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“Por vezes sentimos que aquilo que fazemos ndo é sendo uma gota de agua no mar.
Mas o mar seria menor se lhe faltasse uma gota”.

(Madre Teresa de Calcutd)



Reflexbes sobre os efeitos da judicializacdo de medicamentos antineoplasicos em

um servico publico de oncologia
RESUMO

Este trabalhou objetivou realizar uma analise sobre os efeitos das demandas judiciais
quanto aos aspectos regulatorio, técnico, logistico e clinico que impactam nos servicos
farmacéuticos envolvidos, para além das questdes financeiras j& amplamente debatidas.
Foram utilizados dados de processos judiciais recebidos por um instituto de referéncia
no tratamento do cancer entre janeiro/2009 e dezembro/2018 e que resultaram no
atendimento de antineoplasicos. As varidveis foram analisadas nas dimensdes
sociodemogréfica, processual, médico-sanitaria e politico-administrativa. Um total de
41 processos judiciais demandaram 14 antineoplasicos diferentes no periodo. Todos 0s
medicamentos possuiam registro valido na ANVISA, os anticorpos monoclonais foram
0s mais demandados e o0 gasto total no periodo ultrapassou R$ 3 milhGes. As
implicacdes técnicas e logisticas dos medicamentos trazidos pelo paciente para preparo
no servico, a auséncia de critérios nas aquisi¢@es realizadas pelo proprio demandante, as
demandas que desconsideram caracteristicas dos protocolos quimioterapicos foram
discutidos. Os resultados permitiram ampliar o debate sobre judicializacdo da saude
considerando também aspectos basilares da assisténcia farmacéutica imbricados na

rotina dos servi¢os de saude.

Palavras chave: Judicializacdo da saude; servicos farmacéuticos; direito a salde;

antineoplasicos



Reflections on the judicialization effects of antineoplastic drugs in a public

oncology service
ABSTRACT

This study aimed to analyze on the effects of legal demands regarding the regulatory,
technical, logistical and clinical aspects that impact the pharmaceutical services
involved, beyond the financial issues broadly discussed by literature. Data was extracted
from lawsuits that resulted in antineoplastic treatment and received by an oncology
reference institute between January/2009 and December/2018. The variables were
analyzed in the sociodemographic, procedural, medical-sanitary and political-
administrative dimensions. A total of 41 lawsuits required 14 different antineoplastic
agents in the period. All drugs had a valid registration with ANVISA, monoclonal
antibodies were the most requested and the total expenditure in the period exceeded R$
3 million. The technical and logistical implications about drugs brought by the patient to
be prepared by the service, the absence of quality’s criteria in the purchases made by the
claimant and the demands that disregard the specificity of chemotherapy protocols were
discussed. The results made it possible to broaden the debate on the health
judicialization, also considering the basic aspects of pharmaceutical assistance

embedded in the routine of health services.

Keywords: Health's Judicialization; Health Services Accessibility; Right to Health;
Antineoplastics.
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INTRODUCAO

Dados apontam que até 2040 sdo esperados mais de 27 milhdes de novos casos
de cancer ao ano em todo mundo, trazendo importantes desafios para seu enfrentamento
principalmente entre os paises de baixa e média rendal. No Brasil sdo estimados 625 mil

casos novos de cancer no pais por ano entre 2020-20222.

O tratamento oncoldgico tem relacdo direta com o uso intensivo de tecnologias
inovadoras, exigindo elevado aporte de investimentos para pesquisa, desenvolvimento e
inovacdo nessa area®. Os gastos mundiais com medicamentos oncoldgicos e terapia de
suporte aumentou de US$ 96 bilhGes em 2013 para US$ 133 bilhdes em 2017, sendo
80% destes gastos concentrados em 35 medicamentos®. Estima-se que o mercado global

de medicamentos oncolégicos atinja a cifra de US$ 230 bilhdes até 2023,

As tecnologias apresentam-se com elevado valor, agregando maiores custos e,
portanto, gerando iniquidades no acesso ao tratamento de cancer em nivel individual ou
coletivo®®. Neste contexto, 0s pacientes em tratamento de cancer buscam na
judicializagdo um meio de acesso a tais tecnologias. Apenas em 2016, o Ministério da
Saude (MS) gastou cerca de R$ 1,32 bilhdes em atendimento de demandas judiciais

relacionados & satde, principalmente, as doencas genéticas e ao cancer’.

A judicializacdo da saude abarca solicitagdes enviadas ao Poder Judiciario, no
nivel individual ou coletivo, das mais variadas necessidades em salde, abrangendo
desde acesso aos servicos e cirurgias até medicamentos e outros insumos
relacionados®®. A assisténcia farmacéutica, contudo, no Brasil, é um dos principais
alvos de demandas judiciais, envolvendo medicamentos de classes terapéuticas diversas,
objetivando a garantia de acesso a medicamentos ndo disponiveis, ou com

disponibilidade limitada, nos servicos de satide™.

Em geral, os estudos publicados sobre judicializacdo de medicamentos analisam
0 impacto das demandas judiciais para os entes federados, especialmente em relacdo aos
aspectos financeiros. No entanto, existem efeitos das demandas judiciais sobre o0s
servicos de saude que tém sido pouco explorados nos estudos ja publicados. Sendo
assim, este trabalho objetivou realizar uma analise sob o ponto de vista regulatorio,
logistico, técnico e clinico quanto aos efeitos decorrentes da judicializagdo a partir do

histérico de demandas judiciais atendidas pelo Instituto Nacional do Cancer (INCA).
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METODOS

Foi realizado um estudo descritivo e exploratério, do tipo estudo de caso, dos
processos judiciais que tiveram como ré a Unido e que resultaram na determinacdo do
fornecimento de medicamentos antineoplasicos pelo INCA, entre os anos de 2009 e
2018.

