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RESUMO

A Constituicdo Federal de 1988 representou um marco histérico para a saude publica no que
se refere a protecdo constitucional a satde: direito a saude como direito fundamental. Com
base neste entendimento, acfes judiciais, demandando medicamentos, vém sendo
impetradas contra o Estado. O objetivo deste estudo foi analisar e caracterizar as demandas
judiciais de medicamentos destinados ao tratamento do cancer de mama contra o Estado de
Santa Catarina entre 19 de maio de 2000 a 31 de julho de 2018. As informacdes foram
levantadas a partir do relatério de base de dados do Programa de Medicamentos Judiciais
(MEJUD), utilizada para aquisicdo dos medicamentos dos processos judiciais da Secretaria
Estadual de Saude (SES). Para tanto, foi elaborado um fluxograma para analise do perfil das
demandas ap6s considerar os seguintes critérios de exclusdo: auséncia de CID-10 destinado
ao cancer de mama, registro de acbes administrativas e solicitacdo de medicamentos sem
indicag&do vigente em bula para tratamento de cancer de mama. Realizou-se a andlise de
1.310 registros a fim de caracteriza-los. A maioria das agdes eram provenientes de mulheres
(99%), com idade média de 54 anos. As acdes concentraram-se em 161 municipios, 56
(9,61%) dos autores apresentavam domicilio em Florianopolis e 30 (5,15%) em Chapeco.
Considerando que a entrega de medicamentos adquiridos pela SES é realizada no centro de
custo mais proximo, 58 (9,95%) dos autores residem em municipios da Regional de Itajai e
57 (9,78%) na Regional de Blumenau. De 583 pacientes, 346 tiveram aquisicao de
medicamentos por A¢éo Civil Publica e 237 por acao individual. Quanto a andlise por categoria
diagnéstica (CID-10), aproximadamente 82% foram reportados como neoplasia maligna de
mama. Na andlise da situac&do do registro do processo, 144 estavam ativos e 439 inativos.
Dos inativos, aproximadamente 50% apresentavam motivo de suspensdo ndo declarado.
Quanto aos medicamentos, os mais requisitados foram referentes ao uso intravenoso, sendo
os farmacos Trastuzumabe e Pertuzumabe com os maiores indices de solicitagdo. Os
numeros de medicamentos demandados no periodo de 2000-2018 foram correlacionados
com as politicas publicas presentes no pais e analisados quanto a incorporacdo no Sistema
Unico de Saude e o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).
Dos 13 farmacos contemplados, 11 disponiveis como opc¢des terapéuticas no cancer de
mama e dois incorporados pela Conitec. Todos com registro na Anvisa. Em concluséo, ao
longo do periodo analisado percebe-se um aumento no numero de agdes judiciais para
determinados medicamentos contra o Estado de Santa Catarina. Por outro lado, percebe-se
através da andlise das politicas publicas que alguns medicamentos apresentaram diminui¢ao
das demandas judiciais apds incorporacdo e/ou preconizacdo como opg¢ao terapéutica no
tratamento do cancer de mama avancado ou metastatico. Portanto, estratégias para se
contingenciar o processo de judicializacdo devem ser adotadas, de modo que sejam
garantidos os direitos sociais individuais sem prejudicar os da coletividade e comprometer o
direito constitucional a saude.

Palavras-chave: Judicializagdo 1. Cancer de mama 2. Judicializa¢do na oncologia 3. Politicas
publicas 4.



ABSTRACT

The 1988 Federal Constitution represented a historical landmark for public health with regard
to constitutional protection of health. The fundamental right to health.
Based on this understanding, lawsuits, demanding medicines, have been brought against the
state.The objective of this study was to analyze and characterize the judicial demands of
medicines for the treatment of breast cancer against the state of Santa Catarina from May 19,
2000 to July 31, 2018. The information was obtained from the database of the Judicial
Medicines Program (MEJUD), used to purchase medicines from the judicial demands of the
State Health Department (SES). For this purpose, a flowchart was made to analyze the profile
of the demands after considering the following exclusion criteria: absence of ICD-10 for breast
cancer, administrative demands and request of medicines without indication in the drug leaflet
for the treatment of breast cancer. The analysis of 1.310 records was carried out in order to
characterize them. The majority were women (99%), with a mean age of 54 years. The actions
were concentrated in 161 cities, 56 (9,61%) of the authors lived in Florianépolis and 30 (5,15%)
in Chapecd. Considering that the delivery of medicines purchased by SES is performed at the
nearest cost center, 58 (9,95%) of the authors reside in cities of Regional of Itajai and 57
(9,78%) in the Regional of Blumenau. Of 583 patients, 346 had medication purchases by
Public Civil Action and 237 by individual action. In the analysis by diagnostic category (ICD-
10), approximately 82% were reported as malignant neoplasm of breast. In the analysis of the
status of the process registry, 144 were active and 439 inactive. Of the inactive ones,
approximately 50% presented motive of undeclared suspension. As for medicines, the most
requested were intravenous use, with Trastuzumabe and Pertuzumabe being the most
requested. The number of medicines demanded between 2000-2018 were correlated with the
public policies present in the country and analyzed regarding the incorporation into the health
care system and the sanitary registration in the National Agency for Sanitary Surveillance
(ANVISA). Of the 13 medicines contemplated, 11 were available as therapeutic options in
breast cancer and two were incorporated by Conitec. All contains registration at Anvisa. In
conclusion, during the analyzed period there is anincrease in the number of lawsuits for certain
medicines against the State of Santa Catarina. On the other hand, it can be seen from the
analysis of the public policies that some medicines presented a decrease in the judicial
demands after incorporation and/or advocacy as a therapeutic option in the treatment of
advanced or metastatic breast cancer. Therefore, strategies for contingency of the
judicialization process must be adopted, in a way that individual social rights could be
guaranteed without harming those of the collectivity and compromising the constitutional right
to health.

Keywords: Judicialization 1. Breast cancer 2. Judicialization in oncology 3. Public policies 4.
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1 INTRODUCAO
1.1 Politicas de acesso a saude

As politicas publicas de saude no Brasil passaram por acentuadas modificacdes ao
longo dos anos, sobretudo apoés a VIII Conferéncia Nacional de Saude, marco na estruturacao
da saulde no pais por enfatizar e discutir sobre a responsabilidade do Estado quanto a saude
da populagéo e delinear a constituicdo de 1988 (DIAS, 2015; BOING, 2008). Nesse contexto,
0 Artigo 196 da Constituicdo Federal de 1988, disciplina in verbis® “A salde é direito de todos
e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econémicas que visem a reducao
do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e servicos
para sua promocdao, protecao e recuperacao” (BRASIL, 1988).

A Constituicao Cidada, assim chamada por resenhar o desenvolvimento das politicas
sociais, ndo se limitou a predizer a formacdo de uma estrutura organizacional para garantir o
direito & saude, designou, ainda, como seria a atuagdo desse 6rgdo administrativo e os
objetivos que deveria perseguir, conferindo o delineamento do que seria o Sistema Unico de
Saude (SUS) (MOURA, 2013a). Mesmo com a prerrogativa constitucional, os procedimentos
para o funcionamento apropriado do SUS, bem como as competéncias especificas de cada
esfera de governo, s6 puderam ser concretizadas a partir da elaboracéo das Leis Orgéanicas
de Saude.

Nesse ambito, criou-se a Lei Federal 8.080/1990, que trata sobre as atribuicoes,
competéncias e funcionamento do SUS, bem como a Lei Federal 8.142/1990, que dispbe
sobre a participacdo da comunidade na gestéo do sistema de salde e sobre as transferéncias
intergovernamentais de recursos financeiros na area da salude (BRASIL, 1990a; BRASIL,
1990b).

Assim, o SUS, cuja cobertura deve ser universal e igualitaria em todos os niveis de
assisténcia, é organizado segundo as diretrizes do Artigo 198 da Constituicdo Federal de
1988, constituindo-se como uma rede de servicos regionalizada e hierarquizada. Nesta
mesma sec¢ao, € possivel interpretar o SUS como uma rede de carater descentralizado em
cada esfera de governo, com financiamento provido de recursos do orgamento da seguridade
social, da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios (BRASIL,1988). A dire¢céo
do SUS é Unica, de acordo com o inciso | do Art.198 da Constituicao Federal, sendo exercida

em cada esfera de governo pelos seguintes orgdos: | - no a&mbito da unido, pelo Ministério da

1 In verbis € uma expressdo em latim usada no contexto juridico que significa "nestes termos" ou
"nestas palavras". Normalmente esta expressdo é usada para fazer uma transcricdo textual de um
artigo da lei ou das palavras que constituem uma decisao judicial.
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Saude (MS); Il - no ambito dos Estados e do Distrito Federal, pela respectiva Secretaria de
Saude; Il — no &mbito dos Municipios, pela respectiva Secretaria de Saude (BRASIL, 2003).

Referente as atribuicdes do SUS, a Lei Federal 8.080 regulamentada pelo decreto n°
7508/11 que dispbe sobre a organizacdo do SUS e fornece outras providéncias disciplina in
verbis no Artigo 20 “ A integralidade da assisténcia a salde se inicia e se completa na Rede
de Atencado a Saude, mediante referenciamento do usuario na rede regional e interestadual,
conforme pactuado nas Comissfes Intergestoras” (BRASIL, 2011). A Lei 8.080 acrescenta
ainda outras obrigacdes e campos de atuacéo no Artigo 6°, sendo que uma se ressalta devido
a pertinéncia deste trabalho, a assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica,
disposta no inciso |, alinea d, do mesmo artigo. Destacam-se, ainda, os incisos VI e X, ambos
atribuindo ao SUS a formulag&o da politica de medicamentos e incentivo ao desenvolvimento
cientifico e tecnolégico na area de saude (DIAS, 2015; BRASIL, 1990a).

Dentre as politicas de medicamentos aprovadas, podemos citar a Politica Nacional de
Medicamentos (PNM) e a Politica de Medicamentos Genéricos. A primeira, instituida pela
portaria GM n° 3.916/98, visa a garantia da seguranca, eficacia e qualidade, a promocé&o do
uso racional e o acesso da populacdo aqueles considerados essenciais. Neste ambito, suas
principais diretrizes sdo o estabelecimento da relacdo nacional de medicamentos essenciais
(Rename), a reorientacdo da assisténcia farmacéutica, o estimulo a producdo de
medicamentos e sua regulamentacdo sanitaria (BRASIL, 1998). A segunda, estabelecida a
partir da Lei n® 9.787/99, tinha como objetivos reduzir os precos dos medicamentos de
referéncia, a partir da entrada de medicamentos concorrentes (genéricos), facilitar o acesso
e a adesdo da populagdo brasileira no tratamento a saude e disponibilizar medicamentos de
menor pre¢o com qualidade, seguranca e eficacia (BRASIL, 1999).

Um dos eixos estratégicos englobados pela Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica (PNAF), aprovada pelo Conselho Nacional de Saude (CNS) através da
resolucdo n° 338/2004, é a selecdo dos medicamentos essenciais, que segue 0 emprego do
conceito da Organizacdo Mundial da Saude (OMS), 2013, no qual, os medicamentos
essenciais, sdo aqueles que satisfazem as necessidades prioritarias de cuidados da saude
da populacdo e, portanto, devem estar disponiveis a todo momento em quantidades
adequadas e nas formas de dosagens apropriadas, estabelecendo uma politica para ampliar
0 acesso aos medicamentos (BRASIL, 2004a).

Em a&mbito nacional a lista de medicamentos essenciais € denominada Rename. De
acordo com a secéo Il, decreto n°® 7.508/ 2011 que regulamenta a Lei Federal 8.080, de 19 de
setembro de 1990, a cada dois anos o MS consolidara e publicara as atualizagbes da
Rename, do respectivo Formulério Terapéutico Nacional (FTN) e dos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT). O Estado, o Distrito Federal e 0 Municipio poderdo adotar

relacdes especificas e complementares de medicamentos, em consonancia com a Rename,
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respeitadas as responsabilidades dos entes pelo financiamento de medicamentos, de acordo
com o pactuado nas Comissodes Intergestores (BRASIL, 2011).

