da funcionalidade da gestdo publica em sua totalidade, visto que sua causa ndo se
restringe a irregularidades da administragdo publica. Muitas vezes sdo requisitados medicamentos
que ndo se encontram em listas padronizadas pelo SUS. Quando isso acontece fica evidente que o
papel do Estado foi cumprido em garantir medicamentos para doengas mais prevalentes.

Para Diniz (2012), existem certas motivagdes para que a judicializacdo de medicamentos de
alto custo ocorra, pois existem interesses das inddstrias farmac€uticas na implementacdo de novas
tecnologias de satide. Porém, ressalta que, “a definicdo sobre quais evidéncias cientificas serdo
consideradas suficientes para a incorporacdo de uma nova tecnologia em satde nio deve ser feita
pelo Judiciario, mas pelos técnicos da politica de satude”.

Para que a judicializacdo da saude deixe de ser um problema aos olhos dos gestores
publicos, € necessaria a analise de cada caso de solicitacdo de medicamentos, verificar todas as
questdes assistenciais das politicas publicas, pois a via judicial somente deveria ser acionada para
casos de doengas raras onde ndo existissem alternativas terapéuticas no SUS, ou ainda em casos que
o0 paciente ja tivesse feito uso das terapias fornecidas e ndo tivesse obtido sucesso.

Para alguns autores, a judicializacdo, mesmo quando justa, pode trazer desiquilibrios
orgamentarios para o ente federativo responsabilizado, pois acabam se sujeitando aos monopolios
dos distribuidores de medicamentos; perda da capacidade de administrar as compras assim como de
planejamento; maior dificuldade de controle das quantidades consumidas e estocadas e alocacao

desigual de recursos (DINIZ; MEDEIROS; SCHWARTZ, 2012).
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“Ainda nesse aspecto (da reivindicagdo judicial de direitos), ¢ emblematica a
questdo da judicializagdo da saude no Brasil, na qual, de um lado, temos milhares de
cidaddos que precisam de medicamento e tratamento ndo ofertados por politicas publicas
idoneas, e de outro lado, temos decisdes que desequilibram o orgamento publico de saude.
Tal discussdo vem se tornando importante em paises como a Africa do Sul, Etiopia, India
entre outros, ao discutir o papel da via judicial e processual para a obtengdo de direitos
fundamentais pelos grupos e camadas sociais marginalizados ou que ndo obtém espago nas
arenas publicas institucionalizadas (como v.g. os Parlamentos) para defesa dos seus
direitos” (NUNES; BAHIA, 2010).

O tema sobre judicializacdo do direito a satide ¢ abordado em produgdes cientificas de
diversas areas do conhecimento, norteada pelas ci€ncias do direito, administragdo ¢ economia, por
vezes, relacionada com os aspectos sociologicos, historicos e bioéticos de determinada regido ou
pais. Publicagdes desta natureza se encontram agrupadas em revistas nacionais, como por exemplo,
Revista de Administracdo Publica; Revista de Direito Sanitario; Sociedade em Debate; Revista
Secdo Judicidria do Rio de Janeiro; Ciéncia e Satde e Revista Bioética (MACHADO; DAIN,
2012); (VARGAS-PEL AEZ et al., 2014); (D’ESPINDULA, 2013).[

Porém, no campo das ciéncias da satde, mais especificamente nas areas da medicina,
enfermagem e farmadcia, o tema vem sendo explorado, mais recentemente, no sentido de aprofundar
estudos com relacdo aos indicadores de demandas judiciais, peculiares da Judicializa¢do da Saude,
suas consequéncias para o individuo e¢ para a sociedade, com relagdo ao nivel de qualidade da
prestacdo do servigo de satde, oferecido a populacio.

Estudos com esta natureza sdo encontrados em revistas nacionais como Caderno Saude
Publica; Ciéncia e Satde Coletiva; Revista Saude Publica; Revista Medédica; Revista Tempus
Actas Saude Coletiva; Saude Debate € em revistas internacionais como Brazilian Journal of
Pharmaceutical Sciences e Social Sciences e Medicine.

Alguns Estados Brasileiros como Rio de Janeiro, Sao Paulo, Bahia, Distrito Federal, Minas
Gerais e Pernambuco aparecem com maior frequéncia em estudos publicados em revistas da area da
saude com o tema referido, envolvendo a Judicializacdo do direito a saude. Estes demonstram
preocupagdo convergente com relacdo a crescente demanda de processos judiciais contra o Estado,
e suas consequéncias para a saude e seguran¢a do individuo, sociedade e gestdo publica.

Estes estudos s@o basicamente descritivos, retrospectivos e buscam, na maioria dos casos,
dentre as diversas variaveis levantadas, entender a situag¢do a qual determinado Estado se encontra,
com relacdo ao aspecto da judicializagdo da saude, para entdo, entender as principais falhas nos
processos administrativos da gestdo e assim procurar meios de solucionar as lacunas visualizadas
nos resultados.

Além disso, grande parte dos trabalhos cientificos correlaciona os aspectos financeiros com

o principio da equidade, realizando também analises técnicas mais especificas a depender da area
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em estudo. No caso das ciéncias farmacéuticas, a preocupacdo estd voltada a analise técnica,
baseada em evidéncias, dos medicamentos fornecidos por essa via de acesso.

Em estudos desta natureza, sdo analisados, primordialmente, os aspectos de seguranca,
eficacia, custo/beneficio dos medicamentos e correlatos judicializados bem como avaliam a
existéncia de alternativas terapéuticas no SUS.

E importante destacar que os medicamentos judicializados ndo representam,
necessariamente, real ganho em eficacia terapéutica, podendo, inclusive, apresentar nivel de
evidéncia e recomendacdo inferiores aos medicamentos comumente utilizados para tratamento da
mesma patologia. O uso de medicamentos sem registro sanitario ou fora das indicag¢des para as
quais foram registrados (uso off label) podem também significar riscos a saude (PEPE et al, 2010).

Por esse motivo, a analise sobre a qualidade dos medicamentos judicializados, baseada em
evidéncia ¢ tdo importante, visto que analisa a as solicitagcdes de medicamento de uma forma técnica
mais aprofundada, entendendo as mudancas nas rotinas das prescricdes médicas, comparando os
novos farmacos com os disponibilizados pelo SUS, podendo avaliar também os relatdrios emitidos
pela CONITEC e por fim, entender o fendmeno da judicializacdo de uma maneira mais concisa.

Para que a via judicial seja utilizada pelo usudrio, sem maiores prejuizos tanto para a satude
do mesmo quanto para os cofres publicos € necessario a aproximacao do judiciario com a esfera
executiva. Em Alagoas, essa conduta comegou a ser adotada em 2013 com a criagdo do Nucleo
Interinstitucional de Judicializacdo da Saude (NIJUS), responsavel por analisar as demandas de
solicitacdes de medicamentos, antes de efetivar o processo judicial.

Em Alagoas, o cenario da judicializagdo de medicamentos ainda é pouco explorado,
cientificamente, gerando a necessidade de se observar o fenomeno da judicializagdo da saude, mais
especificamente da qualidade dos medicamentos adquiridos por esta via.

Estudos cientificos foram publicados em Alagoas, evidenciando o aspecto do judicializagdo
da satde sob a otica do direito social. Alguns estudos recentes foram tema sobre a judicializagao de
demandas sobre medicamentos em dois municipios de Alagoas, analisando varidveis semelhantes
com relacdo ao perfil das demandas judiciais (ALMEIDA; ACIOLI, 2013); (NETO; NETO, 2012);
(AIRES, 2016).

3.5 INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS NO SUS

A Avaliagdo Tecnologica em Saude (ATS) tornou-se um tema central na gestdo das politicas
publicas nacionais, motivada principalmente, pela ascensdo da judicializagdo do direito a saude.
Essa preocupagdo ascendeu devido a grande quantidade de solicitagdes por novas tecnologias,

estando incluso nesta categoria a solicitagdo por novos medicamentos.
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A ATS ¢ necessaria para incorporagdo de novas tecnologias no SUS. Com relacdo a
incorporagdo de novos medicamentos, ¢ na RENAME que estdo contempladas as atualiza¢des dos
relatorios dos medicamentos que passaram por mais avaliagdes realizadas pela CONITEC
(Comissdo Nacional de Incorporag@o de Tecnologias), comissdo que decide sobre a incorporagdo ou
ndo de um novo farmaco no SUS.

Estas tecnologias podem promover, prevenir ou reabilitar um paciente de forma mais efetiva,
segura com um custo-beneficio mais baixo, podendo também ser, simplesmente, indcuas ou apesar
de gerarem efeitos positivos, ndo serem melhores do que em outras tecnologias ja existentes
(GUIMARAES, 2014).

A ATS teve seu berco na lei fundadora do SUS (8.080/1990), o qual designou em suas
atribuicdes as atividades de ciéncia e tecnologia em saude, no entanto, foi somente no ano de 2003
com a Criagdo da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) no MS que a
ATS ganhou espaco.

Em 2010, a Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Saude (PNGTS) foi efetivada,
resultado de discussdes no ambito da Comissdo de Elaboracdo da Politica Nacional de Gestdo de
Tecnologias em Saude - Portaria n° 2.510/ GM de 19 de dezembro de 2005 - formada por diferentes
segmentos da sociedade e coordenada pelo Ministério da Saude, por meio da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) em parceria com a Secretaria de Atengdo a Saude
(SAS) e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), e de Consulta Publica divulgada por
meio da Portaria n® 2.480/GM de 13 de outubro de 2006 (PNGTS, 2010).

Posteriormente, foi criada a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC), criada em 2011 pela Lei 12.401/2011, em funcionamento desde 2012, com o intuito de
prosperar a ATS no Brasil, regulamentando a incorporagdo de tecnologias, tendo sua tomada de
decisdo baseada em evidéncia, analisando diversos aspectos técnicos dos medicamentos e

estabelecendo protocolos clinicos mais adequados.

A Lei 12.401/2011 visa estabelecer limites e condigdes ao direito subjetivo a satde,
capitulado como direito fundamental e nossa Constitui¢ao Federal, e o fez regulamentando
o conceito de integralidade. E, diga-se de passagem, ndo propos remeter o limite daquele
direito ao ‘minimo existencial’, mas a tentativa de estabelecer o ‘justo’ em saude
(GUIMARAES, 2014).

A lei 12.401/2011 limita alguns procedimentos, tais como a dispensa¢do de medicamentos
prescritos, necessitando estarem em conformidade com os PCDTs, devendo ser atualizados a cada 2
anos e, na auséncia destes, com base nas relacdes de medicamentos instituidas pelo gestor federal
do SUS e a responsabilidade pelo fornecimento pactuada na CIT; no ambito de cada Estado e do

Distrito Federal, de forma suplementar, com base nas relagdes de medicamentos instituidas pelos
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gestores estaduais e a responsabilidade pelo fornecimento pactuada na Comissdo Intergestores
Bipartite (CIB); j& no ambito municipal, de forma suplementar, com base nas relacdes de
medicamentos instituidas pelos gestores municipais do SUS, e a responsabilidade pelo fornecimento

deve ser pactuada no Conselho Municipal de Saude (BRASIL, 2011).

Tratando-se do acesso universal e igualitario aos medicamentos, o Decreto vincula
esse conceito a RENAME e aos Protocolos Clinicas e Diretrizes Terapéuticas. Assim, o
conceito da RENAME ¢ ampliado e a relagdo passa a compreender a selecdo ¢ a
padronizag@o de todos os medicamentos indicados para o atendimento das doengas e dos
agravos no ambito do SUS. Neste contexto, a RENAME apresenta o conjunto dos
medicamentos a serem disponibilizados e ofertados aos usuarios no SUS, visando a
garantia da integralidade do tratamento medicamentoso (RENAME, 2014).

Grande parte das tecnologias incorporadas no SUS estd contida na Relagdo de
medicamentos essenciais (RENAME). Com relagdo aos medicamentos disponibilizados,
gratuitamente, para a populacdo pela RENAME 2002, a lista possuia em seu elenco 375
medicamentos, em 2006 caiu para 349 farmacos, em 2008 esse nimero elevou para 363. A
RENAME de 2010 compreendeu 376 medicamentos ¢ em 2012 o numero aumentou
significativamente para 440, atendendo basicamente ao mesmo numero de doencas (FIGUEIREDO;
SCHRAMM; PEPE, 2014).

Vale ressaltar que da publicagio da RENAME 2002 para 2006 houve exclusdo de 26
medicamentos, porém na RENAME 2008 houve inclusdo de 14 novos medicamentos, seguida pela
RENAME 2010 com a incorporagdo de 13 novos farmacos, ndo havendo até entdo grandes
mudangas com relagdo a incorporacdo de novos medicamentosos no SUS. Na RENAME 2012,
contudo, houve incorporacdo de 64 novos medicamentos, representando um aumento de 14,5% na
quantidade de medicamentos disponibilizados pelo SUS.

Figueiredo (2014), concluiu em seu trabalho que a RENAME 2012 pareceu “ter sido
tensionada tanto por pressdes do crescente mercado de novas tecnologias em saide como pelas
oportunidades politicas de ofertar medicamentos, muitas vezes presentes em acdes judiciais,
deixando de ser uma relacdo de medicamentos essenciais e se tornando uma lista de financiamento
da assisténcia farmacéutica”.

A CONITEC exerce um papel muito importante no tocante as suas atribui¢des, pois o0s
relatorios técnicos contém informacdes completas sobre a doenca, a tecnologia padrdo-ouro
utilizada nos moldes mais atuais, bem como alternativas disponiveis, andlise critica da evidéncia
cientifica e evidéncia clinica da tecnologia apresentada, a avaliagdo econdOmica e impacto

or¢amentario, consideragdes éticas, sociais sobre a implantagdo da tecnologia no SUS.
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De acordo com a Lei n® 2.009 de 13 de setembro de 2012, art. 2°, Paragrafo tnico: O
assessoramento de que trata o caput consiste na producdo de relatorio que levara em consideracao,
no minimo, os seguintes elementos:

I - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranga do
medicamento, produto ou procedimento objeto do processo relatado, acatadas pelo orgdo
competente para o registro ou a autorizacdo de uso, de preferéncia comparadas a melhor tecnologia
disponivel no SUS e complementadas por revisao da literatura na perspectiva do SUS;

II - a avaliagdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as tecnologias ja
incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar,
quando cabivel;

III - o impacto da incorporagdo da tecnologia no SUS;

IV - arelevancia da incorporagdo tecnoldgica para as politicas de saude prioritarias do SUS;

V - as condicionantes necessarias, tais como o pre¢o maximo de incorporacdo, critérios técnico-
assistenciais para alocagdo, estrutura e¢ logistica necessarios para implantagdo da tecnologia e
acompanhamento da tecnologia incorporada, quando pertinente;

VI - as contribui¢des recebidas nas consultas publicas e, quando realizadas, nas audiéncias publicas
e

VII - a inovagédo e contribui¢do para o desenvolvimento tecnolégico do Brasil.