Como fonte para identificacdo dos processos judiciais demandados ao INCA
foram consultados dois sistemas de informacGes adotados pela instituicdo, o
Gerenciamento Eletronico Documental (GED) e o Sistema Eletronico de Informacéo
(SEl). Os termos utilizados como parametros de busca foram: “medicamento”,
“medicacdo” e “remédio”. Foram, ainda, aplicados os seguintes filtros de selecdo:

“oficio”, “mandado”, “processos” e “outros documentos”.

Foram selecionados todos 0s processos interpostos dentro do periodo de analise
em face da Unido em que o INCA foi envolvido para o atendimento da demanda e que
tiveram como objeto medicamentos antineoplasicos. Foram excluidos do estudo aqueles
que ndo estavam disponiveis para consulta por meio eletrénico e aqueles cujas decisdes
judiciais ndo resultaram no atendimento da demanda do autor, seja pelo falecimento do

mesmo, seja pelo indeferimento propriamente dito do pedido.

Para a coleta dos dados diretamente dos autos dos processos selecionados,
utilizou-se os sitios eletrénicos de acesso publico da Justica Federal — Secdo Judiciaria
do Rio de Janeiro e do Tribunal Regional Federal da 22 Regido. O processo de coleta de

dados aconteceu no periodo de junho até novembro/2019.

Para a definicdo das varidveis e caracterizacdo dos processos foi utilizado o
Manual de Indicadores de Avaliacdo e Monitoramento das Demandas Judiciais de
Medicamentos*2. As variaveis selecionadas foram agrupadas e analisadas de acordo com
quatro dimensdes: sociodemografica, processual, médico-sanitaria e politico

administrativa.

As informag0es sociodemograficas coletadas foram: sexo; idade no momento em
que foi aberto o processo, regido de saude de origem, renda mensal individual do autor e
sua ocupacdo. A regido de saude de origem foi categorizada conforme o Plano Diretor
de Regionalizagdo do Estado do Rio de Janeiro™®. A renda mensal foi calculada com
base no salario minimo do ano da abertura do processo conforme dados do Instituto de

Pesquisa Econdémica Aplicada'. A ocupacdo foi categorizada em: aposentado,
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desempregado, sem ocupagdo formal, sem informagdo ou com ocupagdo formal

conforme Classificacdo Brasileira de Ocupacao.

Para as caracteristicas processuais buscou-se esclarecer se o tipo de acesso a
justica foi através de advogados particulares ou da Defensoria Publica da Unido (DPU),
se havia ou ndo deferimento do pedido de gratuidade de justica e se 0 autor contava com
representacéo legal (pais, filhos, tutores, curadores ou outros).

Para a caracterizacdo médico sanitaria foram coletados dados acerca da
instituicdo de satde de onde partiu 0 encaminhamento, o tipo de cancer relacionado e 0s
medicamentos pleiteados. As instituicfes de saude foram classificadas em publico ou
privada. As neoplasias foram identificadas conforme a Classificagcdo Internacional de
Doengas (CID10) citada no processo judicial e os medicamentos categorizados
conforme classificacdo Anatdémico Terapéutico Quimico (ATC) *°.

Para as caracteristicas politico administrativas foram coletados os dados sobre o
registro sanitario dos antineoplasicos pleiteados e sobre as compras conduzidos pelo
INCA exclusivamente para atendimento dessas demandas. Junto ao sitio eletrénico da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) foi verificada a existéncia de registro
sanitario e se 0 mesmo estava valido no ano da decisdo judicial. Quanto aos processos
de compras foram consultados o portal de compras do governo federal e o sistema de
gestdo de compras EMS®/INCA para extracdo das seguintes variaveis: data, farmaco e
sua concentracdo, quantidade adquirida, preco unitario praticado e fornecedores
contratados.

Dada a extensao do periodo analisado, e a fim de permitir a comparabilidade dos
valores, 0s precos unitarios de compra foram corrigidos para outubro/2019,
empregando-se a variacdo anual do indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo,
conforme definido pelas normas de regulacio do setor farmacéutico'®. Os fornecedores
contratados foram classificados como “distribuidor” ou “fabricante” segundo sua

atividade principal extraida do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica/Receita Federal.

Tambem foram consultados documentos da Comiss@o de Farmécia e Terapéutica
do INCA (CFT), responsavel de inclusdo de novos medicamentos no Instituto, para
andlise das questbes relativas a selecdo e incorporacdo dos antineoplasicos objeto das

demandas judiciais analisadas.

Os dados foram tabulados no aplicativo Microsoft Excel® e analisados no

software estatistico IBM SPSS Statistics®. Para as variaveis categdricas foram



13

calculadas as frequéncias absoluta e relativa, enquanto para as variaveis numeéricas,

foram calculadas a mediana, com minimo e maximo.

Os achados foram analisados, ainda, quanto aos seus potenciais efeitos nos
servigos farmacéuticos em oncologia, considerando aspectos contextuais nos ambitos

regulatorio, logistico, técnico e clinico.

