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aja prematuramente em nada, o tempo lhe mostrara
a maneira certa de proceder".

(Nicolau Fernandes)



Dedico este trabalho

Ao meu marido Luiz por estar presente em todos 0s
momentos, sempre com uma palavra de carinho, um
sorriso nos ldbios e um abrago apertado.

Aos meus pais, Paulo e Cléa e ao meu irmdo, Thiago,
pelo incentivo e por acreditarem na minha

capacidade de superagdo de meus limites.



AGRADECIMENTOS

A Deus por guiar os meus passos, me auxiliar nos momentos dificeis e colocar em
meu caminho pessoas especiais que de uma maneira ou outra contribuiram para a

realizacao deste trabalho.

Ao meu orientador, Prof. Dr. Eloir Paulo Schenkel, pela oportunidade concedida,
pela paciéncia e dedicagao, por compartilhar comigo seu tempo, sua experiéncia e

seus conhecimentos.

A minha familia por me mostrarem a importancia enfrentar novos desafios e

recomecar.

Aos funcionarios da Diretoria de Assisténcia Farmacéutica, em especial José Miguel
do Nascimento Junior e Rosana Isabel dos Santos, que permitiram e incentivaram a

realizacao deste trabalho.

Aos colegas da Diretoria de Assisténcia Farmacéutica, Rodrigo, Maria Eduarda,

Leandro, Fabiola, Marina e Raquel por tudo que descobrimos e construimos juntos.

As minhas amigas Elisiane e Raphaela por todas as conversas que tivemos onde
dividiamos as nossas duvidas, os nossos medos, as nossas alegrias e 0s Nnossos

sonhos.

As minha amigas Carmem, Ana Mariza, Tatiany e Angela que mesmo longe sempre

torceram por mim.

A todas as pessoas que de forma direta ou indireta contribuiram para a realizagao

deste sonho.



RESUMO

Introducdo: O paciente, ao receber a prescricdo médica com indicagcdo de um
determinado medicamento, tenta obté-lo em uma unidade do Sistema Unico de
Saude. A indisponibilidade do medicamento gera uma circunstancia limite para o
cidadao, que muitas vezes decide recorrer a Justica. O crescente numero de
mandados judiciais impetrados contra a Secretaria de Estado de Saude de Santa
Catarina, solicitando o fornecimento de medicamentos ensejou a conducdo do
estudo. Objetivo: Descrever a evolugao dos processos judiciais impetrados contra o
Estado de Santa Catarina determinando fornecimento de medicamentos nos anos
de 2003 e 2004. Metodologia: Os dados necessarios a descricao da evolugdo dos
processos judiciais foram levantados junto a Diretoria de Assisténcia Farmacéutica
da Secretaria de Estado da Saude de Santa Catarina. Esses dados foram agrupados
através da criacado de um banco de dados e submetidos a tratamento estatistico de
padrao descritivo. As variaveis consideradas foram: numero de solicitagbes por via
judicial; numero de produtos por processo judicial; produtos solicitados; regides do
estado responsaveis por maior numero de solicitagdes; a que tratamento se
destinavam os medicamentos; condutor da a¢ao; vinculagao do prescritor ao sistema
publico de saude ou a consultério particular, a especialidade médica do mesmo e
custos decorrentes da aquisicdo de medicamentos por esta via. Resultados: No
periodo analisado foram encaminhados 622 processos judiciais, envolvendo 1163
produtos solicitados, responsaveis por gastos de aproximadamente R$
11.333.750,00. Em 347 processos (55,8%) a prescricdo anexada era proveniente de
consultorios particulares e em 205 processos (33%) era originaria do sistema publico
de saude. Quanto ao condutor da acg&o, 59% (367) das mesmas foram conduzidas
por escritorios de advocacia particulares. Em 367 processos (59%) os
medicamentos n&o tinham financiamento previsto através de um dos programas
vigentes e foram categorizados como nao padronizados e em 248 processos (40%)
os medicamentos envolvidos estavam inseridos em algum dos programas
governamentais. De forma geral, os custos para o atendimento das demandas
judiciais representaram em 2003 aproximadamente 6% do valor total gasto pela
SES/SC com a aquisicdo de medicamentos. Em 2004 as demandas judiciais foram
responsaveis por 9,5% do valor total com medicamentos gastos pela SES/SC.
Conclusdes: Em alguns casos pode-se observar que os protocolos estabelecidos
pelo Ministério da Saude s&o restritivos e a via judicial torna-se a alternativa de
maior viabilidade. Esses casos incluem situagdes em que a ampliagdo do acesso
aos medicamentos através de critérios menos restritivos de inclusdo no Programa
sdo necessarios e justificaveis, e aqueles em que a restricdo é claramente
necessaria. Ainda com relagdo aos medicamentos foram encontrados casos
envolvendo medicamentos que nao tinham registro junto a ANVISA e casos em que
a indicacdo de uso do medicamento, presente no processo judicial, ndo esta
aprovada no pais, bem como situagdbes em que a SES/SC apesar de néo
disponibilizar o medicamento solicitado, possuia outras opg¢des terapéuticas. O
conjunto dos resultados indica que a reavaliagdo dos elencos de medicamentos
padronizados e a melhoria no acesso aos tratamentos aliados a melhor divulgagao
dos programas de distribuicdo de medicamentos, sdo medidas que potencialmente
poderao reduzir o numero de processos judiciais.

Palavras-chave: processos judiciais, assisténcia farmacéutica.



ABSTRACT

Introduction: The patient, on receiving medical prescription with indication of a
determined medicine, tries to get it at the Unified National Health System (SUS). The
non-availability of this medicine generates a limit circumstance to the citizen, which in
many times decides to get the judicial way. The increasing numbers of court
injunctions petitioned against the Santa Catarina State Health Department,
requesting medicine supply, was the reason to conduct this study. Objective:
Describe the court injunctions evolution petitioned against Santa Catarina State
compelling medicine supply in 2003 and 2004. Methodology: The necessary data to
describe the legal suits evolution was collected on “Diretoria de Assisténcia
Farmacéutica” from Santa Catarina State Health Department. This data was grouped
by the creation of a data bank and submitted to a descriptive statistic treatment
model. The considered variable was: Number of judicial requests; Number of
products on the legal suits; requested products; cities which had the most of the
requesting; medicine treatment indication; legal suit conductor; prescritor link with
public or private health unit; medical specialty and medicine acquisition cost by this
way. Results: The analyzed period had 622 legal suits, involving 1163 requested
products, which cost around $ 5,296,144.00. In 347 processes (55.8%) the
prescription was from private clinic and in 205 processes (33%) was from public
health units. About the legal suit conductor, 59% (367) of them was conducted by
private law offices. In 367 process (59%), the medicine didn’t have financial support
by the current governmental health programs and they was classified like notstandart
medicine and in 248 process (40%) the involved medicines was classified in some of
the governmental health programs. The court injunctions attempt cost represents in
2003, approximately 6% of total cost of SES/SC with medicine acquisition. In 2004
this number raised to 9.5%. Conclusions: In some cases we can see that Health
Department’s established protocols are restrictive and the judicial way became the
best way. These cases include situations that increasing medicine supply through
less restrictive inclusion criteria on Health Programs are needed and justifiable, and
those where restriction is obviously needed. Still about the medicines, there are
some cases involving medicines which had no register at ANVISA and cases where
medicine indication, present on the court injunction, has no approval in Brazil, like
situations when SES/SC, despite not possess the requested medicine, had some
other therapeutic choices. The whole view of the results indicates that the standard
medicine list re-evaluation and treatment access improved allies to a better
spreading of medicine distribution programs are some actions that really could
decrease the court injunction demand.

Keywords: court injunction (legal suits), pharmaceutical assistance
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1. INTRODUCAO

Até 1988, apenas trabalhadores com carteira assinada tinham acesso a
assisténcia médica custeada pelo governo federal, desde que contribuissem com
uma parcela do salario para o sistema previdenciario. O atendimento dos
desempregados ou daqueles que ndo podiam arcar com as despesas meédicas
ocorria em instituicdes beneficentes como as Santas Casas. Com a promulgacgao da
Constituigdo de 1988, foi instituido o Sistema Unico de Saude (SUS), o qual passou
a ter como meta a cobertura universal de toda a populagao brasileira. A garantia do
acesso aos medicamentos no Brasil foi estabelecida na Lei Orgénica da Saude
8080/90, que visa a operacionalizacdo e normatizacio do principio da universalidade

estabelecida na constituicao.

O paciente, ao receber a prescricdo médica com indicagdo de um
determinado medicamento, pode tentar obté-lo na farmacia, mas como seu custo €
muito elevado, ele tenta obté-lo em uma unidade do Sistema Unico de Saude —
SUS. Neste momento, podem acontecer trés situagdes: 1) o medicamento prescrito
ja foi incorporado em algum dos programas na rede publica e é entregue ao cidadao;
2) o medicamento ja foi incorporado em algum dos programas na rede publica, mas
nao esta disponivel; 3) o medicamento n&o foi incorporado na rede publica, podendo

estar ou ndo disponivel no pais.

A indisponibilidade do medicamento gera uma circunstancia limite para o
cidadao, que muitas vezes decide recorrer a Justica. Para instalar um processo
judicial demandando o acesso ao(s) medicamento(s), o cidaddo precisa de um
advogado. Se nao tiver condigbes de arcar com os custos da contratacdo de um
profissional, pode recorrer a Assisténcia Judiciaria Gratuita prestada, dependendo
do Estado, por meio da Defensoria Publica ou da Procuradoria de Assisténcia

Judiciaria.

O crescente numero de agdes aponta para a necessidade de investigar o
fendbmeno, iniciando-se pela sua descricdo. O escopo do presente trabalho é
analisar o crescente numero de acgdes judiciais demandando ao estado o
fornecimento de medicamentos, demandas essas que sdo encaminhadas a Diretoria

de Assisténcia Farmacéutica da Secretaria de Estado de Santa Catarina. Além
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disso, esse trabalho apresenta, inicialmente, uma revisdo abrangendo aspectos a
respeito da incorporacdo da assisténcia farmacéutica nas politicas de saude
brasileira, a estruturagao da assisténcia farmacéutica no Estado de Santa Catarina e
publicagdes referentes aos processos judiciais demandando medicamentos no

Brasil.

2. OBJETIVOS

Tem-se como objetivo central descrever as demandas judiciais
encaminhados a Diretoria de Assisténcia Farmacéutica (DIAF) da Secretaria de
Estado da Saude de Santa Catarina (SES/SC), determinando fornecimento de
medicamentos nos anos de 2003 e 2004. Além disso, os objetivos especificos

incluem:

1. Descrever o tipo de demanda judicial e os custos para o atendimento.

2. Comparar as demandas decorrentes de processos judiciais com a lista de
medicamentos disponibilizados pela SES e /ou Ministério da Saude, através
dos diferentes programas.

3. Verificar os principais grupos de indicagbes terapéuticas encontrados nos

processos judiciais e analisar o impacto econémico por grupo de indicagdes.

($)]

. Para os grupos selecionados, considerando o numero de processos, comparar
as indicagdes constantes nos processos judiciais com aquelas aprovadas no

pais.
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3. REVISAO BIBLIOGRAFICA

3.1. Assisténcia Farmacéutica

A estrutura do sistema de saude no Brasil mudou muito nos ultimos 30
anos do século XX. Até os anos 60, havia uma divisdo de trabalho entre o Ministério
da Saude e os antigos Institutos de Aposentadoria e Pensdes (IAP's). O primeiro
cuidava da saude coletiva, da logistica de distribuicdo de vacinas e da assisténcia
meédica mais elementar a populacdo de baixa renda. Ja os IAP's voltavam-se para o
atendimento médico aos trabalhadores inseridos em algumas categorias
profissionais e suas familias, cobertos pela protecdo previdenciaria. A partir dos
anos 60, iniciou-se uma forte tendéncia a expansdo de cobertura do sistema de
saude em relacédo a populacéao brasileira. Em 1976 foi criado o Instituto Nacional de
Assisténcia Médica da Previdéncia Social (Inamps) como 6rgao responsavel por
toda a assisténcia médica a populacdo dependente de trabalhadores formais. Ao
longo dos anos 70 e 80 ampliaram-se os segmentos populacionais ndo-contribuintes
incorporados ao sistema de saude, bem como estratégias de descentralizagao

acopladas aos programas de expansao de cobertura (MEDICI, 2005).

As atividades de assisténcia a saude envolvendo medicamentos até a
década de 90 eram coordenadas pela Central de Medicamentos (CEME) e as
atividades por ela desenvolvidas, num modelo centralizado de gestao, onde o nivel
central estabelecia as diretrizes e participava de forma preponderante das suas
execugdes. Os estados e municipios brasileiros eram excluidos praticamente de
todo o processo decisério. Ao longo dos seus 26 anos de existéncia a CEME foi o
principal ator das agdes relacionadas ao medicamento e a assisténcia farmacéutica
no pais. Em linhas gerais, a rede dos servigos publicos ambulatoriais, inclusive do
INAMPS recebia os medicamentos adquiridos pela CEME, destinados ao uso
primario, secundario e terciario da atencdo a saude, disponibilizando os produtos
que compunham a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME, da
época (GOMES, 2004).
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A estrutura previdenciaria permaneceu praticamente inalterada até
meados dos anos 80 e, a ela se somavam os subsistemas compostos pelo
Ministério da Saude e pelos Estados e Municipios. O movimento da reforma
sanitaria e especialmente a VIII Conferéncia Nacional de Saude, realizada em 1986,
recomendava que a reestruturagdo do Sistema Nacional de Saude deveria resultar
na criacdo de um Sistema Unico de Salde, o qual foi formalmente estabelecido
através da Constituicdo de 1988 foi criado o Sistema Unico de Saude (SUS). O SUS
incorporou os hospitais universitarios do Ministério da Educacao e as redes publicas
e privadas conveniadas de saude nos Estados e Municipios, formando um sistema

que, teoricamente, tem abrangéncia nacional.

Em virtude da descentralizagdo da gestdo preconizada pelo SUS e
assumindo o0s municipios a responsabilidade direta pela atencdo a saude,
modificacdes importantes e novas questdes passaram a orientar as atividades
envolvendo medicamentos. A aquisicdo e distribuicdo centralizadas de
medicamentos efetuadas pela CEME demonstraram ser claramente um processo
ineficiente. Tornaram-se constantes as queixas pela escassez de produtos,
avolumaram-se as perdas em estocagens sucessivas nos niveis central, estadual,
regional e local. A incompatibilidade entre o conceito de descentralizagao
estabelecido com a criagdo do SUS e as atividades centralizadas desenvolvidas pela
CEME levou a discussédo a respeito da necessidade de readequagao do conceito de
assisténcia farmacéutica. A desativacdo da CEME, os anos de 1997 e 1998 foram
marcados por um processo de transicdo dentro do Ministério da Saude, onde coube
a Secretaria Executiva a responsabilidade da manutengdo das atividades de
aquisicao e distribuicdo dos medicamentos dos Programas Estratégicos para as

Secretarias Estaduais de Saude.