Estas informagdes, emitidas em relatorios técnicos pela CONITEC, sdo extremamente
valiosas para as esferas de gestdo publica, pois asseguram critérios de seguranca e efetividade, por
especialistas na area, para que sejam incorporados no SUS apenas medicamentos com evidencias
cientificas significativas para a satide do paciente e da comunidade e economicamente viaveis para

a gestao publica da esfera pertinente.
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4 PROCEDIMENTOS METODOLOGICOS

4.1 Tipo de estudo

Trata-se de um estudo observacional, analitico e transversal. Este se caracteriza por
possibilitar a identificacdo da relagdo das variaveis em estudo em um determinado momento no
tempo (PEREIRA, 1995).

Constitui uma opg¢do para descrever as caracteristicas dos eventos na populacdo e detectar
grupos de alto risco, bem como para avaliagdo de programas de saude fornecendo subsidios para o

planejamento nos sistemas de saide (OPAS, 1997).

4.2 Local de estudo

REGIOES DE SAUDE DE ALAGOAS

Figura 1 - Divisdo das regides de saude do Estado de
Alagoas, Brasil.

O estado de Alagoas, situado na regido nordeste do Brasil, foi o local do estudo. Possui uma area
total 27.848,158 km® e uma populagdo de 3.120.494 habitantes (IBGE 2010), distribuida em 102
municipios. Sua capital ¢ Maceid, com populacdo de 932.748 habitantes (IBGE 2010). De acordo

com a Secretaria Estadual de Satude (SES), o estado esta dividido em 10 Regides de Satde.

4.3 Operacionalizacio da pesquisa

No estado de Alagoas, existem 6 varas do poder judiciario, responsaveis pelo recebimento
de processos envolvendo a satide, sendo estas: as varas civeis da fazenda 14° e 15° municipais, e as
varas da fazenda 16°, 17°, 18° ¢ 19° estaduais. A coleta de dados ndo foi realizada diretamente nas
varas citadas, uma vez que ndo ha separagdo por tipo de demanda, seja medicamento, internagéo,
equipamentos e/ou outros reclames.

Para ter certeza do quantitativo exato de terapias medicamentosas judicializadas em um ano
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completo o recurso utilizado foi coletar os dados diretamente pelo sistema da Defensoria Publica do
Estado de Alagoas (DPE-AL), na qual, desde 2013, conta com o NIJUS, especializado em acionar
judicialmente o Estado ou Municipios, para aquisi¢do de medicamentos e correlatos.

Desta forma, a coleta de dados aconteceu por meio dos pareceres emitidos pelo profissional
farmacéutico do NIJUS, utilizando-se de formulério especifico (APENDICE A), no qual contém
registros de todas as variaveis deste estudo. Os pareceres foram analisados criteriosamente,
ressaltando que todos, obrigatoriamente, se tornaram processos judiciais com representagdo juridica

publica.
4.4 Variaveis de analise

Para construgdo de indicadores, foram elencadas as seguintes variaveis:
a) Caracteristicas processuais das agdes judiciais:
1. Numero de Registro da DPE-AL;
2. Data de entrada;
3. Réu daacio;
b) Caracteristicas do autor da acdo judicial
1. Sexo;
2. Faixa etaria;
3. Municipio de residéncia
c¢) Caracteristicas médico-sanitarias das a¢des judiciais
1. Categorias de especialistas médicos;
2. CRM;
3. Diagnéstico principal;
4. CID;
d) Caracteristicas técnica dos medicamentos
1. Quantidade de medicamentos requeridos;
DCB dos medicamentos;
Dose e forma farmacéutica dos medicamentos;
Posologia dos medicamentos;
Duragao do tratamento;
Componente a qual pertence;
Presenca ou auséncia de Registro na ANVISA;

Presenga ou auséncia na RENAME ou REMUME;

e A e

Nivel de evidéncia segundo indicacao informada no processo;
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10. Grau de recomendagao segundo indicagdo informada no processo;
11. Custo mensal do tratamento medicamentoso;
12. Custo anual do tratamento medicamentoso.

O estudo elegeu enquanto unidade de analise cada acdo judicial.

4.5 Critérios de inclusio e exclusao

Foram incluidos no estudo os pareceres farmacéuticos dos processos judiciais do ano de
2014 foram analisados em sua integra, no periodo de 01 de janeiro de 2014 a 31 de dezembro de
2014, totalizando 300 processos.

Os pareceres farmacéuticos contendo requisi¢do exclusivamente de suplementos alimentares
ou apenas correlatos foram excluidos das andlises posteriores, sendo, portanto, excluidos 3
processos mediante estes critérios. Totalizando, portanto em analise de 297 processos querendo

medicamentos.
4.6 Plano de Analise

4.6.1 Padrao de classificacio do diagnéstico, medicamentos e Componentes da

Assisténcia Farmacéutica

O diagnostico foi caracterizado por causa, capitulo e categoria diagnostica da Classificacdo
Estatistica Internacional de Doengas e problemas relacionados a Saude, 10? Revisdo (CID-10).

Informacdes sobre diagnostico foram classificadas de acordo com o CID-10, informagao
descrita na maioria dos pareceres farmacéuticos. Em casos em que tenha sido descrito mais de um
CID-10, apenas o principal foi considerado para as analises.

Os medicamentos foram classificados de acordo com o Sistema de Classificacdo Anatdomica
Terapéutica e Quimica (ATC). Este se divide em cinco niveis classificatorios, descrevendo desde o
local de acdo até o nome do farmaco. O primeiro nivel indica em qual 6rgdo ou sistema
determinado farmaco atua. O segundo nivel corresponde ao subgrupo terapéutico. O terceiro nivel
indica o subgrupo farmacoldgico. O quarto, o subgrupo quimico. O quinto e ultimo nivel,
corresponde & substancia quimica (ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2010).

Para verificagdo da presenca dos medicamentos em lista oficial do SUS, foi utilizada como
referéncia a RENAME 2013 — 8* edi¢do — Brasilia-DF 2014. Foram consultadas as portarias
referentes a cada componente da assisténcia farmacéutica, a saber, portarias 1.555/2013 e
1.554/2013 GM/MS, para os componentes basico e especializado, respectivamente. Para o
componente estratégico foi considerada a lista disponivel no sitio do portal da saude do Ministério

da Saunde.
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Para averiguar se os medicamentos estavam registrados no pais, foi utilizada a base de dados
de medicamentos e hemoderivados da ANVISA, tomando como base a data de publicacdo mais
antiga de registro.

Para a todos os medicamentos, foram analisados e classificados segundo a forgca de
recomendacdo e for¢a de evidéncia, na base de dados Thomsom Micromedex — Drugdex System,
relacionando o medicamento, diagnostico do paciente especificado em parecer farmacéutico com a
indicagdo clinica recomendada usualmente ou ndo usual. Nos quadros abaixo, sdo apresentadas as
classificagdes referentes a for¢ca de recomendacdo e forca de evidéncia, e suas respectivas

especificacgoes.

Quadro 3- Classificagdo da Forga de recomendagdo utilizada para tratamentos medicamentosos.

Classe For¢a de recomendacao Conclusao

Tratamento comprovou ser util, podendo

Classe 1 Recomendado .
ser administrado.

Recomendado na maioria dos|Tratamento € geralmente 1til, indicado na

Classe ITA L.
casos maioria dos casos.

Tratamento pode ser util e indicado em
alguns casos.

Classe 111 N3do recomendado Tratamento ndo € til e deve ser evitado

Classe IIB  Recomendado em alguns casos

Sem evidéncia conclusiva sobre o

IND Evidencia inconclusiva .
medicamento.

Quadro 4 - Classificagdo da For¢a de evidéncia utilizada para tratamentos medicamentosos.

Classe Forc¢a de evidéncia

Metanalise de estudos clinicos controlados e randomizado homogéneos.
A Estudos multiplos de estudos clinicos controlados e randomizados envolvendo
grande niimero de pacientes.

Metanalise de estudos clinicos controlados e randomizado com conclusdes
conflitantes. Estudos clinicos randomizados que envolvem um pequeno

B , . .. .
numero de pacientes ou que possuem falhas significantes na metodologia.
Estudos ndo randomizados.
C Opinido ou consenso de especialistas, estudo de caso ou serie de casos.
Sem A .
CaA e Sem evidéncia conclusiva sobre tratamento.
evidéncia

A analise das categorias de especialistas médicos e dos diagnosticos, mais frequentemente
referidos, teve como finalidade verificar quais as maiores lacunas deixadas pela AF e demais
servicos de saude na assisténcia ao paciente, com relagdo a existéncia de protocolos clinicos
estabelecidos pelo SUS. Para realizar esta andlise, trés fontes foram consultadas, a depender da

complexidade do diagnostico, a saber: PCDT - CEAF; Cadernos de Satde da Atencdo Basica —
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CBAF e o Guia de vigilancia em Satde — CESAF.

Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terap€uticas (PCDT) estabelecem os critérios de
diagnodstico de cada doenga, o tratamento das doengas com as respectivas doses adequadas e os
mecanismos para o monitoramento clinico em relacdo a efetividade do tratamento, além da

supervisao de possiveis efeitos adversos.

Os PCDTs sao de grande importancia na area clinica, pois norteiam das indicagdes clinicas,
estabelecem quais os CID-10 possuem evidéncias cientificas apropriadas para sua utilizagdo,
evidenciando a seguranca e eficacia dos medicamentos. Disponibiliza os esquemas de tratamento,
dentre outras informagdes relevantes para medicamentos recomendados na RENAME por meio do

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

Os Cadernos de Satde da Atencdo Basica foram utilizados para verificar a existéncia de
protocolos clinicos para tratamento dos diagndsticos relatados nas agdes, para as doengas mais
prevalentes na populacdo. Estes cadernos de saude sdo embasados pelos pressupostos da Politica
Nacional de Atencdo Basica (PNAB). As diretrizes tém como foco na pratica clinica e a gestdo do
cuidado, auxiliando na escolha do tratamento mais qualificado, disponibilizados no componente

basico da Assisténcia Farmac&utica (CBAF).

O Guia de vigilancia em satde oferece desde as caracteristicas gerais da doenga, os tipos de
diagndsticos, protocolos clinicos para tratamentos, medidas de prevengdo e controle até vigilancia
epidemiologica. No guia € possivel observar a maioria as doengas relacionadas aos programas
estratégicos e os medicamentos oferecidos pelo CESAF. Este guia ndo foi utilizado no estudo, pois

ndo foram observados medicamentos judicializados do componente Estratégico.

4.7 Analise Estatistica dos Dados

O banco de dados da pesquisa foi digitado no Libre BrOffice 2.0 — 2014 e, ap0s correcdes e
ajustes necessarios, os dados foram analisados no programa EPIINFO versdo 6.0 e Statistical
Package for Social Sciences - SPSS for Windows, versao 13.0.

Para descrever o perfil das acdes judiciais, segundo as varidveis em estudo, foram
elaboradas tabelas de frequéncia das variaveis com medidas de posicao e dispersdo — média, desvio
padrdo, valores minimo, maximo e mediana.

As diferencas foram consideradas estatisticamente significantes quando o valor de “p” foi

menor que 0,05. Para analisar as diferengas de frequéncias entre os grupos foi realizado o teste de

qui-quadrado e para as diferencas de média, o teste de T ou ANOVA.
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4.8 Consideracdes Eticas

Como toda pesquisa com seres humanos envolve um risco potencial, seja ele moral ou
fisico, tornou-se fundamental a adog¢do de medidas que busquem resguardar os direitos e deveres
tanto dos sujeitos da pesquisa, quanto dos pesquisadores em situacdes que possam envolver
eventuais conflitos éticos.

Dessa forma, seguindo determina¢do do Comité, foi utilizada neste estudo a Resolugdo n°
466/12 do Conselho Nacional de Satde, instituindo diretrizes e normas regulamentando pesquisas
envolvendo seres humanos.

Este projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Plataforma Brasil de acordo

com o parecer n. 51021015.3.0000.5013 em 03/12/2015.
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

Foram analisadas informagdes de 300 pareceres farmacéuticos de agdes judiciais
individuais, emitidos por profissional farmacéutico da Defensoria Publica do Estado de Alagoas
(DPE-AL), requerendo medicamentos, contra trés possiveis réus: o Estado de Alagoas, o Municipio
de Maceid ou os Municipios do interior, no periodo de 01 de janeiro de 2014 a 31 de dezembro de
2014. Destes pareceres farmacéuticos 03 foram excluidos da pesquisa, por ndo se tratarem de

medicamentos, apenas contendo solicitacdes de suplementos alimentares.

5.1 Caracteristicas do perfil sociodemografico dos demandantes

Considerando o aspecto sociodemografico dos autores das ac¢des, pode-se observar que, a
maioria das acdes foi impetrada por pessoas do sexo feminino com representatividade de 58,9%
(n=175) das agdes, seguindo a tendéncia de outras pesquisas semelhantes que apontam a mulher
como demandante preferencial nestes tipos de agdes (BARRETO, 2012; MACHADO, 2010).

Dentre as faixas etarias, aquela que mais frequentemente aparece nas demandas judiciais € a
faixa etaria adulto com 54,2% (n=161) das a¢des, seguida pela faixa etaria idosa com 36,7%
(n=109) das ag¢des. Por conta da falta de informacdes mais especificas sobre a idade do demandante
em anos completos, ndo foi possivel separar por faixas etarias mais adequadas, uma vez que, no
parecer padronizado pela DPE, constavam apenas trés faixas etarias, a saber: crianga (ou menor de
idade): de 0 a 17 anos, adulto: de 18 a 59 anos e idoso: maior de 60 anos.