O estudo seguiu as resolucdes n° 466/12 e n° 510/16 do Conselho Nacional de
Saude, sendo aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do INCA sob o parecer n°
3.296.484/2019.

RESULTADOS

Foram encontrados 763 documentos, totalizando 54 processos com demandas de
medicamentos atendidas pelo INCA. Excluiu-se 13, dos quais quatro ndo tiveram
processos eletronicos localizados, cinco demandavam apenas medicamentos de suporte,
trés ndo atenderam a demanda do autor e um demandava quimioterapia sem especificar

0 medicamento. Ao final foram incluidos na andlise 41 processos.

A Tabela 1 apresenta o perfil sociodemogréafico dos autores dos processos
judiciais por medicamentos atendidos pelo INCA. Foi possivel observar que a maioria
era do sexo feminino (56,1%), possuiam mais de 50 anos (58,5%), sendo a mediana de
53 (19-82) anos.

Grande parte dos demandantes estava desempregado, aposentado ou ndo possuia
ocupacdo formal (65,8%). A renda salarial da maioria variou entre um e quatro salarios
minimos (61,0%). Quanto as regides de saude de onde partiram as demandas, a regido
Metropolitana | concentrou a maioria delas (73,2%), tendo como principal municipio de

origem a capital do estado do Rio de Janeiro (58,5%).
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Tabela 1 — Perfil sociodemografico dos autores das demandas judiciais por
medicamentos antineoplasicos, INCA 2009-2018.

Caracteristicas Frequenc(:a
n )
Sexo
Feminino 23 56,1
Masculino 18 439
Faixa etaria
19 a 29 anos 8 19,5
30 a 39 anos 5 12,2
40 a 49 anos 4 9,8
50 a 59 anos 8 19,5
60 a 69 anos 10 24,4
>a 70 anos 6 14,6
Renda
< 1SM 2 4,9
la2SM 18 43,9
3a4SM 5 12,2
>a5SM 3 7,3
Sem informagéo 13 31,7
Ocupacao
Aposentado 14 34,1
Ocupacéo formal 10 24,4
Sem ocupagdo formal 10 24,4
Desempregado 3 7,3
Sem informagéo 4 9,8
Regides de Saude de origem
Metropolitana | 30 73,2
Metropolitana Il 8 19,5
Baixada Litoranea 2 49
Serrana 1 2,4

Fonte: elaboragéo propria.

Legenda: SM — salario minimo

No que se refere a dimensdo processual observou-se que 0 acesso a justica se
deu de forma quase pareada entre advogados particulares (53,7%) e DPU (46,3%). Nos
pedidos de gratuidade de justica, a quase totalidade (92,7%) obteve o deferimento. A
maioria dos autores ndo possuia representante legal (75,6%) e daqueles que foram

representados, os filhos foram os principais representantes (50%).

Em relacdo a dimensdo médico-sanitaria notou-se que os principais tipos de
neoplasia, segundo a localizacdo primaria, foram as neoplasias mamarias (31,7%), o
linfoma de Hodgkin (22%), as neoplasias de brénquios e pulmédo (12,2%) e as do
sistema nervoso central (9,8%). A proporcdo de neoplasias por localizagdo primaria é
apresentada na Figura 1.
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Mama 31,7%
Linfoma de Hodgkin
Bronquios e dos pulmdes
Sistema Nervoso Central
Rim

Prostata
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Tecido 6sseo e conjuntivo

Leucemia Mielodide. .

TireGide

Figura 1 — Propor¢do das neoplasias associadas aos processos judiciais de

medicamentos antineoplasicos, por localizacdo primaria, INCA 2009-2018.

Fonte: Elaboragdo propria.

Foram identificados 14 diferentes antineoplasicos, objeto de demanda judicial,
atendidos pelo INCA no periodo. O Trastuzumabe foi o mais requisitado (26,8%) do
total das demandas, seguido do Brentuximabe (19,5%) e da Temozolomida (9,8%). A
Tabela 2 lista os-antineoplasicos pleiteados nos processos, segundo a classificacdo ATC,

0 CID10 e a localizacéo primaria do tumor a que estao relacionados.

Ao analisar se 0s processos possuiam prescricdo médica observou-se que a
maior parte (56,1%) apresentava o documento. No restante dos processos (43,9%) nao
havia prescricdo, porém os medicamentos constavam em relatorio médico e eram
indicados conforme recomendacdo médica. A classe de antineoplasicos mais
demandada foi de anticorpo monoclonal (56%), seguido da classe dos inibidores de

tirosinaquinase (20%).

A maioria dos processos era oriunda de hospitais publicos (82,9%), sendo
grande parte dessas (70,7%) originadas pelos pacientes do INCA. Destacou-se o fato de

cerca de 17,1% das demandas serem originarias de instituigdes privadas.
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Tabela 2 — Percentual de antineoplasicos solicitados por via judicial, conforme cddigo
ATC, CID e localizacdo do tumor, INCA 2009-2018.

