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RESUMO

OBJETIVO: Analisar se as demandas judiciais por medicamentos movidas contra o estado do
Rio Grande do Norte estdo de acordo com critérios médico-sanitérios e de gestdo da assisténcia
farmacéutica estabelecidos pelas politicas ptiblicas de acesso a medicamentos vigentes no Brasil.

METODOS: Foi conduzido um estudo descritivo e retrospectivo das a¢des judiciais individuais
que pleiteavam medicamentos no estado do Rio Grande do Norte entre 2013 e 2017. Foram
coletadas informacdes nos autos processuais sobre os medicamentos solicitados, os diagndsticos
referidos e a origem da prescrigdo médica, a fim de se analisar as caracteristicas médico-
sanitdrias e de gestdo da assisténcia farmacéutica.

RESULTADOS: Foram analisados 987 processos, em que foram solicitados 1.517 medicamentos.
Desses, 60,7% néo faziam parte do elenco da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais,
e em 75% dos casos havia alternativa terapéutica no Sistema Unico de Satde. Em 13,6% das
acoes, ao menos um medicamento foi prescrito para uso off label. Os prescritores dos servigos
filantrdpicos e privados solicitam frequentemente medicamentos ndo contemplados pela politica
de assisténcia farmacéutica. Mesmo os medicamentos judicializados que fazem parte da relagéo
nacional sdo constantemente solicitados para indica¢des ndo padronizadas.

CONCLUSOES: As decisoes judiciais para o fornecimento de medicamentos violam regras
sanitdrias e dificultam a gestéo da assisténcia farmacéutica, o que pode enfraquecer a execugéo
dessas politicas.

DESCRITORES: Acesso a Medicamentos Essenciais e Tecnologias em Satide. Judicializacdo da
Satde, legislacdo & jurisprudéncia. Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica. Direito a Satide.
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INTRODUCAO

Os medicamentos sdo fundamentais para os sistemas de satude e seu uso envolve um
contexto social conflituoso: sdo um bem essencial, mas também um produto com alto valor
de mercado. Dada sua importancia, em muitos paises, o acesso a medicamentos essenciais
é parte integrante dos direitos humanos'.

No Brasil, a assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica, é um direito garantido
a todos os cidadéos, fazendo parte do rol de servicos disponibilizados pelo Sistema Unico
de Saide (SUS). Apds a institucionalizacdo do SUS como politica publica de satide no
Brasil, realizou-se a inclusdo formal da assisténcia farmacéutica (AF) por meio da portaria
GM/MS n° 3.916/1998, que instituiu a Politica Nacional de Medicamentos (PNM), a qual
visa garantir o acesso universal a medicamentos seguros, eficazes, de qualidade e a0 menor
custo possivel para todos. Posteriormente, a AF foi ratificada como uma politica publica
de satide por meio da resolugdo n° 338 de 2004 do Conselho Nacional de Satide (CNS), que
instituiu a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF)2.

Dentre as diretrizes prioritarias da PNM, a adogdo de uma Rela¢do Nacional de Medicamentos
Essenciais (Rename), permanentemente revisada, é considerada um ponto norteador da
politica de medicamentos, para orientar a gestéo e o uso racional. Atualmente, a AF no
SUS encontra-se organizada em trés componentes: basico, composto por medicamentos
para o tratamento das doengas mais prevalentes na atencéo bdsica; estratégico, por
medicamentos para o tratamento de endemias e doengas com importancia epidemioldgica;
e especializado, por medicamentos cuja utilizagdo estd descrita nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT)>.

Apesar dos avangos observados ap6s mais de 20 anos da vigéncia da PNM, novos desafios
tém sido impostos, entre eles o fenémeno da judicializagdo no acesso a medicamentos.
Amparados pelo direito constitucional a satide, os individuos recorrem ao Judicidrio para
ter acesso a medicamentos, tanto aos que ja estdo incorporados ao SUS* quanto aos que
ainda néo sdo disponibilizados por ele®.

Alguns autores afirmam, ainda, que a judicializacdo é uma estratégia de pressdo para
incorporagdo de novas tecnologias®’. Portanto, para que se garanta a satde, e assim a
dignidade da pessoa humana, os aspectos sanitdrios que envolvem as a¢des judiciais para
fornecimento de medicamentos merecem atencgéao®.