1.2 Judicializacdo de medicamentos e direito social a saude

A Constituicdo Federal de 1988 também representou um marco histérico para a saude
publica no que se refere a protecdo constitucional a saude, de forma que, antes da sua
promulgacdo, os oficios e as acbes eram destinados somente a determinados grupos,
excluindo as pessoas que ndo possuiam condigBes para custear o0 tratamento nos servigos
privativos de salde e os que ndo contribuiam para a Previdéncia Social (MOURA, 2013a).

Todavia, apesar da existéncia da protecdo constitucional e de todas as legislagdes, a
auséncia de especificacbes deste “objeto” de direito a saude e definicdo dos principios
constitucionais resultaram em interpretacdes que permitem a busca por meios juridicos para
se assegurar de produtos de interesse a salde, como medicamentos, insumos,
procedimentos terapéuticos ambulatoriais e hospitalares (MOURA, 2013a).

A execugcdo das politicas publicas em saude, assim como a incorporacdo de
medicamentos, demanda investimentos, principalmente em um pais com grandes dimensées
como o Brasil. Restricdes na garantia de servicos, especialmente como os de saude, que
apresentam transformacdes tecnoldgicas e modificacbes constantes nos perfis
epidemiolégicos, possuem influéncia direta sobre a cobertura populacional equitativa.
Delvechio (2010) em seu estudo, refere que a crescente ocorréncia de demandas judiciais
evidencia também os problemas relativos ao acesso a medicamentos.

Destaca-se entre as causas a fragmentacdo do sistema de saude em diferentes
aspectos (organizacao, financiamento, regulacéo); as relaces entre a industria farmacéutica
e prescritores, gestores, tomadores de decisdo e pacientes (por exemplo, medicamento esta
coberto, porem paciente ou prescritor solicitam uma marca especifica) e o controle de preco
de medicamentos devido protecédo patentaria (VARGAS-PELAEZ et al, 2019 apud DINIZ;
MEDEIROS; SCHWARTZ, 2012). Salienta-se ainda, a realocacdo forcada de recursos sem
planejamento governamental; a necessidade de atualizac&o de listas, protocolos e diretrizes
clinicas e a presenca de fatores facilitadores para obtencdo dos servigos juridicos, como o
status socioeconémico do autor, distribuicdo geografica e a percepcédo sobre o direito a satde
(VARGAS-PELAEZ et al, 2019 apud SOARES, 2013).

Apesar dos esfor¢os constantes para se garantir a cobertura a sadde, a inequidade de
acesso ainda € presente. Neste contexto, a atuacéo do poder judiciario como caminho para o
acesso a servicos de saude e/ou medicamentos estdo associados a uma maior
conscientizagdo da comunidade sobre seus direitos e o reconhecimento do Judiciario como
ferramenta para demanda-los (MOURA,2013b; VARGAS-PELAEZ et al, 2019).
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As ac0es judiciais podem assumir carater individual ou coletivo. Uma acéo coletiva é
aquela que envolve um conjunto de pessoas e a decisdo tomada afeta ndo so6 os individuos
gue entraram com aquela acdo, como também todos aqueles que se encontram ha situagao
julgada. Certos autores consideram esse fenbmeno como um meio de pressdo para que o
sistema de saude garanta o fornecimento de medicamentos, visto que algumas acdes
populares recebem o interesse da midia (VARGAS-PELAEZ et al, 2019 apud MEIER; YAMIN,
2011).

Evidenciou-se que ao longo dos anos, as caracteristicas das a¢des judiciais mudaram
de um cardcter coletivo, no caso do tratamento do HIV no final da década de 1990, para um
caracter individual, no caso de novos medicamentos. Também mudou-se o foco de
medicamentos essenciais para os de alto preco aquisitivo, que muitas vezes ndo estéo
incluidos nas listas de financiamento publico devido muitos ndo deterem de registro no pais
frente relag&o custo-efetividade (VARGAS-PELAEZ et al, 2019). Na Figura 1, conforme estudo
de Figueiredo (2010), é possivel observar as diferentes razdes que podem levar o individuo
ao litigio de acesso a medicamentos, dentre elas destaca-se 0 medicamento prescrito e
fornecido pelo sistema de salde, porém paciente e/ou prescritor solicitam o0 medicamento com
marca especifica ndo coberta pelo sistema publico.

Muito se discute acerca da interpretacdo inadequada do direito a saude pelos tribunais
e tomada da deciséo legal sem considerar as restricbes orcamentarias do sistema de salde,
efetividade, qualidade ou disponibilidade no pais. Desta forma, evidencia-se o limitado
conhecimento técnico dos juizes sobre a questdo dos medicamentos e a falta de
conhecimento dos processos que levam a selecdo, compra e inclusdo de novos
medicamentos as listas nacionais.

Ante a situacdo, diversas estratégias foram desenvolvidas como forma de tentar
racionalizar a judicializacdo, como a criagdo dos Nucleos de Apoio Técnico, criados para
auxiliar o poder judiciario (NAT-Jus), em ambito federal, estadual ou municipal a depender de
cada localidade. Em 2017, um acordo entre o Conselho Nacional de Justica (CJ) e 0 MS
possibilitou a criacdo de um banco de dados com informacgdes técnicas para subsidiar os
juizes de todo o pais em a¢Bes na area da saude, denominada a plataforma virtual e-NATJus,
gue abriga pareceres e notas técnico-cientificas. Os documentos séo elaborados com base

em evidéncias cientificas sobre a tecnologia (medicamento) demandada.



Figura 1 - Anédlise da demanda judicial na tomada de decisé@o para o fornecimento de medicamentos

Possui registro | Ndo
no pais?

Medicamento solicitado no
processo judicial por
prescrigdo médica

A indicagao clinica de registro
coincide com a do receitudrio
médico?

Sim

Estd presente em listas de
financiamento publico?

Questiona-se Aindicagdo no
a utilizagao Néo protocolo para
para fornecimento coincide
indicaga@o com a prescricdo
prescrita médica?
Sim

Uso off label

A J

Existe alternativa
terapéutica jd oferecida
pelo Estado?

l Sim

O paciente jd utilizou
esta alternativa
terapéutica?

Nao

[ Problemas de gestao ]

O medicamento Sim
Néo solicitado possui
—> evidéncia cientifica
para indicacdo clinica | nso
prescrita?
Sim

Pode ser atraso na
incorporagdo

Nao hd evidéncia para
a indicagdo prescrita

Fonte: Figueiredo (2010).
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1.3 A assisténcia onco-hematolégica no SUS

A Politica Nacional para a Prevencao e Controle do Cancer no SUS, instituida pela
Portaria do MS n° 874/2013, tem a finalidade de promover o direito a saude aos individuos
com diagnostico de cancer por meio de a¢des voltadas a promocao, a prevengao, 0
diagnéstico, o tratamento, a reabilitacdo e os cuidados paliativos (BRASIL, 2013a). Em
consonancia ao que havia sido determinado na Lei Federal 8.080/1990, a Portaria MS/GM n°
874/2013 estabelece, no Artigo. 30, que compete ao MS, por meio da Secretaria de Atencéo
a Saude (SAS), isoladamente ou em conjunto com outras Secretarias, e do Instituto Nacional
do Cancer (INCA), a estruturagcdo e implementacdo da Politica Nacional de Atencao
Oncoldgica (BRASIL, 2013a).

Em seu Artigo 26, prevé que o atendimento oncoldgico na alta complexidade, ficara a
cargo dos Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON) e das
Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON). Por sua vez, ficam
definidos os critérios e pardmetros para organizagdo, planejamento, monitoramento, controle
e avaliacdo dos estabelecimentos de saude habilitados na atencdo especializada em
oncologia no ato normativo da Portaria MS/SAS n°® 140/2014 (BRASIL, 2014b; BRASIL,
2013a).

Entende-se por CACON, de acordo com a Portaria MS/SAS n° 741/2005, o hospital
gue possua as instalagdes fisicas, equipamentos e recursos humanos adequados a prestagéo
de assisténcia especializada para o diagnéstico definitivo e tratamento de todos os tipos de
cancer, mas nao obrigatoriamente dos canceres raros e infantis. Cabe ao CACON, oferecer
obrigatoriamente servicos de cirurgia oncolégica, oncologia clinica, radioterapia,
guimioterapia e cuidados paliativos, em nivel ambulatorial e de internacdo (BRASIL, 2013;
BRASIL, 2005). Ja os hospitais habilitados como UNACON, séo estruturas hospitalares que
realizam o diagnostico definitivo e o tratamento dos canceres mais prevalentes da regiao de
salude onde esta inserido. Cabe ao UNACON, oferecer minimamente os tratamentos de
cirurgia e quimioterapia, porém, neste caso, a unidade hospitalar deve, obrigatoriamente, ter
o tratamento de radioterapia referenciado e contratualizado (BRASIL, 2013a).

Em suma, concerne ao gestor federal do SUS de acordo com Artigo 39, Capitulo VI,
da Portaria MS/GM n° 140/2014, “atualizar e publicar periodicamente, conforme a Comissao
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC), os PCDT que deverdo ser
observados pelos estabelecimentos de saude habilitados como CACON e UNACON”.
Ademais, é de responsabilidade da Secretaria Estadual da Saude (SES), de acordo com
Artigo 40, Capitulo VI, “planejar, junto aos gestores municipais, a necessidade de cobertura

assistencial da atencdo especializada em oncologia para o Estado/Regibes de Saude”
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(ADVOGACIA GERAL DA UNIAO, 2012; BRASIL, 2014b).

No Brasil, entre os canceres mais prevalentes observamos o cancer de pele néo
melanoma seguido pelo cancer de mama em mulheres. Essa situa¢@o ocorre em quase todas
as regides, exceto na regido Norte, onde o cancer do colo do Utero ocupa a primeira posi¢ao
no ranking e na regiao Sul (73,07/100 mil habitantes), onde constitui-se no mais frequente e
comum tumor maligno entre as mulheres. Para o pais, estimam-se 59.700 casos novos de
cancer de mama, para cada ano do biénio 2018-2019, com um risco estimado de 56,33 casos
a cada 100 mil mulheres (BRASIL, 2018b).

1.4 Rastreamento do cancer de mama no Brasil

O desenvolvimento do cancer de mama é decorrente de varios fatores, como 0s
biolégicos e os ambientais, com destaque aqueles relacionados a idade, a aspectos
enddcrinos e genéticos. O cancer de mama de carater hereditario (predisposi¢cdo genética)
corresponde a cerca de 5-10% do total de casos. A prevencao desta neoplasia pode ser
dividida em prevencdo primaria e secundaria. Na primaria, medidas simples podem ser
aplicadas, como a orienta¢gdo da autopalpacdo das mamas e mudancas nos habitos de vida.
Na secundaria respectivamente, se institui o Exame Clinico das Mamas (ECM) realizado por
médicos capacitados e o rastreamento mamografico (OHL et al., 2015 apud BRASIL, 2011).

No final da década de 90, o MS juntamente com o INCA, criou o Programa Viva Mulher,
com enfoque em reduzir a incidéncia do cancer de colo de Utero, através da disponibilidade
de exames para prevencao e deteccdo precoce. A partir da implementagcédo deste programa,
iniciou-se o fomento para formulagéo de diretrizes e a rede de assisténcia a detec¢ao precoce
do cancer de mama. Nos ultimos anos, as acfes de controle vém sendo aprimoradas devido
aimplementacao do Sistema de Informagé&o do Cancer de Mama — SISMAMA, um subsistema
do Sistema de InformagBes Ambulatoriais do SUS (SIA/SUS) que permite padronizar dados
sobre rastreamento, resultados de exames, diagnésticos e tratamentos em todo o pais e
permite a avaliacdo das ac¢des de controle da doenca (BRASIL, 2004b; OHL et al., 2015;
CORREA et al., 2017; Instituto Nacional do Cancer, 2018c).