Medicamento ATC CID Localizag&o primaria Demandas
N %
Abiraterona L02BX03 C61 Prostata 2 49
Brentuximabe L01XC12 C81.1 Linfoma de Hodgkin 8 19,5
Erlotinibe LO1XEO03 C34 Bronquios e pulmdes 3 7,3
Etoposido L01CBO1 C49 Tecido 6sseo e conjuntivo 1 2,4
Everolimo LO1XE10 C64 Rins 2 49
Imatinibe LO1XEO1 C92.1 Leucemia Miel6ide Cronica 1 2,4
Nivolumabe LO1XC17 C81/C34.1 Linf.Hodgkin/Brong.pulmdes 3 7,3
Pazopanibe LO1XE11l Co64 Rins 1 2,4
Tamoxifeno L02BA01 C50 Mamas 1 2,4
Temozolomida LO1AX03 C72 Sistema nervoso central 4 9,8
Trastuzumabe LO1XC03 C50 Mamas 11 26,8
Trast. entansina LO1XC14 C50 Mamas 1 2,4
Vandetanibe LO1XE12 C73 Tireoide 1 2,4
Vismodegibe LO1XX43 Ca4 Pele 2 49

Fonte: elaboragéo propria.
Legenda: ATC — Anatdmico Terapéutico Quimico; CID — Codigo Internacional de Doengas; Linf.- Linfoma; Brong.
— Bronquios; Trast. - Trastuzumabe.

Quanto a dimensdo politico administrativa constatou-se que todos o0s
antineoplasicos demandados estavam com os registros validos junto a Anvisa. A maior
parte dos processos (56,1%) pleiteava medicamentos que ja constavam na lista para uso
regular no INCA. Contudo, estes se concentraram nos primeiros anos da série estudada.
A situacdo se inverte a partir de 2016, quando se avolumam processos demandados ao
INCA pleiteando antineoplasicos que ndo eram de uso regular na institui¢cdo, como foi o
caso do Brentuximabe e Nivolumabe. Exce¢do foi o Trastuzumabe que era de uso
regular e apresentou sete demandas em 2017. A Tabela 3 apresenta os medicamentos
por ano do processo judicial e sua presenca na lista da CFT/INCA no ano de sua

demanda.

O total gasto pelo INCA em compras de antineoplasicos demandados
judicialmente foi de R$ 3.353.409,69 nos dez anos analisados, correspondendo a cerca
de 0,3% do total dos recursos orgamentarios disponibilizados para a aquisicdo de

medicamentos pelo Instituto no periodo.
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Tabela 3 — Antineoplasicos objeto das demandas judiciais atendidas pelo INCA, por

ano, codigo ATC e sua presenca na lista da CFT, INCA 2009-2018

Ano Processo Judicial ATC Medicamento Lista da CFT/INCA
2009 LO1XEO1 Imatinibe 100 mg e 400 mg S
2009 LO1XEO03 Erlotinibe 150 mg S
2011 LO1XEO03 Erlotinibe 150 mg S
2011 L01XCO03 Trastuzumabe 440 mg S
2011 LO1XEO03 Erlotinibe 150 mg S
2013 L01XCO03 Trastuzumabe 440 mg S
2013 L02BX03 Abiraterona 250 mg N
2013 L02BX03 Abiraterona 250 mg N
2013 L02BA01 Tamoxifeno 20 mg S
2014 LO1AX03 Temozolomida 20 mg e 100 mg S
2014 LO1XE11 Pazopanibe 200 mg S
2014 LO1XE12 Vandetanibe 300 mg N
2015 LO1XC12 Brentuximabe, vendotina 50 mg N
2015 LO1XCO03 Trastuzumabe 440 mg S
2015 LO1AX03 Temozolomida 20 mg e 100 mg S
2015 LO1AX03 Temozolomida 20 mg e 100 mg S
2016 LO1XE10 Everolimo 10 mg N
2016 LO1AX03 Temozolomida 20 mg e 100 mg S
2016 LO1XE10 Everolimo 10 mg N
2016 LO1CBO1 Etoposido 50 mg S
2016 L01XC12 Brentuximabe, vendotina 50 mg N
2016 LO1XC17 Nivolumabe 40 mg e 100 mg N
2016 LO1XCO03 Trastuzumabe 440 mg S
2016 L01XC12 Brentuximabe, vendotina 50 mg N
2017 LO1XCO03 Trastuzumabe 440 mg S
2017 LO1XCO03 Trastuzumabe 440 mg S
2017 L01XCO03 Trastuzumabe 440 mg S
2017 L01XCO03 Trastuzumabe 440 mg S
2017 LO1XC17 Nivolumabe 40 mg e 100 mg N
2017 L01XCO03 Trastuzumabe 440 mg S
2017 L01XCO03 Trastuzumabe 440 mg S
2017 LO1XC12 Brentuximabe, vendotina 50 mg N
2017 L01XC12 Brentuximabe, vendotina 50 mg N
2017 L01XC12 Brentuximabe, vendotina 50 mg N
2017 LO1XCO03 Trastuzumabe entansina 160 mg N
2017 L01XCO03 Trastuzumabe 440 mg S
2017 L01XC12 Brentuximabe, vendotina 50 mg N
2017 LO1XX43 Vismodegibe 150 mg N
2017 LO1XC12 Nivolumabe 40 mg e 100 mg N
2018 L01XX43 Vismodegibe 150 mg N
2018 LO1XC12 Brentuximabe, vendotina 50 mg S

Fonte: elaboracéo propria.

Legenda: ATC — Anatdmico Terapéutico Quimico; CFT — Comissdo de Farmacia e Terapéutica; S — Sim; N- Néo
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Nestes dez anos foram instruidos 17 processos administrativos de aquisi¢cdo que
resultaram no fornecimento de cinco antineoplasicos em seis apresentacdes diferentes,
ou seja, nem todos as demandas judiciais originaram processos internos de compra. A
primeira compra foi realizada somente em 2014, ndo havendo registro de compras
anteriores. Foi observado que ndo existia uma continuidade nas aquisi¢cées quando se
tratava de protocolos de longos ciclos de administracdo. Foram identificados dois
processos de pacientes do INCA que trouxeram de casa 0 medicamento Brentuximabe,
um obtido judicialmente em outra esfera governamental e outro por compra diretamente
pelo préprio demandante, para preparo e administracdo pelo Instituto.