Em estudos sobre a tematica, os quais avaliaram a faixa etaria dos demandantes, foi possivel
observar resultados semelhantes. No Distrito Federal, 42% dos autores faziam parte da faixa etaria
adulta (20 a 59 anos), apresentando a faixa etaria idosa em segundo lugar em 41% das agdes
(DINIZ; MACHADO; PENALVA, 2014).

Considerando a questdo da renda familiar dos demandantes de medicamentos, todos
passaram, previamente por triagem documental pelos funcionarios da DPE-AL. Nesta triagem ¢
necessario assinar um formuldrio de hipossuficiéncia, sendo todos os demandantes das agdes
considerados hipossuficientes perante a lei. Portanto, pela falta de documentos comprobatérios de
renda dos autores, ndo foi possivel analisar a renda média dos demandantes.

Travassos (2013), sobre a questdo da a renda dos autores, diz ter observado em outros
estudos a correlacdo entre a concessdo da justica gratuita e o reconhecimento da hipossuficiéncia
econdmica, sendo caracteristica majoritaria nas demandas por medicamentos. Em seu estudo,
verificou também a impossibilidade de observar a renda média dos demandantes, justamente pela

falta de dados sobre a situagdo econdmica nos processos.
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Lembra ainda, que esta variavel ¢ incluida em estudos desta natureza, devido ao fato de
alguns estudos apontarem que a judicializagdo da saude estaria favorecendo pessoas que poderiam
arcar com os custos de um processo, ou seja, de pessoas de classes sociais elevadas (TRAVASSOS
et al., 2013).

O limite estabelecido pela defensoria, ao se adotar o formulario de hipossuficiéncia foi
baseado em uma renda familiar menor do que R$ 3.000 mil reais, porém, aqueles com renda maior
do o valor estipulado deve comprovar que a renda estda comprometida com demais
responsabilidades do orgamento doméstico. No entanto, cabe aqui uma ressalva, uma vez que o
direito a saude universal ndo requer pré-requisitos para o acesso do cidadao a saude, a exigéncia de
hipossuficiéncia como critério prévio ao direito ao acesso a demanda judicial parece arbitrario ao
passo que faz julgamento prévio do direito ao acesso usando o critério renda para tal.

A Constituigdo associa a universalidade a cobertura de todos os cidadaos brasileiros natos ou
naturalizados ao SUS, independente da etnia; local de residéncia, faixa etaria, condi¢do social,
econdmica ou cultural, e, ao principio da igualdade, ao estabelecer que o acesso desses cidadaos
deva ser igualitario (RUBIM, 2013)[ .

Com relagdo aos municipios de residéncias dos demandantes foi observado que o municipio
mais citado foi a capital, Macei6. A residéncia em Maceid houve maior predomindncia, como
esperado, com representacdo de 92,9% (n = 276) das agdes. Para os municipios do interior, foi

observada uma menor frequéncia, como descrito abaixo na tabela 1.



42

Tabela 1 - Distribui¢do dos municipios de residéncia dos demandantes das agéoes judiciais, requerendo medicamentos,
impetradas na Defensoria Publica de Alagoas, 2014.

Proporcao da populaciao por municipio de domicilio do autor

da acdo — abrangéncia de 16 municipios do total de 102 do Frequéncia %

estado (n =297).

Capital — Maceid 276 92,9
Anadia 1 0,3
Atalaia 2 0,7
Ferndo Velho 1 0,3
Inhapi 1 0,3
Joaquim Gomes 1 0,3
Marechal Deodoro 2 0,7
Marimbondo 1 0,3
Olho d'agua do Casado 1 0,3

Paulo Jacinto 1 0,3

Pindoba 1 0,3

Piranhas 2 0,7
Rio Largo 1 0,3

Sao Luiz do Quitunde 3 1,0
Satuba 1 0,3

Vigosa 2 0,7
Total: 297 100

O Estado de Alagoas possui 102 municipios em seu territorio, porém, somente 32
municipios do interior possuem defensores publicos, alguns destes possuem apenas atendimento
criminal, reduzindo ainda mais a possibilidade de abertura de processos desta natureza, visto que
acoes envolvendo requisicao de medicamentos sdo processos civeis.

Os municipios citados acima, na pesquisa, exceto Marechal Deodoro e Rio Largo, nao
possuem defensores publicos, por essa razdo, existiu demanda de cidaddos vindos do interior para a
capital com a finalidade de abertura de processos requerendo medicamentos.

Outras caracteristicas sociodemograficas como grau de escolaridade, estado civil e ocupagdo
ndo foram observadas nos formularios arquivados pela DPE-AL, divido a falta de informagdes nos

formulérios da Defensoria, portanto, ndo sendo possivel avaliar estas variaveis.
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5.2 Caracteristicas processuais das acoes judiciais

Todas as agOes analisadas tiveram representagdo juridica publica, ou seja, foram abertas pela
Defensoria publica do Estado de Alagoas. Nao foram identificadas acdes impetradas por advogados
particulares visto que se trata de instituigdo publica.

A caracteristica processual mais relevante das agdes judiciais analisadas se refere ao réu da
acdo, ou seja, para qual esfera, Municipal ou Estadual foi solicitado o cumprimento do
fornecimento dos medicamentos demandados. Este aspecto ¢ de grande importancia, pois evidencia
se esta havendo consenso entre o que foi estabelecido pela esfera da administracdo publica da
Assisténcia Farmacéutica (poder executivo) com relagdo ao entendimento do judiciario sobre as
peculiaridades administrativas.

Para determinar a escolha do réu houve consenso prévio entre defensores e farmacéuticos do
nucleo de saude da DPE-AL, sendo estabelecidos alguns critérios garantir a intimagdo do ente
correto, evitando a judicializagdo duplicada para mais de uma esfera de governo, consequentemente
evitando gastos desnecessarios.

De fato, a Assisténcia Farmacéutica como ¢ estabelecida hoje, mediante divisdo de
responsabilidades entre os componentes da AF, mostra de uma forma pratica, o que compete a cada
esfera, seja ela Municipal, Estadual ou Federal, desde a aquisicdo até a dispensagdo dos
medicamentos e/ou correlatos de forma administrativa, ao paciente.

Fica evidente qual o papel de cada um para que haja fluidez no ciclo da Assisténcia,
conforme explanagdo sobre o financiamento dos componentes de medicamentos disponibilizados
pela RENAME, conforme descrito anteriormente.

Porém, quando o ciclo da Assisténcia ndo ¢ cumprido em sua totalidade administrativa, fica
a critério dos Defensores do Estado escolher a esfera pertinente para ser indicada como réu da agéo,
ndo sendo o judiciario obrigado a seguir os mesmos tramites ou escolhas realizadas pela esfera
administrativa.

O papel do farmacéutico no nucleo de judicializacdo de medicamentos € nortear as diretrizes
fundamentalmente administrativas, aos Defensores, indicando a falha ou inadequacdo no processo
da Assisténcia farmacéutica oferecida pelo SUS, buscando aliar o conhecimento administrativo do
SUS ao aspecto técnico da andlise criterioso dos medicamentos.

A sugestdo do réu indicada pelo profissional farmacéutico do NIJUS embasa o setor juridico
para entendimento da ordem pratica do processo, porém cabe aos defensores acatar ou ndo a
sugestdo, pois, uma vez que o ciclo administrativo ndo alcangou sua exceléncia, fica ao cargo da

justica estabelecer novos critérios para a execu¢do da demanda.
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Basicamente, a escolha do réu depende do tipo de medicamento requerido e da presenca de
Defensor publico no municipio para acompanhar o andamento da a¢do. Sendo, geralmente, de
responsabilidade de aquisi¢do do Municipio se medicamentos forem de menor complexidade,
menor custo, ou do componente basico da assisténcia farmacéutica.

Porém, para os medicamentos mais complexos, de maior custo, do componente
especializado, ou do componente estratégico, ficam sob responsabilidade de compra do Estado ou
Unido, se o processo for aberto pela DPU-AL.

Dos 297 pareceres farmacéuticos analisados, 208 possuiam a caracteristica processual do
Réu da agdo, indicada pelo profissional farmacéutico, sendo possivel visualizar a existéncia de um
equilibrio quanto a definicdlo do Réu, sendo a maioria dos casos, 56,3% (n=117) de
responsabilidade do Municipio de Maceid, seguido pelo Estado com 40,9% (n=85), e apenas 2,9%
(n=6) sendo os Municipios do Interior.

A descentralizacdo da satde e a formagéo de pactos tripartites, dividindo a responsabilidades
da assisténcia farmacéutica entre as Esferas de governo. Portanto, as trés esferas sdo passiveis de
judicializagdo podendo ser acionadas, todas arcando com suas deficiéncias da assisténcia
farmacéutica. Porém, quando duas ou mais esferas sdo acionadas simultaneamente, pode ocorrer o
fendmeno conhecido como litispendéncia quando, neste caso, intimando mais de um Réu.

Quando a litispendéncia acontece, ou seja, quando ha repeti¢do ou duplicidade da agdo que
estd em curso, o que pode ocorrer ¢ o cumprimento do objeto demandado por dois entes diferentes.
Desta forma o paciente receberia o tratamento medicamentoso duas vezes, ocasionando gastos
também duplicados, ferindo o principio da equidade, pois a verba publica estaria sendo utilizada de
forma erronea e desnecessaria.

A DPE-AL se posiciona indicando apenas um Réu a ser intimado, sabendo destas
peculiaridades administrativas de falta de comunica¢do judicial entre as esferas. Porém, a
litispendéncia ¢ mais comum que ocorra quando a acdo € aberta por intermédio de advogados
particulares, pois se baseiam exatamente na responsabilidade tripartite mencionada anteriormente.

No Municipio de Rio Largo-AL, o qual ndo conta com um nucleo estabelecido como o
NIJUS da DPE-AL, foi desenvolvido um estudo semelhante envolvendo analise técnica de
medicamentos judicializados, sendo possivel observar um crescimento em 23,6% do numero de
acoes num periodo de apenas um ano (2014) (AIRES, 2016).

Em varios estudos é possivel observar um crescimento exponencial do nimero de agdes
requerendo medicamentos ao longo dos anos, porém nao sendo possivel observar quais as medidas
tomadas para evitar tais demandas e se efetivamente obtiveram sucesso na redugdo do nimero de

processos (DEL; DE BAHIA RESUMEN, 2013); (NOVAES, 2012); (DINIZ; MACHADO;
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PENALVA, 2014); (TABOSA, 2010).

Em Alagoas, levando em consideragdo o periodo vigente da pesquisa, foi possivel perceber a
influéncia positiva da inser¢do da Assessoria Técnica Farmacéutica no nucleo de saude da
Defensoria, evitando judicializa¢des desnecessarias, fornecendo informagdes técnicas sobre os
medicamentos bem como suas peculiaridades na gestdo administrativa.

Anteriormente a criacdo do NIJUS na DPE e DPU/AL, todas as prescrigdes, independente
do medicamento solicitado, eram judicializadas em sua integra, ndo sendo realizada qualquer
triagem da qual fosse possivel afirmar que o Estado ou Municipio realmente ndo possuiam estoque
do medicamento em Centros de abastecimentos ou postos de saude.

Porém, com a insercdo da Assessoria Técnica Farmacéutica, no ntcleo da satide, pode-se
verificar uma reducdo de 40% (n=119) no niimero de a¢des de janeiro a dezembro do mesmo ano
(2014), conseguindo este resultado, justamente por meio de encaminhamentos administrativos,
evitar que fossem judicializados medicamentos disponiveis em farmacias do Estado ou Municipio,
constantes em estoque no CBAF e CEAF.

O paciente recebe o encaminhamento administrativo e comparecendo ao local indicado para
que o medicamento ou correlato seja dispensado. Desta forma, caso houvesse estoque suficiente
para atendimento integral do tratamento do paciente, ndo era aberto processo judicial.

Esta ¢ uma medida que além de evitar gastos desnecessarios com medicamentos constantes
nas Farmacias das unidades de satde do Estado ou Municipio, acelera o acesso do paciente as

terapias medicamentosas prescritas pelos médicos.

5.3 Caracteristicas do perfil das categorias de especialistas médicos, diagndsticos e

classificacio ATC dos medicamentos das agdes judiciais;

5.3.1 Analise das principais categorias de especialistas médicos

Em 285 formularios, verificou-se a existéncia de 27 categorias de especialistas médicos
médicas. A classe médica que obteve maior frequéncia nas agdes judiciais foi a dos Nefrologistas
com 20,7% (n=59), destes, 42 processos se tratavam de pacientes com insuficiéncia renal cronica

em tratamento com hemodialise.

Observou-se também 10 casos de diagnéstico de insuficiéncia renal crénica com
hiperparatireoidismo secundario e 04 casos de Lupus eritematoso sist€émico. Os diagnosticos com

menor frequéncia foram os de nefrosclerose hipertensiva e infecg¢do por citomegalovirus na tabela 2.
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Tabela 2 - Distribuigdo das categorias de especialistas médicos constantes nas agoes judiciais, requerendo
medicamentos, impetradas na Defensoria Publica de Alagoas, 2014 (n=285).

Proporcio das categorias de especialistas médicos nas

(1)

agoes judiciais (n = 285). F’ 7
Nefrologista 59 20,7
Neurologista 33 11,6
Cardiologista 30 10,5
Endocrinologista 27 9,5
Clinico Geral 20 7
Ortopedista 16 5,6
Ginecologista 12 4,2
Reumatologista 12 4,2
Psiquiatra 11 3,9
Geriatra 10 3,5
Pediatra 9 3,2
Gastroenterologista 6 2,1
Urologista 6 2,1
Dermatologista 5 1,8
Angiologista 5 1,8
Cirurgido Vascular 4 1,4
Cirurgido Geral 4 1,4
Hematologista 4 1,4
Onco hematologista 2 0,7
Pneumologista 2 0,7
Medicina fisica e reabilitacdo 2 0,7
Infectologista 1 0,4
Citopatologista 1 0,4
Acupunturista 1 0,4
Alergista 1 0,4
Oftalmologista 1 0,4
Cancerologista 1 0,4
Total 285 100,0

Ainda sobre a classe dos Nefrologistas, um detalhe importante ¢ merecedor de atengdo,
apenas 1 registro do CRM-AL, ou seja, 01 médico(a) foi responsavel por grande parcela das
judicializagdes dentre os nefrologistas, aparecendo em 14 agdes requerendo os mesmos tratamentos
farmacologicos, ou seja, quase 5% de todas as judicializagdes de medicamentos foram requeridas

pelo mesmo médico.