Em relacdo ao acesso ao esquema terapéutico destinado ao cancer, tanto o MS como
as SES nao disponibilizam diretamente medicamentos antineoplasicos a hospitais ou
individuos do SUS. O fornecimento destes medicamentos ocorre por meio da sua incluséo
nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema APAC-SIA (Autorizacdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informacdo Ambulatorial) do SUS,
devendo ser fornecido por hospitais credenciados no SUS e habilitados para prestar
assisténcia oncoldgica, seja ele publico ou privado, com ou sem fins lucrativos. Estes sé&o

ressarcidos pelo MS conforme o cddigo registrado na APAC e o recurso repassado para o
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hospital pela respectiva Secretaria de Saude gestora. Desta forma, cabe aos hospitais
habilitados em oncologia a padronizacdo, a aquisicdo e o fornecimento de medicamentos
oncologicos conforme PCDT do MS, quando existentes (BRASIL, 2013b).

1.5 Judicializagdo em oncologia

Boing (2008) verificou em seus estudos que, dentre os medicamentos que acarretaram
maior custo aos entes federativos em acdes judiciais, estdo os antineoplésicos. Nogueira e
Camargo (2017) ao analisarem 12.578 agdes judiciais contra a Unido no periodo de 2010 —
2014 concluiram que o grande volume de destinagdo financeira em medicamentos com
consideravel valor de aquisi¢do individual (acima de 350 mil reais/ano) eram, em maioria,
destinados ao tratamento oncoldgico e de doencas raras.

Dentre as ac¢0Oes judiciais destacam-se as demandas solicitantes de medicamentos
especificos para o tratamento oncoldgico. O cancer, segundo a Divisdo de Vigilancia e Analise
de Situacdo da Coordenacao de Prevencdo e Vigilancia (CONPREV) do INCA/MS é a
segunda causa de morte da populacéo brasileira, com estimativa para o biénio 2018-2019 de
634.880 novos casos (BRASIL, 2018a).

Com o intuito de identificar os custos do tratamento de Céancer se faz necessario, a
priori, verificar sua incidéncia no territério nacional. O Instituto Nacional de Cancer publica, a
cada biénio, uma estimativa de niumeros de novos casos esperados por ano, utilizando os
dados provenientes das localidades com Registros de Cancer de Base Populacional (RCBP).
Os RCBPs séo bases de dados locais com o objetivo de coletar dados dos pacientes com
diagnéstico de cancer residentes em uma determinada area geografica (RIBEIRO; RIBEIRO;
WILLENSHOFER, 2017; MOURA, 2013b).

Assim, a partir da vigilancia do cancer no pais, imp0e-se o0 desafio de analisar as
politicas publicas e a gestdo dos recursos destinados ao tratamento, para que as

necessidades da populacdo sejam de fato priorizadas e atendidas.
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2 JUSTIFICATIVA

As relacOes entre direito e saude apresentam-se como grandes desafios para o futuro
do sistema publico de saude, ndo s6 no Brasil, mas em varios paises com sistemas de saude
semelhantes. O crescente nimero de demandas judiciais por medicamentos ao longo dos
Gltimos anos causou grande impacto sobre o orcamento dos entes publicos. Por meio da
protecdo constitucional, o individuo procura o Poder Judiciério para garantir a efetivagéo do
direito fundamental & salude, e este fendmeno é chamado de judicializacdo em saude.

Sera o processo de Judicializagdo um indicador de que a justica se apresenta como
uma saida ou solucdo do direito a saude? O Judiciario é o espaco onde podemos exercer 0
direito a cidadania e lutar por crescentes exigéncias sociais. As diferentes interpretacfes da
constituicdo de 1988 geram uma consecutiva ideia ao usuario de que quando suas demandas
em salde ndo sao atendidas por meios representativos da democracia, recorre-se ao
Judiciario para reinvindicacéo de seus direitos. Consequentemente, alguns cidaddos podem
gerar a falsa ideia da necessidade de privatizacdo do servigo publico como solugcdo na
garantia do acesso a salude e propagam a ideia de um futuro colapso do sistema publico de
saude.

A relevancia do estudo apoia-se na premissa de que, apesar das politicas publicas
existentes no pais, amplificou-se a busca ao acesso a salde e a tratamentos especializados
via poder judiciario no cenério do desmonte politico do SUS. Neste ambito, torna necessério
estudos que considerem os fatos a serem percorridos na luta aos direitos constituidos. A luz
dessas consideracdes, questiona-se o0 quadro atual da gestdo da assisténcia farmacéutica,
as politicas publicas voltadas a salde, as recomendacdes fornecidas ao gestor para embasar
a tomada de decisdo e a demanda a tratamentos ndo incorporados ao SUS, com ou sem
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Também é importante ressaltar o fomento a incorporacéo e avaliagao tecnoldgica da
oncologia no Brasil, e de que forma a gestdo publica pode lidar com as causas e
consequéncias da judicializacdo de medicamentos destinados ao tratamento do cancer de
mama. Nesse contexto, se torna imperativo conhecer o perfil da judicializacdo dos
medicamentos destinados para o tratamento do cancer de mama no estado de Santa

Catarina.
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo geral

Caracterizar e analisar as demandas judiciais de medicamentos oncoldgicos
destinados ao tratamento de cancer de mama contra o estado de Santa Catarina no periodo
de 19 de maio de 2000 a 31 de julho de 2018.

3.2 Objetivos especificos

e Caracterizar o perfil sociodemogréfico dos individuos com processos judiciais contra o
Estado de Santa Catarina;

e Analisar, de acordo com a Classificacdo Estatistica Internacional de Doencas (CID),
0s principais tipos de cancer de mama judicializados;

e Realizar uma linha cronol6gica referente a judicializacdo de medicamentos para
cancer de mama em comparacao as politicas publicas de incorporacao;

e Identificar os principais medicamentos oncolégicos para o tratamento do cancer de
mama judicializados no estado;

e Caracterizar a forma farmacéutica e concentracdo dos medicamentos solicitados;

e Analisar a situacdo dos processos judiciais em 2018;

e Analisar os principais motivos para suspensao dos processos judiciais.
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4 METODOLOGIA

4.1 DESENHO DE ESTUDO

Trata-se de estudo descritivo, com abordagem metodoldgica quantitativa. A unidade
de analise do estudo séo agdes judiciais contra o Estado de Santa Catarina, a partir o relatério
da base de dados, denominada Programa de Medicamentos Judiciais (MEJUD), utilizada para

aquisicado dos medicamentos dos processos judiciais da SES.

4.2 CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO

Para analise dos processos judiciais, considerou-se o0s registros de processos no
banco de dados MEJUD/SES/SC no periodo de maio de 2000 a 31 de julho de 2018 que
envolvam entre os réus o estado de Santa Catarina e, CID-10 para cancer de mama, conforme
descrito em Tabela 1, com solicitagdo de medicamentos.

Considerou critérios de exclusao: registros de acdes administrativas e acdes judiciais
requisitando medicamentos sem indicacdo vigente em bula para o tratamento de cancer de
mama.

Tabela 1 — CID-10 destinados ao cancer de mama

CID-10 Descricéo CID-10

C50 Neoplasia maligna da mama
C50.2 Neoplasia maligna do quadrante superior interno da mama
C50.3 Neoplasia maligna do quadrante inferior interno da mama
C50.4 Neoplasia maligna do quadrante superior externo da mama
C50.5 Neoplasia maligna do quadrante inferior externo da mama
C50.6 Neoplasia maligna da porcao axilar da mama
C50.8 Neoplasia maligna da mama com leséo invasiva
C50.9 Neoplasia maligna da mama, ndo especificada

D05 Carcinoma in situ da mama
D05.9 Carcinoma in situ da mama, ndo especificado

Fonte: Elaborado pela autora a partir do estudo.

4.3 VARIAVEIS DE ESTUDO

As variaveis presentes no banco de dados MEJUD/SES/SC encontram-se descritas
na Tabela 2.

Tabela 2 — Variaveis presentes dados MEJUD/SES/SC

Variavel Descri¢éo da variavel

Data de nascimento Data de nascimento do solicitante da agéo judicial (dia/més/ano)

Sexo Sexo do solicitante da agcdo (masculino ou feminino)




Tipo de agéo
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Se a agéo pertence a um processo de agao civil publica (ACP) ou agé&o individual
para solicitar o medicamento

Municipio de residéncia

Municipio que o solicitante da ag&o reside

Centro de custo

Séo locais, como Regionais de Saude, distribuidas pelo estado, para o qual sédo
encaminhados os medicamentos para dispensagdo, considerando o municipio de
residéncia do solicitante da acao.

Procurador

Refere-se ao advogado da parte solicitante da agcédo

Réu

Refere-se a quem sofre a agao judicial (Estado; Municipio e Unido)

Numero do processo

Numero do processo judicial

Autoridade publica que julgou na qualidade de administrador da Justica do Estado o

Juiz
processo
Médico Refere-se ao médico prescritor descrito na receita/laudo do medicamento
CID 10 Informacé&o descrita pelo médico ou advogado da parte na solicitagcéo processual do

medicamento/procedimento

Medicamento

Nomenclatura do medicamento solicitado

Periodicidade

Periodo em que o medicamento sera entregue ao paciente (mensal, a cada seis
meses, entrega Unica...)

Data de histérico

Data em que ocorreu o registro de uma agao judicial referente ao processo no setor
de cadastro de medicamentos da SES/SC

Situacao do processo

Diferentes nomenclaturas para informar situagdo do processo, utilizado
principalmente para as compras e organizacao interna do setor

Data de suspensao

Data em que o medicamento foi suspenso

Motivo de suspenséo

Motivo informado para suspender a medicacao/procedimento.

Tipo de atendimento

E um alerta do sistema que informa se o medicamento/procedimento encontra-
padronizado no Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Basico) ou

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).
Fonte: Elaborado pela autora a partir do estudo.

Para este estudo nao foi considerado a analise das variaveis: procurador e juiz devido
ao alto grau de inconsisténcia no preenchimento dos nomes (80%), encontra-se
preenchimento aleatérios, em branco e/ou com procuradores do Estado. Assim como a
variavel médico, por ndo considerar qual a origem da receita (SUS ou privado) e também
pelas diferentes escritas do mesmo médico, o que dificultou a analise do processo. A
periodicidade e o tipo de atendimento sdo variaveis para logistica do cadastro, também néo
sendo analisadas neste estudo.

A variavel “situagao do processo” apresentou 17 nomenclaturas, sendo analisada cada
nomenclatura conforme Tabela 3, para decidir sobre a inclusdo ou exclusédo do processo.

Dentre os processos judiciais incluidos no estudo, reclassificou-se em ativos e inativos.
O primeiro caso, refere-se aos medicamentos que estdo sendo entregues pela SES/SC e o
segundo sdo os medicamentos que no momento ndo estdo sendo fornecidos pela SES

(medicamentos suspensos).