Com relacgdo as compras realizadas pelo proprio INCA, a metade ocorreu através
de distribuidores, que concentraram 63,7% dos recursos financeiros gastos. Um Unico
medicamento, Brentuximabe, foi responsavel por 59,5% do total gasto no periodo
(Tabela 4).

Tabela 4 — Antineoplasicos adquiridos através de compra pelo INCA, por ano, codigo
ATC, preco unitario e valores totais em Reais* e por tipo de fornecedor, INCA 2009-
2018

Ano ATC Medicamento UF Q(;J:(;l;l- Prego (R$)* Vazcér$;l;otal Fogr;ice-
2014 LO1XE12 Vandetanibe 300mg COMP 30 527,10 15.813,02 D
2014 LO1XE12 Vandetanibe 300mg COMP 60 533,57 32.014,33 D
2014 LO1XE12 Vandetanibe 300mg COMP 90 567,47 40.879,80 D
2014 LO1XE12 Vandetanibe 300mg COMP 90 567,47 51.071,96 D
2016 LO1XC12 Brentuximabe, vendotina 50mg FA 18 14.239,30 256.307,35 D
2016 LO1XC17  Nivolumabe 40 mg sol.inj. FA 16 3.113,22 49.811,47 F
2016 LO1XC17 Nivolumabe 100 mg sol.inj. FA 16 7.151,66 114.426,54 F
2017 LO1XC12 Brentuximabe, vendotina 50mg FA 18 13.686,46 246.356,26 D
2017 LO1XC17 Nivolumabe 40 mg sol.inj. FA 14 2.690,14 37.661,94 F
2017 LO1XC17  Nivolumabe 100 mg sol.inj. FA 14 6.725,36 94.155,00 F
2017 LO1XCO03 Trastuzumabe 440 mg FA 6 10.219,24 61.315,44 F
2017 LO1XC12 Brentuximabe, vendotina 50mg FA 13 13.616,35 177.012,61 D
2017 LO1XC12 Brentuximabe, vendotina 50mg FA 17 13.616,35 231.478,03 D
2017 LO1XC03 Trastuzumabe 440 mg FA 12 9.246,36 110.956,29 F
2017 LO1XC12 Brentuximabe, vendotina 50mg FA 64 13.686,46 875.933,35 D
2017 LO1XX43 Vismodegibe 150 mg COMP 364 645,98 235.136,56 F
2018 LO1XC17 Nivolumabe 100 mg sol.inj. FA 24 6.865,91 164.781,78 F
2018 LO1XC12 Brentuximabe, vendotina 50mg FA 15 13.972,50 209.587,55 D
2018 LO1XX43 Vismodegibe 150 mg COMP 364 659,49 240.053,60 F
2018 LO1XC17 Nivolumabe 100 mg sol.inj. FA 16 6.791,05 108.656,84 F

Fonte: elaboracdo propria
Legenda: ATC — Anatdmico Terapéutico Quimico; COMP — Comprimido; FA — Frasco-Ampola; D — Distribuidor; F
— Fabricante. Nota: (*) Valores em Reais, corrigidos para outubro/2019
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DISCUSSAO

Os resultados obtidos permitiram observar que a populacéo descrita esta inserida
em um contexto social que impulsiona a busca do acesso aos medicamentos por meios
ndo convencionais. A maioria dos processos judiciais (70,7%) foi oriunda dos préoprios
pacientes do INCA, com demanda principalmente por anticorpos monoclonais e

antineoplasicos orais.

Com base em uma revisdo sistematica’’, a dimensdo sociodemografica
apresentada neste estudo possui similaridade na distribuicdo de sexo dos demandantes
com outros estudos da area. Contudo, quanto a renda e ocupacdo, apesar de peguena
parte dos estudos incluidos na revisdo abordarem tais dados, os achados apontam que 0s
demandantes geralmente possuem baixa renda e sdo aposentados ou possuem “outras
ocupagdes” tal qual este estudo. A regido de salde de origem dos autores teve maior
concentracdo no municipio do Rio de Janeiro, possivelmente pelo fato de ser a cidade

sede do INCA ou pela maior concentracdo populacional na regido em destaque.

Na dimenséo processual, estudos'®*®

apontam que 0 acesso a justica através de
advogados é maior do que através da DPU, apesar da pesquisa realizada sobre
demandantes nos processos judiciais na area da satide® indicar que a renda mediana per
capita familiar do brasileiro ndo permitiria 0 pagamento dos recursos juridicos,
sugerindo a existéncia de possiveis barreiras no acesso ao sistema judiciario através da

DPU no pais.

As vias de acesso a justica, publica e privada, foram utilizadas sem grande
distingdo entre elas, apesar da quase totalidade dos processos obterem gratuidade de
justica. Tal fato reforca a constatacdo quanto a hipossuficiéncia dos pacientes que
recorrem a justica e que pode ajudar a compreender um dos motivos do uso da via
judicial para acesso aos antineoplasicos de elevado custo necessarios aos Seus

tratamentos.