Nesse contexto, o objetivo do presente estudo foi analisar se as demandas judiciais individuais
que solicitam medicamentos, movidas contra o estado do Rio Grande do Norte, estdo de
acordo com critérios médico-sanitdrios e de gestdo da assisténcia farmacéutica estabelecidos
pelas politicas publicas de acesso a medicamentos vigentes no pafs.

METODOS

Delineamento do Estudo

Trata-se de um estudo descritivo e retrospectivo cuja unidade de andlise foi o processo
judicial individual de solicitagdo de medicamentos movido pelo cidaddo contra o estado
do Rio Grande do Norte.

Foram incluidos na pesquisa processos que tramitavam na primeira instancia, com data
de distribuigéo entre janeiro de 2013 e dezembro de 2017. O periodo de estudo teve como
marco inicial o ano a partir do qual a Secretaria de Estado de Satide Puiblica do Rio Grande
do Norte (Sesap/RN) comegou a organizar de forma sistematica os processos solicitando
medicamentos, e como final o ano de 2017, realizando-se a andlise de um quinquénio.
Foram excluidos da andlise os processos que tramitavam em segredo de justica, as acdes
civis publicas e os que néo solicitavam medicamentos.
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Variaveis

As variaveis de estudo foram selecionadas do Manual de Indicadores de Avaliacdo e
Monitoramento das Demandas Judiciais por Medicamentos®. Para atender ao objetivo da
pesquisa, foram eleitas variaveis das demandas judiciais que avaliassem caracteristicas médico-
sanitarias e de gestdo da assisténcia farmacéutica, quais sejam: nome do(s) medicamento(s)
solicitado(s), presenga do medicamento na Rename, propor¢do de medicamentos demandados
por bloco de financiamento da assisténcia farmacéutica, proporgdo de medicamentos
demandados com alternativa terapéutica no SUS, proporcao de agdes judiciais com ao
menos um medicamento prescrito para uso off label, origem da prescrigido médica (servigo
publico, privado ou filantrdpico), concordancia dos medicamentos demandados e presentes
na Rename com os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT).

Coleta e Classificacao dos Dados

Os dados relativos aos processos judiciais foram obtidos no Nucleo de Demandas
Judiciais da Unidade Central de Agentes Terapéuticos (Unicat). Nesse banco fornecido
aos pesquisadores, constavam o niimero do processo, o nome do autor da acdo e o
medicamento pleiteado. A partir dessas informacdes, foi realizada consulta aos autos
processuais disponiveis nos sistemas de gerenciamento processual do Tribunal de Justica
do Rio Grande do Norte (TJRN) e da Justica Federal no Rio Grande do Norte (JFRN) a fim
de coletar informacdes detalhadas dos processos e construir o banco com as variaveis
de interesse. Para isso, foi construido um questiondrio eletrdnico semiestruturado, com
o uso do programa Excel (Microsoft, 2013).

Apds acoleta, foi realizada a revisdo dos dados e a classificacdo dos medicamentos utilizando
o Sistema Anatomico Terapéutico Quimico (codigo ATC). A presenga do medicamento
nas listas publicas oficiais foi verificada por consulta a Rename 2014, vigente durante a
maior parte do periodo estudado. A mesma relagéo foi consultada para avaliar a presenga
de alternativa terapéutica no SUS, considerando-se intercambidvel um medicamento do
mesmo subgrupo farmacolégico pela classificagdo ATC para a mesma indicacdo terapéutica.

O uso off label foi determinado apds andlise da indicagéo diagndstica constante nos autos
do processo e consulta a bula do medicamento, utilizando como fonte o bulario eletrénico
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)*. Considerou-se uso off label quando o
medicamento foi prescrito para uma indicacéo diferente daquela aprovada pela autoridade
sanitdria’. Os medicamentos demandados judicialmente que faziam parte do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) foram analisados de acordo com a
concordancia da indicacéo terapéutica com os PCDT vigentes. A Figura 1 sumariza o
processo de coleta e andlise dos dados.

Andlises Estatisticas

Para a andlise dos dados, foi utilizado o programa SPSS (versdo 20). As varidveis continuas
foram categorizadas e apresentadas como frequéncia absoluta e relativa. Para comparacédo
»http/portal.anvisa.gov.br/ de varidveis categoricas, foi utilizado o teste do qui-quadrado de Pearson, sendo considerado
bulario-eletronico1 como nivel de signiﬁcéncia 5%.