A segunda categoria de especialistas médicos mais frequente foi a classe dos Neurologistas
aparecendo em 11,6% (n=33) das acdes, os diagnosticos mais recorrentes de Hiperatividade e
déficit de atencdo em 07 casos e de Epilepsia em 06. Casos de diagnésticos de Fuga dissociativa

associada a fibromialgia e Esclerose multipla apareceram em menor frequéncia.



47

A classe dos cardiologistas apareceu em seguida em 10,5% (n=30) das agdes, tendo 13 casos
de Cardiopatia grave de alto risco associada ou ndo a fibrilagdo atrial e de Hipertensdo arterial
sistémica em 09 casos. Diagndsticos menos comuns foram observados em dois casos especificos, o

de fibromialgia atrial permanente, tromboembolismo e doenga aterosclerotica do coragio.

A categoria de especialista médico endocrinologista apareceu em 9,5% (n=27) das a¢des, foi
uma das classes onde a maioria dos pacientes recebeu o mesmo diagndstico, sendo 21 casos de
diabetes mellitus incluindo tipo I ou II. Os diagnésticos de puberdade precoce, acromegalia e

doenga do refluxo gastresofagico e dislipidemia apareceram com menor frequéncia.

5.3.2 Analise das caracteristicas das patologias, segundo os diagnésticos

Também foram avaliadas as caracteristicas das doencas, com relacdo a sua
classificagdo em termos biomédicos em cronica ou aguda. Entendendo como cronica aquela que
persiste por longos periodos, superior a seis meses, € agudas aquelas que sdo solucionados em um
curto periodo, inferior a seis meses.

Dessa forma, as doengas seguiram classificagdo de acordo com a duragdo do tratamento
solicitado pelo médico, variando de dose unica a tempo indeterminado, ou seja, uso continuo.

Com relagdo as doencas analisadas em 296 agdes, 77,4% dos casos correspondiam a
pacientes portadores de doengas cronicas, o que pdde ser nitidamente verificado pela duragdo do
tratamento destinado nas prescrigdes médicas, sendo 72,8% com pedidos médicos para manutengdo
do tratamento farmacologico por tempo indeterminado.

Outra duracdo de tratamento prolongada, porém, contemplando at¢é no méaximo por um
periodo de 9 meses, corresponderam as doengas agudas acometidas durante a gravidez ou doengas
preexistentes agravadas pelo estado clinico da paciente, sendo os diagnosticos de mal passado

obstétrico com abortamento de repeticdo ¢ Anomalias no sistema de coagulacdo os mais frequentes.

5.3.3 Analise dos CID-10

Ao analisar o CID-10 principal de cada demandante, segundo as categorias, pode-se
confirmar maior frequéncia de patologias estavam relacionadas ao aparelho geniturinario com
representatividade de 24,1%, como inicialmente evidenciado pelo grande nimero de prescricdes da
classe de nefrologistas, contribuindo para este resultado a presenca da classe dos urologistas e
ginecologistas, tabela 3.

Se integrarmos as categorias dos CID-10 de transtornos mentais e comportamentais (9,6%) e
doengas do sistema nervoso (8,5%) (F-G) é possivel perceber a concordancia com a frequéncia da

categoria dos especialistas médicos neurologistas que apareceram em 11,1% das a¢des, também
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contribuindo nesta categoria a classe dos psiquiatras, clinicos gerais, geriatras e cancerologistas.

As doengas do aparelho circulatorio apareceram em 20% das agdes, tendo maior
representatividade do que a categoria de especialistas médicos cardiologistas com 10,1%, fato que
pode ser facilmente entendido por ser uma doenga cronica de amplo espectro, sendo passivel de
diagnostico por diversas classes médicas, neste caso, observamos que as categorias dos Cirurgides
gerais, angiologistas e pneumologistas contribuiram para os diagnosticos.

Doengas do sistema osteomuscular e do tecido conjuntivo apareceram em logo em seguida,
11,9% das agdes, apresentando diagnodsticos de diversas categorias de especialistas médicos,
incluindo ortopedistas, reumatologistas, acupunturistas, geriatras e de medicina fisica e reabilitagdo.

Para as doencas endocrinas, nutricionais € metabolicas a categoria apareceu em 11,5% das
acdes, em consonancia com as categorias de especialistas médicos, anteriormente, evidenciadas em
9,1% das acdes. Nesta categoria ainda foram incluidas as categorias de especialistas médicos

geriatras, pediatras e clinico geral, contribuindo para os diagnosticos.

Tabela 3 - Distribui¢cdo dos CID-10, por capitulos, constantes nas agoes judiciais, requerendo medicamentos,
impetradas na Defensoria Publica de Alagoas, 2014.

CID 10 — Capitulos F. %
N - Doencas do aparelho geniturinario 65 24,1
I - Doengas do aparelho circulatério 54 20
M - Doengas do sistema osteo muscular e do tecido conjuntivo 32 11,9
E - Doengas enddcrinas, nutricionais ¢ metabolicas 31 11,5
F - Transtornos mentais € comportamentais 26 9,6
G - Doengas do sistema nervoso 23 8,5
O - Gravidez, parto e puerpério 10 3,7
K - Doengas do aparelho digestivo 9 33
D - Doengas do sangue ¢ dos 6rgdos hematopoiéticos 6 2,2
L - Doengas da pele e do tecido subcutaneo 4 1,5
B - Algumas doengas infecciosas e Parasitarias 3 1,1
J - Doengas do aparelho respiratorio 2 0,7
R - Sintomas, sinais e achados anormais de exames clinicos e de laboratorio 2 0,7
C - Neoplasias [tumores] 1 0,4
H - Doengas do olho e anexos ¢ doengas do ouvido e da apdfise mastoide 1 0,4
Q - Malformagdes congénitas, deformidades e anomalias cromossdmicas 1 0,4
Total 270  100,0

A comparagdo do CID-10 com as categorias de especialistas médicos demonstra que ha
concordancia entre os diagnosticos referidos e as classes médicas especializadas correspondentes,
deixando claro que os processos judiciais abertos sdo corretamente respaldados, ndo havendo

indicios de solicitacdes ilegais.
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5.3.4 Analise ATC dos medicamentos

Devido ao numero de processos judiciais analisados e a grande variedade de medicamentos
requeridos, optou-se primeiramente, por se fazer uma avaliagdo mais abrangente sobre a
classificagdo ATC dos medicamentos, escolhendo o nivel 1 como ponto de partida, o qual evidencia

o grupo anatomico principal, de acordo com a tabela 4.

Tabela 4 - Distribuicdo dos medicamentos pelo nivel 01 da classificagdo ATC, constantes nas agoes judiciais,
requerendo medicamentos, impetradas na Defensoria Publica de Alagoas, 2014.

ATC — Nivel 01 F. %
H - Hormonios de uso sistémico, exceto hormonios sexuais € insulinas 103 23,1
N - Sistema nervoso 77 17,3
B - Sangue e 6rgdos hematopoiéticos 69 15,5
C - Sistema cardiovascular 68 15,2
A - Aparelho digestivo e metabolismo 57 12,8
M - Sistema musculo esquelético 25 5,6
D - Dermatologicos 12 2,7
L - Antineoplésicos e agentes imunomoduladores 12 2,7
G - Sistema geniturinario e hormonios sexuais 8 1,8
J - Agentes anti-infecciosos para uso sist€émico 7 1,5
R - Sistema respiratorio 7 1,5
P - Produtos antiparasitarios inseticidas e repelentes 1 0,3
Total de medicamentos ATC 446 100

Ao analisar o nivel primario do ATC pdde-se verificar que 05 niveis se destacaram, a saber:
Nivel H (Hormonios de uso sist€émico, exceto hormonios sexuais ¢ insulinas); Nivel N (Sistema
nervoso); Nivel B (Sangue e 6rgdos hematopoiéticos); Nivel C (Sistema cardiovascular) e Nivel A
(Aparelho digestivo e metabolismo).

Observou-se que 23,1% dos medicamentos requeridos estdo enquadrados no nivel H,
correspondente a Hormdnios de uso sistémico, exceto hormdnios sexuais e insulinas, dos quais se
referiram principalmente a 2 principios ativos, sendo Cinacalcete e Paricalcitol os mais comumente
solicitados (n= 56) e (n=36), respectivamente.

Para o nivel N, 17,3% (n=77) dos medicamentos correspondentes ao sistema nervoso, foram
os principios ativos Metilfenidato (n=17), Pregabalina (12) e Venlafaxina (7), Divalproato de sodio
(6), os de maior destaque.

Com relagdo ao nivel B, correspondente a Sangue e drgdos hematopoiéticos 69 (15,5%) dos
medicamentos foram agrupados, tendo maior representatividade na classificacdo o medicamento

Enoxaparina (n=32), seguida pela Rivaroxabana (13) e Dabigatrana (10).
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O nivel C, correspondente ao Sistema Cardiovascular, teve 15,2% de representatividade na
classificagdo dos medicamentos (n=68), aparecendo com maior frequéncia os principios ativos
Diosmina associado com Hesperidina (n=5), Metoprolol (n=8), Rosuvastatina (n=14), Furosemida
(n=2).

O Nivel A (Aparelho digestivo e metabolismo) apareceu com 12,8% (n=57) dos
medicamentos solicitados, tendo os principios ativos representantes Insulinas Glulisina (3), Lispro

(4) e Glargina (2), Linagliptina (4), Esomeprazol (4), Metformina + associagdes (5).

5.4 Caracteristicas das evidéncias cientificas dos medicamentos judicializados

5.4.1 Nivel de evidéncia e Forca de recomendacio, segundo categorias de

especialistas médicos

De acordo com os formularios, foram solicitados por via judicial 473 medicamentos, porém,
destes, apenas 440 apresentavam for¢a de recomendagdo e nivel de evidéncia relatada na base de
dados do Micromedex.

Sabendo que as categorias de especialistas médicos estdo de acordo com as doengas
diagnosticadas nas agdes judiciais, evidenciando que os tipos de doengas estdo enquadrados
corretamente e que os medicamentos convergem para o tratamento do CID10 em questdo, as
analises do nivel de evidéncia e a forca de recomendacdo tornam-se fundamentais para avaliar a

qualidade dos medicamentos requeridos pelos médicos.
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Tabela 5 - Distribuig¢do da for¢a de recomendagdo e nivel de evidéncia dos medicamentos judicializados, segundo as categorias de especialistas médicos,
constantes em agoes impetradas na Defensoria Publica de Alagoas, 2014.

Especialista Recl:)()r:]‘i?ng:g:ﬁo Forga de Evidéncia
Médico R RM RA NR p A B p
n(%) n(%) n(%) n(%) n(%) n(%)

Todas os Especialistas 102 184 138 16 118 322
Gastroenterologista 32,9 4 (2,2) 0 0 0,264 2(1,7) 5(L,5) 0,166
Psiquiatra 1 (0,9) 10 (5,4) 2(1,4) 0 0,09 0 14 (4,3) 0,024
Clinico Geral 7 (6,8) 13(7,0) 13(9,4) 1(6,25) 0,873 43,4 30 (9,3) 0,053
Cirurgifo Vascular 1 (0,9) 0 42,9 0 0,113 0 5(L,5) 0,176
Cardiologista 32,9 32(17,4) 27 (19,5) 7 (43,7) 0,000 22 (18,6) 47 (14,6) 0,208
Onco hematologista 1(0,9) 0 1(0,7) 0 0,627 0 2 (0,6) 0,392
Nefrologista 54 (52,9) 40 (21,7) 0 0 0,000 54 (45,7) 40 (12,4) 0,000
Endocrinologista 4 (3,9 17 (9,2) 30 (21,7) 4 (25,0) 0,000 22 (18,6) 33 (10,2) 0,040
Ortopedista 0 3(1,6) 15 (10,8) 0 0,000 0 18 (5,6) 0,01
Neurologista 4 (3,9 26 (14,1) 9 (6,5) 1(6,25) 0,037 5(4,2) 35(10,8) 0,047
Infectologista 0 2 1(0,7) 0 0,741 0 3(0,9) 0,294
Dermatologista 1(0,9) 4(2,2) 0 0 0,323 0 5(L5) 0.176
Ginecologista 10 (9,8) 0 2(1,4) 0,000 12 (3,7) 0,036
Reumatologista 0 6(3,2) 8 (5,8) 0,087 14 (4,3) 0,024



Cirurgido Geral
Geriatra
Citopatologista
Urologista
Angiologista
Pediatra
Hematologista
Acupunturista
Alergista

Pneumologista

Medicina fisica e reabilitagao

Cancerologista

3(2,9)
0
0
1(0,9)
2 (1,96)
4(3,9)
3(2,9)
0

0
0
0

0

2(1,0)
7(3.8)
0
4(22)
1(0,5)
52,7
0
1(0,5)
2(1,0)
4(22)
0

1(0,5)

4(2,9)
10 (7.,2)
2(1,4)
1(0,7)
2(1,4)
2(1,4)
1(0,7)
2(1,4)

0

0
2(1,4)

0

1(6,25) 0,457

1(6,25) 0,057
0 0,227
0 0,568
1(6,25) 0,282
0 0,608
0 0,094
0 0,566
0 0,429
0 0,138
0 0,227
0 0,708

2(1,7)
2(1,7)
0
1(0,8)
0
3(2,5)

8(2,4)
16 (4,9)
1(0,3)
6 (1,8)
6 (1,8)
6 (1,8)
4(1,2)
4(1,2)
2 (0,6)
3(0,9)
2(0,6)

1(0,3)

52

0,630
0,137
0,545
0,546
0,139
0,662
0,226
0,226
0,392
0,933
0,392

0,545

Legenda: R (recomendado), RM (recomendado na maioria dos casos), RA (recomendado em alguns casos), NR (ndo recomendado), A (Metandlise de estudos
clinicos controlados e randomizado homogéneos. Estudos multiplos de estudos clinicos controlados e randomizados envolvendo grande numero de pacientes) e
B (Metandlise de estudos clinicos controlados e randomizado com conclusées conflitantes. Estudos clinicos randomizados que envolvem um pequeno nimero de
metodologia.  Estudos

pacientes ou  que

possuem  falhas

significantes

na

ndo

randomizados).