A pouca visibilidade dada pela literatura as implicagfes diretas impostas aos
servigos farmacéuticos em oncologia frente a obrigatoriedade do fornecimento de
medicamentos por determinagéo legal, reforcam a importancia da ampliacdo do debate
sobre judicializagdo da saude considerando também aspectos basilares da assisténcia
farmacéutica, tais como os regulatorios, logisticos, técnicos e clinicos imbricados na

rotina dos servicos de saude.
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Quanto aos aspectos regulatorios, a analise dos medicamentos apontou que todos
0s produtos demandados judicialmente ao INCA possuiam registro sanitario valido
junto a Anvisa na época de seu fornecimento. Cabe mencionar que tal aspecto ndo se
verifica em todas as decisdes judiciais que envolvem pedidos de medicamentos no

Brasil. Alguns estudos®**

identificaram pedidos por medicamentos sem o devido
registro junto a Anvisa, tal qual o deferimento de liminares e antecipagdes de obrigacao
legal de fornecimento de medicamentos por parte da Administracdo Publica, sem a
comprovacao de sua eficacia clinica para uso em humanos tal como ocorreu no caso da

fosfoetanolamina®.

Esse assunto foi pauta de discussdo entre 6rgdos da administracdo publica e do
Poder Judiciario por anos, até o Plenario do Supremo Tribunal Federal decidir, em
2019, que o Estado ndo pode ser obrigado a fornecer por decisdo judicial medicamento

experimental ou sem registro na Anvisa, salvo em casos excepcionais®*.

Este estudo também identificou a existéncia da pratica da compra dos
antineoplasicos diretamente pelos proprios demandantes, através de recursos préprios
ou arresto judicial, inclusive com a apresentacdo destes produtos ao servigo
farmacéutico do INCA para manipulacdo. Tal fato suscita importantes implicacfes

regulatdrias sobre a perspectiva sanitaria para os servicos farmacéuticos envolvidos.

As normas vigentes®>°

preveem que 0s entes encarregados pelas etapas de
producdo, distribuicdo, transporte e dispensacdo de medicamentos no pais sdo
solidariamente responsaveis pela qualidade e seguranca dos produtos objetos de suas
atividades especificas, alem disso, destacam que € responsabilidade da equipe
multiprofissional a definicdo das especificacbes técnicas para aquisicdo dos

medicamentos e outros produtos necessarios a quimioterapia.

Nos casos analisados, o servi¢co farmacéutico que fora obrigado a acolher os
antineoplasicos comprados diretamente pelo paciente, a fim de realizar a manipulagéo
farmacotécnica e dispensar para a administracdo pela equipe de enfermagem, sem
conhecer a origem do produto trazido, os critérios adotados na compra, as condi¢des de
armazenamento e de transporte torna-se, por fim, corresponsavel por quaisquer desvios
decorrentes de problemas da qualidade daquilo que prepararam e colocaram para uso e

(ue possam impactar na seguranca ao paciente.

Quando ocorre a decisdo judicial pela aquisicdo direta de medicamentos por

parte do paciente, ndo é possivel garantir o cumprimento das exigéncias técnico-
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sanitérias, comprometendo a qualidade e seguranca do produto adquirido. Este cenério
expde também a questdo ética farmacéutica. Segundo determinacdo do Conselho
Federal de Farmacia®’ é de competéncia do farmacéutico que atua nos servigos
oncoldgicos a qualificacdo dos fornecedores, a aquisicdo e 0 armazenamento dos
medicamentos antineoplasicos utilizados. Na préatica diéria, esse tipo de obrigacdo
judicial ndo possibilita atuacdo técnica por parte dos responsaveis nos Servicos

farmacéuticos em oncologia.

No que tange aos aspectos logisticos, apesar do baixo impacto financeiro das
aquisicdes realizadas pelo INCA para atendimento das demandas judiciais, alguns
aspectos relacionados a operacionalidade destas compras merecem foco diferenciado.

Toda demanda judicial que determina a compra do medicamento € instruida pelo
servico de compras em processo administrativo, em carater emergencial, embasada no
Art. 24 inciso IV da Lei n° 8.666 de 1993%. Tal indicacdo possibilita a compra de
produtos, independente de limites de valor, de forma mais célere através de cotacao
direta junto aos fornecedores. Contudo, por possuirem tais caracteristicas, estes
processos sofrem escrutinio diferenciado nas analises juridicas realizadas pela
Consultoria Juridica da Unido, além de serem contabilizados negativamente nos
indicadores de gestdo como compras realizadas sem o devido planejamento. Sem deixar
de mencionar também o tempo para o trdmite burocratico destas aquisi¢cfes que ndo
permite o atendimento da demanda no prazo determinado pelo juiz, trazendo grande

preocupacao e desgaste a toda equipe envolvida.

29,30 I 31

Estudos publicados™*" reforcam o postulado por Pepe et al °~ que aponta como
um dos efeitos negativos da judicializacdo o impacto no planejamento orgcamentario,
uma vez que tais demandas ndo estdo previstas nos planos anuais de contratacdo pelos
gestores. Por conseguinte, para atendimento emergencial destas demandas, 0s servicos
realizam o remanejamento compulsério dos recursos estimados para as compras anuais
de medicamentos e outros insumos de custeio, resultando em reducdo da
disponibilidade dos estoques de produtos estabelecidos para uso regular na instituicao.
Tal indisponibilidade de produtos pode gerar, inclusive, futuros litigios, criando um

ciclo vicioso e danoso para a gestdo da assisténcia farmacéutica local®.