Revisdo dos dados e
classificacao dos medicamentos
Coleta das informacoes Construcao do (Classificagdo ATC, presencga na Andlise estatistica
(sites dos tribunais) banco de dados Rename, alternativa terapéutica dos dados
no SUS, uso off label e
concordancia com PCDT)

N° do processo ou

nome da parte
(banco de dados da Unicat)

Unicat: Unidade Central de Agentes Terapéuticos; ATC: Anatdémico Terapéutico Quimico; Rename: Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais; SUS:
Sistema Unico de Satde; PCDT: Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas.

Figura. Fluxograma da coleta e classificagdo dos dados.
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Consideracdes Eticas

Este trabalho é resultado do projeto de pesquisa intitulado Andlise das demandas judiciais
por medicamentos no Rio Grande do Norte, que foi submetido e aprovado pelo Comité de
Etica em Pesquisa do Hospital Universitdrio Onofre Lopes, com parecer n° 2.404.850.

RESULTADOS

Foram identificados 1.635 processos judiciais, dos quais 987 se enquadraram nos critérios de
incluséo e foram analisados na pesquisa. Foram solicitados 1.517 medicamentos, sendo 328 itens
diferentes, com uma média de pedido de 1,55 (desvio-padréo de 1,40) medicamentos por agéo.

A andlise das variaveis médico-sanitdrias e de gestdo da assisténcia farmacéutica mostrou
que a maioria dos medicamentos demandados judicialmente ainda nédo se encontram
incorporados ao SUS. Daqueles que foram solicitados e estdo presentes na Rename, os que
pertencem ao CEAF foram os mais frequentes. Foi observado que hé elevada proporcdo
de medicamentos fora da Rename com alternativa terapéutica no SUS. Dos 987 processos
analisados, identificou-se que em 13,6% havia pelo menos um medicamento prescrito para
uma indicac¢éo ndo descrita na bula, ou seja, em uso off label (Tabela 1).

Ao avaliar arelagdo entre o tipo de medicamento solicitado de acordo com a classificagdo ATC
e a sua presenga na Rename, foi observada associagéo significativa (p < 0,001), mostrando que
a proporgéo dos solicitados que constam da Rename varia conforme o subgrupo terapéutico.
Medicamentos que atuam no sistema respiratorio, sistema musculoesquelético e aparelho
digestivo e metabolismo, assim como agentes antineoplasicos e imunomoduladores, tém maior
proporcéo fora da Rename, enquanto os medicamentos que atuam nos sistemas cardiovascular e
nervoso e as prepara¢Oes hormonais sistémicas tém maior propor¢éo de incorporados na relagéo
nacional (Tabela 2). Analisando a associagéo entre origem da prescricéo e presenga na Rename,
constatou-se que as prescri¢oes oriundas de servigos filantrépicos e privados de satide solicitam
mais medicamentos fora da Rename do que as originadas em servigos publicos (Tabela 2).

Na Tabela 3, estdo listados os 10 medicamentos mais frequentemente solicitados de acordo
com sua inclusdo na Rename, presenca de alternativa terapéutica e, no caso dos que estdo
presentes em listas oficiais, concordéncia com os PCDT vigentes. Dos medicamentos néo
incorporados a politica de assisténcia farmacéutica, a insulina glargina, brometo de tiotrépio,
insulinas anédlogas de agdo répida (lispro e asparte) e medicamentos para tratamento da
osteoporose (teriparatida e denosumabe) lideraram os pedidos, ndo havendo alternativa no
SUS para apenas 2 dos 10 medicamentos mais solicitados (bevacizumabe para uso como
antineopldsico e para uso intravitreo).

Tabela 1. Caracteristicas médico-sanitdrias e de gestao da assisténcia farmacéutica das agdes solicitando
medicamentos. Rio Grande do Norte, 2013-2017.

n %

Presenca na Rename (n = 1.517)

Nao 922 60,7

Sim 596 39,3
Componente da assisténcia farmacéutica (n = 596)

CBAF 192 32,2

CEAF 402 67,4

CESAF 2 0,4
Proporgdo de medicamentos demandados fora da Rename com alternativa no SUS (n = 922) 692 75,0
Proporcdo de uso off label (n = 987) 134 13,6

Rename: Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais; CBAF: Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica; CEAF: Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica; CESAF: Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica; SUS: Sistema Unico de Satide.