*Resultado

do

teste  qui-quadrado.
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Dos 440 medicamentos avaliados, 41,8% (n=184) deles obtiveram forca de
recomendacdo Classe IIA, ou seja, recomendados na maioria dos casos. Com relag@o ao nivel
de evidéncia, 73,2% dos medicamentos se enquadraram no nivel B, referentes a estudos de
metanalise de estudos clinicos controlados e randomizado com conclusdes conflitantes,
estudos clinicos randomizados que envolvem um pequeno numero de pacientes ou que
possuem falhas significantes na metodologia e estudos ndo randomizados.

As categorias de especialistas médicos Nefrologistas e Ginecologistas apresentaram
medicamentos com maior for¢a de recomendagao, sendo eles os medicamentos Cinacalcete e
Enoxaparina, das respectivas classes. Porém, dos Cardiologistas e Endocrinologistas
prescreveram medicamentos cuja for¢ca de recomendacao foi classificada com III, ou seja, ndo
recomendada na maioria dos casos, sendo os medicamentos Diosmina associado a
Hesperidina e Trimetazidina MR referentes a classe dos cardiologistas e Acido tioctico
referente aos endocrinologistas.

E importante ressaltar que dos medicamentos analisados, apenas 3,6% deles obtiveram
forca de recomendacdo Classe IIl, ou seja, ndo recomendado, enquanto nenhum dos
medicamentos apresentou for¢a de evidéncia C. Esta andlise mostra que a maioria das terapias
medicamentosas solicitadas via judicial, apresentam boa for¢a de recomendagdo e nivel de

evidéncia.

5.4.2 Analise comparativa, do nivel de evidéncia e forca de recomendacio,
entre os medicamentos mais frequentemente judicializados e as

alternativas terapéuticas presentes no SUS

Dentre os diagndsticos encontrados com maior frequéncia nas agdes, analisaram-se
quais foram os medicamentos judiciais mais requeridos para os CID10 citados nas agdes. A
partir desta informacao, foi possivel verificar a existéncia de alternativas terapéuticas no SUS

e entdo comparar for¢a de evidéncia e recomendacdo dos medicamentos.

Esta analise ¢ muito importante, pois permite comparar a literatura cientifica existente
com relacdo aos medicamentos oferecidos pelo SUS com aqueles solicitados via judicial, dos

quais deveriam ter nivel de evidéncia igual ou superior ao disponibilizado pelo SUS.

Teoricamente, um medicamento s6 deveria ser judicializado, caso os disponibilizados
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pelo SUS, apds terem sido utilizados pelos pacientes, ndo conseguissem obter sucesso
terapéutico, sendo necessario testar nova terapia. Ou quando o SUS ndo disponibilizasse
nenhum protocolo clinico para tratar determinada patologia, o que pode ocorrer quando a
doencga ¢ rara ou recente, desta forma, o SUS ficaria exposto a judicializagdes somente em

casos excepcionais.

Na tabela abaixo, sdo identificados os CID-10 e os respectivos diagnosticos, relatados
pelos prescritores, a indicag@o terapéutica em bulario registrado na ANVISA, a descri¢ao dos
medicamentos judicializados e suas respectivas a forca de recomendagao e nivel de evidéncia;
as alternativas terapéuticas disponiveis no SUS, bem como a for¢a de recomendagdo e nivel
de evidéncia de cada um deles; o componente no qual o medicamento disponibilizado se

encontra (bem como outras caracteristicas como CID10 e indicagdes clinicas).
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CID10  Diagnéstico Ti';g;f:lf;‘c’a Medicamentos ~ FR/ PCDT/ Alternativas FR/
ANVISA Judicializados FE CAD/SUS Terapeuticas SUS FE
Hiperparatireoid  Cinacalcete 30 mg ~ I/A Calcitriol 0,25/1 mcg; IIA/B
Doencga renal em ismo secundario PCDT CEAF
N18 estadio final/ em pacientes Osteodistrofia renal
N28 Isquemia e com Paricalcitol N18.0/N18.8/ Alfacalcidol 0,25/1 mcg 1IB/B
infarto renal 1nsuﬁ01czn§1a 5 meg/ml IIA/B N25.0/N25.8
renal cronica Desferroxamina 500 mg 1IB/B
Ciclofosfamida 50 mg; 1IB/B
Rejeicdo de PCDT CEAF Azatioprina 50 mg; IIB/B
Lupus orgaos Micofenolato Luapus eritematoso Ciclosporina 10/25/50/100 mg; 1IB/B
M32.1 eritematoso transplantados de mofetila ITA/B sistémico i ) _ ’
sistémico (rins, coragio ou 500 mg 1.93/0,1.93.1/ Hidroxicloroquina 400 mg IIA/B
figado) M32.1/M32.8 Danazol 100 mg; =
Metotrexato 2,5 mg -
Transtorno de
Déficit de TDAH e Metilfenidato
F90 Atencao e Narcolepsia 36 mg lIA/B i i i
Hiperatividade
Vigabatrina 500 mg; 1IB/B
Transtorno . .
Afetivo Bipolar PCDT CEAF Lamotrigina 25/100 mg; IIA/B
Epilepsia e TAB): Divalproato Epilepsia : .
G40.0 sindromes Elgilepsi); . de sodio ITA/B G40.0 a G40.8 Gabapentina 300/400 mg; IIB/B
epilépticas Migranea ER 500 mg Topiramato 25/50/100 mg; ITA/A
o) CBAF Valproato de sddio 250/500 mg ITA/B
MS&1.8 Osteoporose em Teriparatida PCDT CEAF . )
MS1.3 Osteoporose mulheres pos- 250 meg 1IB/B Osteoporose Calcitriol 0,25 mg; ITA/B



menopausa

Prevencao de

(AVC) e Eventos
Infarto cerebral Tromboembdlic
163.1 devido a embolia  os Venosos
148 de artérias pré- (TEV);
150 cerebrais/ Embolia
Outros Pulmonar (EP) e
trombose venosa
profunda (TVP)
022.3 Trombose Tratamento de

180.2  Venosa Profunda (TEV);

Dabigatrana
150 mg

Enoxaparina

1IB/B

I/B

M280.0/M80.1/M80.2
M280.3/M80.4/M80.5/
M&80.8/M81.0/M81.1/
M&81.2/M81.3/M81.4/
M&81.5/M81.6/M81.8/
M82.0/M82.1/M82.8

CBAF
Prevencdao AVC/TEV

PCDT CEAF -

HOSPITALAR

Trombolise no
acidente vascular
cerebral isquémico

agudo
163.0 a163.6
163.8/163.9/165.0 a
165.3/165.8/165.9/166.0

a166.4/166.8/166.9

Calcitonina 200 Ul/dose;

Raloxifeno 60 mg;

Risedronato 35mg

Varfarina sodica
Heparina sodica

Acido acetilsalicilico

Alteplase 10/20/50 mg

Tenecteplase 30/40/50 mg

Estreptoquinase 250.000 UI
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1IB/B

IIA/B

IIA/B

IIB/A
IIA/B

ITA/A

/A

IIA/B

/A



D68.2 na Gravidez
D68.4
Varizes dos
183.0 Membros
Inferiores
Trombose
182.8  Venosa profunda
(TVP)
M79.7 Fll?romlalgla}
G63.2 Polineuropatia
’ diabética
Transtorno
F33.3 depressivo
recorrente

Angina instavel;
Infarto agudo do
miocardio;
Prevencdo de
tromboembolism
0 VEeNnoso;
Prevencdo de
trombo na
hemodialise

Tratamento de
Insuficiéncia
venosa cronica e
insuficiéncia
venosa do plexo
hemorroidario

Prevencao do
tromboembolism
o venoso (TEV)

apos cirurgia

artroplastia
(quadril ou
joelho)

Tratamento da
dor neuropatica;
Epilepsia e
Fibromialgia

Depressao;
Ansiedade e
Transtorno do

40mg/
60mg

Diosmina +
Hesperidina 11I/B
450/50MG

Rivaroxabana 20mg [IB/B

Pregabalina IIB/B
75 mg

Venlafaxina
150 mg 1IA/B

PCDT CEAF
Dor cronica
R52.1,R52.2

CB’AF
CAD. SAUDE N° 34
Satde Mental

Codeina 30 mg;
Metadona 10 mg;
Morfina 30 mg;
Gabapentina 300/400 mg;
Amitriptilina 25/75 mg;
Clomipramina 10/25 mg;

Fluoxetina 20 mg;

[IA/B
1IB/B

IIA/B
[IA/B
[IA/B

IIA/B
ITA/B
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panico
Osteoartrite
do Joelho
M15 (Osteo)artrose
M17 primaria
M25.5  generalizada
Osteoartrite;
Osteoartrose
Diabetes
mellitus Diabetes
E10 . . )
insulino- mellitus
dependente

Acido Hialuronico

Sulfato de
Glicosamina +
Sulfato Sodico de
Condroitina
1500 /1200 mg

Insulina Lispro
100U/ml

Insulina Glargina
100UI/ml

1IB/B

TA/A

ITA/A

PCDT CEAF
Artrite Reumatoide
(2015)
MO05.0/M05.3/M05.8
MO06.0/M06.8/M05.1
MO05.2

CBAF
CAD. SAUDE N° 36
Diabetes Mellitus

Nortriptilina 10/25/50/75 mg
Sulfassalazina 500 mg;
Certolizumabe 200 mg/ml;
Golimumabe 50 mg;
Hidroxicloroquina 400 mg;
Ciclosporina 10/25/50/100 mg;
Tocilizumabe 20 mg/ml;
Rituximabe 500 mg;
Azatioprina 50 mg;

Abatacepte
250mg/ 125 mg/ml;

Metotrexato 2,5 mg;

Leflunomida 20 mg;

Insulina humana NPH 100Ul/ml

Insulin humana regular 100UI/ml

[IA/B
1IB/B
IIA/B
IIA/B
1IB/B
ITA/A
1IB/B
1IB/B
1IB/B

1IB/B

1IB/B
IIA/B

IIA/B

1IB/B

58

Tabela 6 - Analise comparativa, do nivel de evidéncia e for¢a de recomendagdo, entre os medicamentos mais frequentemente judicializados e as alternativas terapéuticas presentes

no SUS, segundo as mesmas indicagoes clinicas.
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Para os medicamentos que apareceram com maior frequéncia nos processos judiciais,
a saber: Cinacalcete e Paricalcitol, foi possivel observar que ambos apresentam as mesmas
indicacdes clinicas, utilizados na maioria dos casos, em associacdo. O medicamento
Cinacalcete aparece com for¢a de recomendagdo ¢ forca de evidéncia excelentes, como
mostrado na tabela, tendo classificacdo I/A, enquanto o medicamento Paricalcitol obteve forca
de recomendacdo e nivel de evidéncia equivalente a um dos medicamentos ja disponibilizados
pelo SUS.

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) recomendado
pelo CEAF desde 11 de fevereiro de 2010, pela Portaria SAS/MS n° 69, para Osteodistrofia
Renal, sindnimo utilizado para doenca do metabolismo 6sseo associada a Insuficiéncia renal
cronica (IRC), avalia os critérios para utilizacdo dos medicamentos Calcitriol, Alfacalcidol e
Desferroxamina, contemplados como alternativas teraputicas aos medicamentos
judicializados.

Nesta andlise pode ser verificado que o SUS contém terapias que abarcam o
diagnostico citado, dos quais apresenta medicamentos com for¢a de recomendagdo e
evidéncia satisfatorios. Porém, quando comparados ao medicamento judicializado
Cinacalcete, podemos ver que este apresenta melhores indices para o tratamento da patologia
referida.

Com relagdo ao medicamento judicializado Micofenolato de mofetila, percebemos que
o motivo de sua judicializacdo ¢ devido a uma indicagdo clinica diferente da usualmente
recomendada pelo CEAF, ou seja, o0 medicamento esta sendo prescrito de forma off-label.

Segundo a FDA e ANVISA suas indicacdes usuais sdo para evitar rejeicdes apos
transplante de coragdo, rins ou figado. Para tais indicagdes possui for¢a de recomendagio e
nivel de evidéncia IIA/B. Este medicamento ¢ disponibilizado pelo CEAF para as indicacdes
mencionadas de acordo com as Portaria SAS/MS n°® 712, de 13 de agosto de 2014 referente ao
PCDT de Imunossupressdo no transplante renal.

No entanto, conforme estabelecido pelo FDA, em seus usos off-label, o medicamento
também pode ser indicado para Nefrite Lipica, possuindo for¢a de recomendacao e evidéncia
igual sua indicacdo usual, I[IA/B, estando equivalente a uma das alternativas terapéuticas
recomendadas pelo SUS, a Hidroxicloroquina.

Para tratamento do Lupus Eritematoso Sistémico, 0 CEAF possui PCDT que inclui 6
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farmacos de acordo com Portaria SAS/MS n® 100, de 7 de fevereiro de 2013, dos quais
possuem for¢a de recomendagdo e evidéncia inferior ao medicamento judicializado, porém
satisfatorio.

Um fato interessante observado sobre 2 dos farmacos recomendados pelo PCDT, a
saber, Danazol e Metotrexato, foi o de ndo possuirem indicag@o clinica para tratamento de
Lupus pelo FDA ou ANVISA, mesmo assim sao utilizados para o tratamento de LES. Por este
motivo, ndo foi possivel analisar a for¢a de recomendacdo e nivel de evidéncia destes 2
farmacos.

O medicamento judicializado Metilfenidato, para tratamento do TDAH, apareceu com
frequéncia nas prescrigdes das agdes judiciais, evidenciando a ampla utilizacdo do farmaco,
principalmente pela pediatria. Em andlise de for¢a de recomendag@o e evidéncia apresentou
bons resultados com classificacdo I1A/B.