Outra perspectiva da logistica que merece destaque &€ o0 armazenamento e
transporte realizados pelo paciente quando se decide judicialmente que este serd o
responsavel pela aquisicdo e armazenamento dos antineoplasicos. Por se tratarem de

medicamentos para tratamento do céncer, estes possuem caracteristicas de especiais que
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faz esta classe de produtos possuir cadeia logistica diferenciada, desde a linha de
producdo até seu preparo e administragdo no paciente®*** Entretanto, tais questdes néo
sdo consideradas na decisdo final, expondo os pacientes a possiveis riscos de exposi¢cdo
a esses produtos no caso de acidentes ambientais ou pessoais durante a guarda
doméstica e o transporte ao servico de saude onde o mesmo serd preparado e

administrado.

A norma sanitaria que regulamenta os servicos de terapia antineoplasica no
pais® prevé que o armazenamento adequado deve ser realizado em local especifico que
possua dispositivos que alarmem em variacbes de temperatura que possam
comprometer a qualidade do produto, além de exigir também a manutencdo de um kit
para o caso de derramamento, de forma a garantir a seguranca de quem realizara a
coleta e minimizar sua toxicidade para o meio ambiente. Ocorre que ndo é viavel para
0s servigos, sob o ponto de vista técnico e financeiro, treinar pacientes, familiares ou
cuidadores em assunto de alta especificidade técnica, como também de disponibilizar

kits para acidentes a todos os pacientes que adquirem seus proprios medicamentos.

Vale ressaltar que o servico locus deste estudo, de forma a atender a legislagéo

que exige a rastreabilidade *°

, registra informac@es técnicas do produto trazido pelo
paciente, que ndo foi adquirido pela instituicdo e cuja origem é desconhecida pelo
servico farmacéutico, tais como a marca, lote e validade, em formulério especifico
garantindo assim o minimo de informacGes que possam suportar eventuais problemas

técnico-assistenciais decorridos do produto em questéo.

Em relacdo aos aspectos técnicos cabe destacar a possivel influéncia das acdes
judiciais sobre a recomendacdo de incorporacdo de tecnologias para a saide no SUS, em
nivel nacional junto a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias (Conitec) no
SUS ou nas listas de medicamentos estaduais ou municipais,—esta-amplamente-debatida
patiteratura®® . Contudo, a anélise do tema na perspectiva de um servico carece de
debate.

Aragdo et al®

traz a tona a polémica entre judicializacdo, profissionais de saude
e industria farmacéutica, reforcando o debate acerca da tendéncia de incorporacdo de
novos medicamentos ap6s o crescimento exponencial de acdes judiciais especificas™.
Este estudo demostrou que parece haver similaridade na presséo exercida para selecao e
padronizacdo do uso pelas CFT locais para medicamentos recém langados. Foi possivel
identificar que o medicamento Brentuximabe teve seu registro sanitario liberado no ano

de 2014 e, até sua selecdo para uso pela CFT/INCA em 2017, foi objeto de sete
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demandas judiciais. Ap06s sua incorporacao na lista de medicamentos do INCA, apenas

uma demanda judicial foi registrada.

Na mao inversa, foi contabilizado que a maioria das demandas judiciais
atendidas pelo INCA eram relativas aos antineoplasicos ja selecionados para uso regular
na instituicdo. O medicamento Trastuzumabe concentrou onze destas demandas, sendo
dez delas ap6s a publicacdo de dois Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) pela Conitec que limitava sua dispensacdo pelas instituicbes habilitadas em
Oncologia somente para pacientes com cancer de mama inicial ou localmente avancado,
como também aps6s sua primeira compra centralizada realizada pelo Ministério da
Salde em 2012%.

Outro fato observado foi a concentracdo de demandas judiciais para este
medicamento no ano de 2017 (n=7), quando se identificou a ruptura do estoque deste
item no Instituto devido a tramitacdo do processo de compra. Conforme observado por
Silva e Osorio-de-Castro® a auséncia de protocolos para certas condicdes clinicas, neste
caso para pacientes com cancer de mama HER2 positivo com metastase ndo visceral,
aliado a indisponibilidade do produto em servigos farmacéuticos para atender este grupo

ndo coberto pelos protocolos do Ministério, mostraram-se indutores de judicializacao.

Um ponto critico observado que também se mostrou indutor de judicializacao foi
a limitacdo da disponibilidade de alguns antineoplasicos a determinado namero de
tratamentos anuais, conduta adotada por servigos farmacéuticos frente ao elevado custo
dos tratamentos e pelas restricbes orcamentarias rotineiramente vivenciadas pelas

instituices publicas de saude.

Das 23 demandas judiciais de antineoplasicos ja em uso no INCA, nove delas
solicitavam antineoplasicos orais cuja dispensacdo encontrava-se restrita a numero
especifico de pacientes devido ao seu alto valor unitario. Quatro processos demandaram
0 medicamento Temozolomida e foi somente apds entrada dos genéricos no mercado
nacional e a reducdo de quase 50% em seu preco unitario® que a CFT/INCA pdde
vislumbrar a possibilidade de ampliar o ndmero de tratamentos a serem

disponibilizados.