O termo Assisténcia Farmacéutica comega a ser expresso no inicio da
década de 80 quando sao encontrados os primeiros trabalhos publicados utilizando
esse conceito, que nessa época envolvia a aquisicdo, a dispensacado, as
informacdes e orientagbes quanto ao uso dos medicamentos (SCARDUA, 1985;
PRATES E SILVA, 1985). Os novos rumos propostos para o SUS, pelo movimento
da reforma sanitaria, a trajetéria e a situacdo dos investimentos e recursos

destinados as politicas publicas de saude, a extincdo da CEME e o processo de
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municipalizacao, dentre outros fatores, apontaram para a necessidade nao apenas
da adogdo e implementagdo de novas estratégias, mas também de mudanga de
paradigma na organizagao das atividades relacionadas com medicamentos, ou seja
de reconceitualizagdo da assisténcia farmacéutica. Em uma publicacdo de 1992 é
possivel encontrar um conceito ampliado, o qual inclui selegcdo, programacao,
controle de qualidade, armazenamento, distribuicdo, dispensacao, informagao aos
profissionais de saude e educagdo ao paciente, ou seja, o ciclo logistico da

assisténcia farmacéutica (BRASIL, 1992).

A incorporacgao da terminologia “assisténcia farmacéutica” na legislagao
ocorre também no inicio da década de 90, através da Lei no 8.080/90 (BRASIL,
1990). Mas somente em 1998/99 iniciou-se o processo de sua institucionalizacéo,
através do estabelecimento da Politica Nacional de Medicamentos (PNM) - Portaria
no 3.916/98 (BRASIL, 1998a) - e da criagdo do Programa de Incentivo a Assisténcia
Farmacéutica Basica - Portaria no 176/99 (BRASIL, 1999). Coube a Secretaria de
Politicas de Saude, coordenar o processo de elaboragao e construcdo de uma nova
Politica Nacional de Medicamentos (PNM) para o Brasil, de modo a acompanhar a
reforma do setor saude. Esse processo realizado de forma participativa e
democratica, resultou na edicdo da Portaria GM n.° 3916, de 30/10/98. As diretrizes
da Politica Nacional de Medicamentos objetivam nortear as a¢des nas trés esferas
de governo que, atuando em estreita parceria, buscam promover o acesso da
populagdo a medicamentos seguros, eficazes e de qualidade, ao menor custo

possivel.

Uma das diretrizes fundamentais da Politica Nacional de Medicamentos
€ a reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica, ndo se restrinjindo apenas a
aquisicao e a distribuicdo de medicamentos. Conforme estabelecido na Politica
Nacional de Medicamentos, “as ag¢gdes incluidas nesse campo da assisténcia
farmacéutica terdo por objetivo implementar, no ambito das trés esferas do SUS,
todas as atividades relacionadas a promoc¢ao do acesso da populacdo aos
medicamentos e seu uso racional’. Essa Portaria formula as diretrizes de
reorientacdo do modelo com definicdo do papel das trés instancias politico-
administrativas do Sistema Unico de Saude (SUS). Ainda, enfatiza que a promogéo

do uso racional de medicamentos envolve a implementacdo e atualizacdo da
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Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), além de campanhas
educativas, registro e uso de medicamentos genéricos, elaboragdo de um
Formulario Terapéutico Nacional, ag¢bes de farmacovigilancia e formacdo de
recursos humanos voltados para o gerenciamento e agdes relacionadas ao uso de

medicamentos.

Apesar do desenvolvimento de um conceito de Assisténcia Farmacéutica
mais adequado ao Sistema Unico de Salde e da incorporacdo desse entendimento
a Politica Nacional de Medicamentos, essa incorporacédo nio foi acompanhada, nos
ultimos anos, de um conjunto de agdes articuladas que viabilizassem a sua
implementagao integral no sistema de saude do pais. Ao contrario, privilegiou-se a
pratica focalizada de programas isolados e sem a devida articulagdo, ao mesmo
tempo em que ndo foram geradas as condi¢des para a internalizagéo, nos diferentes
ambitos de gestdo do Sistema Unico de Saude, do entendimento mais amplo da
Assisténcia Farmacéutica. Assim, a implantacdo do Programa de Incentivo a
Assisténcia Farmacéutica Basica, iniciada em 1999, pretendeu auxiliar a
organizagao do modelo apontado pela Politica Nacional de Medicamentos, mas no

entanto, de modo geral, foi realizada de forma centralizada.

A Oficina de Trabalho Atencdo Farmacéutica: trilhando caminhos,
promovida pela Organizagdo Mundial da Saude, Organizagdo Pan-americana da
Saude e outros érgaos nacionais de classe, realizada em setembro de 2001, definiu
a assisténcia farmacéutica como um “conjunto de acdes desenvolvidas pelo
farmacéutico e outros profissionais da saude, voltadas a promoc¢do, protecdo e
recuperagdo da saude, tanto em nivel individual como coletivo, tendo o
medicamento como insumo essencial e visando 0 acesso e 0 seu uso racional.
Envolve a pesquisa, o desenvolvimento e a producdo de medicamentos e insumos,
bem como a sua selegcdo, programacdo, aquisicdo, distribuicdo, dispensacéo,
garantia da qualidade dos produtos e servicos, acompanhamento e avaliacao de sua
utilizacdo, na perspectiva de obtencdo de resultados concretos e da melhoria da
qualidade de vida da populacéao “(OPAS, 2002).

A compreensao deste conceito é de suma importancia, uma vez que
acesso, no caso especifico dos medicamentos, significa “ter o produto adequado,

para uma finalidade especifica, na dosagem correta, pelo tempo que for necessario,
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no momento e no lugar requerido pelo usuéario, com a garantia de qualidade e a
informacé&o suficiente para o uso adequado, tendo como conseqUéncia a
resolutividade das acfes de saude” (BERMUDEZ et al., 1999). Portanto, acesso, no
contexto do uso racional e seguro, ndo pode estar restrito a disponibilidade do
produto medicamento, requerendo a articulagdo das agdes inseridas na assisténcia
farmacéutica e envolvendo, ao mesmo tempo, o acesso a todo o conjunto de agdes
de atencdo a saude, com servigos qualificados, integrantes do conjunto das politicas
publicas (SCHENKEL et al, 2004).

Até 2002, foram definidos mecanismos de financiamento para alguns
medicamentos através de varios programas. Assim, além daqueles medicamentos
incluidos no Programa de Incentivo a Assisténcia Farmacéutica Basica, também
houve financiamento através dos programas Saude Mental, Hipertensao e Diabetes,
Alto Custo ou Excepcionais, Estratégicos (para o tratamento de endemias como
tuberculose, hanseniase, malaria, tripanossomiase, leishmaniose), DST/AIDS,
Hemoderivados e para uso em pacientes hospitalizados, incluidos na remuneracao

da internacao, cobrindo parcialmente os medicamentos da RENAME.

Recentemente, através da Resolugcdo 388, do Conselho Nacional de
Saude, de 06 de maio de 2004, foi aprovada a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica, a qual define que assisténcia farmacéutica deve ser compreendida
como politica publica norteadora para a formulagdo de politicas setoriais, entre as
quais destacam-se a politica de medicamentos, de ciéncia e tecnologia, de
desenvolvimento industrial e de formacdo de recursos humanos, dentre outras,
garantindo a intersetorialidade inerente ao sistema publico do pais e cuja
implantacdo envolve tanto o setor publico como privado de atencdo a saude
(BRASIL, 2004).

Fato € que a demanda por medicamentos cresceu, trazendo problemas
operacionais as secretarias de estado da saude, devido ao volume de trabalho
administrativo e insuficiéncia de recursos humanos, aliados as pressbdes de
pacientes e laboratérios por novos produtos e falta de uma arena formal de

discusséao.
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3.2. Assisténcia Farmacéutica no Estado de Santa Catarina

Até 2002, a assisténcia farmacéutica no estado era desenvolvida por
uma diretoria denominada Diretoria de Medicamentos Basicos (DIMB). Essa diretoria
possuia trés geréncias: Geréncia de Programagdo, Geréncia de Suprimentos e
Geréncia Administrativa e Financeira e era responsavel pela programag¢ao anual dos
medicamentos para os programas de Assisténcia Farmacéutica Basica, Saude
Mental e Medicamentos Excepcionais. Além disso, era responsavel pelo
armazenamento e distribuicdo dos medicamentos incluidos nos programas acima
citados, além do programa de diabetes e hipertensdo, aos municipios e regionais de
saude. Existia uma Comissdo de Padronizagao, responsavel pela padronizagao de
todos os materiais e equipamentos adquiridos pela Secretaria de Estado da Saude
de Santa Catarina (SES/SC). Internamente a essa comissdo havia uma
subcomissdo de Medicamentos, incumbida de selecionar especificamente os
medicamentos. Como os programas para medicamentos de uso ambulatorial
(essencialmente o Programa de Incentivo a Assisténcia Farmacéutica Basica e
Programa de Medicamentos Excepcionais) até 2001/2002 ou ndo existiam ou ainda
eram pouco expressivos, essa subcomissdo de Medicamentos tratava quase que
exclusivamente da selecao de medicamentos de uso hospitalar. Em 2002, foi criada
uma Cémara Técnica de Medicamentos para assessorar a SES, inclusive em

questdes de selegcao de medicamentos de uso ambulatorial.

Em 2003, foi criada a Diretoria de Assisténcia Farmacéutica (DIAF), em
substituicdo a Diretoria de Medicamentos Basicos, com a incumbéncia de selecionar
e promover o uso racional de medicamentos. No organograma da Secretaria de
Estado da Saude de Santa Catarina (SES/SC), encontra-se subordinada a
Superintendéncia de Vigilancia em Saude (FIG. 1). Internamente, a DIAF encontra-

se organizada em quatro geréncias (FIG. 2).

A DIAF realiza as etapas de sele¢do, programagdo, armazenamento e
distribuicdo dos medicamentos referentes aos Programas de Medicamentos
Excepcionais/Alto Custo, Saude Mental e Assisténcia Farmacéutica Basica. A

selecdo e a programacdo de medicamentos dos Programas Estratégicos séao
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efetuadas pelas coordenagdes dos mesmos e a DIAF desenvolve as demais etapas.
Além da gestao relacionada aos programas citados, a DIAF é também responsavel
pelo atendimento as demandas judiciais para o fornecimento de medicamentos,
correlatos, produtos de higiene e de nutricdo. Constatando a existéncia de conflito
entre a subcomissdao de Medicamentos e a Camara Técnica de Medicamentos,
ambas foram extintas e criou-se a Comissdao de Farmacia e Terapéutica -
CFT/DIAF/SES, insténcia de carater consultivo e de assessoria da Secretaria de
Estado da Saude, vinculada a Diretoria de Assisténcia Farmacéutica com a
finalidade de assessorar a DIAF na selecido de medicamentos nos diversos niveis de
complexidade do sistema; no estabelecimento de critérios para o0 uso dos
medicamentos selecionados; e na avaliagdo do uso dos medicamentos selecionados
(SANTA CATARINA, 2005).

Secretario de

Saude
AN

Assessorias | |  Consultorias

Diretor Geral

I I
Superintendéncia
de Gestao da
Administracdo

Superintendéncia

Superintendéncia de Gestido do SUS
de Planejamento

Superintendéncia
de Vigilancia em
Saude

Superintendéncia
da Rede de
Servicos Proprios

Diretorias

Vigilancia Sanitaria
Vigilancia Epidemioldgica
Laboratdrio Central
Assisténcia Farmacéutica

Figura 1. Organograma resumido da Secretaria de Estado da Saude/SC.
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Farmacéutica
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Técnica da
Assisténcia
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Geréncia do Geréncia de Geréncia de
LAFESC Administragao Programacéo e
da Assisténcia Suprimento
Farmacéutica

Comissao de Farmacia e
Terapéutica

Figura 2. Organograma da Diretoria de Assisténcia Farmacéutica/SES/SC

3.2.1. Programas vigentes durante o periodo analisado

Nesse topico sdo apresentados os programas governamentais vigentes

em Santa Catarina durante o periodo escolhido para analise neste trabalho.

3.2.1.1. Programa de Incentivo a Assisténcia Farmacéutica Bésica

Em 1999, através da Portaria GM/MS n° 176/99 foi estabelecido o
Incentivo a Assisténcia Farmacéutica Basica (BRASIL, 1999a). O valor aprovado foi
de R$ 2,00 por habitante/ano, com repasse de R$ 1,00 por habitante/ano pelo gestor
federal e contrapartida dos governos estaduais e municipais, que contribuiam cada
um, com no minimo R$ 0,50 per capita/ano. Os recursos federais eram repassados
pelo Fundo Nacional de Saude aos respectivos fundos estaduais e municipais de
saude, em parcelas mensais correspondentes a 1/12 do valor estabelecido, na

proporcdo do numero de habitantes dos municipios.

Para ter acesso ao incentivo, os estados deveriam elaborar o Plano
Estadual de Assisténcia Farmacéutica Basica, atualizado anualmente. Este plano

deveria conter:
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e Um elenco de medicamentos para Assisténcia Farmacéutica
basica. O Ministério da Saude definiu um elenco minimo de

medicamentos a ser adquirido por este incentivo.
e Os mecanismos de adeséao e responsabilidade dos municipios.

e O pacto de gestdo do recurso, com estabelecimento das
contrapartidas estaduais e municipais.

o A sistematica de programacgao, acompanhamento e avaliagado da

sua implementacgéo no estado.

Em 2003, o Governo do Estado de Santa Catarina ampliou sua
contrapartida para R$ 0,60 por habitante/ano sendo que os municipios podiam optar
entre receber o recurso financeiro ou o equivalente em medicamentos. Em 2004,
124 municipios optaram por receber em medicamentos e 113 em recursos
financeiros. Nesse ano, a SES transferiu, em medicamento ou em recursos
financeiros, o correspondente a R$ 2,60/habitante/ano aos 56 municipios com menor

indice de desenvolvimento social através do Programa denominado PROCIS.

3.2.1.2. Programa de Medicamentos Essenciais para a Area da Salde

Mental

O Programa para Aquisicdo de Medicamentos Essenciais para a Area
de Saude Mental foi instituido pela Portaria GM/MS n° 1.077, de agosto de 1999
(BRASIL, 1999b). A coordenacédo e a implementacdo do Programa cabem aos
gestores estaduais, com aprovacao pelas Comissdes Intergestoras Bipartite (CIB)
dos critérios de selegcdao e distribuicio. Esta portaria estabelece como
responsabilidade do gestor federal 70% do valor total previsto, e 30% restantes do

gestor estadual.

A rede ambulatorial de saude mental € constituida pelos Programas de
Saude Mental da Rede Basica e num nivel de complexidade assistencial maior,
através dos Centros de Atengdo Psicossocial (CAPS). O atendimento em saude

mental prestado em nivel ambulatorial compreende um conjunto diversificado de



27

atividades desenvolvidas nas Unidades Basicas/Centros de Saude e/ou
Ambulatérios especializados, ligados ou ndo a Policlinicas. Para que o municipio
passe a integrar o Programa de Saude Mental da Rede Basica, o gestor municipal
deve encaminhar a Coordenacdo Estadual de Saude Mental, uma solicitagdo de

credenciamento da(s) unidade(s) de saude.

Os medicamentos sao fornecidos pela Secretaria de Estado da Saude,
sendo o fornecimento aos municipios feito de acordo com o cronograma pré-
estabelecido apos a aprovagédo do Programa de Saude Mental, pela Coordenagéo
Estadual de Saude Mental, no que tange a rede basica de assisténcia, ou apos

cadastramento dos Centros de Atencao Psicossocial.