Segundo Caliman e Domitrovic (2013), o metilfenidato é o psicostimulante mais
consumido no mundo e ressalta que no Brasil, o Ministério da Saude ndo inclui o
metilfenidato nas suas listas padronizadas de dispensagio de medicamentos via Sistema Unico
de Saude (SUS), tais como a Relagdo Nacional de medicamentos essenciais (RENAME).
Apesar de ser uma doenga de amplo espectro € em ascensdo, ainda ndo ¢ disponibilizado pelo
SUS nenhuma alternativa terapéutica para o tratamento da patologia em questdo (CALIMAN;
DOMITROVIC, 2013).

O principio ativo do medicamento Valproato de sodio ¢ fornecido no SUS pelo CBAF
na forma de capsula ou comprimido simples, contudo observou-se um quantitativo elevado de
judicializagdo do mesmo principio ativo com uma formulagdo diferenciada, o Divalproato de
sodio ER (comprimido de liberagdo prolongada). Os dois medicamentos sdo indicados para o
tratamento da Epilepsia, porém, ndo apresentam diferencas com relacio a forga de
recomendacdo e nivel de evidéncia, ambos com classificacdo ITIA/B.

Para o tratamento da Epilepsia, o SUS disponibiliza através do CEAF o PCDT
estabelecido pela Portaria SAS/MS n° 1.319 — 25/11/2013, o qual fornece 4 farmacos com
forca de recomendagdo igual ou superior ao medicamento judicializado. O Medicamento
Topiramato recomendado em PCDT da Epilepsia possui melhor nivel de evidéncia se tratando
de terapia adjuvante, contudo, se considerarmos o medicamento para monoterapia inicial da

Epilepsia sua classificacdo cai para 1IB/B.
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A osteoporose ¢ uma patologia cronica, observada neste estudo com maior frequéncia
em mulheres na pds-menopausa. O medicamento com maior frequéncia nas prescri¢des, para
esta patologia foi o Teriparatida, avaliado para indicacdo terapéutica de osteoporose em
mulheres na pds-menopausa com risco de fratura, o qual apresentou for¢a de recomendagao e
nivel de evidéncia igual ao medicamento alternativo Calcitonina, disponibilizado pelo SUS.

Para o tratamento da osteoporose o SUS contempla PCDT especifico no CEAF de
acordo com Portaria SAS/MS n°® 451 — 09/06/2014, recomendando 4 farmacos. Destes, 3
deles possuem forca de recomendagdo superiores ao medicamento judicializado, a saber:
Calcitriol, Raloxifeno e Risedronato, ambos com classificacao IIA/B.

Com relacdo aos medicamentos judicializados para patologias como AVC, eventos
tromboembolicos, varizes dos membros inferiores e outros, como mostrado na tabela,
podemos verificar alta frequéncia na procura por tratamento especializado.

Comegando pelo medicamento judicializado Dabigatrana, sendo requerido para
prevencao de (AVC), (TEV), (EP) e (TVP), teve classificacdo IIB/B para a maioria de suas
indica¢des usuais. No SUS sdo disponibilizados, pelo Componente Basico da AF, 3 farmacos
para o tratamento preventivos de AVC e eventos tromboembolicos, sdo eles a Varfarina
sodica, Heparina sddica e o Acido acetilsalicilico. Dois destes medicamentos possuem
evidéncias cientificas e for¢a de recomendacdo superior ao medicamento Dabigatrana para a
mesma indicagao clinica.

Para casos mais graves de AVC, existem tratamentos oferecidos a nivel ambulatorial
sdo os medicamentos Alteplase, Tenecteplase e Estreptoquinase os quais sdo dispensados
apenas para procedimentos hospitalares, em unidades devidamente cadastradas, conforme
Portaria GM/MS n° 665 — 12/04/2012.

O alteplase possui for¢a de recomendagdo excelente (I/A) apenas para Trombolise no
acidente vascular cerebral isquémico agudo, o Tenecteplase possui classificacdo I[IA/B para
Infarto agudo do miocardio, enquanto o Estreptoquinase I/A para a mesma indicagdo
terapéutica.

Partindo para o medicamento Enoxaparina (heparina de baixo peso molecular -
fracionada), o qual apareceu com alta frequéncia dentre as judicializagdes analisadas,
podemos verificar uma incompatibilidade de indicacdo terapéutica, visto que sua indicagdo

usual registrada na ANVISA, ndo inclui tratamento de TEV durante a gravidez, sendo entdo
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prescrito pelo uso off-label com forc¢a de recomendacao e nivel de evidéncia excelente (I/B).

Porém, quando procuramos por uma alternativa terap€utica no SUS para utilizacdo
durante a gravidez, ndo encontramos medicamentos equivalentes a Enoxaparina. Apesar de
ser fornecido pelo CBAF o medicamento Heparina sodica (heparina de alto peso molecular —
ndo fracionada), sua indicacdo na ANVISA ¢ para o tratamento de queimaduras de primeiro e
segundo graus, com reducdo acentuada da dor e da necessidade de curativos e procedimentos
convencionais, ndo sendo disponibilizadas para o diagnostico de trombofilia em gestantes.

Segundo Micromedex, a utilizagdo off-label da Heparina sodica para trombofilia
gestacional possui forca de recomendacdo e evidéncia inferiores (IIB/B) a Enoxaparina
sodica.

Dois medicamentos apareceram com boa frequéncia entre os judicializados, foram eles
Diosmina em associacdo com Hesperidina e o Rivaroxabana, prescritos para patologias
relacionadas ao sistema circulatorio, especificamente a varizes dos membros inferiores e
trombose venosa profunda, respectivamente. Para o medicamento Diosmina + Hesperidina
observa-se for¢a de recomendac@o III para indicag@o terapéutica de Varizes dos MI em inglés
Heavy legs bem como para hemorroidas, ambas as indicagdes sem aprovagdo pelo FDA
enquanto no Brasil, o medicamento ¢ registrado na ANVISA e tem registro para ambos os
tratamentos.

Para o medicamento Rivaroxabana, prescrito para TVP e indicado para TEV, verifica-
se similaridade nas indicagdes clinicas, tendo for¢a de recomendagdo IIB/B. Para os dois
farmacos mencionados, ndo existem terapias alternativas disponibilizadas pelo SUS.

Medicamentos para o tratamento de dor sdo considerados de grande importancia para
patologias como Fibromialgia e Polineuropatia diabética. O medicamento judicializado
Pregabalina tem forga de recomendagdo e evidéncia (IIB/B) equivalente ao medicamento
Metadona disponibilizado pelo SUS.

Como alternativa terapéutica o SUS estabelece o PCDT pela Portaria SAS/MS n° 1083
- 02/10/2012 para dor cronica pelo CEAF, o qual contempla 4 farmacos, dentre os
disponibilizados Codeina, Morfina e Gabapentina apresentam for¢a de recomendagdo e
evidéncia (IIA/B) melhores do que o verificado no medicamento judicializado.

A depressdao ¢ uma patologia com alta prevaléncia no Brasil, segundo estudo recente

em termos mundiais, estima-se que em 2020 a depressdo sera a segunda causa de
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incapacidade em saude ¢ que de acordo com a Organizagdo Mundial da Saide (OMS), pelo
menos 350 milhdes de pessoas vivem com depressio (STOPA et al., 2015).[

Para tratamento de doencas relacionadas a depressdo o SUS disponibiliza 4
medicamentos antidepressivos dos quais sdo fornecidos pelo componente basico da
assisténcia farmacéutica, tendo PCDT definido em caderno de saude publica n°® 34 referente a
saude mental. Todos 4 medicamentos a saber: Amitriptilina, Clomipramina, Fluoxetina e
Nortriptilina possuem as mesmas classificagdes para forca de recomendacdo e evidéncia
(ITA/B) apresentando equivaléncia com relacdo ao medicamento judicializado Venlafaxina.

A (osteo) artrite ou Artrite reumatoide ¢ uma doen¢a inflamatoria cronica
degenerativa, devido ao degaste excessivo das cartilagens. Esta patologia foi observada nas
acoOes judiciais, em sua grande maioria, em pacientes idosos, dos quais requereram dois
medicamentos especificos: Acido Hialurénico ou hialuronato de sodio e Sulfato de
Glicosamina associado ao Sulfato Sodico de Condroitina.

Em analise da for¢a de recomendacdo e nivel de evidéncia, ambos os medicamentos
judicializados apresentaram classificagdes de recomendagdo IIB e evidéncia B equivalente
aos medicamentos Sulfassalazina, Hidroxicloroquina, Tocilizumabe, Rituximabe, Azatioprina,
Abatacepte e Metotrexato disponibilizados pelo SUS.

As alternativas terapéuticas disponibilizadas pelo CEAF para o PCDT de Artrite
reumatoide disponibilizam 11 opg¢des de tratamentos no SUS, segundo a portaria SAS/MS n°
996, de 30 de setembro de 2015. Vale ressaltar que 3 dos medicamentos sendo,
Certolizumabe, Golimumabe, ¢ Leflunomida apresentam melhores classificagdes de forga de
recomendagdo em comparacdo aos medicamentos judicializados e que especialmente o
medicamento Ciclosporina apresenta nivel de evidéncia A.

O diagnostico de Diabetes Mellitus ¢ de extrema importancia neste estudo, pois se
tratar de uma patologia que se enquadra nas estratégias para o cuidado da pessoa com doenca
cronica. De acordo com caderno de saude publica n°® 36/2013 do Ministério da Saude, o SUS
disponibiliza dois tipos de insulina, a saber: Insulina humana NPH (acdo intermediaria) e
Insulina humana regular (a¢do curta). Verificando a forca de recomendacdo e nivel de
evidéncia de ambas, foi possivel observar melhores recomendacdes para a Insulina humana
NPH (IIA/B) comparando com a Insulina humana regular (IIB/B).

Com relagdo as insulinas analogas judicializadas, vale salientar que elas possuem
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moléculas semelhantes a insulina, porém com algumas modificagdes em sua estrutura, com o
objetivo de superar alguns problemas observados com os usos clinicos das insulinas
disponibilizadas pelo SUS NPH e Regular.

As insulinas analogas que apareceram com maior frequéncia nas ag¢des judiciais foram
a Lispro e a Glargina. Ambas apresentam melhores niveis de evidéncia, porém com relacdo a
forca de recomendacdo se equiparam a Insulina humana NPH. Atualmente, estas insulinas
analogas Glargina ou Determir (longa duracdo) e Lispro ou Asparte (curta duracdo) sdo
disponibilizadas pelo CEAF Elenco Estadual, por intermédio de do TAQ/Diabetes,
oficializado por Alagoas em janeiro de 2013.

Dos medicamentos mais frequentemente Judicializados (n=16), apenas 4 deles nao
possuiram alternativas terap€uticas no SUS, ndo possuindo nenhum protocolo clinico que
contemplasse as indicagdes terapéuticas dos medicamentos requeridos para tratamento das
patologias dos demandantes. Todavia, a maioria deles, 75% apresentaram alternativas para as
patologias indicadas mediante PCDT disponibilizado pelo CEAF ou por Protocolo
estabelecido em Caderno de saude publica, pelo CBAF.

No entanto, nos pareceres farmacéuticos relacionados aos processos judiciais nao
foram observadas referéncias a utilizacdo previa dos medicamentos padronizados pelo SUS,
ou da incompatibilidade destes com o quadro clinico dos pacientes, sendo esta uma

observagdo que, parece ndo ser levada em conta pelo judiciario.

5.5 Presenca dos medicamentos judicializados em listas de financiamento

publico e em avaliacées da CONITEC

Foram analisados 473 medicamentos prescritos nas ag¢des judiciais, com relagdo ao
componente em que pertenciam na RENAME ou sua auséncia em listas oficiais do SUS.
Verificou-se que 86% (n=409) dos medicamentos ndo constavam na RENAME ou em outras
listas do SUS durante o periodo da vigéncia da pesquisa, ndo sendo possivel, portanto, o
fornecimento destes, de forma administrativa.

Dentre os medicamentos que se enquadravam em um dos 3 componentes da
Assisténcia Farmacéutica (n= 66) 14%, o componente basico teve maior representatividade
com 8,3% (n=39) ¢ o componente especializado com 5,7% (n=27). Nao foi observada a

presenga de nenhum medicamento do componente Estratégico nas agdes judiciais.
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Alguns dos medicamentos mais judicializados, passaram por andlises da CONITEC,
para avaliar a incorporagdo no SUS. Ao decorrer de 2 anos da data do inicio da pesquisa, foi
possivel acompanhar as atualizagdes nos relatorios de recomendacdo dos medicamentos
judicializados.

O medicamento Cinacalcete foi analisado pela primeira vez em fevereiro de 2013, pela
SCTIE/MS n°® 50/2013, no sendo recomendada sua incorporagdo no SUS de acordo com
Relatério 73 - Cinacalcete para o tratamento de pacientes com hiperparatireoidismo
secundario a doenca renal, em dialise e refratarios a terapia convencional.

O Paricalcitol, também passou por avaliagdo da CONITEC segundo N° 41/2013 -
Publicada em 26/08/2013, o qual foi analisado em comparacdo ao medicamento Calcitriol 1
mcg (injetavel) disponibilizado pela CEAF para a mesma patologia. Os estudos ndo
consideraram o medicamento Paricalcitol superiores aos tratamentos existentes, pelas
informagdes serem ainda insuficiente para determinar o efeito menos calcémico ou ndo
calcémico em relagdo ao calcitriol ou alfacalcidol, sendo recomendado a ndo incorporagdo ao
SUS.

Em posterior avaliagdo, pela SCTIE/MS n° 48/2015 - Publicada em 30/09/2015, os
medicamentos Cinacalcete e Paricalcitol foram recomendados a incorporacdo no SUS para
pacientes com hiperparatireoidismo secundario (HPTS) a doenga renal cronica em Relatério
176.

Em recente pactuagdo da RENAME 2017, publicada pelo Plenério da CIT em 30 de
mar¢o de 2017, os medicamentos Cinacalcete e Paricalcitol foram 2 dos 7 medicamentos
incluidos na relagdo, com investimentos anuais que ultrapassam os 220 milhdes.