Fonte: Dados da pesquisa, 2019.

https:/doi.org/10.11606/s1518-8787.2020054002301



http://doi.org/10.11606/s1518-8787.2020054002301

RSP Judicializagdo e politicas de medicamentos ~ Oliveira YMC et al.

Tabela 2. Classificagao dos medicamentos e origem da prescricdo médica dos medicamentos solicitados
nas agoes judiciais de acordo com a presencga na Rename. Rio Grande do Norte, 2013-2017.

Presenca na Rename

Nao Sim fotal
1° nivel ATC?
A- Sistema digestério e metabolismo 247 (80,7%) 59 (19,3%) 306
B- Sangue e 6rgdos formadores de sangue 101 (72,7%) 38(27,3%) 139
C- Sistema cardiovascular 90 (45,5%) 108 (54,5%) 198
H- Preparagdes hormonais sistémicas 54 (38,3%) 87 (61,7%) 141
L- Agentes antineopldsicos e imunomoduladores 185 (57,3%) 138 (42,7%) 323
M- Sistema musculoesquelético 41 (80,4%) 10 (19,6%) 51
N- Sistema nervoso 79 (45,4%) 95 (54,6%) 174
R- Sistema respiratério 82 (88,2%) 11 (11,8%) 93
Outros 43 (46,2%) 50 (53,8%) 93
Total 922 (60,7%) 596 (39,1%) 1.517
Origem da prescricao médica®
Servigos privados 224 (59,6%) 152 (40,4%) 376
Servigos publicos 123 (53,2%) 108 (46,7%) 231
Servigos filantrépicos 61 (75,3%) 20 (24,7%) 81
Total 408 (59,3%) 208 (30,2%) 688

Rename: Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais; ATC: Sistema Anatémico Terapéutico Quimico.
* Teste qui-quadrado: p < 0,001.
b Teste qui-quadrado: p < 0,002.
Fonte: Dados da pesquisa, 2019.

Tabela 3. Medicamentos mais solicitados nas agoes judiciais de acordo com a presenca na Rename, alternativa terapéutica no SUS e
concordancia com os PCDT. Rio Grande do Norte, 2013-2017.

Medicamentos fora da Alternativa terapéutica  Medicamentos presentes

Rename (n = 922) n % no SUS na Rename (n = 596) n % Concordancia com PCDT (%)
Insulina glargina 74 8,0 S Somatropina 53 8,9 100,0
Brometo de tiotrépio 58 6,3 S Rituximabe 25 4,2 8,0
Enoxaparina 57 6,2 S Azatioprina 21 3,7 90,5
Insulina lispro 32 3,5 S Micofenolato de mofetila 18 3,1 0,0
Teriparatida 30 3,3 S Clopidogrel 16 2,7 12,5
Bevacizumabe (intravitreo) 25 2,7 N Infliximabe 14 2,3 21,4
Insulina asparte 24 2,6 S Acido acetilsalicilico 13 2,2 100,0
Bevacizumabe 21 2,3 N Goserrelina 13 2,2 23,1
Denosumabe 21 2,3 S Deferasirox 12 2,0 25,0
Rivaroxabana 19 2,1 S Mesalazina 12 2,0 83,3

Rename: Relacio Nacional de Medicamentos Essenciais; SUS: Sistema Unico de Satide; PCDT: Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas; S: sim; N: ndo
Fonte: Dados da pesquisa, 2019.

Por fim, dos medicamentos demandados contemplados na politica, a somatropina foi o
mais solicitado, com 100% de concordéncia da indicacdo do requerimento com as diretrizes
clinicas do SUS, situagdo semelhante aos pedidos de azatioprina e mesalazina. J4 os demais
medicamentos, apesar de estarem na politica, foram frequentemente solicitados para
indicag6es nao padronizadas nos PCDT, destacando-se o micofenolato de mofetila, que
foi demandado judicialmente em 18 agdes, nenhuma delas para a indicagdo padronizada
pelo SUS (Tabela 3).