Tabela 3 — Nomenclaturas referentes a situagéo do processo

Situacao Processo Classificacao

APAC VENCIDA Excluido: processo administrativo

Excluido: medicamento esta presente no CEAF, e realizou consulta para
saber se 0 mesmo n&o estava sendo fornecido pela via judicial e
administrativa. Esse mesmo caso terd alguma solugédo (fornecimento
judicial ou suspenso por fornecimento administrativo)

AVERIGUAGAO SISMEDEX CONCLUIDA
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Inativo: processos judiciais que ndo conseguem realizar compra do

DIFICULDADE DE AQUISIGAC medicamento solicitado

Inativo: teve processo judicial, mas por algum motivo suspendeu,

EXCLUIDO falecimento, por exemplo

Inativo: teve processo judicial, envolvia a Unido como réu, mas por algum

EXCLUIDO/UNIAO . .
motivo suspendeu, falecimento, por exemplo

JUDICIAL Ativo: medicamento sendo disponibilizado

Ativo: medicamento sendo disponibilizado pela Uni&o, acordo interno

JUDICIAL ATENDIDO PELA UNIAO entre a SES e Unido para fornecimento do medicamento

Ativo: Medicamento sendo fornecido, porém com processo proveniente

JUDICIAL E/OU ACP de uma acéo civil pablica (ACP)

) Ativo: medicamento sendo disponibilizado pela SES, periodo de 6 meses
JUDICIAL MUNICIPIO/ SES e outros 6 meses pelo municipio, até final do tratamento, acordo interno
entre a SES e municipio para fornecimento do medicamento

Ativo: medicamento sendo disponibilizado pela SES com tratamento no

JUDICIAL/CEPON CEPON

SUSPENSAO DA LIMINAR Inativo: processo foi suspenso por solicitagéo judicial

Inativo: fornecimento do medicamento foi suspenso por alguma
SUSPENSO solicitagdo, ndo referente a suspensdo da liminar (por exemplo,
solicitacdo do individuo, médico...)

Inativo: paciente parou de retirar o medicamento, por um longo periodo

SUSPENSO/AGUARDANDO RETIRADA (trés datas de retirada consecutiva)

TRANSFERIDO DE Inativo: solicitante do medicamento trocou de municipio de residéncia

TRASTUZUMARB — ACP Ativo: medicamento solicitado por processo envolvendo acdo civil

publica.
TRASTUZUMAB — APAC Excluséo: processo administrativo
TROCA DE DOSAGEM Inativo: individuo alterou a dosagem do medicamento

Fonte: Elaborado pela autora a partir do estudo.

4.3 ANALISE EXPLORATORIA DE DADOS

Os dados para andlises foram inseridos, organizados e analisados em planilhas no

programa computacional Microsoft Excel® 2010 (2010 Microsoft® Corporation).

4.4 ANALISE DE REGISTRO E INCORPORACAO DE MEDICAMENTOS

Para o desenvolvimento do trabalho, foram levantadas informagfes a respeito do
registro dos medicamentos presentes no estudo, na Vigilancia Sanitaria e a incorporacao
desses no SUS, por meio de documentos eletrénicos, consultados nos portais da Anvisa e
Conitec, respectivamente.

Na opcéo consulta de produtos regularizados da Anvisa, a consulta foi realizada pelo
site http://portal.anvisa.gov.br, considerando o nome do principio ativo.

Os processos de incorporagdo de novas tecnologias no SUS foram consultados no
endereco http://conitec.gov.br, no item avaliacdo de tecnologias, e em recomendacdes sobre
as tecnologias avaliadas, realizadas entre 2012 e 2019.

Ainda no portal da Conitec, no item lista geral de protocolos e diretrizes, informagfes
sobre critérios de diagnéstico em Oncologia, tratamento preconizado, medicamentos e

posologias recomendadas podem ser acessadas visando nortear melhores condutas na area.


http://conitec.gov.br/
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4.5 ASPECTOS ETICOS

Esse projeto de pesquisa compde um projeto mais amplo denominado “Judicializagcao
do Acesso a medicamentos em Santa Catarina, no Brasil e na América Latina” que envolve
duas teses de doutorado, uma dissertacdo de mestrado e dois trabalhos de concluséo de
curso da farmécia (TCC). O projeto foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa da Universidade Federal de Santa Catarina sob o numero CAEE
80427717.7.0000.01.21 (ANEXO 1). Também ocorre sob o acordo de cooperacdo técnica
entre UFSC e SES, publicado no Diéario Oficial da Unido em 06 de julho de 2017 (ANEXO I1).
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5. RESULTADOS

5.1 CARACTERIZACAO DA JUDICIALIZACAO DE MEDICAMENTOS: PROCESSOS
IMPETRADOS CONTRA O ESTADO DE SANTA CATARINA

A partir do banco de dados MEJUD/SES/SC foi realizado um fluxograma sobre os
resultados obtidos apés estabelecer os critérios de inclusdo e exclusdo que definiram a

amostra para andlise do estudo (Figura 2).

Figura 2 — Fluxograma de resultados apos critérios de inclusdo e exclusdo a partir da base de dados
MEJUD/SES/SC, 2000-2018.

1.600 registros
(690 pacientes)

l Exclusdo de processos
> administrativos
~N
1.390 registros
(617 pacientes)
J Excluséo de medicamentos sem
l —_— indicacao terapéutica para o
~N tratamento de cancer de mama
_ (Tabela 4)
1.310 registros
(583 pacientes)
J

Fonte: Elaborado pela autora a partir do estudo.

Na relacdo inicial de informacBes no banco de dados de judicializacdo
MEJUD/SES/SC para aquisicdo de medicamentos destinados ao tratamento do cancer de
mama, considerando os CIDs do estudo, constavam, inicialmente, 1.600 registros que
contemplavam 690 pacientes de ambos os sexos. Conforme os critérios de inclusao e
exclusao pré-estabelecidos, retirou-se um total de 210 registros correspondentes a processos
administrativos e 80 registros requisitando medicamentos sem indicagdo terapéutica para o
cancer de mama. Sendo assim, o nimero de registros incluidos neste trabalho foi de 1.310,

0s quais correspondem a 583 pacientes.
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Tabela 4 — Medicamentos excluidos da andlise do estudo por ndo apresentarem indicagdo terapéutica
para o tratamento do cancer de mama, conforme bulario eletrénico da Anvisa, € 0 nimero de
solicitacdes dos mesmos, a partir da base de dados MEJUD/SES/SC, 2000-2018.

Medicamento n° de registros* n° de individuos*

Acido Zoledrénico 10 6
Amilorida, Cloridrato + Hidroclorotiazida
Anlodipino, Besilato

Carboplatina

Cetoprofeno

Creme Hidratante

Cubitan (Para Nutri¢do Oral ou Enteral)
Cumarina + Troxerrutina

Denosumabe

Diclofenaco Sodico + Carisoprodol + Paracetamol +
Cafeina

Diosmina + Hesperidina

W R R R W N Rk R
[ I S e N

Emoderm Creme (6leos vegetais e ureia 10%)
Enoxaparina
Eritropoietina

Escitalopram, Oxalato

NN R R R R e

Fosfoetanolamina Sintética

Gosserrelina 10.8mg

=
~

Heparina Sddica
Isossorbida, Mononitrato
Metoprolol, Tartarato
Morfina, Sulfato
Oxcarbazepina
Oxicodona, Cloridrato
Pamidronato Dissédico
Paracetamol + Codeina
Pazopanibe, Cloridrato
Pregabalina
Promestrieno
Quetiapina, Fumarato
Rituximabe
Rivaroxaban
Sinvastatina

Tramadol

R R R O R R NP R R P P R R P P 0 NNPRP R R R B

P R R O R, N DN RPN R R R R R R

Total 80 59
* As variaveis estdo representadas com a quantidade de solicitagbes dos medicamentos em namero
de registros (n° de registros) e nimero de solicitantes diferentes (n° de pacientes).
Fonte: Elaborado pela autora a partir do estudo.

5.1.1 Caracteristicas sdcio demograficas
No universo amostral de 1.310 registros pertencentes a 583 pacientes, 99% (n=577)
dos individuos séo do sexo feminino.

Para a analise da variavel “idade” dos solicitantes de medicamentos para cancer de
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mama, o universo considerado foi 502 pacientes, pois 81 ndo apresentavam registro de data
de nascimento, impossibilitando a analise.

A idade média dos demandantes da ac¢do foi de 54 anos para o sexo feminino (n=496)
e 57 anos para o sexo masculino (n=6). A faixa etaria predominante entre os demandantes,

em ambos os sexos foi entre 50 a 59 anos, conforme apresentado na Figura 3.

Figura 3 - Distribuicio dos demandantes de acfes judiciais contra o Estado de Santa Catarina,
envolvendo medicamentos para cancer de mama, considerando sexo e faixa etaria, a partir da base de
dados MEJUD/SES/SC, 2000-2018.

160

140

?,_,__,1IIIJ

Oa4 5a% 10al4 15al19 20a24 25a29 30a39 40a49 50a59 60a69 70anos

o

o

anos anos anos anos anos anos anos anos anos anos  ou mais
EMASC 0 0 0 0 0 0 0 1 3 1 1
EFEM 7 0 4 0 0 4 37 125 145 115 59
BMASC EFEM

Fonte: Elaborado pela autora a partir do estudo.

Em relagdo ao municipio de domicilio do autor (Tabela 5), o estudo apontou que dos
295 municipios que compdem o Estado de Santa Catarina, 161 tiveram representatividade
nas acdes judiciais. Na analise dos 583 pacientes, 56 (9,61%) dos autores apresentavam
domicilio na capital do Estado (Floriandpolis), seguido do municipio de Chapec6 com 30
(5,15%), Joinville com 29 (4,97%) e ltajai com 25 (4,29%). E importante ressaltar que trés
pacientes se encontravam com domicilio em um municipio no primeiro registro do processo e
no decorrer do recebimento da medicagdo ocorreu transferéncia de domicilio. Nesses trés
casos especificos considerou para essa analise o municipio domicilio no momento do primeiro
registro para o recebimento do medicamento.
Tabela 5 — Relagéo das a¢des judiciais por municipios de domicilio com maior indice de litigio, a partir
da base de dados MEJUD/SES/SC, 2000-2018.

Municipios n° individuos*

Florianépolis 56

Chapec6
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Municipios n° individuos*
Joinville 29
Itajai 25 4,29
Lages 23 3,95
Blumenau
Cricima
Sé&o José
Brusque
Rio do Sul 13 2,23
Jaragua do Sul 12 2,06
Joacaba 12 2,06
Balneario Camborit 11 1,89
Concoérdia 9 1,54
Palhoga 8 1,37
Outros 280 48,03
Total 583 100

* As varidveis estao representadas em namero (n) e porcentagem (%) de autores das acdes judiciais
por municipio de residéncia (domicilio). Fonte: Elaborado pela autora a partir do estudo.

Os medicamentos adquiridos pela SES para atender as ac¢fes judiciais séo
encaminhados para municipios de residéncia ou regionais de saude, considerando o
municipio de residéncia dos autores da acdo. Para esse estudo, 0 municipio/regional de salde
para o qual se enviou os medicamentos serd denominado como centro de custo. Entre os trés
pacientes que trocaram de domicilio de residéncia durante o fornecimento de medicamentos,
apenas um apresentou alteracdo do centro de custo, neste caso, consideramos o centro de
custo do primeiro registro do processo judicial. Assim, fazendo uma correlacéo entre o centro
de custo e municipio de residéncia dos autores das acfes judiciais, observamos que 58
(9,95%) dos autores residem em municipios da Regional de Itajai, seguido da Regional de
Blumenau com 57 (9,78%) e no municipio de Floriandpolis com 56 (9,61%), conforme Figura
4.



Figura 4 - Municipio de residéncia do autor da acao judicial correlacionada ao Centro de custo, a partir da base de dados MEJUD/SES/SC, 2000-2018.

D Reogional de ltajai (n=58) . Regional de Xanxeré (n=20)
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Bl Regional de Cricidma (n=36) (| Municipio de Palhoga (n=8)

D Regional de Rio do Sul (n=34) . Regional de ltuporanga (n=7)

D Regional de Lages (n=31) . Municipic de 530 Bento do 5ul {n=6)
. Regional de S3p Jose (n=25) D Municipio de Biguagu (n=5)

D Regional de 530 Miguel do QOeste {n=25]. Municipio de Guaramirim (n=4]
D‘chional de Joacaba (n=22) D Municipio de Tijucas (n=4)

DRegional de Tubar3o (n=22) . Municipio de Santo Amaro da Imperatriz (n=2)
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DMunicipio sem agdo judicial impetrada contra o Estade de Santa Catarina

Fonte: Elaborado pela autora a partir do estudo.
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Ainda na andlise da caracterizacdo das solicitagdes judiciais, observou-se que entre
0s pacientes, 346 (59,35%) tiveram aquisicao dos medicamentos por ac¢éo civil publica (ACP),
enquanto 237 (40,65%) realizaram solicitacdo individual para o tratamento. Entre as ACPs
predominam os pacientes em tratamento no Centro de Pesquisas Oncoldgicas (CEPON), que
engloba residentes de varios municipios como Angelina, Biguagu, Bombinhas, Criciima,
Floriandpolis, Garopaba, Governador Celso Ramos, Navegantes, Nova Trento, Palhoca,
Santo Amaro da Imperatriz, Sdo Jodo Batista, S&o José e Tijucas, totalizando 74 pacientes,
conforme Tabela 6.