Em relacdo aos aspectos clinicos ressalta-se que na atencdo oncologica, com 0
uso intensivo de tecnologias complexas e com infinitas possibilidades de danos
decorrentes do uso das mesmas, o grande desafio é estabelecer estratégias que evitem

erros e eventos adversos na administracdo dos antineoplésicos, assim considerados



24

medicamentos de alta vigilancia®. Sendo assim, torna-se fundamental o
estabelecimento de protocolos institucionais capazes de padronizar condutas,
permitindo que se antecipem 0s riscos e que se tenha uma equipe multiprofissional

efetivamente preparada para atuar na prevencéo e avaliacdo de falhas*.

E é nesse sentido que se sinaliza uma possivel consequéncia negativa da
judicializacdo para o paciente. Esse estudo evidenciou que, a partir de 2016, foram
expressivos 0s processos pleiteando medicamentos que ndo eram de uso regular no
INCA. Como consequéncia, a instituicdo se torna judicialmente obrigada a fornecer
e/ou administrar um medicamento sem que, muitas vezes, tenha havido tempo de treinar
a equipe para lidar com as possibilidades de eventos e erros especificos decorrentes do

uso de determinada tecnologia.

A deciséo judicial que determina o fornecimento de um medicamento sem se
ocupar de dialogar com as instancias administrativas e assistenciais implicadas acaba
por criar o risco de que o usuario fique descoberto de a¢bes de farmacovigilancia, que
permite identificar eventos que ndo foram detectados nos ensaios pré-comercializagéo,
assim como interagdes medicamentosas e inefetividade terapéutica®, fundamentais para
0 seu acompanhamento clinico. Por essa razdo, a propria concessao do registro sanitario
estd atrelada a apresentacdo de um Plano de Farmacovigilancia pela empresa que
deveria atuar de forma conjunta com as instituicées de satide e pacientes®.

Outro aspecto importante diz respeito a necessidade da inclusdo nos autos
processuais de documentos que contenham as informacdes clinicas relevantes para a

tomada de decisdo em satide. A literatura aponta®**

que parte das decisdes judiciais se
baseia apenas em prescricbes médicas, sem deixar claro outras evidéncias (estudos e

laudos de exames complementares) que indicariam o uso de determinado medicamento.

O problema se agrava pela auséncia da propria prescricdo médica, que neste
estudo, esteve ausente em um ter¢o das demandas. Daqui emergem duas questdes
importantes. A primeira diz respeito ao fato de que concomitantemente a auséncia de
prescricdo, tem-se a auséncia de dados como o tempo de tratamento, a posologia e
outros aspectos clinicos e farmacoterapéuticos fundamentais no tratamento oncolégico,
como peso, altura, dados laboratoriais, entre outros. Muitas vezes, a Instituicdo
demandada judicialmente fica sem acesso a esses dados prévios, 0 que abre espago para

as vulnerabilidades assistenciais.

A segunda questdo diz respeito a possibilidade de interrupcdo de tratamento

antes do tempo previsto pelos protocolos, pois ndo esta claro no processo o tempo de
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tratamento a ser adotado. Este estudo identificou a presenca de liminar que imputou
obrigacdo ao INCA de atender a um ndmero especifico de caixas do medicamento
Vismodegibe que ndo vislumbrou a necessidade do uso regular e ininterrupto do

produto, com 6bvios impactos prejudiciais ao tratamento do paciente.

A auséncia destas informac6es de forma clara e objetiva pode levar a equivocos
nos processos aquisitivos instruidos para atendimento da demanda, como também nos
procedimentos de preparo e administracdo, aumentando sobremaneira 0s potenciais

eventos adversos que por fim comprometerdo a saude do préprio paciente demandante.

A elaboracdo deste estudo apresentou limitagfes que nao impactaram nos
resultados apresentados. Sua realizacdo se deu com base em consulta aos documentos
disponiveis eletronicamente, ficando a anélise restrita aos dados presentes nestas fontes
de informacdo. A auséncia de padronizacdo de documentos e de organizagdo historica
dos dados, infringiu a pesquisa dificuldades na criacdo do banco de dados secundario
que foi empregado nas analises apresentadas. Devido as limitacdes informacionais, ndo
foi possivel depreender se os pacientes originados das instituicdes de salde privadas
estavam ligados ao sistema publico ou suplementar de salde, haja vista a organizacdo
da atencdo oncoldgica no SUS possibilitar o atendimento de pacientes por servicos

privados ou filantropicos habilitados para tal.
CONSIDERACOES FINAIS

As reflexfes aqui apresentas, especificamente com relacdo aos possiveis efeitos
sobre os servigos farmacéuticos, reforca a importancia da ampliacdo do debate para
além dos impactos econdémicos deste fendmeno. As implicacdes das demandas judiciais,
quando analisadas a luz dos aspectos regulatorio, logistico, técnico e clinico, trazem a

tona consideracdes que ndo devem ser renegadas na hora da deciséo judicial.

Os dados e indicadores utilizados neste caso especifico permitiram subsidiar
reflexGes acerca do contexto ao qual os servigos farmacéuticos em oncologia estdo
expostos frente a uma decisdo judicial. Neste interim, pretendeu-se contribuir para a
busca de solugdes conjuntas entre o judiciario e as instancias administrativas e
assistenciais responsaveis pelo atendimento das demandas, de forma que se garanta ndo
sO aos pacientes o medicamento requerido, mas também aos profissionais envolvidos a
seguranca necessaria para o desenvolvimento de suas atividades, de forma ética e
tecnicamente embasadas, mitigando os efeitos danosos da judicializacdo sobre os

servicos farmacéuticos em oncologia do SUS.
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