DISCUSSAO

No presente estudo, vimos que a maioria dos medicamentos solicitados ao Judicidrio ndo estéo
incorporados ao SUS, porém h4 alternativa terapéutica disponivel. Existe uma associagdo
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entre a classe de medicamentos pleiteada e a sua presenga na Rename, havendo uma baixa
adesdo dos prescritores aos presentes nos componentes da assisténcia farmacéutica e uma
predominancia de prescri¢do de medicamentos fora da Rename por médicos vinculados as
institui¢tes filantrépicas e privadas. Mesmo no caso dos firmacos presentes na relagéo,
hé prescricdo em desacordo com a indicagdo prevista nos PCDT.

Estudos empiricos que avaliaram o tipo de medicamento requerido mostram que néo ha
um padréo nacional. Existem pesquisas com predominancia de pedidos de medicamentos
da politica publica**'*!, porém a maioria dos dados empiricos mostram-se semelhantes
aos nossos, com os farmacos mais judicializados ndo sendo contemplados na Rename'*¢.

Uma hipétese que justifica esse panorama heterogéneo é a de que a judicializagdo da sauide
apresenta diferencas regionais relevantes que se refletem nos sistemas de assisténcia a
saude e no sistema de justica. Portanto, nos estados em que o maior niimero de demandas
judiciais é por medicamentos presentes na politica nacional, podem haver falhas na gestao
da assisténcia farmacéutica, enquanto naqueles em que os pedidos sdo predominantemente
de farmacos fora de listas oficiais, a politica funciona bem, chegando aos tribunais apenas
o que néo é fornecido ao cidadéo porque ainda néo esté disponivel no SUS".

Outra hipétese para a judicializacdo de medicamentos ainda ndo disponiveis no SUS
é que ha demora na incorporacéo de tecnologias, bem como falta de critérios técnicos
e transparéncia no processo de incorporac¢do'®. Porém uma andlise que comparou
as edicoes da Rename publicadas entre 2000 e 2014 observou aumento no nimero
de medicamentos nas edi¢des publicadas apds 2012 sem a esperada diminuig¢do da
judicializacéo e da pressédo pela incorporacéo tecnolégica de produtos inovadores, que,
pelo contrario, tém aumentado nos dltimos anos". A Rename sofreu alteragdes em seu
processo de elaboracéo, passando de uma lista baseada no conceito de essencialidade
nas edi¢des de 1998 a 2010 para uma relagao positiva de medicamentos cobertos pelo
SUS a partir de 2012, com a publicagdo da lei n° 12.401/2011 e do decreto 7.508/2011,
que regulamentaram o conceito de integralidade no SUS, o que trouxe mudangas para
o processo de incorporacéo de tecnologias™®.

Nossos dados mostraram que a maioria dos medicamentos pleiteados fora da Rename
tem alternativa terapéutica no SUS. Por exemplo, um dos mais solicitados foi o brometo
de tiotrdpio, indicado para o tratamento de asma ou doenga pulmonar obstrutiva cronica
(DPOC), que conta com a associagédo de formoterol e budesonida como alternativa terapéutica
no SUS, pertencendo ao CEAF. Estudos prévios que avaliaram a proporcéo de farmacos
demandados que tém alternativa terapéutica no SUS mostram prevaléncias que védo de
41,7% a 96,0%. Esses dados evidenciam que a gestdo do SUS néo é completamente omissa,
pois fornece opgdes de tratamento para as doengas que justificam os pedidos judiciais®.

Algumas classes de medicamentos séo alvos preferenciais de pedidos de farmacos nédo
incorporados, apesar de néo tratarem as doencas mais prevalentes na populagéo. Uma andlise
dos pedidos de incorporagdo a Rename de 2012 a 2016 mostrou que os medicamentos das
classes dos anti-infecciosos de uso sistémico, principalmente antivirais para tratamento de
HIV/aids e hepatite C, e os indicados para afec¢des osteomusculares, neoplasias, transtornos
mentais e comportamentais e doengas do aparelho respiratério somaram 64,5% dos
farmacos incorporados. Esses dados mostram que ha um aumento na disponibilizagdo de
medicamentos pelo SUS, inclusive de classes que continuam a ser demandadas judicialmente,
o0 que corrobora nossos achados®.