Até 2004 o Estado de Santa Catarina dispunha de 33 CAPS
localizados nas seguintes cidades: Ararangua, Balneario Camboriu, Blumenau (2),
Brusque, Cacgador, Campos Novos, Canoinhas, Chapecd, Cocal do Sul, Concérdia,
Criciuma, Florianépolis (2), lgara, Imbituba, Indaial, Itajai (2), Jaragua do Sul,
Joinville (2), Lages, Orleans, Palhoga, Papanduva, Rio do Sul, Sdo Joaquim,
Tubardo, Timbé Xaxim. Além disso, aproximadamente 106 municipios estavam

credenciados no Programa de Saude Mental da Rede Basica.

3.2.1.3. Programa Nacional de Medicamentos para Hipertensdo Arterial e

Diabetes Mellitus

Esse programa envolve medicamentos adquiridos pelo Ministério da
Saude e distribuidos diretamente aos municipios brasileiros que aderiram ao Plano
de Reorganizacdo da Atencdo a Hipertensdo Arterial e aos Diabetes Mellitus
(Portaria GM/MS n° 371, de margo 2002) (BRASIL, 2002a). O Ministério da Saude
disponibiliza aos municipios um sistema de cadastramento e acompanhamento dos
portadores, denominado Sistema HiperDia. O sistema informatizado permite
cadastrar e acompanhar os portadores de hipertensao arterial e/ou diabetes mellitus,
em todas as unidades ambulatoriais do Sistema Unico de Saude, gerando
informacgdes para os gerentes locais, gestores das secretarias municipais, estaduais

e Ministério da Saude.
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3.2.1.4. Programas Estratégicos

Os medicamentos dos Programas Estratégicos sdo adquiridos:

a) pelo Ministério da Saude e distribuidos diretamente aos municipios,

b) pelo Ministério da Saude e distribuidos a Secretaria Estadual de
Saude, e

c) pela SES/SC.

Nos dois ultimos casos a SES/SC os encaminha para as Geréncias de
Saude das Secretarias de Desenvolvimento Regional, as quais repassam para os
municipios, de acordo com as notificacoes efetuadas por estes.

Em 1996 foi promulgada a Lei n°® 9.313, garantindo tratamento gratuito
aos portadores do HIV (virus da imunodeficiéncia humana) e doentes de AIDS
(Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida). Os medicamentos anti-retrovirais sao
adquiridos pelo Ministério da Saude e repassados as secretarias estaduais de saude
que os distribuem as unidades responsaveis pela dispensacdo aos pacientes
cadastrados no Sistema de Controle Logistico de Medicamentos (SICLOM). O
elenco disponibilizado é definido tecnicamente pela Coordenagao Nacional de
DST/AIDS.

Por outro lado, estados e/ou municipios sao responsaveis pelo
fornecimento de medicamentos destinados ao tratamento das infeccbes
oportunistas, conforme pactuacao ocorrida nas Comissoes Intergestoras Bipartites
(CIB). Deste grupo de medicamentos, somente a aquisicdo e a distribuigdo da

talidomida € de responsabilidade do Governo Federal.

Além dos medicamentos para o tratamento da AIDS, estes programas
estabelecem elencos de medicamentos para o tratamento de:

a) Doengas Sexualmente Transmissiveis (DST): adquiridos pelo
Ministério da Saude e distribuidos diretamente aos municipios.

b) Saude da mulher: adquiridos pelo Ministério da Saude e distribuido
diretamente aos municipios.

c) Tuberculose, Hanseniase, Leishmaniose, Meningite, Colera,

Teniase/Cisticercose e Coqueluche/Difteria.



29

3.2.1.5. Medicamentos Excepcionais/Alto Custo

O Programa de Medicamentos Excepcionais disponibiliza medicamentos
de elevado valor unitario, ou que, pela cronicidade do tratamento, se tornam
excessivamente caros para serem suportados pela populagdo. Utilizados no nivel
ambulatorial, a maioria deles € de uso crbnico e parte deles integra tratamentos que

duram por toda a vida.

O Programa foi criado em 1993 e, até 1996, poucos medicamentos eram
efetivamente dispensados para a populagdo. Segundo os dados disponiveis, essa
dispensacéo era erratica, pouco constante e irregular, resumindo-se ao fornecimento
de ciclosporina aos pacientes transplantados e de eritropoetina aos pacientes com
anemia e que fossem renais cronicos em hemodialise. A partir de 1997, houve um
aumento no fornecimento de medicamentos e no numero de pacientes beneficiados.
Porém, é a partir de 1998, que se registra um significativo crescimento nos
quantitativos de medicamentos dispensados, nos valores gastos e no numero de
pacientes atendidos. De 1997 a 2001, muitos medicamentos foram incluidos e
outras doengas passaram a ser atendidas. Ao final de 2001, o Programa
disponibilizava 41 medicamentos (83 apresentagdes diferentes), atendendo a mais
de 109 mil pacientes a um custo anual de R$ 449,5 milhdes. Em 2002, o Programa
foi significativamente ampliado, contemplando 92 medicamentos, em 208
apresentagoes diversas. O crescimento também se deu nos custos que somaram,
em 2002, R$ 483 milhdes, e no nimero de pacientes atendidos — cerca de 129 mil
pacientes. Os custos com os medicamentos desse Programa, em 2003, foram de R$
1.050.885.989,52, sendo que 50 % deste valor foi custeado com financiamento
estadual, para o atendimento de 344.157 pacientes. Os medicamentos com maior
repercussao financeira foram, em ordem decrescente, Interferon peguilado,
Somatotrofina Humana Recombinante, Eritropoetina Humana Recombinante 4 U,
Imiglucerase e Interferon beta 1b 9,6 milhdes (CONASS, 2004).

O modelo de gerenciamento adotado envolve o controle nominal dos
pacientes e o adequado gerenciamento da prescricdo e fornecimento dos
medicamentos. Foram elaborados Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas para
grande parte dos medicamentos com a finalidade de racionalizar a prescricao e a
dispensacao (BRASIL, 2002c).
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Os medicamento excepcionais/alto custo apresentam mecanismos
especificos de financiamento pelo Ministério da Saude. Atualmente o recurso
financeiro € originario do Fundo de Agdes Estratégicas e Compensacao (FAEC) e
repassado mensalmente aos estados, com base na média do custo apresentado por
cada um deles, por meio das Autorizagdes de Procedimentos de Alto Custo — APAC.
Os estados s&o responsaveis pela programacgdo, aquisigdo, armazenamento,
distribuicdo e dispensacdo desses medicamentos aos pacientes cadastrados. Para
fins de ressarcimento o Ministério da Saude publica portarias com os valores dos

procedimentos vigentes.

Cabe destacar que as SES participam do financiamento desses
medicamentos, devido a gastos superiores aos tetos estabelecidos, por defasagem
dos valores e da programagdo de demanda, ou por problemas locais de

gerenciamento nas prestacdes de contas.

A ampliagdo do Programa ocorrida em 2002 deu-se através da
Portaria/MS n°. 1318, de 23 de julho de 2002 (BRASIL, 2002b), a qual também

estabelece:

Determinar que sejam utilizados, para dispensacdo dos Medicamentos
Excepcionais, os critérios de diagnodstico, indicacdo e tratamento, inclusdo e
exclusdo, esquemas terapéuticos, monitorizacdo/acompanhamento e demais
parametros contidos nos Protocolos e Diretrizes Terapéuticas, estabelecidos pela
Secretaria de Assisténcia a Saude/SAS para os Medicamentos Excepcionais, que

tém carater nacional (Artigo 2°).

Em qualquer das hipéteses, as Secretarias de Saude dos estados e do
Distrito Federal e, eventualmente, dos municipios, que estejam encarregadas da
aquisicao/dispensacdo de Medicamentos Excepcionais deverdao pautar a
aquisicado/dispensacdo destes medicamentos pela observancia dos principios da
equlidade e universalidade e ainda levar em conta neste processo 0s principios da
economicidade das acdes e custo-beneficio dos tratamentos/medicamentos na

selecao/aquisicdo/dispensacdo dos mesmos (Paragrafo 3°).

Isso significa que os estados tém liberdade para selecionar (padronizar)

os medicamentos incluidos na Portaria 1318 que melhor atendem as necessidades
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de sua populacdo, sem, contudo ter a obrigatoriedade de adotar todo aquele

constante na referida Portaria.

O acesso ao Programa de Medicamentos Excepcionais se da através de

abertura de processo de solicitacdo de medicamento, devendo o paciente ou, na sua

impossibilidade, o seu cuidador, dirigir-se ao Centro de Custo para este Programa,

ao qual o municipio onde reside esta vinculado.

Em termos de custos financeiros, os gastos governamentais com

medicamentos tém aumentado significativamente, tanto em numeros absolutos,

quanto percentualmente em relacdo ao total de gastos com o setor saude. Uma

visao dos custos envolvidos no conjunto dos programas, bem como a sua evolugao

em anos recentes, € mostrada no quadro 1.

CATEGORIAS

2002

2003

2004

2005

Medicamentos para
atender os Programas
Estratégicos, incluindo
medicamentos para
DST/AIDS e
imunobiolégicos.

R$ 997.179.443

R$1.379.077.507*

R$ 1.538.130.000

R$ 1.792.320.000

Medicamentos para o
programa de assisténcia
farmacéutica basica,
correspondentes a R$
1,00/habitante/ano.

R$ 166.399.378

R$ 173.920.923

R$ 192.971.930

R$ 281.000.000

Medicamentos de
dispensacao em carater
excepcional (alto custo),
mediante repasse de teto
financeiro aos Estados.

R$ 489.533.000

R$ 519.789.868 *

R$ 763.000.000

R$ 961.000.000

Atencao aos pacientes R$ 273.140.592** R$ 112.445.058 R$ 208.000.000 R$ 223.000.000
portadores de
coagulopatias.
Medicamentos cobertos na R$ 560.896.153 R$ 703.523.016 R$ 882.000.000 R$ 1.000.000.000

atencgao hospitalar (AIH +
Oncoldégicos)

TOTAL ANUAL

R$2.487.148.566

R$ 2.888.756.372

R$ 3.584.101.930

R$ 4.257.320.000

Gastos com medicamentos
comparativamente ao

orcamento executado para
acgoes e servigos de salude

10 %

10,6 %

1%

1,7 %

(*) Inclui aquisigdes realizadas para 2004. (**) Fator VIII: 2002 = US$ 0,41. 2003 = US$ 0,12/0,23 + redugéo de
25%. 2004 = US$ 0,15. Fonte: SCTIE/DAF/Ministério da Saude, 2004.

Quadro 1. Principais gastos do Ministério da Saude com medicamentos e percentual dos
gastos com medicamentos comparativamente ao or¢gamento executado para agdes e

servigos de saude
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3.3. Processos judiciais solicitando medicamentos

Em contraponto ao fornecimento de medicamentos através dos
programas vigentes, tem ocorrido de forma crescente uma demanda através dos

processos judiciais.

Em geral, por se tratar de questdo de saude, ha necessidade imediata,
razao pela qual é proposta uma agao cautelar, com pedido liminar. Para admissao
dessa acao, € necessario o preenchimento de dois requisitos denominados
freqientemente como fumus boni iuris (fumaga do bom direito) e periculum in mora
(perigo na demora). Outra agéo utilizada com frequéncia € a agédo para obrigar o
Poder Publico a fornecer o medicamento, com pedido liminar de tutela antecipada.
Esse recurso juridico visa assegurar a imediata entrega do medicamento, enquanto
0 mérito, ou seja, se o Poder Publico tem, ou ndo, o dever de fornecer o
medicamento, sera discutido ao longo do processo, que pode levar anos para
chegar ao fim (BRASIL, 2005a).

O juiz de primeira instancia, que deferiu, ou n&o, a liminar ou tutela
antecipada deve apreciar, de acordo com os tramites normais da acdo, o mérito da
acao e proferir uma sentenga. Isto acontece concomitantemente ao recurso contra
uma decisdo provisdria — como € a liminar ou a tutela antecipada — o qual é
denominado agravo de instrumento. Este recurso é apreciado por trés juizes de
segunda instancia, também chamados de desembargadores. No caso, o tribunal de
segunda instancia competente para apreciagao do recurso, é o Tribunal de Justica
do Estado ou, se a Unido também for ré na ac&o, o Tribunal Regional Federal. A
sentenga é a decisdo definitiva (e ndo mais proviséria) do juiz, que pode ser no
sentido de confirmar a liminar ou tutela antecipada dada ou no sentido contrario,
revogando a liminar (BRASIL, 2005a).

Somente no Superior Tribunal de Justiga (STJ), 6rgdo maximo na
hierarquia do poder judiciario, o0 numero de recursos relacionados ao fornecimento
de medicamentos passou de dois em 2001 para 672 em 2004. De janeiro até a
primeira semana de julho de 2005, ja somavam 358 as ac¢des desse tipo no tribunal.
N&o ha levantamento do numero total desses processos no Brasil, nem do gasto
gerado pelas decisdes favoraveis aos usuarios (CONSTANTINO; FREITAS, 2005).



33

Segundo um editorial apresentado no jornal A Folha de Sao Paulo, a
noticia de que decisdes judiciais estdo definindo a politica de medicamentos deve
ser recebida com um misto de reveréncia e desconfianca. “De um lado, tem-se a
democracia em agao. Pacientes vao a Justica e tentam obter o que julgam ser seu
direito. O acumulo de decisdes pode produzir resultados positivos: a politica oficial
de distribuicdo de medicamentos contra o virus da AIDS - internacionalmente
louvada — comegou na Justica. No outro pélo, porém, a pratica retira das autoridades
sanitarias a capacidade de decisdo e de otimizacdo do sistema. Os recursos para a
compra de medicamentos sao finitos. Se um paciente consegue, por liminar, o direito
de receber determinado medicamento, outros doentes da rede publica deixarao de
ser contemplados. A Secretaria de Saude paulista afirma que 6% de sua verba para
medicamentos ja é determinada por juizes, para atender a um universo da ordem de
7.200 doentes por ano. A parte “sacrificada” acabara sendo a dos pacientes mais
pobres, para os quais faltardo medicamentos as vezes basicos” (RECEITA
JUDICIAL, 2002).

Em Sao Paulo, entre 1996 e 2002, o numero de sentencas que
obrigaram o governo do Estado a fornecer medicamentos novos, de alto custo,
cresceu cerca de seis vezes e meia. Segundo registros de 2002, chegavam por més
a Secretaria de Estado da Saude cerca de 600 ordens judiciais — inclusive varias
coletivas — para o fornecimento de medicamentos que n&o constavam das listas
oficiais de distribuicdo do Ministério da Saude. Em 1996, ndo passavam de 80
determinagdes da Justica. A Secretaria de Estado da Saude estimou em cerca de
R$ 1.500,00 os gastos por més para cumprir cada agao judicial. Na pratica, para o
cumprimento das sentencgas, sdo gastos anualmente mais de R$ 10 milhdes (LEITE,
2002). Atualmente cerca de 10 mil pacientes recebem tratamentos de saude através
de ordens judiciais no Estado de Sao Paulo, sendo que os custos com as agdes
judiciais no ano de 2005 (cerca de 40 milhdes de dolares) cresceram 79% em
relagdo ao ano de 2004. Esse custo corresponde a 30% do orcamento para a saude
(APPIO, 2005).

Em 2002, a partir de agdes civis publicas, a Justica determinou que a
Secretaria de Estado da Saude do Rio Grande do Sul passasse a fornecer

medicamentos para tratar o Mal de Parkinson e Alzheimer. Conforme reportagem no
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jornal Folha de Sao Paulo, diante da nao disponibilizacdo de medicamentos para
tratar a hepatite C, em julho de 2004 a Associagdo dos Portadores de Hepatite
Cronica do Rio Grande do Sul incentivava mais de 200 pacientes a ingressarem com
acgdes individuais na Justica (LEITE, 2002).