Tabela 6 — Propor¢cédo das demandas judiciais segundo o tipo de Acao Proposta por Centro de custo
ou pela Acdo Civil Publica do Centro de Pesquisas Oncoldgicas (CEPON), a partir da base de dados
MEJUD/SES/SC, 2000-2018.

Centro de Custo Numero de Agéo Civil Publica Ndmero de Acéo Individual

Varios* 74 0
Regional de Chapeco 41 30
Regional de Criciima 38 12
Regional de ltajai 37 20
Regional de Joacaba 33 5
Regional de Lages 30 17
Regional de Blumenau 27 29
Regional de Joinville 25 13

N
=
[¢]

Regional de Jaraguéa do Sul

Regional de Tubaréo 17 5
Regional de Mafra 3 6
Municipio de Biguacu 0 2
Municipio de Florianépolis 0 19
Municipio de Guaramirim 0 2
Municipio de Palhoca 0 2
Municipio de Santo Amaro 0 2
Municipio de Sao Bento do Sul 0 1
Municipio de Tijucas 0 2
Regional de Ararangua 0 5
Regional de Concordia 0 3
Regional de Ituporanga 0 6
Regional de Rio do Sul 0 21
Regional de Séo Jose 0 3
Regional De Sao Miguel do Oeste 0 8
Regional de Videira 0 5
Regional de Xanxeré 0 11
Regional de S&o Lourengo do Oeste 0 2
Total 346 237

* Varios representa varios municipios de residéncia, consequentemente diferentes regionais dos
autores do processo, porém todos sao atendidos no CEPON.
Fonte: Elaborado pela autora a partir do estudo.
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5.1.2 Proporc¢éao de diagndstico por categoria diagndstica (CID-10)

Considerando que entre os 583 pacientes, alguns apresentavam diferentes CID-10
para a solicitacdo dos diferentes medicamentos para o tratamento do cancer de mama (n=33),
para esta andlise foram utilizados os registros totais dos pacientes. Os CID-10 para cancer de
mama, conforme Tabela 8, foram reportados em 1.310 registros, para relatar o diagndstico da
patologia referida. Nao foram encontradas solicitages para CID-10 C50.2, C50.5 e C50.6. Os
diagnoésticos de maior frequéncia foram para neoplasia maligna da mama, com 1.076
(82,14%) registros, seguida por 172 (13,13%) para neoplasia maligna de mama nhao

especificada e 27 (2,06%) para neoplasia maligna do quadrante superior externo da mama
conforme Tabela 7.

Tabela 7 — Relagdo da categoria diagnoéstica (CID-10), a partir da base de dados MEJUD/SES/SC,
2000-2018.

CID-10 Diagndstico n° registros* %
C50 Neoplasia maligna da mama 1076 82,14
C50.9 Neoplasia maligna da mama, nao especificada 172 13,13
C50.4 Neoplasia maligna do quadrante superior externo da mama 27 2,06
C50.3 Neoplasia maligna do quadrante inferior interno da mama 13 0,99
D05 Carcinoma in situ da mama 10 0,76
C50.8 Neoplasia maligna da mama com les&o invasiva 7 0,53
D05.9 Carcinoma in situ da mama, n&o especificado 4 0,31
€50.2 Neoplasia maligna do quadrante superior interno da mama 1 0,08
TOTAL 1310 100

* As varidveis estédo representadas em niimero (n) e porcentagem (%) de registros das a¢des judiciais.
Fonte: Elaborado pela autora a partir do estudo.

5.1.3 Propor¢édo dos medicamentos solicitados nas A¢des Judiciais

A andlise dos medicamentos por demandante permitiu observar que cada autor
solicitou aproximadamente dois medicamentos, para cancer de mama, por via judicial. Dentre
estes, 0s mais requisitados, segundo forma farmacéutica, foram aqueles referentes ao grupo
dos injetaveis, presente em 651 (85,85%) das solicitacdes. A via de administracdo de maior
frequéncia foi intravenoso, com 618 (81,50%), seguida por 23 (3,03%) para 0 uso
intramuscular (IM) e 10 (1,32%) para aplicacdo subcutanea.

Verificou-se que, dos 758 medicamentos demandados, apenas 30 (4,00%)
apresentam prescricdo pelo nome de marca (comercial). Os farmacos solicitados com maior
frequéncia foram Trastuzumabe 440mg (41,29%), Trastuzumabe 150mg (20,05%) e
Pertuzumabe 420mg (8,18%) conforme Tabela 8.
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Tabela 8 — Relagdo dos medicamentos solicitados nas A¢bes Judiciais por demandante, a partir da
base de dados MEJUD/SES/SC, 2000-2018.

Medicamentos Forma Farmacéutica n* %*

Trastuzumabe 440 mg Injetavel (IV) 313 41,29%
Trastuzumabe 150mg Injetavel (1V) 152 20,05%
Pertuzumabe 420mg Injetavel (IV) 62 8,18%
Trastuzumabe Entansina 100mg - KADCYLA Injetavel (1V) 28 3,69%
Trastuzumabe Entansina 160mg Injetavel (IV) 28 3,69%
Lapatinibe, Ditosilato 250mg Comprimido (VO) 26 3,43%
Fulvestranto 250mg Injetavel (IM) 22 2,90%
Exemestano 25mg Dragea (VO) 21 2,77%
Everolimo 10mg Comprimido (VO) 20 2,64%
Anastrozol 1mg Comprimido (VO) 18 2,37%
Bevacizumabe 400mg Injetavel (IV) 17 2,24%
Tamoxifeno, Citrato 20 Mg Comprimido (VO) 11 1,45%
Gosserrelina 3,6mg Injetavel (SC) 10 1,32%
Eribulina, Mesilato 0,44mg/Ml Injetavel (IV) 6 0,79%
Bevacizumab 100mg Injetavel (IV) 6 0,79%
Letrozol 2,5mg Comprimido (VO) 4 0,53%
Docetaxel, Triidratado 80mg Injetavel (IV) 2 0,26%
Palbociclib 125 Mg Capsula (VO) 2 0,26%
Capecitabina 500mg Comprimido (VO) 1 0,13%
Docetaxel, Triidratado 20mg Injetavel (IV) 1 0,13%
Doxorrubicina Lipossomal 2mg/Ml Injetavel (1V) 1 0,13%
Everolimo 5mg Comprimido (VO) 1 0,13%
Letrozol 2,5mg - FEMARA Comprimido (VO) 1 0,13%
Leuprorrelina, Acetato 45mg Injetavel (IM) 1 0,13%
Paclitaxel 100 Mg Injetavel (IV) 1 0,13%
Paclitaxel 30 Mg Injetavel (IV) 1 0,13%
Ribociclib 200mg, Comprimido Comprimido (VO) 1 0,13%
Tamoxifeno 20 Mg, Comprimido - NOLVADEX Comprimido (VO) 1 0,13%
TOTAL 758 100

* As variaveis estao representadas em numero (n) e porcentagem (%) da relacdo dos medicamentos
solicitados nas agfes judiciais. IV = Via intravenosa; VO = Via oral; IM = Intramuscular; SC =
Subcutaneo. Fonte: Elaborado pela autora a partir do estudo.
5.1.4 Caracteristicas processuais das agdes judiciais
Fazendo uma analise da situac&o processual por autor, o estudo apontou que dos 583
pacientes, 144 (24,70%) estavam ativos e 439 (75,30%) inativos. Conforme os critérios pré-
estabelecidos, considerou-se como inativo 0 paciente que nao estava recebendo nenhum
medicamento pela via judicial pela SES/SC no momento da analise do banco de dados
(31/07/2018). E autor ativo, o que estava recebendo ao menos um medicamento judicializado.
Deste numero de pacientes inativos, analisou-se 0os motivos para a suspenséo dos

medicamentos judicializados, conforme apresentado na Tabela 9.
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Tabela 9 — Proporgéo das demandas judiciais segundo o desfecho para processos inativos, a partir da
base de dados MEJUD/SES/SC, 2000-2018.

Desfecho dos Processos Inativos n° individuos* %*
Suspenso por motivo ndo declarado 226 51,48%
Falecimento 108 24,60%
Encerrou tratamento 71 16,17%
Suspensao da liminar 16 3,65%
Suspensao médica 12 2,73%
Suspensao por troca de medicamento 4 0,91%
Abandono de tratamento 2 0,46%
Total 439 100

* As variaveis estdo representadas em nimero (n) e porcentagem (%) solicitantes de acées judiciais.
Fonte: Elaborado pela autora a partir do estudo.

Neste contexto, 226 (51,48%) demandantes apresentaram suspensao por motivos nao
descritos no banco de dados analisado, e assim denominou-se como “suspenso — motivo ndo
declarado”. Em 108 (24,60%) dos demandantes, a suspensdo ocorreu por falecimento e 71
(16,17%) por encerramento do tratamento com o medicamento solicitado para cancer de
mama. Também é importante destacar que 16 (3,65%) dos solicitantes inativos tiveram a
suspensao do medicamento pela tramitacdo do processo judicial, ou seja, sdo pacientes que
iniciaram o recebimento do medicamento e durante o tratamento obtiveram decisao judicial

para suspender o fornecimento do medicamento.

5.1.5 Propor¢cdo de medicamentos judicializados para cancer de mama em comparacao as
politicas publicas

Dos 28 medicamentos demandados (Tabela 8), considerou-se para o estudo apenas
os farmacos que apresentaram porcentagem superior a 1% nas acdes judiciais e/ou que
possuiam solicitacdo por nome de marca (comercial). Neste contexto, obteve-se 15

medicamentos, que correspondem a 96,28% das acdes judiciais (Tabela 10).

Tabela 10 — Relagdo dos medicamentos solicitados nas A¢des Judiciais com porcentagem (%) superior
a 1,00% ou com solicitagdo com nome comercial.

Medicamentos Forma Farmacéutica %*
Trastuzumabe 440 mg Injetavel (1V) 41,29%
Trastuzumabe 150mg Injetavel (1V) 20,05%
Pertuzumabe 420mg Injetavel (1V) 8,18%
Trastuzumabe entansina 100mg - KADCYLA Injetavel (1V) 3,69%
Trastuzumabe entansina 160mg Injetavel (1V) 3,69%
Lapatinibe, ditosilato 250mg Comprimido (VO) 3,43%
Fulvestranto 250mg Injetavel (IM) 2,90%
Exemestano 25mg Dragea (VO) 2,77%
Everolimo 10mg Comprimido (VO) 2,64%
Anastrozol 1mg Comprimido (VO) 2,37%
Bevacizumabe 100mg Injetavel (1V) 2,24%

Tamoxifeno, citrato 20mg Comprimido (VO) 1,45%
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Medicamentos Forma Farmacéutica %*
Gosserrelina 3,6mg Injetavel (SC) 1,32%
Letrozol 2,5mg — FEMARA Comprimido (VO) 0,13%
Tamoxifeno 20 mg, comprimido - NOLVADEX Comprimido (VO) 0,13%
Total 96,28%

* As variaveis estdo representadas em porcentagem (%) solicitantes de a¢@es judiciais.
IV = Via intravenosa; VO = Via oral; IM = Intramuscular; SC = Subcutaneo.
Fonte: Elaborado pela autora a partir do estudo.