Ao abandonar o conceito de essencialidade, baseado nas demandas epidemiolégicas da
populacdo, a Rename tem se tornado mais susceptivel as pressdes politicas e sociais
para incorporacgédo de novas tecnologias, que nem sempre apresentam superioridade
terapéutica. Esse é um fato preocupante e que se opoe a diretrizes estabelecidas pela PNM,
pois compromete a gestdo da AF, a racionalidade no uso de medicamentos e a adesdo dos
profissionais médicos as listas do SUS'®".
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Outra diretriz prioritaria estabelecida pela PNM é o uso racional e a seguranca dos
medicamentos, sendo a prescri¢do off label um indicativo da falta de eficacia e seguranca
no uso. Nossos dados mostraram que o medicamento mais prescrito para uso offlabel foi o
bevacizumabe intravitreo, com 35 solicitagdes para indicagtes clinicas diversas, destacando-se
a retinopatia diabética, glaucoma e degenera¢do macular relacionada a idade (DMRI).

O bevacizumabe tem registro na Anvisa com indicagéo para o tratamento do cancer, porém
vem sendo utilizado de forma off label para a DMRI. Em vista da intensa judicializacédo e
da falta de opgoes terapéutica no SUS, em 2016 a Anvisa autorizou seu uso excepcional e
temporario por trés anos para o tratamento da DMRI, de acordo com regras estabelecidas
em um protocolo que prevé o uso intravitreo apenas para DMRI (c6digo H35.3 na 102
revisdo da Classifica¢do Internacional de Doengas)*. Entretanto, constatamos que, das
35 solicitacoes judiciais para esse medicamento, apenas cinco apresentaram essa indicacao,
evidenciando que o SUS tem buscado preencher lacunas nas suas politicas, porém novos
usos e indicagbes acabam por alimentar continuamente a judicializagéo.

Um dos protagonistas da judicializacdo da satide sdo os profissionais médicos. Estudos
sobre a tematica tém apontado as relagdes entre prescritores, industria farmacéutica e
advogados que atuam de forma coordenada, gerando demanda judicial por medicamentos
e, assim, pressionando sua incorporagédo®***!. No presente estudo, observou-se que médicos
de instituigdes filantrdpicas e de servigos privados de sadde solicitam mais drogas fora da
Rename do que os médicos do SUS, apesar de todos os prescritores solicitarem predominante
medicamentos ndo padronizados.

Isso demonstra que os autores provenientes de servicos privados e filantrdpicos recorrem ao
Judiciario para ter acesso, por meio do SUS, principalmente a medicamentos ndo incorporados
pelo sistema. Ressalta-se que, na nossa amostra, o principal servigo filantrépico que gerou
processos judiciais foi um hospital oncolégico conveniado ao SUS e que, portanto, ja recebe
financiamento via Autorizagdo de Procedimento de Alta Complexidade em Oncologia.
Estudos empiricos mostram que o principal critério judicial para a concessdo de deciséo
favoravel ao litigante séo as provas apresentadas pelo autor da acéo, geralmente baseadas
em um laudo ou receitudrio médico***.

Portanto, ¢ preciso ter cautela, sobretudo, em relagédo a prescri¢do de medicamentos néo
pertencentes as listas oficiais de medicamentos ou em desconformidade com os protocolos
clinicos oficialmente instituidos. E necessario questionar se o tratamento pretendido tem
evidéncia cientifica e se é possivel substitui-lo por uma alternativa terapéutica disponivel
na rede publica de saide, pois do contrdrio os efeitos nocivos de decisdes individuais
fragmentadas prejudicardo politicas publicas, que fazem escolhas prioritarias para alocacéo
de recursos escassos. Ignorar politicas puiblicas acaba por fortalecer situacdes discriminatérias
e tecnologias médicas insustentéveis do ponto de vista cientifico**.

Ao analisar os medicamentos mais solicitados néo disponiveis no SUS, vemos o predominio
de pedidos de insulinas andlogas, tanto de longa quanto de curta acéo. Estudos empiricos
realizados em outros estados, como Sdo Paulo e Bahia, também encontraram as insulinas
analogas como drogas fora da Rename mais solicitadas'****°. Dos 10 medicamentos mais
pedidos, apenas o bevacizumabe para uso intravitreo e para tratamento oncoldgico néo
tem alternativa disponivel no SUS.