Um trabalho publicado em 2005 apresenta a analise dos processos
judiciais demandando medicamentos, encaminhados a Secretaria de Estado da
Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), nos anos de 1991 a 2002. Nesse estudo varios
produtos utilizados no tratamento de pacientes HIV positivos foram responsaveis por
acgdes judiciais e a doenga por HIV nao especifica (B24 — classificagdo da CID-10)
era, até 1998, a condigao patolégica dominante nas acdes, sendo que esse perfil
sofreu alteracbes apos 1998. A partir de 1999, pela variabilidade de condicbes
patolégicas entre os pacientes que encaminharam pedidos a justica, ocorre uma
grande diversificagcdo com relacdo aos medicamentos pleiteados. No ano de 2000,
os medicamentos mais solicitados foram a toxina botulinica A, o riluzol e a
olanzapina. Ja em 2001, os medicamentos mais solicitados foram os acetatos de
ciproterona e de gosserrelina. Nesse ano também se iniciam os pedidos de
hidrocloreto de sevelamer, mesalazina, infliximabe e interferon peguilado.
(MESSEDER; CASTRO; LUIZA, 2005).

Também em 2005, membros do Programa DST/AIDS do Ministério da
Saude, publicaram um estudo sobre o0 acesso a novos medicamentos e exames em
HIV/AIDS no Brasil por meio de agdes judiciais. Além de analisar o comportamento
do Poder Judiciario e de outros atores envolvidos no acesso a novos medicamentos
e a novas tecnologias, o estudo mostra a complexa tramitagdo da incorporagdo dos
anti-retrovirais na rede publica de saude, ressaltando as variantes do contexto em
qgue se inserem as agoes judiciais. Os autores do trabalho sugerem que devem ser
discutidas formas e alternativas ageis que possibilitem ao médico prescritor obter
mais informacdes das autoridades competentes sobre as recomendacgdes técnicas
dos novos medicamentos anti-retrovirais, antes da sua inclusdo em consensos
terapéuticos, além de ser imprescindivel que as autoridades competentes incluidas
aqui as entidades representativas de classe como os Conselhos de Medicina,
monitorem as agdes de marketing indireto da industria farmacéutica, visando medir

suas consequéncias e influéncias (BRASIL, 2005a).
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4. METODOLOGIA

Os dados necessarios a descrigcdo da evolugado dos processos judiciais
no Estado de Santa Catarina foram levantados junto a Diretoria de Assisténcia

Farmacéutica da Secretaria de Estado da Saude de Santa Catarina (DIAF/SES).

Utilizou-se o estudo descritivo e transversal com analise quantitativa dos
dados. Foram selecionados os anos de 2003 e 2004, pois aproximadamente 93,5%
dos 665 processos judiciais demandando a Secretaria de Estado da Saude de Santa

Catarina o fornecimento de medicamentos, foram encaminhados nesse periodo.

Para o entendimento da analise realizada, sdo descritos a seguir os
procedimentos adotados pela Secretaria de Estado da Saude de Santa Catarina em
relacdo as demandas judiciais (FIG.3). Esses processos sao encaminhados
primeiramente a Consultoria Juridica desta secretaria, a qual envia copia da decisao
judicial a Diretoria de Assisténcia Farmacéutica (DIAF). Essa Diretoria € responsavel
pela aquisicdo dos produtos e dispensacdo dos mesmos. Os processos, apos
passarem pelo protocolo de entrada na DIAF, sdo encaminhados a Geréncia de
Suprimentos (GESUP) onde os dados como nome do paciente, cidade de
residéncia, produtos solicitados, numero do processo, medicamentos e/ou produtos
solicitados, entre outros, s&o registrados através de programa informatizado,
denominado MEDEXP. Esse programa foi desenvolvido pela Diretoria de Assisténcia
Farmacéutica (DIAF) para o cadastramento informatizado dos pacientes e

gerenciamento do Programa de Medicamentos Excepcionais.

As variaveis escolhidas para a coleta de dados incluiram: o nimero de
solicitagdes por via judicial demandando o fornecimento de medicamentos; numero
de produtos por processo judicial; produtos solicitados; regides do estado
responsaveis por maior numero de solicitagdes; a que tratamento se destinavam os
medicamentos; o condutor da agéo (defensoria publica, escritério modelo e escritorio
particular); a vinculagdo do prescritor ao sistema publico de saude ou a consultério

particular, bem como a especialidade médica do mesmo.

Os dados obtidos foram agrupados através da criagdo de um banco de

dados e submetidos a tratamento estatistico de padréo descritivo.
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Decisao judicial
determinando que a
SES/SC forneca
medicamentos ao
paciente

Consultoria Juridica
(COJUR) da SES/SC

DIAF

GESUP

- Registro em banco de dados
(MEDEXP)

- Aquisicéo e dispensacgéo dos
medicamentos solicitados

- Informagdes para defesa do
Estado

Figura 3. Fluxograma de atendimento das demandas judiciais

A vinculagao do prescritor ao sistema publico ou privado de saude, bem
como sua especialidade médica, foram determinadas através da prescricdo médica

anexada ao processo.

As solicitagbes encaminhadas por via judicial foram confrontadas com as
listas de medicamentos padronizados pela Secretaria de Estado da Saude e/ou
Ministério da Saude e disponibilizados através dos programas vigentes durante o
periodo analisado. Desta forma foi possivel determinar quanto da demanda judicial
visava a obtencdo de medicamentos que ja estavam padronizados, eventualmente
disponiveis através de programas especificos, bem como a percentagem de

medicamentos n&o padronizados.

A seguir, os produtos foram categorizados e analisados de acordo com a
indicacdo encontrada no processo. Deve-se esclarecer que os processos judiciais
muitas vezes solicitam mais de um produto e para a analise cada produto foi

considerado como uma solicitacdo. Isso foi necessario tendo em vista que o
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processo pode envolver mais de um medicamento e, em alguns casos, envolve
também mais de uma indicagdo clinica para sua utilizacdo. Adotou-se como
convengao o uso da palavra solicitagdo para referir-se ao medicamento solicitado e
da expressao processo judicial quando tratar-se do processo em si, com todos os

produtos solicitados.

As bulas dos medicamentos mais solicitados dentro de cada grupo foram
consultadas, buscando-se avaliar se as indicacbes constantes nos processos
judiciais estavam de acordo com as aprovadas no Brasil. Utilizaram-se as bulas
como referéncia das indicacdes aprovadas no pais devido a dificuldade de acesso
aos documentos de registro e considerando a existéncia de um bulario oficial, o
Compendio de Bulas de Medicamentos (CBM) editado pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) em 2005.

Foram também levantados dados a respeito do ano de introducado de
alguns produtos no mercado nacional. Esses dados foram adquiridos através de

solicitagdes, por e-mail ou por telefone, junto aos laboratorios produtores.

Com relagdo aos medicamentos inseridos em alguns dos programas
vigentes durante o periodo analisado, buscou-se nos processos informagdes que
pudessem indicar a utilizagdo dessa via antes do estabelecimento da demanda

judicial.

Dados relacionados a demanda atendida através dos demais programas
foram obtidos junto a Geréncia de Programagdao (GEPRO) e Geréncia de
Suprimentos (GESUP) da DIAF e através dos relatérios de gestao elaborados pela
DIAF. Informacgdes relacionadas aos custos com a aquisicdo de medicamentos para
dispensacéao através dos programas e por via judicial foram obtidas junto a Geréncia
de Administracdo (GERAD).

Com relagcado aos custos individuais com medicamentos solicitados por
via judicial, os dados apresentados sdo de 2004. Para obtencdo de dados mais
fidedignos foi realizada uma busca manual em todas as notas fiscais de compra

destes medicamentos em 2004.
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Outro ponto a esclarecer € que o periodo em que a SES/SC deve
fornecer os medicamentos solicitados esta estabelecido nos processos judiciais.
Apds o periodo estabelecido, o fornecimento é suspenso. Os dados apresentados
neste trabalho sio referentes ao numero de processos novos encaminhados a DIAF
em 2003 e 2004. Com relagcédo aos custos, os gastos com medicamentos em 2004
podem estar relacionados aos processos novos de 2004, como também podem
envolver processos de anos anteriores, mas nos quais o fornecimento dos

medicamentos deveria ser realizado também em 2004.
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5. RESULTADOS

Em Santa Catarina, os registros de processos judiciais demandando
medicamentos, iniciam em 2000. Nesse ano foram impetrados apenas dois
processos solicitando oito medicamentos utilizados em problemas cardiovasculares

e para o controle do diabetes.

De 2000 a 2004 o numero de processos demonstrou um grande
crescimento, praticamente triplicando a cada ano. Em 2004 foram registrados 444
processos solicitando 798 produtos. A tabela 1 mostra a evolugdo no numero de
processos judiciais e 0 montante gasto para aquisicdo de medicamentos solicitados

por esta via.

Tabela 1: Evolugdo dos gastos com medicamentos em agdes judiciais € numero de
acdes recebidas no periodo de 2000 a 2004

Ano | Numero de novos Numero de Custo em reais Custo médio por
processos solicitagdes (R$) processo (R$)

2000 2 8

2001 7 19 38.362,07 5.480,30
2002 34 84 269.303,16 7.920,60
2003 178 365 3.521.309,94 32.604,70
2004 444 798 7.812.440,61 20.559,00
Total 665 1274 11.641.415,78 21.923,50

Comparativamente, o quadro 2 apresenta os gastos da Secretaria de
Estado da Saude (SES), com a aquisicdo de medicamentos para os diversos

programas governamentais vigentes nos anos de 2002 a 2004.

Os processos judiciais impetrados contra a Secretaria de Estado da
Saude de Santa Catarina sdo encaminhados a Diretoria de Assisténcia
Farmacéutica, a qual é responsavel pela compra e dispensacdo do medicamento ao

paciente, geralmente com prazo exiguo para o cumprimento.
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2002 (R$)

2003 (R$)
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2004 (R$)

Medicamentos
Excepcionais

18.019.027,45

50.908.940,07

67.947.121,06

Incentivo a Assisténcia 4.205.398,81 1.868.735,36 3.298.437,31
Farmacéutica Basica

Estratégicos 330.006,72 370.363,15 775.772,69
Demandas Judiciais 269.303,16 3.521.309,94 7.812.440,61
Saude Mental 82.328,10 1.726.536,87 2.806.075,87

Total Adquirido

22.906.064,24

58.395.885,39

82.639.847,54

Quadro 2. Valores, em Reais, referentes aos gastos com medicamentos adquiridos pela
SES/SC, nos anos de 2002 a 2004.

Fonte: Plano Estadual de Assisténcia Farmacéutica. Santa Catarina, 2005.

Nesse trabalho estdo sendo analisadas as solicitacbes de medicamentos
por via judicial encaminhadas a Diretoria de Assisténcia Farmacéutica no periodo de
2003 e 2004. Em relagdo ao numero de medicamentos constantes em cada
processo, no periodo analisado foram encaminhados 622 processos judiciais sendo
que 404 (65%) processos envolviam apenas um produto, 93 (15%) com dois
produtos, 48 (7,8%) com trés produtos e 76 (12,2%) demandavam mais de trés
produtos. Ao todo esse conjunto de processos incluiu 1163 produtos solicitados (388

produtos diferentes).

Na tabela 2 s&o apresentados os produtos mais frequentemente
solicitados no periodo de 2003 e 2004, e a tabela 3 apresenta os produtos
hierarquizados de acordo com o custo, com dados de 2004. Como anteriormente
mencionado, para obtencdo de dados mais fidedignos foi realizada uma busca
manual em todas as notas fiscais de compra de medicamentos para atendimento
das demandas judiciais em 2004. Devido a dificuldade de acesso as notas fiscais de
compra do ano de 2003 nao foi possivel apresentar os dados de custo individual dos

medicamentos solicitados nesse ano.

Com relagdo ao modo de registro dos medicamentos apresentados nas
tabelas 2 e 3, em consulta aos laboratérios produtores, pode-se constatar que 16
produtos (42%) sé comegaram a ser comercializados no Brasil a partir de 2000; 13
(34%) tiveram a comercializagdo iniciada a partir de 1995; seis (16%) sé&o

comercializados ha mais de dez anos e trés (8%) néo eram registrados no pais.



Tabela 2: Produtos mais frequentemente solicitados por acdes judiciais nos

anos de 2003 e 2004.
Produto Numero de Porcentagem em relagao aos
solicitacbes | 1163 produtos solicitados

Interferon peguilado 102 8,8%
Ribavirina 90 7,7%
Infliximabe 73 6,3%
Fitas reativas para glicemia 28 2,4%
Leflunomida 25 2,2%
Micofenolato de mofetila 16 1,4%
Insulina glargina 16 1,4%
Propatilnitrato 15 1,3%
Cabergolina 14 1,2%
Levodopa + benserazida 13 1,1%
Acetato de gosserrelina 13 1,1%
Clonazepam 11 0,9%
Topiramato 10 0,9%
Oxcarbazepina 10 0,9%
Insulina lispro 10 0,9%
Citrato de sildenafila 10 0,9%
Salmeterol + fluticasona 9 0,8%
Citicolina 9 0,8%
Omeprazol 8 0,7%
Gabapentina 8 0,7%
Clopidogrel 8 0,7%
Venlafaxina 7 0,6%
Etanercept 7 0,6%
Enalapril 7 0,6%
Diltiazem 7 0,6%
Carvedilol 7 0,6%
Total 535 46%
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Em alguns casos o juiz além de estabelecer que o Estado deve fornecer

o(s) medicamento(s) solicitados pelo pacientes, estende o direito a outros pacientes

que possam vir a necessitar desse(s) medicamento(s). O juiz entdo determina se o

direito deve ser estendido aos moradores do municipio, estado, usuarios do SUS e

que doencas sao abrangidas por essas acgdes extensivas. Até 2004 havia ainda

aproximadamente 27 agdes extensivas na SES/SC. A tabela 4 apresenta as acdes

extensivas até 2004.



Tabela 3: Produtos que geraram agdes judiciais no ano de 2003 e 2004, hierarquizados
de acordo com o custo em 2004.
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Produto Namero de | Custo (R$) Porcentagem em | Total
solicitagbes relacdo ao custo | acumulado
total. (%)
Interferon 23,3 23,3
Peguilado 102 1.820.520,89
Infliximabe 73 1.740.155,53 22,3 45,6
Temozolamida 07 371.678,30 4.8 50,4
Etanercept 07 310.952,00 4.0 54 .4
lloprosta 01 197.264,97 2,5 56,9
Micofenolato de 1,4 58,3
mofetila 16 112.761,72
Rituximabe 04 107.954,92 , 59,6
Adalimumabe 06 86.103,60 1,1 60,7
Cetuximabe 01 69.042,09 , 61,6
Tobramicina sol. 0,9 62,5
Inalatoria 01 68.364,11
Citrato de 10 62.303,12 0,8 63,3
sildenafila
Gefitinib 05 59.390,20 0,7 64,0
Teriparatida 04 46.358,16 0,6 64,6
Octeotida Lar 02 44 672,73 0,6 65,2
Fitas reativas para 25 39.439,11 0,5 65,7
glicemia
Leflunomida 25 35.969,41 0,5 66,2
Triéxido de 01 35.700,00 0,4 66,6
arsénico
Bosentan 02 32.610,73 0,4 67,0
Riluzol 01 28.958,92 0,4 67,4
Sirolimus 01 28.587,43 0,4 67,8
Desferoxamina 01 27.918,00 0,3 68,1
Cabergolina 14 26.309,44 0,3 68,4
Acetato de 13 26.210,32 0,3 68,7

gosserrelina

Em relagdo aos municipios de residéncia dos pacientes, os dez

municipios que geraram maior numero de processos judiciais, considerando-se 0s

622 processos encaminhados no periodo de 2003 e 2004, foram: Floriandpolis
(21,7%); Sao José (10,2%); Chapecd (6,1%); Blumenau (4,5%); Itajai (3,7%);
Palhoca (2,9%); Joinville (2,9%); Icara (2,7%); Lages (2,7%) e Curitibanos (2,7%).