O medicamento Micofenolato de mofetila ndo foi analisado pela CONITEC para
tratamento de Lupus eritematoso sistémico, porém existem muitos estudos na literatura sobre
a utilizacdo do farmaco de forma off-label (diferente da preconizada). Segundo revisdao
sistematica recente, existe uma quantidade limitada de evidéncias cientificas e 0 medicamento
Micofenolato de mofetila ndo pode ser recomendado na pratica clinica.

Os medicamentos que ainda ndo foram avaliados quanto a recomendacdo pela
CONITEC, mas possuem grande impacto nas agdes judiciais de saude, podem possuir fichas
técnicas no proprio site. Estas fichas tem a finalidade de contribuir para a tomada de decisao

tanto dos gestores publicos como também para os magistrados.
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A CONITEC elaborou fichas técnicas com informagdes simples e claras sobre
medicamentos e produtos para a satde, que sdo caracterizados, entre outros atributos, quanto
a disponibilidade no SUS; a avaliagdo pela CONITEC; ao custo de tratamento; a existéncia de
alternativas no sistema publico de saude e a disponibilidade de Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terap€uticas para a situagdo clinica relacionada (CONITEC, 2017).

Os medicamentos Dabigatrana e Rivaroxabana foram avaliados pela CONITEC,
segundo SCTIE/MS n° 11/2016 - Publicada em 10/02/2016, decidindo pela ndo incorporacao
da tecnologia no SUS para pacientes com fibrilacdo atrial ndo valvar, juntamente com o
medicamento Apixabana em relatério n® 195.

Com relacdo ao medicamento Enoxaparina sodica, para o tratamento de trombose
venosa profunda em gestantes, 0 mesmo ainda ndo foi especificamente avaliado, segundo
ficha técnica disponivel no site. Porém, foi emitido o relatério n°® 59 pela CONITEC N°
32/2013 — Publicada em 03/07/2013, o qual recomendava a nao incorporagdo de Heparinas de
baixo peso molecular na RENAME, visto que ndo possuiam evidéncias cientificas suficientes
que comprovassem sua superioridade com relacdo as Heparinas ndo-fracionadas.

As insulinas analogas de longa agdo Detemir e Glargina foram analisadas pela
primeira vez em 2014, publicada em  05/09/2014 em  HYPERLINK
"http://conitec.gov.br/images/Insulinastipo2-103-FINAL.pdf" \n _blankrelatério n® 103 para
tratamento da diabetes mellitus tipo II e as insulinas analogas de acdo rapida (Lispro, Asparte
¢ Glulisina) para o tratamento do diabetes mellitus tipo em relatorio n® 114.

Em relatérios concluiram que ndo foram apresentados estudos cientificos adicionais
que comprovassem a superioridade das insulinas analogas de longa e curta acdo em desfechos
de eficacia, recomendando a ndo incorporagdo no SUS.

Em SCTIE/MS n° 10/2017 - Publicada em 22/02/2017 as Insulinas analogas foram
reavaliadas recebendo recomendacdo de incorporacdo da tecnologia no SUS somente para a
diabetes mellitus tipo 1.

Os medicamentos citados entre os mais judicializados deste estudo, a saber:
teriparatida, pregabalina e Venlafaxina para tratamento da osteoporose, dor neuropatica e
Tratamento e prevencdo da recaida ou recorréncia da depressdo respectivamente, possuem
Ficha técnica disponibilizada pela CONITEC, aguardando avaliacdo.

Apesar dos medicamentos Metilfenidato, Divalproato de sédio, Diosmina associado
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com Hesperidina, Acido hialurénico, Sulfato de glicosamina associado a sulfato de
condroitina aparecem com frequéncia nas ac¢des judicias do ano de 2014, eles ndo foram
analisados e ndo possuem ficha técnica disponivel aguardando analises futuras.

A analise da situagdo de cada medicamento leva-nos a observar que ha um
descompasso entre a incorporagdo de medicamentos na pratica clinica e a velocidade com que
o Sistema Unico de Satde, via CONITEC, consegue avaliar e recomendar ou ndo a
incorporagdo destes medicamentos, outrossim, ¢ oportuno destacar outro descompasso entre o
judiciario e o SUS, uma vez que, mesmo nos casos em que ha analise técnica demonstrando a
inventividade do medicamento em questdo, os pareceres técnicos da CONITEC ndo sdo

levados em consideragdo para a emissdo do parecer judiciais.

5.6 Analise dos motivos da judicializacdo de medicamentos

Avaliando os motivos que levam a judicializagdo de medicamentos, foi possivel
observar a existéncia de diversos deles, como por exemplo: o uso off-label de medicamentos;
o desabastecimento na rede publica; o grau avangado da doenga; a prescrigio de
medicamentos com apresentagdo diferente da disponibilizada pelo SUS; o ndo enquadramento
do paciente em todos os requisitos estabelecidos em PCDT, pelo Ministério da Saude; a
prescricao de medicamentos sem Registro na ANVISA e a impossibilidade de fornecimento
do medicamento por via administrativa quando o medicamento ndo pertencia a nenhuma das

listas oficiais de medicamentos disponibilizadas pelo SUS.

A condicdo que mais motivou judicializa¢des foi a da ndo inclusdo dos medicamentos
em listas oficiais padronizadas pelo SUS, ou seja, estes medicamentos ndo constavam na
RENAME, REMUME, ou quaisquer listas padronizadas para dispensagdo sob
responsabilidade do Estado ou dos Municipios da Alagoas. Este motivo correspondeu a 83,7%

(n=251) das agdes.

Em estudo com objetivos semelhantes, realizado no municipio de Rio Largo, estado de
Alagoas, foi possivel observar que a parcela com maior representatividade, responsavel por
80,3% das judicializagdes, se encontravam no fato dos medicamentos ndo estarem constantes

em nenhum componente da assisténcia farmacéutica. (AIRES, 2016).

Cabe ressaltar que a RENAME ou REMUME sdo guias que orientam os médicos do
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SUS sobre os medicamentos disponibilizados no SUS, sendo medicamentos preferenciais na
hora da realizagdo da prescricdo médica, porém ndo sdo obrigatdrias. A prescri¢do fora dos
protocolos oficiais do SUS, bem como a rapida desatualizagdo da RENAME, ndo
conseguindo acompanhar, em tempo hébil as modificacdes de padrdo prescritivo e inovacdes
terapéuticas do mercado podem ser causas que refletem tamanha representatividade nas acoes
judiciais.

A segunda motivacdo para as agdes judiciais reside na falta do medicamento na rede
publica, representando 9% (n=27) das ag¢des. Diferentemente da primeira causa, o problema
relacionado a falta de medicamentos reside muito mais no ambito gerencial e operacional do
SUS local, tendo assim desdobramentos diferentes e por vezes mais simples, uma vez que tais
medicamentos fazem parte do elenco oficial. Os medicamentos mais frequentemente
judicializados pelo desabastecimento do CEAF foram: Insulina (Glargina) Lantus, Insulina
Glulisina (Apidra), Risperidona, Octreotida LAR e pelo desabastecimento do CBAF foram:
Metoprolol, Furosemida, Carvedilol, Omeprazol, Atenolol, Fluoxetina, Espironolactona,

Isossorbida, Isoflavona de Soja.

Outro motivo que resultou e 3,7% (n=11) das judicializagdes de medicamentos foi a
utilizagdo off-label. Procedimentos médicos off-label sdo aqueles em que se utilizam materiais
ou farmacos fora das indicagcdes em bula ou protocolos e correm por conta de cada médico
que o prescreve ou executa. O CFM (Conselho Federal de Medicina) emitiu o Parecer CFM

n° 2/16 sobre o assunto, onde afirma:

“No Parecer n° 482/13, a Assessoria Juridica do CFM ja se posicionou sobre a
matéria utilizando definigdo da ANVISA, que transcrevo abaixo: Uma vez
comercializado o medicamento, enquanto as novas indicagdes ndo sdo aprovadas,
seja porque as evidéncias para tal ainda ndo estdo completas, ou porque a agéncia
reguladora ainda as estd avaliando, é possivel que um médico j& queira prescrever o
medicamento para um seu paciente que tenha uma delas. Podem também ocorrer
situagdes de um médico querer tratar pacientes que tenham uma certa condigao que,
por analogia com outra semelhante, ou por base fisiopatologica, ele acredite possam
vir a se beneficiar de um determinado medicamento ndo aprovado para ela. Quando
o medicamento ¢ empregado nas situagdes descritas acima esta caracterizado o uso
off label do medicamento, ou seja, o uso ndo aprovado, que ndo consta da bula
(SUPLICY, 2016) .

Segundo revisdo realizada por Celia Iriart e colaboradores, observaram que as
companhias farmacéuticas utilizam-se da “enviesada” Educagdo continuada como nova
estratégia para pressionar os planos de saiude, e neste caso também podemos enquadrar o
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SUS, a pagar por medicamentos de alto custo, especialmente para novos medicamentos ou
para aqueles com utilizacdo off-label para conseguir a aprovagdo deles junto aos orgaos
reguladores, ressalta ainda que, na maioria das vezes esses medicamentos ndo apresentam
muitos beneficios dos que ja encontrados no mercado, ou disponibilizados pelo plano de

saude, porém sdo bem mais caros (IRIART et al., 2011).

Avaliando mais profundamente o motivo da utilizacdo de medicamentos off-label,
grande parte se relaciona, diretamente, a medicamentos contemplados pelo Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica em PCDTS definidos pelo MS. Quando o CID do
paciente diferente do preconizado nos PCDTS, dos quais enquadram requisitos muito
especificos, o atendimento ao paciente se torna invidvel, mesmo que seja alguma doenca
correlacionada, a qual se dd pela inflexibilidade do MS a atender excegdes, sendo

disponibilizados apenas por via judicial.

Os medicamentos que se enquadraram como uso off-label, a saber:
Micofenolato de mofetila 500mg disponibilizado pela RENAME para Transplante Cardiaco
(sem PCDT), PCDT da Imunossupressao no Transplante Hepatico em Pediatria ¢ PCDT da
Imunossupressao no Transplante Renal, foi solicitado para Lupus Eritematoso Sistémico, bem
como para o medicamento Micofenolato de sodio 180 ou 360mg, disponibilizado para
Transplante Cardiaco (sem PCDT), PCDT da Imunossupressdo no Transplante Hepatico em

Pediatria e PCDT da Imunossupressao no transplante renal;

Outro medicamento judicializado motivado pela utilizagdo off-label é o Gabapentina
300 ou 400mg, disponibilizado de acordo com PCDT para Dor Crénica que contempla os
CIDS R 52.1 Dor cronica intratavel e R 52.2 Qutra dor cronica e para PCDT e da Epilepsia,
que contempla os CIDS G40.0 Epilepsia e sindromes epilépticas idiopaticas definidas por sua
localizacdo (focal) (parcial) com crises de inicio focal, G40.1 Epilepsia e sindromes
epilépticas sintomaticas definidas por sua localizagdo (focal) (parcial) com crises parciais
simples, G40.2 Epilepsia e sindromes epilépticas sintomaticas definidas por sua localiza¢do
(focal) (parcial) com crises parciais complexas, G40.3 Epilepsia e sindromes epilépticas
generalizadas idiopaticas, G40.4 Outras epilepsias e sindromes epilépticas generalizadas,
G40.5 Sindromes epilépticas especiais, G40.6 Crise de grande mal, ndo especificada (com ou

sem pequeno mal), G40.7 Pequeno mal ndo especificado, sem crises de grande mal, G40.8
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Outras epilepsias.

O medicamento Gabapentina esta sendo requerido, pelo médico, para o CID G62.9
(Polineuropatia Nao Especificada). O paciente neste caso € idoso e na mesma agao judicial, o
prescritor solicita o medicamento cloridrato de Pioglitazona, indicando que o paciente tem
mais um diagnodstico, a Diabetes Mellitus tipo II. Avaliando a utilizacdo do medicamento
Gabapentina para esta indicacao terapéutica off-label verifica-se forca de recomendacao IIB e
nivel de evidéncia B, ndo obtendo classificacdo diferente de sua indicagdo terapéutica usual,

como mencionada, anteriormente, para PCDT de Epilepsia.

O medicamento Azatioprina foi requerido para tratamento de Neuromielite Optica
[doenca de Devic] (CID10-G36) ndo sendo possivel verificar a classificacdo de forca de
recomendagdo ou evidéncia para esta utilizagdo off-label. Comumente, a Azatioprina ¢
disponibilizada pelo CEAF para as seguintes patologias: PCDT da Parpura Trombocitopénica
Idiopatica, Transplante cardiaco (sem PCDT), Transplante de Coragdo e Pulmao (sem PCDT),
Transplante de pulmio (sem PCDT), PCDT do Transplante Renal, PCDT de Uveites
Posteriores Nao Infecciosas, PCDT da Anemia Aplastica Constitucional, PCDT da Artrite
Reumatoide, PCDT da Dermatomiosite ¢ Polimiosite, PCDT da Doeng¢a de Crohn, PCDT da
Esclerose Multipla, PCDT da Esclerose Sistémica, PCDT da Hepatite Autoimune, PCDT do
Lupus Eritematoso Sistémico, PCDT da Miastenia Gravis, PCDT da Retocolite Ulcerativa,
Transplante de Medula ou Pancreas (sem PCDT) e PCDT da Imunossupressao no Transplante

Hepatico em Pediatria.

O medicamento alfaepoetina foi requerido para tratamento de tumores de
comportamento incerto ou desconhecido de mastocitos e células histiociticas (CID10-D47.0),
porém ao relatar o diagnostico, o médico descreveu como sindrome mielodisplasica evoluindo
com anemia sintomatica, sendo encontrada a indicacdo terapéutica off-label para a patologia
referida com forca de recomendacdo e nivel de evidéncia equivalentes a sua indicagdo usual
(IIB/B). No SUS o medicamento ¢ disponibilizado para transplante de medula ou pancreas

(sem PCDT) e PCDT da anemia na insufici€ncia renal cronica pelo CEAF.