No entanto, para a analise dos medicamentos demandados com registro na Anvisa
e/ou incorporacdo pela Conitec, ndo se incluiu ao estudo a variavel concentracdo. Sendo
assim, medicamentos que apresentavam mesmo principio ativo, porém com concentracdes
diferentes foram unidos e classificados como apenas um, com excecdo dos medicamentos
solicitados por nome de marca (comercial). Desta forma, para a analise de registro e

incorporacao, obteve-se um total de 13 farmacos (Tabela 11).

Tabela 11 — Relacao final dos medicamentos solicitados nas A¢8es Judiciais para analise de registro
na Anvisa e/ou incorporacao pela Conitec

Anastrozol 1mg
Bevacizumab 100mg
Everolimo 10mg
Exemestano 25mg
Fulvestranto 250mg
Gosserrelina 3,6mg
Lapatinibe, ditosilato 250mg
Letrozol 2,5mg — FEMARA
Pertuzumabe 420mg
Tamoxifeno 20 mg, comprimido - NOLVADEX
Tamoxifeno, citrato 20mg
Trastuzumabe

Trastuzumab entansina 100mg - KADCYLA
Fonte: Elaborado pela autora a partir do estudo

Identificou-se que 100% dos medicamentos demandados eram registrados na Anvisa
guando cadastrada a demanda judicial (Figura 5) e que, apenas quatro (30,76%) figuravam
na ultima lista de medicamentos essenciais da Organizagdo Mundial da Saude (OMS) de
2017.

Quando analisada a proporcéo de indicagfes terapéuticas que constavam da PCDT-
Onco, todos os farmacos citados encontram-se descritos na Portaria Conjunta n°® 5/2019 que
aprova as Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do Carcinoma de Mama.

Dos 13 medicamentos analisados, 11 (84,61%) estdo disponiveis como opcdes

terapéuticas no tratamento do cancer de mama avangado e dois (15,38%), Trastuzumabe e
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Pertuzumabe, foram incorporados pela Conitec para tratamento do cancer de mama HER2-
positivo metastatico em primeira linha de tratamento, com combinagfes ou ndo. O Everolimo
e o Lapatinibe, ndo estdo preconizados como opcdes terapéuticas para o tratamento do
carcinoma de mama.

A Figura 5 representa a linha temporal dos medicamentos demandados que foram
incluidos no estudo (n=13) para tratamento do cancer de mama em comparacao as politicas
publicas no Brasil. Informacdes como registro e/ou incorporacdo pela Conitec estédo

apresentadas ao longo da cronologia.



Figura 5 — Linha do tempo dos medicamentos demandados para cancer de mama em comparacao as politicas publicas no Brasil
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6. DISCUSSAO

O numero e o perfil de acdes judiciais descritas no presente estudo sdo as incluidas
no sistema de cadastro para fornecimento de medicamentos, denominado MEJUD/SES/SC.
Dos medicamentos analisados — 1.310 registros no periodo de 2000 — 2018 — permitiu-se
observar o alto volume de demandas de medicamentos com alta complexidade tecnoldgica.

E importante salientar que esse banco de dados refere-se as ac¢des judiciais que em
algum momento teve decisdo favoravel para o fornecimento do medicamento, dessa forma,
se existisse um banco de dados que pudesse analisar todas as ac¢fes judiciais contra o
estado, incluindo as que obtiveram negativas de fornecimento do medicamento, esse nimero
poderia ser bem maior.

O estudo teve como ponto de partida analisar o nimero de ac¢fes judiciais que
demandam medicamentos para tratamento de cancer de mama por ano, onde o Estado é
parte condenada a cumprir as sentencas avaliadas pelo Poder Judiciario, ndo havendo
possibilidade de exercer do ponto de vista econdmico, os valores gastos nas aquisicoes
realizadas para atender atempo o escopo da agéo. A partir dos dados dessa pesquisa, outros
estudos ou mesmo a continuagdo deste trabalho, podem contemplar a anélise aprofundada
de gastos publicos com medicamentos oncoldgicos impetrados contra o Estado de Santa
Catarina.

Portanto, tomar conhecimento do perfil dessas demanda é extremamente necessario
para uma analise mais concisa e eficaz do impacto deste fendmeno sobre as politicas publicas
de saude e, assim, perceber o poder decisério do judiciario e sua repercussdo ha
implementacdo dessas politicas. Cabe destacar que a judicializacdo oncolégica nao € um
problema restrito ao Estado estudado, necessitando de maiores discussfes a nivel nacional
para mitigacéo do problema.

Na judicializacdo do cancer de mama no Estado, observamos os primeiros casos de
solicitagdo de medicamentos em 2003, na cidade de Florianépolis. Enquanto que em 2012,
seis ac¢des foram solicitadas e em 2014, 42. Estudo de Soares e Depra (2012), refere que em
Santa Catarina o fendbmeno da judicializacdo teve inicio com duas acdes em 2000,
provenientes da cidade de Floriandpolis, em 2002 registraram-se apenas 24 acdes e, em
cinco anos cresceram para 2.511, sendo mais de 50% do valor despendido em ac¢fes para
atendimento a pacientes oncoldgicos.

A relacdo inicial de informacdes fornecidas pela base de dados MEJUD/SES/SC
referia 1.600 registros no periodo de 2000 — 2018. Apos o estabelecimento de critérios de
exclusdo, 290 registros foram excluidos, 80 destes por requisitarem medicamentos sem

indicacado terapéutica para o cancer de mama, restando dessa maneira 1.390 registros.
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Ante ao exposto, cabe destacar que 33 medicamentos correspondiam aos 80 registros
gue ndo apresentavam indicacdo terapéutica e, portanto, foram excluidos do estudo. Entre
esses medicamentos, podemos observar classes terapéuticas correlacionadas a terapia de
suporte ao tratamento do cancer, como os medicamentos referidos para prevencéo de perda
Ossea e anemia decorrente do tratamento antineoplasico, ou mesmo o0os medicamentos
correlacionados para a dor. Também foi possivel observar medicamentos com indicacao para
outros tipos de canceres, que poderia estar correlacionado a metastase e por isso com CID
inicial de cancer de mama. Ainda, esses medicamentos poderiam estar sendo utilizados como
off-label se correlacionarmos CID e indicacao terapéutica.

Tendo em consideracdo o argumento apresentado, o principio ativo Gosserrelina foi
um dos farmacos que apresentou solicitagdes com CID para cancer de mama. Os usos
aprovados pela ANVISA séo respectivamente, para controle de cancer de mama na dosagem
3,6mg e para o tratamento de cancer prostatico, controle de endometriose e neoplasia de
Gtero na dosagem 10,8mg, sem indicacdo em bula para o cancer de mama (BRASIL, 2019c).
Neste estudo, 17 registros correspondentes a 8 pacientes foram observados para a
Gosserrelina 10,8mg, fato que pode estar correlacionado a presenca de metastase e por isso
presenca de CID inicial de cancer de mama, ou uso fora das indicacdes contidas em bula para
o tratamento da patologia referida.

Neste estudo, a possivel utilizacdo de medicamentos off-label pdde ser observada em
36 registros (2,58%) correspondentes a seis farmacos - Carboplatina, Denosumabe,
Fosfoetanolamina, Gosserrelina 10,8mg, Pazopanibe e Rituximabe. Todos apresentaram
solicitagdo judicial para o tratamento do cancer de mama, porém apresentam indicagéo
prevista em bula para outros tipos de canceres (BRASIL, 2019d).

No ambito da oncologia, estudo de Vidal et al (2017) refere que de 215 processos
analisados no ano de 2013 interpostos contra a Unido, Estados e/ou Municipios que
envolviam medicamentos, 58 foram excluidos por estarem relacionados a medicamentos de
suporte ao tratamento do cancer e 3,8% das agbes judiciais possuia a0 menos um
medicamento prescrito para uso n&o descrito em bula.

Ainda no estudo de Ramos et al (2013), conclui-se que a classe terapéutica mais
solicitada para uso em indicagéo off-label em seu estudo foi a dos agentes antineoplasicos e
imunomoduladores, que correspondeu a 54,20% das solicitacbes. Essa mesma classe
terapéutica foi a mais solicitada para uso off- label também no estudo realizado por Silva Paula
(2010).

Entretanto, relag6es entre demanda judicial por medicamento oncolégico e a qualidade
de vida dos usuérios (demandantes) ndo foram analisadas no estudo devido a limitacdo de
obtencdo do processo em maos para investigacdo da condicdo clinica do paciente,

impossibilitando também a analise do uso off-label de medicamentos ou de co-adjuvantes no
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tratamento. Este estudo considerou apenas 0s medicamentos com indicacéo terapéutica para
cancer de mama prevista em bula.

A avaliacdo do ganho em saude ainda é inexplorada em outros estudos e pode trazer
informacdes relevantes sobre o uso de medicamentos inovadores e sem evidéncias de longo
prazo quanto a efetividade e segurancga. Portanto, estudos de natureza longitudinal, que
venham a avaliar o ganho em salde e que englobem o acompanhamento da condigéo clinica
do demandante precisam ser realizados.

Em relacdo ao sexo do condutor da acao, verificou-se que 99% dos individuos eram
mulheres, com idade média de 54 anos. Segundo o censo de 2010 do IBGE a populacdo de
Santa Catarina é composta por 50,38% de mulheres. O IBGE salienta ainda, que entre as
mulheres catarinenses a expectativa de vida chega a 82,4 anos, sendo que o envelhecimento
€ um dos fatores de risco para o cancer de mama (BRASIL, 2010).

De acordo com o INCA, mulheres mais velhas, sobretudo a partir dos 50 anos de idade,
tém maior risco de desenvolver cancer de mama. O acumulo de exposi¢cdes a contaminantes
ambientais ao longo da vida e as préprias alteracdes biolégicas com o envelhecimento
aumentam, de modo geral, esse risco. Fatores enddcrinos/histéria reprodutiva também estao
relacionadas principalmente ao estimulo androgénico, que aumentam o risco quanto maior a
exposicao. Esses fatores incluem: histéria de menarca precoce, menopausa tardia, primeira
gravidez apo6s 30 anos, uso de contraceptivos orais e terapia de reposicdo hormonal pos-
menopausa (estrogénio-progesterona) (BRASIL, 2019a).

Segundo as estimativas do Instituto Nacional do Cancer, para o ano de 2012, o estado
de Santa Catarina apresentaria incidéncia do cancer de mama um pouco menor quando
comparado a média nacional e a regiao sul como um todo (51,38/100 mil mulheres, 52/100
mil mulheres e 65/100 mil mulheres, respectivamente) (BRASIL, 2012).

Quanto as estimativas para 0 ano de 2018, o estado de Santa Catarina apresentaria
aumento no indice de incidéncia do cancer de mama quando comparado ao ano de 2012,
referindo 61,92/100 mil mulheres (BRASIL, 2018d). Apesar do aumento na incidéncia, o
namero de judicializa¢cbes apresentou reducéo neste mesmo periodo, registrando seu menor
namero em 2018, podendo ser justificado pela atualizagéo de protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas e a incorporacdo de novos medicamentos oncoldgicos nas listas do SUS.

Analisando a distribuicdo espacial dos municipios do estado onde houve acbes
movidas, dos 295 municipios catarinenses, 161 (54,57%) tiveram representatividade nas
acoes judiciais contra o Estado. O maior indice de autores da agéo apresentava domicilio em
municipios com dispensac¢édo dos medicamentos na Regional de Itajai, seguido pela Regional
de Blumenau e o municipio de Floriandpolis. Vale ressaltar que a quantidade de autores em
Floriandpolis (n=56) equivale, aproximadamente, ao ndimero de autores presentes na

Regional de Itajai (n=58), composta por 11 municipios.
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Estes resultados sdo respaldados no estudo de Pereira JR et al (2010), onde
demandas judiciais contra a SES/SC para o fornecimento de medicamentos foram analisadas
em 2003 e 2004. Cerca de 21% dos processos judiciais continham demandantes que residiam
no municipio de Florian6polis. Tendo em vista que os primeiros processos também tiveram
sua origem nessa regido, pode-se associar 0 numero elevado a uma certa “tradicdo” ja
difundida entre pacientes e prescritores.