Pode-se observar que estes municipios foram responsaveis por aproximadamente

60% (373 processos) dos processos judiciais encaminhados a DIAF no periodo de

2003 e 2004. Esses municipios representam aproximadamente 36% da populagao
do estado de Santa Catarina (tabela 5) (IBGE, 2005).
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Tabela 4: Relacdo das agbes extensivas de medicamentos no Estado de Santa Catarina até

2004.
Municipio de origem | Extenséo Doenca Medicamento(s)
da acdo
Cacador Estado Artrite Reumatoide | Arava® (leflunomida)
Joinville Municipio Diabetes Insulina Novomix®*
Chapeco SUS Epilepsia Topiramato 100 mg
Chapeco Estado Epilepsia Acido valpréico 250 mg
Florianépolis SuUS Diabetes Fitas reativas, glicosimetro,
insulinas
Joinville Municipio Hipertensao Citrato de sildenafila 50 mg
pulmonar
Armazém Estado Insuficiéncia Spiriva® (Brometo de
respiratoria tiotrépio), Seretide®
(salmeterol + fluticasona) 250
mcg
Curitibanos Estado Artrite Reumatodide | Humira® (adalimumabe)
Chapeco Estado Osteoartrose Finasterida 5 mg + Diacereina
50 mg
Palhoga SUS Diabetes Fitas reativas, glicosimetro,
insulinas
Rio do Sul Estado Osteoartrose Forteo® (teriparatida)
Joinville Estado Insuficiéncia venosa | Daflon® (diosmina)
ltuporanga Estado Osteoartrose Foérteo® (teriparatida)
Gaspar Estado Parkinson Amantadina 100 mg
Joinville Estado Glomerulonefrite Micofenolato de mofetila
cronica
Chapeco Estado Osteoartrose Finasterida 5 mg + Diacereina
50 mg
Curitibanos Estado Epilepsia Gabapentina 400 mg
Curitibanos Municipio Polineuropatia Gangleosideos 20 mg
desmielinizante
Joinville SUS Artrite Reumatodide | Remicade® (infliximabe)
Sombrio Estado Acido ursodexocicdlico
Cacador Estado Artrite Reumatoide | Arava® (leflunomida)
Chapeco Estado Doenca de | Cabergolina 0,5 mg
Parkinson
Floriandpolis Estado/Unido | Hepatite C Interferon peguilado e
ribavirina
Xaxim Estado Diabetes Insulina Lantus® (glargina) e
Novo Rapid® (aspart)
Curitibanos Municipio Artrite Reumatoide | Remicade® (infliximabe)
Floriandpolis Municipio Todas Clopidogrel, diltiazem,
sinvastatina 40 mg
Chapeco SUS Quando indicado Oxcarbazepina

* 30% de insulina asparto soltvel e 70% de insulina protamina asparto cristalizada

No ano de 2000 quando se iniciaram os registros de processos judiciais

contra a Secretaria de Estado da Saude de Santa Catarina, os dois processos

impetrados eram provenientes de apenas um municipio. Em 2003 os processos
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eram provenientes de 34 municipios diferentes e em 2004 esse numero chegou a
83.

Tabela 5: Municipios responsaveis pelo maior numero de processos judiciais nos anos de
2003 e 2004.

Municipio N° processos (%) | N° habitantes do municipio* | % referente ao total de
habitantes do Estado.

Florianépolis | 135 (21,7) 406.566 6,8%

Séo José 64 (10,2) 201.104 3,4%

Chapeco 38 (6,1) 173.271 2,9%

Blumenau 28 (4,5) 286.602 4,8%

Itajai 23 (3,7) 168.088 2,8%

Palhoga 18 (2,9) 128.102 2,1%

Joinville 18 (2,9) 496.050 8,3%

Icara 17 (2,7) 56.423 0,95%

Lages 17 (2,7) 168.382 2,8%

Curitibanos 17 (2,7) 38.076 0,64%

TOTAL 373 (60) 2.122.664 36%

* Fonte IBGE, 2006.

Quando sao considerados os produtos solicitados, lembrando-se que um
processo pode ter mais de um produto solicitado, os dez municipios com maior
numero de solicitagbes foram: Floriandpolis (30%); Séo José (17%); Chapecd
(6,9%); Palhocga (6,3%); Blumenau (5,3%); Icara (5,1%); Guaramirim (4,9%); Itajai
(4,7%); Criciuma (3,3%); e Tijucas (2,3%). Esses municipios foram responsaveis por
aproximadamente 86% (1000 solicitagdes) das solicitagdes encaminhada a DIAF no
periodo de 2003 e 2004.

Em 347 processos (55,8%) a prescrigdo anexada era proveniente de
servigos particulares de saude e em 205 processos (33%) a prescricao era originaria
do sistema publico de saude. Nos 70 (11,2%) processos restantes néo foi possivel
estabelecer esta relagcado devido a falta da prescricdo médica. Cabe esclarecer que
até o inicio de 2005 nao era exigido que a prescricdo médica estivesse anexada as
decisodes judiciais encaminhadas a DIAF. A partir de janeiro desde ano, para que a

decisao seja cumprida, a prescri¢ao deve ser enviada junto com o processo.

Quanto ao condutor da agao, 59% (367) das mesmas foram conduzidas
por escritérios de advocacia particulares; 35% (218) pela defensoria publica; 6% (37)
por escritorios-modelo. Quando sdo considerados os advogados envolvidos nas

solicitagdes obteve-se um numero de 106 advogados sendo que dois deles foram
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responsaveis por 24% (149) dos processos encaminhados a DIAF nos anos de 2003
e 2004.

Para fins de analise, os 1163 produtos solicitados através dos processos
judiciais foram inicialmente categorizados de acordo com a presenga ou ndo em
programas estabelecidos pelo Ministério da Saude (MS) e/ou pela Secretaria de
Estado da Saude de Santa Catarina (SES/SC). As solicitagdes analisadas continham
medicamentos dos programas: a) Medicamentos Excepcionais/Alto Custo, 49
produtos diferentes em um total de 307 solicitagbes (26,4%); b) Incentivo a
Assisténcia Farmacéutica Basica, 12 produtos diferentes em um total de 28
solicitagbes (2,4%); c) Saude Mental, cinco produtos diferentes em um total de 17
solicitagdes (1,5%); d) Medicamentos Estratégicos, seis produtos diferentes em um
total de 16 solicitagcdes (1,4%); e e) Mucoviscidose/Fibrose Cistica, dois produtos

diferentes em um total de 12 solicita¢des (1,03%).

Os medicamentos que nao tinham financiamento previsto através de um
dos programas vigentes foram categorizados como nao padronizados. Esta classe
continha 252 produtos diferentes e representava 62,2% (723 solicitagdes) dos 1163

produtos solicitados.

Um numero de produtos de dificil categorizagdo como medicamento, foi
incluido em uma classe denominada “outros”. Esse grupo incluiu produtos como fitas
reativas para glicemia, glicosimetro, fraldas descartaveis, lancetas, seringas e
sondas. Foram encontrados 18 produtos diferentes em um total de 64 solicitacbes
(5,5%).

Os relatorios gerados pelo banco de dados informatizado MEDEXP
foram utilizados para analisar o numero de solicitagdes por via judicial, demandando
o fornecimento de medicamentos, no Estado de Santa Catarina nos ultimos anos,
numero de produtos por processo judicial, os produtos solicitados, regides do estado
responsaveis por maior numero de solicitagbes. Informacgdes consideradas
importantes e que ndo constavam nos relatorios foram obtidas através de busca
manual dos processos. Essas incluem a indicagdo, ou seja, a que tratamento se
destinavam os medicamentos; o condutor da acao (defensoria publica, escritério

modelo e escritorio particular); numero total de advogados envolvidos com as
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solicitagdes por via judicial; a vinculagdo do prescritor ao sistema publico de saude

ou a consultoério particular, bem como a especialidade médica do mesmo.

Uma vez que as solicitagbes de medicamentos do Programa de
Medicamentos Excepcionais também sao registradas no MEDEXP, é possivel
avaliar o numero de pacientes atendidos pelo programa em um determinado espago
de tempo. O programa informatizado MEDEXP também possibilita verificar se os
pacientes, antes de buscarem a via judicial para aquisigdo de medicamento
padronizado através do Programa de Medicamentos Excepcionais, tentaram recebe-
lo pela via administrativa, ou seja, através da inclusdo no Programa. No caso de ter
buscado atendimento pelo Programa e ter tido o processo indeferido ou devolvido,

também é possivel estabelecer a causa.

A padronizacdo de medicamentos € o principio estratégico de qualquer
programa de uso seguro e racional de medicamentos. Nao € possivel a nenhum
sistema de saude, publico ou privado, adquirir todos os medicamentos em circulagao
no mercado, o que determina a necessidade de escolhas em vista dos recursos
serem, em maior ou menor grau, limitados. Dessa forma a padronizagdo de
medicamentos tem assumido importancia crescente nos sistemas de saude. Uma
lista de medicamentos padronizados define quais medicamentos serao regularmente
comprados, sendo uma das maneiras mais efetivas de evitar desperdicios (MARIN
et al, 2003).

A elaboracdo de listas de medicamentos padronizados nas instituicbes
busca proporcionar diversas vantagens. entre elas podemos citar:

e adequar os medicamentos disponiveis as necessidades da populagao
alvo;

e fornecer informagdes confidveis aos prescritores e demais profissionais
de saude;

e assegurar que os medicamentos disponiveis possuam seguranga e
eficacia comprovadas;

e restringir o uso de medicamentos ineficazes e desnecessarios;

e uniformizar as condutas terapéuticas.
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Devido a importancia e as vantagens obtidas com a padronizagéo de
medicamentos e buscando demonstrar o0 numero de processos judiciais que
envolveram medicamentos padronizados através de algum programa, para analise
os dados obtidos foram divididos, como anteriormente mencionado, em dois grandes
grupos. O primeiro incluiu apenas medicamentos padronizados, ou seja, aqueles
disponibilizados através de algum programa vigente no periodo analisado, e o
segundo, medicamentos ndo padronizados os quais n&o estavam inseridos em

nenhum programa no periodo de 2003 e 2004.

5.1. Medicamentos padronizados

A analise dos 248 processos de medicamentos padronizados,
envolvendo 380 produtos demandados, monstrou que 17 (6,8%) destas solicitagdes
nao informavam a indicacdo terapéutica para os medicamentos requisitados. As
demais foram separadas de acordo com as indicagdes constantes nos processos
judiciais, em nove categorias principais, as quais serao utilizadas como orientadoras

da analise (tabela 6).

Tabela 6: Principais indicagdes encontradas nos processos judiciais envolvendo
medicamentos padronizados, encaminhados nos anos de 2003 e 2004 e custo estimado
para cada grupo em 2004.

Indicacéo NUmero de processos Custo estimado em 2004
(R$)

Hepatite viral C 103 1.838.864,00

Cardiopatia isquémica e 22 5.824,00

hipertenséao arterial sistémica

Nefrite lUpica 17 112.761,00

Medicamentos para oncologia 14 26.210,00

Doenca pulmonar obstrutiva 11 6.360,00

crOnica e asma

Cirrose biliar primaria e colangite 10 21.761,00

esclerosante primaria

Doenca de Parkinson 07 17.992,00

Esquizofrenia 06 17.076,00

Artrite reumatoide 05 1.225,00
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5.1.1. Hepatite C viral

Em 2004 os gastos com medicamentos para o tratamento da hepatite C
através de processos judiciais estiveram em torno de R$ 1.838.864,00. Nos anos de
2003 e 2004 foram atendidos 103 processos que demandavam 195 produtos (média
de 1,9 produto por processo judicial). Das 195 solicitagdes que apresentavam como
indicacado o tratamento da hepatite viral C, 102 incluiam o medicamento interferon
peguilado e 90 a ribavirina. Além desses medicamentos, a filgrastima e o interferon

convencional também foram solicitados.

Quanto a origem das prescri¢gdes, em 44 (42,7%) dos 103 processos o
meédico prescritor estava vinculado a consultorios particulares. Em 10 processos
(9,7%) a prescrigao anexada era proveniente de servigo publico de saude e nos 49
(47,5%) processos restantes ndo foi possivel determinar a proveniéncia da

prescricdo uma vez que a mesma ndo estava anexada ao processo.

O Ministério da Saude disponibiliza através do Programa de
Medicamentos Excepcionais para o tratamento da hepatite C cronica, aos pacientes
que preenchem os critérios de inclusao estabelecidos nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas, o0s seguintes medicamentos: interferon alfa-2a
recombinante, interferon alfa-2b recombinante, interferon peguilado alfa-2a,

interferon peguilado alfa-2b, ribavirina.

Dentre os critérios de inclusdo para interferon peguilado, pode-se citar a
necessidade de que o paciente seja portador do virus da hepatite C de gendtipo 1.
Como critérios de exclusdo, tem-se o tratamento prévio sem resposta virolégica ou
bioquimica adequada, tanto com interferon alfa, como com interferon peguilado em

monoterapia ou associado a ribavirina.

Em 47 (45,6%) destes 103 processos os pacientes eram portadores do
virus HCV com gendtipo 3, em 40 (38,8%) os pacientes ja haviam realizado
tratamento anterior com interferon convencional em monoterapia ou em combinagao
com a ribavirina, sem resposta adequada. Isso significa que, mesmo estando os
medicamentos padronizados, nesses casos a solicitagdo ao Programa de
Medicamentos Excepcionais nao teria aprovacao, o que de fato ocorreu em um

numero significativo de casos. Nos demais cinco processos o paciente era portador
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do gendtipo viral 1 e nao havia realizado tratamento prévio com interferon
convencional ou peguilado mas ndo tentou receber o medicamento através do

Programa de Medicamentos Excepcionais, recorrendo diretamente a via judicial.

Os dados coletados demonstram que em 66% dos casos (68 processos)
0 paciente tentou receber o medicamento através do Programa de Medicamentos
Excepcionais e teve o processo indeferido. As principais causas foram o gendtipo
viral diferente de 1 (46 processos), retratamento (18 processos) e falta de
documentos (quatro processos). O retratamento significa que o paciente ja realizou
tratamento prévio sem resposta virolégica ou bioquimica adequada com interferon
alfa ou com interferon peguilado em monoterapia ou associado a ribavirina. No caso
da falta de documentos o pedido ndo € indeferido, mas devolvido para que os

documentos necessarios sejam anexados.

5.1.2. Cardiopatia isquémica e hipertensao arterial sistémica

Durante o periodo analisado, foram encaminhados 22 processos com
esse grupo de indicagdes, os quais demandavam 11 produtos diferentes. Em 2004,

os gastos com esses medicamentos foram de R$ 5.824,00.