E interessante observar, ainda, a dinAmica entre a judicializacéo e a incorporacéo de
tecnologias no SUS. Cinco dos dez medicamentos mais solicitados judicialmente ao
Estado no periodo de estudo, inclusive alguns com parecer contrdrio a incorporagédo ao
SUS, foram incorporados recentemente, entre 2016 e 2019. O caso das insulinas andlogas
é diddtico para essa relacéo entre judicializacéo e incorporagédo, uma vez que, apds dois
pareceres negativos a incorporagdo no ano de 2014, a Comissdo Nacional de Incorporacéo
de Tecnologias no SUS (Conitec) recomendou a incorporagdo das insulinas de agéo rapida
pelo SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1 (DM1) em 2017, e, em marco de
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2019, foi emitido novo parecer favoravel a incorporagdo das insulinas andlogas de longa
acdo para o DM1, mesmo sem novas evidéncias cientificas de superioridade. No parecer,
foram descritos como uma questdo a ser analisada “os processos de acéo judicial desses
medicamentos™.

Outros medicamentos alvos de demandas judiciais recentemente incorporados foram a
enoxaparina para prevencdo da trombofilia em gestantes e o ja descrito bevacizumabe
intravitreo, com uso excepcional aprovado por trés anos. Os demais foram avaliados pela
Conitec e tiveram parecer contrario a incorporagédo por néo apresentarem eficicia superior
a de tecnologias ja disponiveis no SUS. Apenas o denosumabe nédo tem registro de avaliagdo
pela Conitec até o momento®.

Apesar de a maioria dos medicamentos solicitados pela via judicial ndo estar presente
na Rename, um percentual considerdvel desses medicamentos ja incorporadas pela
politica também foi pedido, sendo a maioria do CEAF. A procura do Judicidrio para obter
medicamentos desse componente pode significar falhas na sua gestdo, bem como tentativas
de driblar os critérios legalmente estabelecidos. Ao analisarmos a concordédncia entre
o medicamento pleiteado e a indicagdo clinica descrita em laudo médico com o PCDT
vigente, vimos possiveis falhas na gestéo da assisténcia farmacéutica nos pedidos pelos
medicamentos somatropina, azatioprina, dcido acetilsalicilico e mesalazina, pois a grande
maioria das solicitagdes concordavam com os protocolos. Ja para os demais medicamentos
solicitados, a maior prevaléncia foi para indicacdes clinicas ndo padronizadas nos protocolos
oficiais, a maioria para usos off label, Destaca-se o micofenolato de mofetila, para o qual
nenhuma das indicacdes clinicas descritas nas ag¢des judiciais estava de acordo com o
PCDT, e em 12 das 18 solicitagdes foi prescrito para uso off label. Observa-se que as acgdes
judiciais geralmente carecem de critérios técnicos comprobatoérios, sendo instruidas
com laudo e prescri¢cdo médica, raras vezes com a presen¢a de exames, e tém tornado
a via judicial uma forma mais rdpida e com maiores taxas de sucesso em conseguir o
medicamento pleiteado, ja que esses documentos seriam insuficientes em muitos casos
para garantir o acesso pelo SUS**.

Este estudo apresenta como limitacdes o fato de retratar uma realidade local; contudo, na
falta de estudos multicéntricos e de um panorama nacional da judicializagédo no acesso
a medicamentos, consideramos que pesquisas locais sdo necessarias para aprofundar o
conhecimento sobre o fendmeno. Além disso, foi realizado a partir de dados consultados
nos autos processuais disponiveis nos sistemas de gerenciamento dos tribunais, pelas
informacdes obtidas na Sesap/RN, tratando-se de uma amostra de conveniéncia, jd que néo
se dispde de um sistema de gerenciamento especifico para essas agoes judiciais.

A partir da analise dos dados, pode-se concluir que, em muitos casos, o Judicidrio gera
pontos de ruptura na politica publica existente, passando por cima de critérios que foram
elaborados para salvaguardar a satide da populacéo e a gestdo mais eficiente dos recursos
publicos. Nesse sentido, na intengdo de garantir o direito a saide, regras sanitarias sdo
violadas e a gestdo da assisténcia farmacéutica é dificultada. Ressalta-se que o fornecimento
do medicamento néo se traduz necessariamente em garantia da satde do individuo.
Apos a decisdo judicial néo existe, por parte do Judicidrio ou dos servicos de satide, um
acompanhamento oficial da utilizagdo que verifique as condi¢des de uso, a evolugédo
ou o alcance das metas terapéuticas pretendidas pelo prescritor, desconhecendo-se os
desfechos sanitarios para a sauide dos pacientes. Desse modo, novas pesquisas devem ser
direcionadas para essa analise.
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