O medicamento Quetiapina ¢ disponibilizado segundo PCDT da Esquizofrenia e
PCDT do Transtorno Esquizoafetivo pelo CEAF, porém apareceu judicializado para

tratamento de outros transtornos mentais especificados devidos a uma lesdo e disfuncdo
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cerebral e a uma doenga fisica (F06.8). Apesar do medicamento se enquadrar na categoria
F00-F99 - Transtornos Mentais ¢ do Comportamento, o médico ndo o enquadrou em nenhum

dos PCDTS, fazendo com que houvesse necessidade de judicializar a terapia.

Outro motivo que levou a judicializagdo de alguns medicamentos, em menor
frequéncia foi a prescri¢do médica de medicamentos com apresentacdo diferente da disponivel

pelo Ministério da Satde, correspondendo a com 2,7% (n=8) das agdes judiciais.

Algumas das diferencas quanto a apresentacdo do medicamento se relacionam com
algumas peculiaridades como: a concentracdo do medicamento, normalmente sendo inviavel a
dispensacdo de uma maior ou menor quantidade de comprimidos; forma farmacéutica,
podendo divergir quanto a via de administracdo do medicamento ou com relagdo a formulagdo
empregada na fabricacdo do comprimido ou capsula (liberagdo prolongada); Associagdes,
acontece quando o medicamento ¢ disponibilizado em associagdo a outro, impossibilitando a

dispensacdo de apenas um dos componentes da formula.
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Tabela 7 - Exemplos de medicamentos disponibilizados pelo SUS com apresentagbes ou associagoes diferentes
das terapias judicializadas, conforme agoes judiciais da Defensoria do Estado de Alagoas no ano de 2014.

Medicamentos com diferentes apresentagoes/associagcoes

Medicamento . . e 1.
disponibilizado - SUS Medicamento Judicializado
Ciclofosfamida 50 mg — capsula Ciclofosfamida 1000 mg - ampola

LRI LS il S E R Tacrolimo 0,1% (1 mg/g) - pomada

Tacrolimo Smg/ml - ampola

Levotiroxina sodica 25/50/100 meg - Levotiroxina sodica 88 mcg- comprimido

comprimido
Dinitrato de isossorbida 5 mg — comprimido Mononitrato de isossorbida 5 mg
sublingual retard — capsula de liberagao controlada
Carbonato de célcio +
colecalciferol
500 mg de calcio + 200/400 UI -
comprimido Colecalciferol 3300 Ul/ml
Carbonato de célcio + colecalciferol ou Solugdo oral

fosfato de céalcio tribasico +
colecalciferol ou
600 mg de célcio + 400 UI - comprimido

Risedronato sodico 5/35mg - comprimido Risedronato s6dico 150 mg - comprimido

No caso mencionado com relagdo a forma farmacéutica diferir quanto a via de
administracdo, o medicamento Tacrolimo, possui indicagdo clinica diferente da estabelecida
para uso em comprimido, o qual por via oral ¢ indicado para transplante de rim ou figado e a

apresentacdo topica para dermatite atopica (também chamada de eczema).

Um dos motivos de judicializagdo com pouca frequéncia nas agdes, representando
0,3% (n=1), porém com imensa importancia, foi o Grau elevado da doenga impossibilitar o
atendimento do paciente, visto que 0 mesmo ndo se enquadrava nos critérios estabelecidos em

PCDT do CEAF.

Este caso vale ser descrito, apesar de aparecer em apenas em 01(uma) agdo judicial,
pois se trata de Protocolo clinico para Hepatite C e Coinfecgdes, esta patologia possui

tratamento disponibilizado pelo CEAF, porém quando acontece do paciente ndo se enquadrar
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nos requisitos estabelecidos pelo PCDT, isto acaba por gerar uma dificuldade de acesso aos

medicamentos pelos pacientes.

Os medicamentos solicitados para tratamento da patologia do paciente foram:
Ribavirina 250 mg, Telaprevir 375mg e Alfapegainterferona 2b 80mcg. Segundo analise
técnica farmacéutica, evidenciada em formulario da defensoria, a inviabilidade da
dispensacdo dos medicamentos de forma administrativa se dava pelo fato do paciente

apresentar grau elevado de fibrose (nivel IV).

O PCDT para Hepatite e C e Coinfecgdes, vigente no ano da pesquisa, somente
fornecia medicamentos para tratamento da patologia para os niveis II e III, de acordo com os
critérios estabelecidos em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Hepatite Viral C e
Coinfecgdes, versao de julho de 2011, aprovado pela Portaria n® 221, de 13 de julho de 2011 —
SVS/MS, sendo atualizada em PCDT suplementar em 2013 pela incorporacdo dos
medicamentos Boceprevir e Telaprevir, segundo Portaria n°® 20, de 25 de julho de 2012,

SCTIE/MS.

“O tratamento da hepatite C baseava-se no uso de alfapeguinterferona (2a ou
2b) e ribavirina. Recentemente, disponibilizou-se a adi¢do de boceprevir e
telaprevir, inibidores de protease de primeira geragdo, para pacientes
infectados pelo genotipo 1 do virus (Ministério da saude, 2015).

Atualmente, o PCDT vigente para Hepatite C e Coinfeccdes ¢ regido pela Portaria
SCTIE/MS n°37 — 24/07/2015. Este PCDT inclui novos medicamentos para Hepatite C, a
saber: Daclatasvir 60 mg, Simeprevir 150 mg, Sofosbuvir 400mg e Ribavirina 250 mg sendo
dispensados apenas para pacientes virgens (ndo tratados anteriormente com nenhuma destas

drogas).

Pela alta relevancia da patologia, a CONITEC langou em Margo de 2017, um relatorio
de recomendacdo para atualizacdo do PCDT vigente para Hepatite C e Coinfecgdes,
acrescentando novos esquemas de tratamento para adultos e criancas, atualiza as situagdes
clinicas que necessitam de ampliacdo do tempo de tratamento, inclui novas indica¢des de

tratamento, e agrega o tratamento dos gen6tipos 5 e 6 HCV, entre outras atualizagdes.

Um dos motivos, do qual também apareceu com menor frequéncia, mas apresenta

algumas controvérsias a respeito da ndo disponibilizagdo do medicamento pelo CEAF foi a o
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ndo enquadramento total da patologia do paciente nos requisitos estabelecidos pelo MS,

correspondendo a 0,3% (n=1) das a¢des judiciais.

O medicamento neste caso, foi o Leuprorrelina 3,75mg/ml destinado para o tratamento
de puberdade precoce central. Segundo PCDT publicado pela Portaria SAS/MS n° 111 —
23/04/2010, um dos critérios de inclusdo, para atendimento ao paciente, ¢ a idade, sendo
permitido disponibilizar a terapia medicamentosa até os 8 anos de idade. Neste caso,
especificamente, o paciente possuia 10 anos, ndo sendo, portanto, atendida

administrativamente.

De uma forma geral, o ndo enquadramento, em sua totalidade, nos critérios
estabelecidos pelos PCDTs, faz com que o atendimento ao paciente se dé apenas pela via
judicial. Justamente por ndo existir uma forma de ressalva, ou exce¢coes mediadas pelo proprio
CEAF junto ao Ministério da Saude, buscando a inclusdo do paciente no programa de forma

administrativa, faz com que a via judicial seja ativada desnecessariamente.

O ultimo dos motivos que ocasionaram na judicializa¢do de medicamentos foi a
Auséncia de registro junto a ANVISA o qual correspondeu 0,3% (n=1) das agdes. O
medicamento neste caso foi o Levetiracetam 100mg/ml, indicado como monoterapia no
tratamento de crises parciais com ou sem generalizacdo secundaria em adultos e adolescentes
a partir dos 16 anos com epilepsia, uma alternativa para doentes quando a administragao oral,
temporariamente, ndo ¢ possivel. Este medicamento obteve registro junto a ANVISA apenas
em 10/2016, portanto na época da realizagdo da pesquisa (2014) a venda do medicamento ndo

era permitida no Brasil.
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6 CONSIDERACOES FINAIS

Mais de 80% das demandas judicias, no Estado de Alagoas em 2014, requereram
medicamentos ndo padronizados em listas oficiais do SUS, ou seja, ndo contemplados na
RENAME. Isto demonstra que a causa principal para ocorréncia da judicializagdo, ndo se
originou de negligéncias por parte da administragdo publica, ou por lacunas deixadas pelo

ciclo da Assisténcia Farmacéutica como um todo.

O motivo que desencadeou um grande niumero de prescrigdes médicas solicitando
medicamentos ndo disponiveis no SUS e consequentemente a busca pela via judicial para
efetivar o acesso as terapias, pode estar relacionado a dificuldade do SUS em acompanhar os
lancamentos de novas tecnologias a todo momento, bem como de realizar um planejamento
para atendimento destes novos pacientes, ou até mesmo por incentivos, por parte da industria

farmacéutica, na busca pela inser¢do de novos medicamentos no mercado.

A esfera publica possui algumas limitacdes administrativas, para a aquisicdo e
armazenamento dos medicamentos de uma forma geral, bem como possui recursos finitos
destinados a saude, ndo sendo, muitas vezes viavel economicamente, a realizagdo de
mudancas continuas nas etapas de selecdo e programacdo no ciclo da Assisténcia
Farmacéutica, sem que, portanto, haja fortes indicios de que a mudanga seja necessaria, como

¢ o caso de judicializa¢des excisavas durante um periodo de tempo consideravel.

Grande parte dos medicamentos, constantes nas acgdes judiciais da DPE-AL, durante o
ano vigente da pesquisa, foram para tratamento de patologias com perfil degenerativo, das
quais aparecem com maior prevaléncia ao avancar da idade, com maior frequéncia dos
sistemas geniturinario, cardiovascular, osteomuscular e endocrino, acarretando despesas

elevadas com saude.

Acontece que, para muitas das doengas relacionadas a estes sistemas, o SUS
disponibiliza alternativas terapéuticas, seja a nivel de atendimento basico ou especializado,
com niveis de evidéncia cientifica e forca de recomenda¢do muitas vezes equivalentes aos

medicamentos solicitados judicialmente.

Esta situacdo revela um descompasso entre a gestdo publica e a esfera juridica,

causada pela falta de entendimento por parte do judiciario com relacdo aos aspectos
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administrativos da satde publica dentro de suas possibilidades. Uma vez que o atendimento
pelo SUS ¢ possivel, oferecendo medicamentos com caracteristicas como seguranga ¢
efetividade equivalentes ou superiores as terapias judicializadas, ndo ha razdo para recorrerem

a via judicial sem justificativa técnica para tal.

Por outro lado, dentre os medicamentos judicializados dos quais fazem parte do elenco
da RENAME, ndo foram em sua totalidade motivados por falta de abastecimento das
unidades de satde. Uma parcela consideravel destes medicamentos foram judicializados
requerendo sua utilizagdo off-label, com indicagdes clinicas diferentes da usualmente

recomendada pelo Ministério da Saude.

Nestes casos, apesar do medicamento estar devidamente abastecido nas farmaécias
Especializadas, o mesmo nao pode ser dispensado ao paciente, mesmo que o médico
mencione em laudo as evidéncias cientificas e forca de recomendagdo que baseiam a escolha
da terapia para tratamento da patologia do paciente. Casos desta natureza necessitam ser
revistos mediante atualizagdes mais frequentes dos protocolos clinicos dos quais sdo
submetidos alguns medicamentos padronizados, pois evitaria o aumento de custos com

demandas judiciais.

Desta forma, percebe-se uma defasagem tanto pelo lado da esfera juridica, por ndo
contar com apoio técnico farmacéutico adequado, para decisdes das acdes embasadas de
acordo com a gestdo administrativa pertinente, bem como pelo lado do Ministério da saude,
que necessita aprimorar suas avaliacdes sobre os medicamentos uma vez padronizados,
oferecendo atualizagGes constantes sobre suas indicacdes e demais critérios de utilizacdo,
evitando assim o desperdicio de recursos publicos e oferecendo terapias medicamentosas de

qualidade para a populagao.
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APENDICE A — Formulério de coleta de dados

Formulario de pesquisa DPE — Banco de Dados

Dados técnicos

N° do Registro DPE: (REG DPE) N° do Processo: (N TJAL)
Data do deferimento: (D DEF) Data de entrada: (D ENTRA)
(1) Estado de Alagoas
Réu: (REU) (2) Municipio de Maceid
(3) Municipio de Interior
Dados sociode mograficos
Sexo: Mas. (1) Fem. (2) Indefinido (3)
Faixa etaria: (F ETARIA) Crianga (1) Adulto (2) Idoso (3) Indefinido (4)
Municipio de residéncia: (RES) (1) Maceid (2) Interior
Dados clinicos
Especialidade médica: (ESPECI) CRM:
CID principal: CID secundario: Diagnéstico clinico: (DIAG)
Doenga: (AG/CR) Aguda (1) |Cr6nica 2) Indefinido (3)
Dados sobre os técnicos sobre os medicamentos
Posologia Indlczilg;a'o Componente da AF Duragao do
DCB Dose/ FF (POS) Terapéutica (COMP AF) Tratamento
(IND TERAP) (DURA TRAT)
Regularidade técnica ANVISA: (ANVISA) Sim (1) Nio (2) Obs.:
Presenca na RENAME: Sim (1) Nao (2) Obs.:
Custo mensal do tratamento: (CUSTO M) Custo Anual do tratamento: (CUSTO ANUAL)
Legenda
Motivo da Judicializagdo (MOTIVOS) Duragao do Tratamento Componente da AF
(DURA TRAT) (COMP AF)
(1) Uso off-abel (1) IND (7) Até reavaliagio iy
(2) Desabastecimento L. (1) Basico
(2) </=3 meses |(8) Dose tmnica .
(3) Grau elevado da doenga (2) Estratégico
. < (3) </=6 meses  |(9) 36 Meses L
(4) Medicamento com apresentagdo diferente (3) Especializado
~ .. (4)<12meses |(10) 60 Meses -
(5) Nao se enquadra nos requisitos do MS (5) 24 meses (11) 48 Meses (4) Nao consta na
(6) Medicamento sem Registro na ANVISA (6) Gestagao (12) Até cicatrizagio RENAME
(7)Néo Pertence a Relagdo de listas oficiais
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