As prescricdes anexadas aos processos eram provenientes
principalmente de cardiologistas (12 processos) e endocrinologistas (seis
processos). Em 59% dos casos (13 processos) a prescricao era proveniente de

consultérios particulares.

As estatinas, sinvastatina e atorvastatina, foram solicitadas em 52,6%
dos 22 processos. Apesar desses medicamentos estarem padronizados, apenas
dois pacientes buscaram sua aquisicdo através do Programa de Medicamentos
Excepcionais. Um dos pacientes teve o pedido indeferido por apresentar valor de
LDL colesterol abaixo do estipulado para inclusdo no programa, e o outro paciente
teve o pedido deferido, mas estando na lista de espera buscou receber o
medicamento através de processo judicial. Nao foi possivel encontrar no processo

deste paciente informacao a respeito do tempo em que estava na lista de espera.

O propranolol 40 mg e o acido acetilsalicilico 100 mg foram solicitados

em sete processos (31,8%). Durante o periodo analisado, esses medicamentos
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eram disponibilizados aos municipios através do Programa de Incentivo a
Assisténcia Farmacéutica Basica. As indicagbes constantes nos processos incluiam
a cardiopatia isquémica e a hipertensao arterial. Em nenhum dos processos foi
possivel encontrar justificativa para a solicitagao por via judicial, de medicamentos

que, em tese, estdo disponiveis nos postos municipais de saude.

O medicamento pentoxifilina foi encontrado em trés processos (13,6%).
Este medicamento esta padronizado através do Programa de Medicamentos
Estratégicos para o tratamento da tuberculose. A consulta aos processos judiciais
que o demandavam monstrou que o medicamento destinava-se ao tratamento de
pacientes com insuficiéncia cardiaca, impossibilitando a aquisicdo do mesmo

através do programa citado.

5.1.3. Nefrite lupica

A SES disponibiliza através do Programa de Medicamentos
Excepcionais do Ministério da Saude a azatioprina e a ciclosporina para o

tratamento da nefrite lupica.

Os custos da aquisicdo de medicamentos para o tratamento da nefrite
lupica de pacientes que impetraram processos judiciais em Santa Catarina no ano
de 2004 foram de aproximadamente R$ 112.761,00. Entre 2003 e 2004 foram
atendidos 17 processos solicitando dois medicamentos diferentes, num total de 18
produtos, ou seja, um processo envolvendo dois medicamentos diferentes e 16

processos envolvendo um mesmo medicamento.

Nesse grupo, 16 processos visavam a aquisicdo do medicamento
micofenolato de mofetila. Em apenas um processo sdo apresentadas informagdes a
respeito de tratamento anterior realizado pelo paciente, citando o medicamento
utilizado, e afirmando ser esta a razdo da solicitagdo do micofenolato de mofetila.
Destas demandas nove sao provenientes de consultorios particulares, sete do SUS
e em uma solicitacdo nao foi possivel estabelecer esta relagcdo. Com relagdo aos
prescritores, em sua maioria eram nefrologistas e reumatologistas. Trés prescritores
foram responsaveis por 53% (nove solicitagbes) dos processos encaminhados a

DIAF no periodo analisado.
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O micofenolato de mofetila esta padronizado através do Programa de
Medicamentos Excepcionais apenas para pacientes transplantados, que passaram
por transplante de rim, coragdo ou figado. Dessa forma, nenhum dos pacientes que
solicitaram o medicamento pela via judicial teria recebido o micofenolato de mofetila
através do programa do Ministério da Saude. Ainda assim, sete solicitacbes foram
feitas ao Programa de Medicamentos Excepcionais e uma vez que o pedido foi

negado, os pacientes recorreram a via judicial.

5.1.4. Medicamentos para oncologia

Os gastos para aquisicdo do medicamento gosserrelina para
atendimento das acgbes judiciais no ano de 2004 estiveram em torno de R$
26.210,00.

Doze dos quatorze processos classificados nesse grupo visavam o
medicamento acetato de gosserrelina, sendo cinco para cancer de mama e sete
para o cancer de prostata. Trés pacientes buscaram anteriormente receber o
medicamento através do Programa de Medicamentos Excepcionais e, uma vez que
0 acetato de gosserrelina esta padronizado apenas para o tratamento de
endometriose, tiveram o pedido negado. As prescricdes eram provenientes de
consultérios particulares (11 solicitagdes) e do SUS (trés solicitagdes). Os

prescritores eram oncologistas e urologistas.

O acetato de gosserrelina (3,6 mg e 10,8 mg) é distribuido pela SES/SC
a pacientes incluidos no Programa de Medicamentos Excepcionais, apenas para
portadoras de endometriose e leiomioma. Como ja explicado anteriormente, este
farmaco nao esta padronizado na SES/SC para o tratamento de neoplasias e, por
esta raz&o, os pacientes usuarios do Sistema n&o puderam receber 0 medicamento

através do Programa de Medicamentos Excepcionais.
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5.1.5. Doenga pulmonar obstrutiva cronica e asma

Os gastos com esses medicamentos por via judicial em 2004 foram de
aproximadamente R$ 6.360,00 para o atendimento de onze processos judiciais, que

envolveram quatro medicamentos diferentes em um total de 12 solicitagdes.

Os medicamentos formoterol 12 pg e budesonida 200 pg foram
responsaveis por seis e quatro processos, respectivamente. Apenas dois pacientes
buscaram receber tratamento através do Programa de Medicamentos Excepcionais
e tiveram os processos indeferidos pela falta de documentos necessarios a abertura
do mesmo. Deve-se ressaltar que, dos 11 processos, oito tinham a doenga pulmonar
obstrutiva crénica (DPOC) como indicagdo. Como durante o periodo analisado n&o
havia nenhum programa que disponibilizasse medicamentos para o tratamento
dessa doenga, mesmo que os pacientes solicitassem os medicamentos pela via

administrativa teriam seus pedidos negados.

Os medicamentos formoterol, budesonida e beclometasona eram
disponibilizados aos pacientes portadores de asma grave de acordo com critérios de
inclusdo estabelecidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas para o
tratamento da Asma Grave. Este protocolo possui como critérios de exclusao, entre

outros, tabagismo atual e predominio de DPOC.

5.1.6. Cirrose biliar priméria e colangite esclerosante priméria

Todos os processos judiciais que apresentavam como indicacdo a
cirrose biliar primaria ou a colangite esclerosante primaria visavam a aquisi¢gao do
medicamento acido ursodesoxicélico. Foram 10 processos judiciais com prescrigoes
de gastroenterologistas e clinicos gerais provenientes de servigos privados (oito
processos) e publicos de saude (dois processos). Os gastos com processos judiciais
que demandavam este medicamento foram de R$ 21.761,00. Durante o periodo
analisado a SES/SC néo disponibilizava medicamentos para o tratamento da cirrose

biliar primaria e da colangite esclerosante primaria.
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5.1.7. Doenga de Parkinson

Nesse grupo foram incluidos sete processos os quais demandavam seis
medicamentos diferentes totalizando 14 produtos (média de 2,0 produtos por
processo). Em 2004, os processos judiciais demandando esses medicamentos

levaram a gastos de aproximadamente R$ 17.992,00.

Para o tratamento da Doenga de Parkinson (CID10 G20.0) a Secretaria
de Estado da Saude de Santa Catarina disponibiliza, através do Programa de
Medicamentos Excepcionais, os medicamentos pramipexol, bromocriptina e
selegenina, Como critério de inclusdo dos pacientes tem-se a necessidade do envio
de um laudo meédico com diagndstico clinico da doenga e relato do tratamento
anterior. A associacdo de levodopa e carbidopa 250/25 também é disponibilizada

através do programa para a area da Saude Mental.

Dos sete processos trés possuiam prescricdbes do SUS e eram
provenientes de clinicos gerais. Os outros quatro processos tinham prescrigdes de
neurologistas vinculados a rede privada. Os medicamentos solicitados com
indicagdo para o tratamento da doenca de Parkinson foram: levodopa + carbidopa
(seis solicitagbes); pramipexol (trés solicitagdes); amitriptilina (duas solicitagbes);
seleginina (uma solicitagdo); diazepam (uma solicitagdo) e biperideno (uma

solicitagao).

Pode-se observar que, apesar da SES/SC possuir medicamentos
destinados ao tratamento da Doenca de Parkinson através do Programa de
Medicamentos Excepcionais, dos quatro processos envolvendo medicamentos
desse programa (pramipexol e seleginina), em apenas um dos casos, 0 pacientes
procurou anteriormente atendimento através referido programa. Esse paciente teve
seu processo devolvido para complementagcdo dos documentos que ndo haviam sido

anexados.

Em nenhum dos processos havia descricdio de medicamentos

anteriormente utilizados.

Com relagdo aos medicamentos incluidos no programa de Saude
Mental, observou-se que dos processos envolvendo estes medicamentos, dois

provinham de municipios com Centro de Atengao Psicossocial (CAPS) estabelecidos
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e cinco envolveram municipios que nao possuem CAPS, mas apresentam servigos
basicos de saude mental, o que sugere a possibilidade de obtengdo dos mesmos

através do sistema de saude.

5.1.8. Esquizofrenia

Nesse grupo foram encontrados seis processos que visavam quatro
medicamentos diferentes totalizando sete produtos solicitados. Dos seis processos
quatro buscavam o medicamento olanzapina e nenhum dos pacientes tentou
receber o medicamento através do Programa de Medicamentos Excepcionais. Em
2004 os gastos com esses medicamentos para atendimento das demandas judiciais
foi de R$ 17.076,00, sendo que os gastos com a olanzapina foram de R$ 16.807,00.
As outras solicitagdes envolveram a lamotrigina, o biperideno e a clorpromazina. No
caso da lamotrigina o paciente buscou inclusdo no Programa de Medicamentos
Excepcionais para o tratamento da esquizofrenia, mas teve seu processo devolvido
uma vez que este medicamento esta padronizado apenas para o tratamento de
pacientes portadores de epilepsia. Com relagao ao biperideno e a clorpromazina,
esses medicamentos s&o disponibilizados pelo Programa Saude Mental e a cidade
do requerente conta com Centro de Atencdo Psicossocial, o0 que sugere que o
paciente poderia ter sido encaminhado ao servico especializado onde teria

acompanhamento.

Dos seis processos, quatro eram de consultérios particulares e dois de
prescritores vinculados ao servigo publico de saude, sendo que cinco solicitacdes
foram encaminhadas por psiquiatras. Em nenhum dos processos foi possivel
encontrar informagdes a respeito dos tratamentos anteriormente utilizados pelo
paciente. As prescrigdes oriundas do SUS envolviam os medicamentos biperideno e
clorpromazina que, como anteriormente citado, sdo padronizados pelo Programa

Saude Mental.

A SES/SC disponibilizava risperidona, olanzapina, ziprasidona e
clozapina para o tratamento de esquizofrenia refrataria. Como critério de incluséo
tem-se o diagnostico de esquizofrenia elaborado pelo psiquiatra, descrevendo as
terapias previamente utilizadas, ficando evidente se tratar de caso refratario aos

tratamentos com clorpromazina ou tioridazina e/ou haloperidol.
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5.1.9. Artrite reumatodide

Os gastos com estes medicamentos solicitados por via judicial, em um
total de cinco processos, foram de R$ 1.225,00. Todas as solicitagbes foram

encaminhadas por reumatologistas de consultérios médicos particulares.

No periodo analisado a SES/SC disponibilizava para o tratamento da
artrite reumatdide os medicamentos hidroxicloroquina, sulfassalazina, azatioprina e

ciclosporina.

Os cinco processos judiciais envolveram sete medicamentos: a
prednisona, com quatro solicitacbes; a sulfassalazina, a hidroxicloroquina e o
paracetamol, com uma solicitacdo cada um desses. Dois pacientes buscaram a
aquisigcao da prednisona através do Programa de Medicamentos Excepcionais e
tiveram os processos devolvidos, pois este medicamento esta padronizado através
do Programa de Medicamentos Estratégicos sendo disponibilizado apenas a

pacientes portadores de hanseniase.

A sulfassalazina e a hidroxicloroquina estdo padronizadas através do
Programa de Medicamentos Excepcionais para o pacientes portadores de artrite
reumatdide, segundo critérios estabelecidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes

Terapéuticas para o tratamento de artrite reumatoide.

5.2. Medicamentos ndo padronizados

Os principais medicamentos n&o padronizados em algum dos
programas, que geraram processos judiciais no periodo analisado, bem como a
porcentagem de cada um destes medicamentos em relagcdo ao total de
medicamentos n&o padronizados solicitados nesses processos, sao apresentados

na tabela 7.

Ao todo, esse grupo abrangia 252 medicamentos diferentes totalizando
723 solicitagdes. De acordo com a indicacao terapéutica constante no processo

judicial, estes medicamentos destinavam-se ao tratamento de:
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e artrite reumatodide, artrite psoriatica e espondilite anquilosante (106
processos), custo aproximado em 2004 de R$ 2.174.446,00;

e hipertensao arterial, insuficiéncia cardiaca, cardiopatia isquémica (43
processos), custo aproximado em 2004 de R$ 20.721,00;

e oncologia (29 processos), custo aproximado em 2004 de R$
539.023,00;

e diabetes (25 processos), custo aproximado em 2004 de R$ 27.012,00;

e asma, efisema pulmonar, doenga pulmonar obstrutiva crénica (24
processos), custo aproximado em 2004 de R$ 20.859,00;

e epilepsia (19 processos), custo aproximado em 2004 de R$ 26.639,00;

e depressao, transtorno obsessivo-compulsivo e transtorno bipolar (18
processos), custo aproximado em 2004 de R$ 18.723,00;

e doenca de parkinson (15 processos), custo aproximado em 2004 de R$

20.434,00;
e hipeprolactinemia (13 processos), custo aproximado em 2004 de R$
26.309,00;
e osteoporose (09 processos), custo aproximado em 2004 de R$
48.938,00;

e hipertensao pulmonar (09 processos), custo aproximado em 2004 de
R$ 297.241,00.

Em 41 processos a indicacado nao foi encontrada.

A seguir sao apresentados os resultados da analise dos processos

judiciais, considerando-se as indicagdes constantes nesses processos.

5.2.1. Artrite reumatdide, artrite psoriatica e espondilite anquilosante

Nesse conjunto de indicagbes foram encontrados 106 processos sendo
67 para o tratamento de artrite reumatodide, 27 para espondilite anquilosante e 12
com indicagao para o tratamento da artrite psoriatica. Estes processos objetivavam
18 diferentes medicamentos totalizando 123 produtos solicitados. O medicamento

infliximabe foi solicitado, em 66 processos
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Em 78 processos (73,6%) a prescricdo anexada era proveniente de

consultérios particulares e em 25 (23,6%) era originaria do Sistema Unico de Saude

(SUS). Chama a atencgéao o fato de que apenas dois prescritores foram responsaveis

por 51% destes processos.

Tabela 7: Principais medicamentos ndo padronizados responsaveis
Valores absolutos e em porcentagem.

por agdes judiciais em 2003 e 2004.