Também no estudo de Boing (2008), ao analisar a distribuicdo dos municipios do
estado onde houve ac¢les judiciais de medicamentos, verificou-se que ha concentracdo nas
regides préximas aos municipios da grande Florianopolis, Vale do Itajai e Chapecé. Para
Pereira et al (2007), as regides com ainda baixo nimero de processos no estudo feito em
2003-2004, poderiam ter um rapido acréscimo nos préximos anos. Dado este, observados
pelos resultados do presente trabalho.

Ainda na analise da caracterizacdo das solicitac6es judiciais, observou-se que entre
0s pacientes, 346 (59,35%) tiveram aquisicdo dos medicamentos por acao civil publica,
enquanto 237 (40,65%) realizaram solicitacdo individual para o tratamento. A quantidade
elevada de agOes civis publicas pode ser justificada, dentre outros motivos, pela utilizagdo do
Trastuzumabe para o tratamento do cancer de mama metastatico até a sua incorporacao em
2017. Antes disto em 2012, o medicamento ja tinha sido incorporado para o tratamento de
cancer de mama localmente avancado. De acordo com a Defensoria Publica da Unido em Santa
Catarina (DPU), este medicamento vinha sendo fornecido desde 2011 através de uma acao civil
publica ajuizada pelo Ministério Publico Federal e a DPU para o tratamento de cancer de mama de
pacientes catarinenses do CEPON (DPU, 2018).

De acordo com Maciel (2017), a agéo civil publica sempre foi conhecida no direito
brasileiro como instrumento destinado a protecdo dos interesses difusos, coletivo e individuais
homogéneos. A denominacao acao civil publica, decorre, por certo, do interesse publico que
ela sempre deve objetivar e pela presenca de uma parte publica — o Ministério Publico — que
atua em qualquer iniciativa processual dessa natureza, seja como autor ou custus: legis.

O estudo de Cambi (2013) refere-se ao Ministério Publico, transformado pela
Constituicdo de 1988, como um verdadeiro agente politico de transformagdo social,
indispensavel na realizacdo de valores e direitos fundamentais instituidos na constituicéo.
Estatisticas apontam que, apesar do artigo cinco da Lei ACP prever outros legitimados ativos,

cerca de 95% das agdes civis publicas, no Brasil, foram propostas pelo Ministério Publico.

2 Expressédo do latim utilizada dentro do Direito para definir uma das possibilidades de atuagdo do
Ministério Publico, custus legis, ou “fiscal da lei”.
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O CID-10 foi referido em todas as agdes para relatar o diagnostico da patologia, sendo
8 tipos de CID-10 apresentados para o cancer de mama. Chamou a atencdo o numero
expressivo das acdes (82,14%) que apresentavam o cddigo para C50, que refere ao
diagnéstico de neoplasia maligna da mama, podendo ser um dos motivos do alto indice de
suspenséo por falecimento. Consoante ao plano de acdo da rede de atengdo a saude de
pessoas com cancer em Santa Catarina (SECRETARIA DO ESTADO DE SAUDE, 2016), a
série histdrica da taxa de mortalidade (100.000 hab.) nos periodos de 2005 a 2014 por
neoplasia maligna de mama, por residéncia em SC, apresentou tendéncia de aumento da
patologia referida, totalizando 4.225 casos de ébito no periodo analisado. Ressalta-se que, ao
analisar os dados da DIVE/SC, o numero de 6bitos da patologia referida por regional de salde
em mesmo periodo, no ano de 2014, a regido da Grande Florian6polis (18,3%) apresentou
uma das maiores taxa de mortalidade por neoplasia maligna de mama, podendo ser um dos
motivos do alto indice de judicializagdo no municipio de Floriandpolis e Séo José.

Quanto as caracteristicas processuais, o estudo apontou que 24,70% dos autores
estavam com processos ativos e 75,30% inativos. Entre os inativos, 51,48% dos demandantes
apresentaram suspensdo do fornecimento de medicamentos por motivo ndo declarado,
seguido por 24,60% que apresentaram suspensdo por falecimento e 16,17% que encerraram
o tratamento para o cancer de mama.

A situacdo de atendimento das solicitagdes no estudo de Ronsein (2010), refere que
67,4% das solicitacbes estavam ativas e 30,0% inativas no periodo de 2008-2009 no Estado
de Santa Catarina. Entre os principais motivos de suspenséao registrados, estdo o falecimento
do autor (34,7%) e término do tratamento (14,9%). Panorama este, referido a medicamentos
nado so destinados ao tratamento de cancer de mama. H& semelhancgas entre os motivos de
suspensdo, porém devemos considerar a diferenca de periodos analisados e o0s
medicamentos inclusos na analise.

Quanto a proporcdo dos medicamentos solicitados, a analise individual dos
medicamentos demonstrou que os farmacos mais demandados durante o periodo de 2000 —
2018 foram o Trastuzumabe, seguido do Pertuzumabe e do Trastuzumabe — Kadcyla.

Parte destes resultados pode ser justificada pelo possivel aumento de cancer de mama
metastatico e/ou incorporacao tardia do Trastuzumabe em 2012 para o tratamento de cancer
de mama localmente avancado e em 2017 para o cancer de mama HER-2 positivo
metastético, seguido da incorporacdo do Pertuzumabe no mesmo ano, evidenciado pelo alto
namero de judicializa¢6es destes farmacos nos ultimos 18 anos conforme linha temporal.

O Trastuzumabe entansina (Kadcyla) foi registrado no Brasil e esta disponivel no
mercado desde abril de 2014 para tratamento de pacientes com cancer de mama HER2-
positivo metastatico ou localmente avancado, porém ndo esta incorporado no SUS, ao

contrario do Trastuzumabe, que é financiado pelo sistema publico. Portanto, visto que se trata
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de um medicamento, nao disponibilizado pelo SUS, inimeros processos de concessao judicial
ocorreram antes e apoés seu registro, de modo constante, até o ano de 2018.

O Transtuzumabe é um dos medicamentos prevalentes na judicializacdo, mesmo
considerando todas as acdes judiciais de medicamentos. Como demonstrado no estudo de
Ronsein (2010), ao analisar o perfil de solicitagcdes de medicamentos por demanda judicial no
estado de Santa Catarina, o Trastuzumabe estava entre os dez produtos com maior custo
aquisicao, nos anos de 2005, 2006, 2007 e 2008, representando, aproximadamente, 2%, 7%,
10%, 11% das agOes, corroborando com o aumento substancial de solicitagbes, como
observado na linha temporal.

As demandas que visam o acesso a medicamentos oncolégicos devem ser a principal
preocupacao dos gestores publicos, pois possuem carater urgencial em sua execugdo e
acabam por causar serveros danos a organizacdo das politicas publicas. A forma atual de
financiamento do tratamento oncoldgico é feita através de pagamentos por procedimentos,
que em geral, apresentam valores insuficientes para a cobertura de gastos com
medicamentos ndo previstos em protocolos clinicos ou n&o padronizado em hospitais
credenciados, o que gera desvio de recursos financeiros do planejamento administrativo e a
desestruturacdo de servigos.

Para andlise da proporcéao de medicamentos demandados com registro na Anvisa e/ou
incorporacdo pela Conitec, 13 farmacos foram definidos como amostra. Identificou-se que
100% dos medicamentos demandados eram registrados na Anvisa e apenas 4 (30,76%) que
figuravam na lista de medicamentos essenciais da OMS de 2017. Resultado semelhante ao
observado no estudo de Pereira JR et al (2010), que ao analisar as a¢des judiciais impetradas
no ano de 2003-2004, a SES/SC, observou que 98,6% dos medicamentos demandados eram
registrados na Anvisa.

Quando analisada a proporcédo de indicacfes terapéuticas que constavam da PCDT-
Onco, todos os farmacos citados encontram-se descritos nas DDT - Diretrizes Diagnésticas e
Terapéuticas em Oncologia.

A principal diferenca dos DDT em relagdo aos PCDT é que, por conta do sistema
diferenciado de financiamento dos procedimentos e tratamentos em oncologia, este
documento ndo se restringe as tecnologias incorporadas no SUS, mas sim, ao que pode ser
oferecido a este paciente, considerando o financiamento repassado aos centros de aten¢éo
e a autonomia destes na escolha da melhor opgdo para cada situacao clinica (BRASIL, 2019).

As opcdes terapéuticas no tratamento do cancer de mama estéo disponiveis na Diretriz
Diagnéstica e Terapéutica do Carcinoma de Mama (Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 5, de
18/04/2019) que atualiza a Portaria n° 19, de 03 de julho de 2018 com incorporacdo das

recomendagdes da Conitec, especificamente quanto ao uso do Trastuzumabe na
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guimioterapia do cancer de mama HER2-positivo metastatico em primeira linha de tratamento
(BRASIL, 2019b).

Entre as opc¢des terapéuticas do cancer de mama tem-se o tratamento medicamentoso
sistémico (quimioterapia, inclusive hormonioterapia), que pode ser prévio (também dito
neoadjuvante) ou adjuvante (apds a cirurgia e a radioterapia). As modalidades terapéuticas
combinadas podem ter intento curativo ou paliativo (BRASIL, 2019).

Dos 13 medicamentos analisados, 11 (84,61%) estdo disponiveis como opc¢des
terapéuticas no tratamento do cancer de mama avancgado e dois (15,38%), Trastuzumabe e
Pertuzumabe, foram incorporados pela Conitec para tratamento do cancer de mama HER2-
positivo metastatico em primeira linha de tratamento, com combina¢des ou ndo. O Everolimo
e o Lapatinibe, ndo estdo preconizados como opc¢des terapéuticas para o tratamento do
carcinoma de mama.

Ao observar a linha cronoldgica, ressalta-se que apos registro do Trastuzumabe em
1999 pela Anvisa, houve aumento das solicitacfes para o tratamento do cancer de mama até
a sua incorporacdo em 2012 para casos de céncer de mama localmente avancado,
ocasionando em uma redugdo de 49,38% do numero de processos de demanda do
medicamento no ano seguinte. Em contraponto, a partir de 2014 percebe-se um novo
aumento no niumero de processos, justificado pela estimativa de que 25% a 30% dos tumores
superexpressam o fator de crescimento epidérmico humano tipo 2 (HER-2) (BRASIL, 2017a).
Somente em 2017, com a incorporacdo do Trastuzumabe para o tratamento do cancer de
mama HER-2 positivo, ocorre uma reducéo significativa da taxa de demanda do medicamento.

O mesmo pode ser observado com o Pertuzumabe, que apés registro em 2013 pela
Anvisa com nome comercial de Perjeta, apresentou aumento das solicitacbes para o
tratamento do cancer de mama, até a sua incorporacdo em 2017 para casos de cancer de
mama HER-2 positivo metastatico em primeira linha de tratamento associado a Trastuzumabe
e Docetaxel (BRASIL, 2017b), o que ocasionou uma reducdo de 40,90% do numero de
processos de demanda do medicamento no ano seguinte.

Em 2004 o Everolimo foi registrado pela Anvisa, mas somente em 2014 ocorreu pela
primeira vez a demanda do medicamento no estado de Santa Catarina. No mesmo ano, apos
avaliacdo da Conitec, decidiu-se pela ndo incorporagao no SUS para tratamento do cancer de
mama avancado em mulheres na pds menopausa, receptor hormonal positivo e HER-2
negativo, apos terapia endocrina prévia, em combinac¢do com inibidor da aromatase (BRASIL,
2014a). Sendo possivel observar que a demanda do medicamento se manteve constante ao
longo dos anos.