Medicamento

Porcentagem em relagdo ao total

solicitagbes de medicamentos nao
padronizados

Infliximabe 73 10,1
Leflunomida 25 3,4
Insulina glargina 16 2,2
Propatilnitrato 15 2,1
Cabergolina 14 1,9
Levodopa + benserazida 13 1,8
Clonazepam 11 1,5
Topiramato 10 1,4
Oxcarbazepina 10 1,4
Insulina lispro 10 1,4
Citrato de sildenafila 10 1,4
Salmeterol + fluticasona 9 1,2
Citicolina 9 1,2
Omeprazol 8 1,1
Gabapentina 8 1.1
Clopidogrel 8 1,1
Venlafaxina 7 1,0
Etanercept 7 1,0
Maleato de Enalapril 7 1,0
Diltiazem 7 1,0
Carvedilol 7 1,0
Mononitrato de isossorbida 6 0,8
Carbonato de calcio + vitamina D 6 0,8
Varfarina 5 0,7
Sertralina 5 0,7
Paroxetina 5 0,7
Montelucaste sodico 5 0,7
Espironolactona 5 0,7
Adalimumabe 5 0,7
Acido valpréico 5 0,7
Salbutamol spray 4 0,7
Nortriptilina 4 0,7
Total 339 47%
5.2.1.1. Artrite reumatoide

Dos 67 processos solicitando medicamentos com indicagdo para o

tratamento da artrite reumatodide, 33 incluiam infliximabe, 22 a leflunomida e cinco o

metotrexato.
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Com relacgao ao infliximabe, visto que € utilizado no tratamento de artrite
reumatdide grave quando ndo ha resposta ao tratamento com farmacos
modificadores do curso da doenca, utilizados isoladamente e em associagao,
informacdes a respeito de tratamentos realizados e sobre a resposta do paciente a
esses tratamentos sdo necessarias para justificar a necessidade do medicamento, o

que ocorreu em 10 processos (30,3%).

Entre os outros medicamentos com indicagdo para o tratamento de
artrite reumatoéide pode-se citar o adalimumabe e o etanercept os quais representam
14,5% das solicitagdes com esta indicagdo. Nesses casos, em 50% dos processos

havia descricdo dos medicamentos anteriormente utilizados.

5.2.1.2. Espondilite anquilosante

Com relagédo a espondilite anquilosante, dos 27 processos judiciais de
medicamentos com esta indicagdo, 23 demandavam o infliximabe, dois o etanercept
e os demais demandavam o adalimumabe, o metotrexato, o diclofenaco de sédio e o
carbonato de calcio. A nao responsividade a tratamentos anteriormente realizados
foi citada em 59,3% dos processos e em 40,7% desses, os antiinflamatérios nao

esteroidais foram citados como tratamentos utilizados.

5.2.1.3. Artrite psoriatica

Onze dos doze processos judiciais solicitando medicamentos para o
tratamento da artrite psoriatica envolviam o infliximabe e um o etanercept. Em oito
processos foi possivel encontrar informacdées a respeito de tratamentos
anteriormente utilizados pelo paciente. A SES/SC nao disponibilizava medicamentos

para o tratamento da artrite psoriatica durante o periodo analisado.

5.2.2. Hipertensao arterial, insuficiéncia cardiaca, cardiopatia isquémica.

Este grupo abrange 43 processos judiciais envolvendo 56 medicamentos
diferentes em um total de 119 produtos solicitados (média de 2,8 medicamentos por
processo). Estas solicitagcbes eram provenientes de servigos publicos de saude

(43,6%) e de consultérios particulares (51,3%). Os principais medicamentos que, de
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acordo com as indicagbes constantes nos processos judiciais, destinavam-se ao
tratamento de doencgas do aparelho circulatorio foram: propatilnitrato (11 processos);
clopidogrel (oito processos); enalapril (sete processos); carvedilol (sete processos);
diltiazem (seis processos); sinvastatina (seis processos); atenolol (cinco processos);
varfarina (cinco processos); mononitrato de isossorbida (quatro processos). Em 2004
os gastos com estes medicamentos para o atendimento de determinagdes judiciais

foram de aproximadamente R$ 20.721,00.

As prescricbes anexadas aos processos eram encaminhadas
principalmente por cardiologistas (45,7%), hematologistas (12,9%),

endocrinologistas (12,1%), clinicos gerais (6,0%) e neurologistas (6,0%).

5.2.2.1. Processos relacionados com o clopidogrel

As indicagbes constantes nos oito processos solicitando o clopidogrel
incluiam a cardiopatia, o acidente vascular cerebral e a sindrome de
hipercoagulabilidade. Durante o periodo analisado a SES/SC disponibilizava aos
municipios através do Programa de Incentivo a Assisténcia Farmacéutica apenas o

acido acetilsalicilico (AAS).

5.2.2.2. Processos relacionados com nitratos organicos

Cardiopatia isquémica e insuficiéncia cardiaca foram as indicacbes mais
encontradas nos onze processos judiciais que demandavam o propatilnitrato.

Trés dos quatro processos envolvendo o de mononitrato de isossorbida
destinava-se ao tratamento da cardiopatia isquémica.

Durante o periodo analisado, nenhum nitrato orgéanico estava

padronizado através dos programas da SES/SC e do Ministério da Saude.

5.2.2.3. Processos relacionados com beta-bloqueadores

A consulta as indicagbes constantes nos sete processos judiciais que
demandavam o carvedilol demonstrou que trés deles destinavam-se ao tratamento
de pacientes com insuficiéncia cardiaca. Os demais processos tinham como

indicacao a hipertensao arterial sistémica e a cardiopatia isquémica.
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A analise das solicitacbes de atenolol demonstrou que, das cinco
solicitagcdes deste medicamento, uma tinha como indicagao o controle da pressao
arterial sistémica, duas citavam a cardiopatia isquémica e as outras duas estavam
relacionadas com insuficiéncia coronariana e acidente vascular cerebral.

Através do Programa de Incentivo a Assisténcia Farmacéutica Basica, o
propranolol, bloqueador beta-adrenérgico nao seletivo, era disponibilizado aos
municipios, devendo ser parte dos medicamentos constantes nos Postos de Saude
dos mesmos. Em nenhum dos processos analisados e que demandavam atenolol ou
carvedilol foi encontrada alguma referéncia justificando a opgdo em detrimento do

propranolol.

5.2.2.4. Processos relacionados com inibidores da enzima conversora de

angiotensina

A SES disponibiliza aos municipios o captopril que € um medicamento
da mesma classe farmacoldgica do enalapril. Das sete solicitagdes de enalapril, trés
possuiam indicagdo para controle da pressdo arterial sistémica; dois para
cardiopatia isquémica e os outros trés para acidente vascular cerebral, doenca
pulmonar obstrutiva crénica e problemas do coracdo, sem especificar com exatidao
de que problema se tratava. Nenhum dos processos judiciais solicitando o enalapril

apresentava justificativas para essa opgao em detrimento ao captopril.

5.2.2.5. Processos relacionados com as estatinas

Com relagédo aos processos solicitando sinvastatina, deve-se esclarecer
que as solicitagdbes de apresentacdes desse medicamento diferentes das
padronizadas pelo Programa de Medicamentos Excepcionais, que € a sinvastatina
20 mg, foram consideradas como medicamento ndo padronizado. Assim, dos seis
processos solicitando sinvastatina, trés incluiam a apresentagdo de 10 mg; duas a
de 40 mg e uma a de 80 mg. Através de uma consulta ao banco de dados
informatizados do Programa de Medicamentos Excepcionais foi possivel constatar
que nenhum dos pacientes que solicitou sinvastatina buscou obter o medicamento

através da via administrativa, ou seja, através do Programa de Medicamentos
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Excepcionais. Quatro solicitagbes tinham como indicagdo o tratamento da

cardiopatia isquémica.

Dentro do Programa de Medicamentos Excepcionais a SES/SC também

disponibiliza para o tratamento das dislipidemias a atorvastatina 10 mg.

5.2.2.6. Processos relacionados com bloqueadores dos canais de calcio

Com relacdo ao cloridrato de diltiazem, dos seis processos que o
demandavam, trés tinham como indicagao o tratamento da cardiopatia isquémica,

dois do diabetes melito e dois da hipertensao arterial sistémica.

Diltiazem ¢é disponibilizado pela SES/SC somente para os pacientes
internados em suas unidades hospitalares. Para uso ambulatorial, entretanto, a SES
fornecia aos municipios, com as mesmas indicagdes, o nifedipino (20 mg), via

Programa de Incentivo a Assisténcia Farmacéutica Basica.

5.2.2.7. Processos relacionados com a varfarina

As indicagcbes constantes nas cinco solicitagdes que envolveram a
varfarina foram a insuficiéncia cardiaca congestiva (trés solicitagdes), cardiopatia
isquémica e trombose. Nenhum dos programas vigentes durante o periodo

analisado disponibilizava a varfarina para uso ambulatorial.

5.2.3. Medicamentos para oncologia

Nesse grupo de indicagdo foram encontrados 29 processos judiciais,
envolvendo 18 medicamentos diferentes em um total de 30 produtos (média de 1,03
por processo). Foram encontradas solicitagdes com indicacdo no tratamento de
glioblastoma (sete processos); cancer de pulmao (cinco processos); linfoma nao-
Hodgking (quatro processos), além de cancer de préstata, mama e colon com trés

solicitacbes cada um.

Dos 29 processos judiciais, 23 apresentavam prescricdo de consultorios
particulares, quatro de médico vinculado ao SUS e nos dois processos restantes nao

havia prescricdo médica. Em se tratando da especialidade do prescritor, em dezoito
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processos o0 prescritor era oncologista. Nos demais foram encontradas prescricoes
de cardiologistas, clinicos gerais e hematologistas. Os medicamentos mais
solicitados foram a temozolomida, o gefitinibe e o rituximabe, com sete, cinco e
quatro processos respectivamente. Os processos judiciais que demandavam estes
medicamentos foram responsaveis em 2004 por gastos de aproximadamente R$
539.023,00.

5.2.4. Diabetes

Vinte e cinco processos, envolvendo doze medicamentos diferentes em
um total de quarenta e trés produtos solicitados tinham como indicagdo o tratamento
do diabetes. Dos 25 processos encaminhados, oito (32%) eram provenientes do
SUS e 16 (64%) de consultérios particulares. Em um dos processos nao foi possivel
estabelecer esta relagao devido ao fato da prescricdo médica néo estar anexada ao

processo. Em 19 processos (76%), o médico prescritor era endocrinologista.

Quatorze processos envolviam a insulina glargina, sendo que em cinco
deles o pedido era justificado por laudo médico afirmando que o paciente tinha
crises de hipoglicemia com a utilizagdo de insulina NPH. As outras solicitagcoes
envolveram a insulina lispro e a insulina aspartato que foram encontradas em 13
processos. Nesses casos em apenas trés solicitacdes havia a declaracao de que o
paciente tinha crises de hipoglicemia com a utilizagado de insulina NPH. Todas as

solicitagdes de insulina tinham como indicagao o tratamento do diabetes tipo 1.

Nesse grupo também sdo encontrados os medicamentos gliclazida,
glucagem e diltiazem, com duas solicitagbes cada. Em 2004, os gastos com a
compra das insulinas glargina e lispro para atendimento de determinagdes judiciais
foi de R$ 27.012,00.

O Ministério da Saude fornece a insulina humana NPH as Secretarias
de Estado da Saude que, regularmente, repassam aos municipios, conforme as

quantidades solicitadas por estes.
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5.2.5. Asma, efisema pulmonar, doenca pulmonar obstrutiva cronica.

Nesse grupo foram encontrados 24 processos, com 21 medicamentos
diferentes, em um total de 46 produtos solicitados (média de 1,9 medicamentos por
processo). Desses 24 processos, 15 apresentavam a doenga pulmonar obstrutiva
cronica (DPOC) como indicagdo; quatro estavam relacionados com a asma; trés
relacionados com a bronquite e dois com o efisema pulmonar. Os medicamentos
mais solicitados foram a associacdo de xinafoato de salmeterol e propionato de
fluticasona, a associagdao de fumarato de formoterol e budesonida 12/400 png,
tiotrépio, salbutamol spray e montelucaste sodico. Estes medicamentos foram

responsaveis por gastos de R$ 20.859,00 em 2004.

Onze processos apresentavam prescrigdes oriundas de pneumologistas.
As demais envolveram clinicos gerais, onco-hematologistas, médicos do trabalho e
nefrologistas. Em oito processos judiciais o prescritor atendeu em consultério
particular, em onze o atendimento foi realizado por prescritores do SUS e nos
demais, devido a falta da prescricdo médica anexada ao processo, nao foi possivel

determinar essa relagao.

5.2.6. Epilepsia

Dos 19 processos que apresentavam como indicagdo constante no
processo judicial o tratamento de pacientes com epilepsia, nove envolveram o
medicamento oxcarbazepina e seis o0 topiramato. Os medicamentos acido valproico
e carbamazepina CR 400mg estavam presentes em duas solicitagbes cada um.
Foram solicitados oito medicamentos diferentes, totalizando 22 produtos solicitados
(média de 1,2 medicamentos por processo). Esses medicamentos representaram

em 2004 gastos de aproximadamente R$ 26.639,00 com processos judiciais.

Oito processos (42,1%) apresentavam prescrigbes de médicos
particulares, sete do SUS (36,8%) e nas demais nao foi possivel estabelecer esta
relagdo. Em 10 processos, 0 médico prescritor era neurologista. Nas demais se

encontraram prescrigdes de psiquiatras, clinicos gerais e pediatras.

Durante o periodo analisado, os medicamentos lamotrigina e vigabatrina

eram disponibilizados através do Programa de Medicamentos Excepcionais para
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portadores de epilepsia refrataria. Em consulta ao banco de dados informatizado do
Programa de Medicamentos Excepcionais, pode-se constatar que, em 11 dos 16
processos, 0s pacientes nao buscaram receber algum dos medicamentos
disponibilizados pelo Programa para o tratamento da epilepsia. Em dois casos, os
pacientes recebiam os medicamentos lamotrigina e vigabatrina pelo Programa de
Medicamentos Excepcionais e buscaram obter por via judicial os medicamentos nao
contemplados no programa. Nos outros trés casos, os pacientes buscaram receber
os medicamentos através do Programa, mas tiveram seus processos indeferidos por

tratar-se de produtos nao padronizado pela SES/SC.

O Programa de Medicamentos para a area da Saude Mental

disponibilizava os anticonvulsivantes carbamazepina, fenobarbital e fenitoina.

Com relagdo aos oito processos judiciais envolvendo o medicamento
oxcarbazepina, em dois deles havia mencdo a nao responsividade a tratamentos
anteriores e, em um deles, o laudo médico afirmava ter o paciente utilizado acido
valproico, carbamazepina e fenitoina sem sucesso. Nos outros seis processos n&o
havia informacdes a respeito da n&o responsividade do paciente aos medicamentos
disponibilizados pela SES/SC, e, além disso, pode-se observar que a cidade de

origem dos solicitantes, em todos os casos, dispunha de CAPS.

No caso da carbamazepina CR 400 mg e do acido valproico, ndo foram
encontradas nos processos judiciais informag¢des a respeito da ndo responsividade
ou da impossibilidade do paciente em utilizar os medicamentos disponibilizados e se

as cidades de origem dos solicitantes contavam com CAPS.

5.2.7. Depresséao, transtorno obsessivo-compulsivo e transtorno bipolar.

Foram constatados 18 processos solicitando 21 medicamentos
diferentes em um total de 37 solicitagbes (média de 2,1 medicamentos por
processo). Os medicamentos clonazepan, e paroxetina foram responsaveis por seis
solicitagdes cada, a venlafaxina foi encontrada em cinco e a fluoxetina em trés
processos. Em nenhum dos processos judiciais envolvendo estes medicamentos
havia qualquer informacgao a respeito dos tratamentos ja realizados pelo paciente ou

sobre fatores que impedissem a utilizacdo de antidepressivos disponibilizados pelos
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programas vigentes. Atualmente a SES disponibiliza através do Programa de Saude

Mental, entre outros, os medicamentos diazepam, amitriptilina e imipramina.