Ja em 2007, a Anvisa registrou o Lapatinibe, mas somente em 2010 foi registrada a
primeira demanda, que continuou acontecendo esporadicamente entre os anos de 2012 e

2016. Em 2015, foi deliberado pela Conitec a ndo preconiza¢do do Lapatinibe como opcéo
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terapéutica em pacientes sensiveis a hormonioterapia (BRASIL, 2015). Mesmo ap0ls a
decisdo da ndo incorporacgao, solicitacdes do medicamento continuaram ocorrendo até 2016.

As recomendacdes emitidas pela portaria n°® 1.008 de 30 de setembro de 2015
preconizam como tratamento para carcinoma de mama as modalidades terapéuticas
combinadas, com intento paliativo, como os farmacos Gosserrelina e Fulvestranto. Além dos
medicamentos adjuvante (ap6s a cirurgia e a radioterapia) como Anastrazol, Letrozol e
Exemestano e os medicamentos de uso prévio (também dito neoadjuvante) como o
Bevacizumabe. E possivel observar que apos registro do Fulvestranto em 2003 pela Anvisa,
houve aumento, em pequena propor¢cdo, das solicitacdes ao longo dos anos, mantendo
namero constante de judicializacdo ap6s preconizacdo como opc¢ao terapéutica em 2015. O
mesmo feito pode ser observado com o Bevacizumabe e Exemestano.

Em 1996, a Anvisa registrou o Tamoxifeno e o Anastrazol, que teve poucas
solicitacbes entre 2004 e 2015, ano em que foi preconizado como tratamento hormonal em
mulheres com receptor hormonal positivo na pés menopausa (BRASIL, 2015). Mesmo apos
a deliberacéo, é possivel observar que a demanda do medicamento manteve-se oscilando ao
longo dos anos, com excecao em 2018, onde houve aumento das solicitacdes do Anastrazol.
Ressalta-se que apoés o registro do Tamoxifeno, € possivel observar aumento das solicitacées
do medicamento para o tratamento do cancer de mama até o ano de sua
padronizacao/incorporacdo em 2014, incluido como opcéo terapéutica na hormonioterapia
prévia do SUS (BRASIL, 2014c). Sobretudo, mesmo apds a inclusdo, manteve-se a demanda
pelo Tamoxifeno pelos trés anos seguintes.

Nota-se, também, que no ato da judicializacdo dos medicamentos oncologicos, ndo é
costumeiro que uma marca seja determinada e sim, seus principios ativos. Nos casos onde a
marca do medicamento foi definida (Novaldex, Femara, Kadcyla) pode-se pensar que estes
foram adquiridos a um preco superior em relagéo aqueles onde nao houve esta determinacao.
Ainda assim, a quantidade de solicitagdes com nome de marca (comercial) no estudo néo é
significativa quando comparada a solicitagéo por principio ativo, porém pode resultar em maior
impacto no orgamento publico.

A inexisténcia de uma lista Unica de medicamentos antineoplésicos incorporados ao
sistema publico de saude, associado a uma linha especifica de financiamento destes
medicamentos, diretrizes clinicas em oncologia que contemplam apenas alguns tipos de
cancer e medicamentos, e a padronizagao realizada por hospitais credenciados em oncologia
poderiam ser os fatores responsaveis pelo grande volume de demandas judiciais neste

contexto.
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7. CONCLUSAO

Em concluséo, ao longo do periodo analisado houve um aumento no niumero de acdes
judiciais contra o Estado de Santa Catarina. Os resultados ndao permitem aferir se a decisao
juridica aponta o uso de apoio técnico-cientifico do juiz na tomada de decisdo ou mesmo a
justificativa do uso do medicamento em consonancia ao estado clinico de saude do
demandante, que é indispensavel para avaliacdo do pleito e para decisdo judicial do
fornecimento.

Por outro lado, percebe-se através da correlacdo com as politicas publicas que alguns
medicamentos apresentaram diminuicdo das demandas judiciais ap0s incorpora¢do e/ou
preconizacdo como opcao terapéutica no tratamento do cancer de mama avancado ou
metastéatico. Resultados que podem estar correlacionados a modificagdes na condicao clinica
de muitos dos demandantes, ou até mesmo aumento no incentivo a avaliagdo e incorporacao
de uma tecnologia oncoldgica para uma circunstancia.

Portanto, cabe enfatizar que estratégias para se contingenciar o processo de
judicializacdo devem ser adotadas, de modo que sejam garantidos os direitos sociais
individuais sem prejudicar os da coletividade, como o aprimoramento da qualificagédo técnica
de juizes para tratar as demandas judiciais; a utilizacdo de grupos de apoio técnico para
tomada de decisdo; capacitacdo dos profissionais no manejo da literatura cientifica, na
selecao adequada dos farmacos e na escolha da melhor conduta terapéutica para cada
condicgéo clinica quando houver alternativa j& disponivel no sistema; o levantamento de dados
atualizados sobre o tipo de cancer incidente local associado a analise do elenco de
medicamentos oncoldgicos padronizados pelos hospitais de cada esfera; o fomento a
atualizacdo de listas e protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas; a conscientizacdo de
prescritores e membros do poder judiciario a acerca da légica de funcionamento das politicas
publicas em salde e sua importancia na utilizacdo segura e racional de medicamentos, de

modo a reduzir as demandas judiciais sem comprometer o direito constitucional a saude.
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ANEXO | — APROVACAO PELO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA UNIVERSIDADE
FEDERAL DE SANTA CATARINA

UNIVERSIDADE FEDERAL DE = Plabaforma
SANTA CATARINA - UFSC \r%mﬁ

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Judicializagdo do Acesso a Medicamentos em Santa Catarina, no Brasil e na América
Latina

Pesquisador: MARENI ROCHA FARIAS

Area Tematica:

Versédo: 1

CAAE: 80427717.7.0000.0121

Instituigdo Proponente: Universidade Federal de Santa Catarina

Patrocinador Principal: MINISTERIO DA CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.471.798

Apresentacgao do Projeto:

A pesquisa consiste em uma Tese de Doutorado do Programa de Pés-Graduagdo em Farmacia
(PGFAR/UFSC)que conta com financiamento pelo CNPq (n° 41/2013 MCTI/CNPq/CT-
Saude/MS/SCTIE/Decit - Rede Nacional de Pesquisas sobre Politica de Saude: Produgdo de Conhecimento
para a Efetivagdo do Direito Universal a Saude). Tem por objetivo caracterizar as agdes judiciais como via
de acesso aos medicamentos. Também se propde analisar a acessibilidade dos medicamentos biolégicos
considerando as politicas publicas, em Santa Catarina, no Brasil e em paises da América Latina, assim
como analisar as demandas judiciais de medicamentos essenciais pertencentes do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica em Santa Catarina. O projeto esta dividido em trés subprojetos, os quais ndo
terdo acesso a participantes (intervencdes, entrevistas, etc), sendo um estudo de carater analitico descritivo
referente as agdes judiciais em Santa Catarina, no Brasil e na América Latina, como via de acesso de
medicamentos. Para a concretizagdo do trabalho, a pesquisa sera realizada por meio de alguns
componentes, como um estudo de caso em Santa Catarina, o qual possibilitara caracterizar detalhadamente
a judicializagdo do acesso aos medicamentos em uma analise temporal e um estudo comparativo sobre o
registro e o acesso aos medicamentos em diferentes paises, incluindo as demandas por via judicial.

Objetivo da Pesquisa:
Caracterizar as agdes judiciais como via de acesso aos medicamentos. Particularmente, também

Endereco: Universidade Federal de Santa Catarina, Prédio Reitoria I, R: Desembargador Vitor Lima, n® 222, sala 401

Bairro: Trindade CEP: 88.040-400
UF: SC Municipio: FLORIANOPOLIS
Telefone: (48)3721-6094 E-mail: cep.propesg@contato.ufsc.br
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analisar a acessibilidade dos medicamentos biolégicos considerando as politicas publicas, em Santa
Catarina, no Brasil e em paises da América Latina, assim como analisar as demandas judiciais de
medicamentos essenciais pertencentes do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica em Santa
Catarina.

1) Realizar um estudo de caso no estado de Santa Catarina referente as acgdes judiciais solicitando
medicamentos, no periodo de 2000-2017;

2)Realizar uma reviséo sistematica sobre estudos de caracterizagédo das ac¢des judiciais que demandam
medicamentos;

3) Complementar o estudo de Vargas-Pelaez (2016), no que diz respeito a caracterizagdo das agdes
judiciais que demandam medicamentos na Argentina, Coldmbia e Chile;

4) Analisar historicamente o registro dos medicamentos biol6gicos no Brasil, e comparar com outros paises;
5) Realizar um levantamento histérico sobre as politicas publicas de acesso aos medicamentos biolégicos
no Brasil e comparar a outros paises da América Latina (Chile, Colédmbia e Argentina);

6) Realizar um levantamento bibliografico e documental sobre o acesso a medicamentos biol6gicos por
demanda judicial no Brasil e em paises da América Latina;

7) ldentificar lacunas nas politicas publicas relacionadas a judicializagdo dos medicamentos biolégicos;

8) Analisar historicamente as agdes judiciais envolvendo os medicamentos pertencentes ao Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), impetradas contra o estado de Santa Catarina, e compara-las
com as politicas publicas (RENAME) presentes no periodo da acéo judicial;

9) Analisar os processos em que o Nucleo de Apoio Técnico (NAT/SC) emitiu parecer técnico no que tange
aos medicamentos do CBAF.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:
Conforme especificado no item: Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Conforme especificado no item: Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagbes.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:
Conforme especificado no item: Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes.

Recomendacoes:
Conforme especificado no item: Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes.
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Assinado por:
Yimar Correa Neto
(Coordenador)
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Conclusbes ou Pendéncias e Lista de Inadequacées:

b

S

Considerando que a metodologia envolve apenas a revisdo bibliografica e a analise de documentos de

acesso publico, e que ndo héa a participagdo de seres humanos (intervengdes, entrevistas, etc), ndo ha

necessidade deste projeto ser analisado por um CEPSH. Sendo assim, recomendamos a retirada do

presente projeto da Plataforma Brasil.

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

LInvestigador

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 27/11/2017 Aceito
do Projeto ROJETO_1023161.pdf 17:54:47
Folha de Rosto Comite_etica.pdf 27/11/2017 |MARENI ROCHA Aceito
17:43:26 | FARIAS

Outros Resultado_preliminar_Probolsa_extensa| 27/11/2017 |MARENI ROCHA Aceito
o.pdf 16:16:30 _|FARIAS

Outros Acordo_Cooperacao_tecnica_Diario_ofid 27/11/2017 [MARENI ROCHA Aceito
ial.pdf 16:15:00 [FARIAS

Orcamento Projeto_CNPq_Universal_2013_Mareni | 27/11/2017 |MARENI ROCHA Aceito
RochaFarias.pdf 16:13:15 [FARIAS

Outros Despacho_tribunal_de_justica_SC_autor] 27/11/2017 |MARENI ROCHA Aceito
izacao_colaboracao.pdf 16:09:08 [FARIAS

Outros Despacho_3857824 _justica_federal_aut| 27/11/2017 |MARENI ROCHA Aceito
orizacao_conhecimento_do_projeto.pdf 16:07:32 |FARIAS

Outros Declaracao_conhecimento_colaboracao| 27/11/2017 |MARENI ROCHA Aceito
NAT_SES.pdf 16:06:05 |FARIAS

Outros Declaracao_conhecimento_autorizacao_| 27/11/2017 |MARENI ROCHA Aceito
SES.pdf 16:05:12  |FARIAS

Projeto Detalhado / | Projeto_Detalhado.pdf 27/11/2017 |MARENI ROCHA Aceito
Brochura 15:57:00 |FARIAS

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Néao

Endereco:
Bairro: Trindade
UF: SC

Telefone: (48)3721-6094

Municipio:

CEP: 88.040-400
FLORIANOPOLIS

E-mail:

Universidade Federal de Santa Catarina, Prédio Reitoria Il, R: Desembargador Vitor Lima, n° 222, sala 401

cep.propesq@contato.ufsc.br
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