As prescri¢des foram encaminhadas por psiquiatra (50%), clinico geral
(33,3%), pediatra (11,1%), cardiologista (11,1%), neurologista (11,1%). Em seis
processos (33,3%) as prescrigbes eram provenientes do SUS nos demais 12

(66,7%) a prescricado era proveniente de consultorios particulares.

No ano de 2004, o gasto com a compra destes medicamentos para

atender os processos judiciais foi de R$ 18.723,00.

Especificamente foram encontradas, nos processos judiciais, as
seguintes indicagcbes para cada um dos medicamentos nao padronizados

solicitados:

venlafaxina: depresséo e transtorno bipolar;

e paroxetina: depresséao e transtorno obsessivo-compulsivo;

o fluoxetina: depressao e transtorno bipolar;

e clonazepan: depressao, transtorno bipolar e transtorno obsessivo

compulsivo.

5.2.8. Doenca de Parkinson

Foram constatados 15 processos judiciais que tinham como indicagéo o
tratamento da doenca de Parkinson, solicitando 18 medicamentos diferentes em um

total de 35 solicitacbes (média de 2,3 por processo).

Os medicamentos mais solicitados foram levodopa + benserazida
encontrada em 13 processos deste grupo; amantadina com trés solicitagdes;
tolcapona e entacapona com duas solicitacbes cada um. Os médicos prescritores
eram provenientes do SUS em seis processos (40%) e de consultérios particulares
em sete (47%). Em dois processos a falta da prescricdo médica impossibilitou
estabelecer esta correlagdo. Dentre esses prescritores, destacam-se neurologistas
(53,3%), clinico geral (20%), cardiologista (6,7%) e especialistas em medicina
interna (6,7%). Os gastos com medicamentos utilizados no tratamento da Doenca de

Parkinson representaram em 2004 gastos de R$ 20.434,00.
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Em cinco solicitagdes foram encontradas informacgdes a respeito da néo
responsividade do paciente aos tratamentos anteriores, porém nenhum deles
descrevia os medicamentos ja utilizados pelo paciente. As outras solicitagcbes nem

ao menos mencionavam o fato do paciente nao ter respondido a outros tratamentos.

Para o tratamento da Doenca de Parkinson a Secretaria de Estado da
Saude de Santa Catarina disponibiliza, através do Programa de Medicamentos
Excepcionais, os medicamentos pramipexol, bromocriptina e seleginina, e a
associagao de levedopa e carbidopa 250/25 através do programa para a area da
Saude Mental. Como critério de inclusdo dos pacientes no Programa de
Medicamentos Excepcionais, tem-se a necessidade do envio de um laudo médico

com diagndéstico clinico da doenga e relato do tratamento anterior.

As informagdes coletadas permitiram verificar que, do total de 15
processos, 13 foram encaminhados diretamente por via judicial. Quatro pacientes,
aléem de receber medicamentos através de processo judicial, também recebem

pramipexol através do Programa de Medicamentos Excepcionais.

5.2.9. Prolactinoma e hiperprolactinemia

Com indicagbes para o tratamento de prolactinomas e da
hiperprolactinemia foram encontrados 13 processos judiciais que envolveram trés
medicamentos diferentes em um total de 15 produtos solicitados (média de 1,2
medicamentos por processo). O medicamento cabergolina foi encontrado em todos
os processos deste grupo de indicagbes. Dos 13 processos judiciais, nove
apresentavam prescricoes provenientes de consultérios particulares e quatro
apresentavam prescricbes do SUS. Em 10 processos o médico prescritor era
endocrinologista. Os gastos com compras do medicamento cabergolina para atender

demandas judiciais esteve em torno de R$ 26.309,00 no ano de 2004.

Durante o periodo analisado, a SES/SC possuia padronizado no
Programa de Medicamentos Excepcionais para o tratamento de hiperprolactinemia,

0 medicamento bromocriptina.

Apesar da SES/SC disponibilizar tratamento para a hiperprolactinemia, a

maioria dos pacientes ndao buscou receber medicamentos através do Programa de
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Medicamentos Excepcionais. Em 75% dos casos (nove processos), 0 paciente
buscou diretamente a via judicial. Uma das pacientes que impetrou processo judicial
contra a SES/SC recebia bromocriptina através do Programa de Medicamentos
Excepcionais. Nao foi possivel encontrar no processo um laudo médico que
justificasse o motivo da troca de medicamento. Dois pacientes tentaram receber a
cabergolina através do Programa de Medicamentos Excepcionais, mas tiveram seus
pedidos indeferidos devido a ndo padronizagdo do mesmo através deste Programa.

5.2.10. Osteoporose

Foram encontrados nove processos judiciais que envolveram 11
produtos diferentes em um total de 17 produtos demandados (média de 1,9
medicamentos por processo). Desses nove processos, oito eram provenientes de
consultorios particulares e apenas um apresentava prescricdo de médico do SUS.
Os meédicos prescritores eram ortopedistas ou reumatologistas. Os principais
medicamentos ndo padronizados solicitados com indicagao para o tratamento da
osteoporose foram: teriparatida (trés); alendronato de sédio 70 mg (trés); associagao
de sulfato de glucosamina e sulfato de condroitina (dois). Em 2004 os gastos com a
compra de destes medicamentos para atender as demandas judiciais foi de
aproximadamente R$ 48.938,00.

Estes medicamentos ndao sao padronizados pela SES/SC que, porém,
disponibiliza o alendronato de sédio 10 mg e o calcitriol 0,25ug, comprimidos, a
pacientes cadastrados no Programa de Medicamentos Excepcionais, portadores de
osteoporose e Doenga de Paget. Apesar da SES/SC disponibilizar medicamentos
destinados ao tratamento da osteoporose, apenas um dos pacientes buscou
inclusdo no Programa de Medicamentos Excepcionais antes de impetrar um
processo judicial contra a SES/SC. Esse paciente buscava obter o medicamento
alendronato de soédio 70 mg e teve seu processo administrativo indeferido, pois o

medicamento ndo esta padronizado nesta concentragao.

5.2.11. Hipertensao pulmonar

Nesse grupo foram encontrados nove processos sendo que em sete o
medicamento citrato de sildenafila foi solicitado. Os outros medicamentos solicitados

foram a bosentana e a iloprosta. Em 2004 os gastos para atender processos
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judiciais solicitando produtos destinados ao tratamento da hipertensdo pulmonar
estiveram em torno de R$ 297.241,00.

As prescricdes médicas anexadas aos processos eram oriundas de
pneumologistas (quatro processos), clinicos gerais (trés processos) e
reumatologistas (dois processos). Em seis processos a prescricdo era proveniente
de consultérios particulares e em duas era procedente de meédicos vinculados ao
SUS. Um dos processos nao possuia a prescricdo médica impossibilitando

determinar a especialidade e a vinculagao, ou néo, do prescritor ao SUS.

Nenhum dos processos relacionados a esta indicagao apresentava laudo

médico informando eventuais tratamentos ja realizados pelo paciente.
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6. DISCUSSAO

Muitos dos resultados apresentados neste estudo sdo merecedores de
discussdo detalhada. Alguns desses aspectos, considerados de maior relevancia,
sao discutidos a seguir, considerando como eixos de discussao o paciente, o
prescritor e os medicamentos envolvidos. Evidentemente, a participagdo do poder
judiciario € um dos aspectos mais relevantes nesse contexto, no entanto, nao
constitui o escopo deste trabalho. Para uma analise nesse sentido foi realizado,
recentemente nesta universidade, um trabalho a respeito do controle judicial nas
politicas publicas no Brasil. De acordo com esse trabalho, atualmente a posicao
majoritaria no Judiciario brasileiro € de que a Constituicao brasileira assegura a todo
brasileiro o direito social a saude de carater universal, e dessa forma, um cidadao
pode buscar no sistema judicial o tratamento médico que seja necessario,
independente do custo envolvido. O autor, no entanto acredita que a protegao do
direito a vida nao pode ser compreendida como um dever do Estado de prover todas
as necessidades basicas da universalidade dos cidad&os, pois as agbes do governo
dependem de decisbes politicas dos governos eleitos a partir dos recursos
existentes, e que qualquer medida judicial que venha a impor uma obrigagao
especifica, vinculada a um caso concreto — como, por exemplo, a aquisi¢do de um
medicamento de alto custo pelo sistema publico de saude — implicara a redestinagao

de verbas alocadas de acordo com os critérios do administrador (APPIO, 2004).

6.1. Perfil dos pacientes.

Com relagdo aos pacientes, dados pessoais nao foram coletados. O

unico dado coletado para analise foi 0 municipio de residéncia do paciente.

Sobre o domicilio dos pleiteantes, pode-se observar, pelos dados
coletados, que cerca de 45% concentram-se na regidao da Grande Floriandpolis.
Chama a atencgao o fato da cidade de Joinville, a mais populosa do Estado, constituir
domicilio de apenas 3% dos pleiteantes nos anos de 2003 e 2004, o que indica

grande assimetria na origem desses processos.
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Algumas possibilidades podem ser levantadas. Cerca de 45% dos
processos judiciais sdo provenientes de cidades da regidao da Grande Florianodpolis.
E nesta regido que, possivelmente, ha maior acessibilidade aos mecanismos do
judiciario (defensoria publica, escritérios-modelo de universidades), favorecendo o
acumulo de agdes. Possivelmente, a facilidade de acesso a esses mecanismos
colabora com o fato da maior parte dos processos serem proveniente de um grande
centro urbano, porém, Joinville por ser a maior cidade do Estado deveria
proporcionar, da mesma forma, facilidades de acesso ao poder judiciario e, no
entanto foi responsavel por apenas 18 processos judiciais encaminhados no periodo
analisado. Essa disparidade poderia também estar relacionada a organizagao da
assisténcia farmacéutica em cada um dos municipios. A organizagdo do servigo
poderia contribuir para uma maior divulgagéo e conscientizagdo dos prescritores a
cerca dos programas vigentes e da forma pela qual se da o acesso a esses
programas, favorecendo dessa forma o acesso dos pacientes aos tratamentos
necessarios. No entanto, esses aspectos nao foram analisados no presente

trabalho.

6.2. Perfil dos prescritores.

Sobre os prescritores, os dados coletados foram a sua especialidade e a
sua atuacdo, no ambito do servigo publico ou de servicos privados de saude,

identificados através do formulario da prescricdo médica.

Conforme ja mencionado, até 2005 a Diretoria de Assisténcia
Farmacéutica (DIAF) ndo exigia que a prescricdo médica, ou sua copia, estivesse
anexada ao processo judicial, para que o atendimento fosse realizado. Uma medida
nesse sentido foi tomada no segundo semestre de 2005, devido a constatagao que,
em grande numero de processos, o home do medicamento, forma farmacéutica,

apresentagao ou quantidade eram transcritos de forma errada.

Portanto, durante o periodo escolhido para analise, ndo havia ainda uma
clara exigéncia a respeito da presenga da prescricdo médica anexada ao processo
enviado a DIAF. Em decorréncia, em 70 dos 622 processos ndo foi possivel

determinar se o prescritor estava vinculado ao servigo publico ou privado de saude.
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Quando todos os processos com identificagdo do prescritor sdo analisados em
conjunto, obtém-se uma relagcado de 33% de prescritores da rede publica e 55,8% da
rede privada. Em alguns casos, essa diferenga € maior quando sao considerados
especificamente alguns grupos de indicagdes encontradas nos processos judiciais,

conforme a tabela 8.

Como pode ser observado na tabela 8, a proporcdo de prescricoes
oriundas dos sistemas publico e privado de saude varia conforme a indicagdo de
tratamento presente no processo judicial, sendo mais marcante nos casos de
medicamentos para oncologia; hepatite viral C; cirrose biliar primaria e colangite
esclerosante primaria; artrite reumatoide, espondilite anquilosante e artrite psoriatica;

osteoporose e hipertensdo pulmonar.

O predominio das prescri¢gdes provenientes do servigo privado de saude
poderia estar relacionado com o desconhecimento do funcionamento dos programas
governamentais para o fornecimento de medicamentos, ndo havendo orientacdo aos
pacientes a respeito da maneira como poderiam obter os medicamentos através
programas estabelecidos. Obviamente ha situacbes em que o Estado néao
disponibilizava tratamento, as quais serao discutidas mais adiante. Ha também ainda
uma parcela de médicos vinculados ao sistema publico de saude e que parece
desconhecer os mecanismos que regulam a distribuicdo dos medicamentos dentro
do SUS. Isso é traduzido pelo numero de prescrigcdes oriundas desses prescritores,
nos processos judiciais, relacionados com doengas para as quais existe uma forma
de tratamento através de um ou outro programa no setor publico, e encontradas nos
processos judiciais. Essa suposi¢cdo decorre da observagdo de numero similar de
prescricdes dos servigos publico e privado de saude encontrados em algumas das
indicacdes presentes na tabela 8. Por outro lado, o caso da doenca pulmonar
obstrutiva cronica (DPOC) ilustra outra situacdo: o estado ndo conta em seus
programas com medicamentos destinados ao tratamento dessa doenga, e nesse
caso se observa uma maior propor¢cao de prescrigdes oriundas de médicos

vinculados ao sistema publico de saude.



Tabela 8: Percentual de prescrigdes oriundas dos servigos publicos e privados de saude, de acordo com

as indicagbes encontradas nos processos judiciais no periodo de 2003 e 2004.
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Grupo de
indicagbes

Numero e
percentual de
prescri¢cdes da
rede publica de
servicos de saude

Numero e
percentual de
prescri¢coes da
rede privada de
servicos de saude

Percentual de
processos sem a

precricéo
médica.

Medicamentos Hepatite C viral 10 (9,7%) 44 (42,7%) 49 (47,5%)
adronizados em - -
zlgum dos i(;:[]cgr%pi)g:a 09 (41%) 13 (59%) 00
programas de SES hipertensé’o
arterial
Nefrite lUpica 07 (41,2%) 09 (53%) 01 (5,8%)
Doenca de | 03 (42,9%) 04 (57,1%) 00
Parkinson
Oncologia 03 (21,5%) 11 (78,5%) 00
Cirrose biliar | 02 (20%) 08 (80%) 00
primaria, colangite
esclerosante
primaria
DPOC*, asma 04 (36,4%) 06 (54,5%) 01 (9,1%)
Artrite reumatéide | 00 05 (100%) 00
Esquizofrenia 02 (33%) 04 (67%) 00
Medicamentos ndo | Artrite reumatodide, | 25 (23,6%) 78 (73,6%) 03 (2,8%)
padronizados espondilite
anquilosante,
artrite psoriatica
Hipertensao 18 (43,6%) 22 (51,3%) 03
arterial,
insuficiéncia
cardiaca,
cardiopatia
isquémica.
Diabetes 08 (32%) 16 (64%) 01 (4%)
Asma, DPOC* 11 (45,8%) 08 (33,3%) 05 (20,8%)
Depressao, 06 (33,3%) 12 (66,7%) 00
TOC**, transtorno
bipolar
Doenca de | 06 (40%) 07 (47%) 02
Parkinson
Epilepsia 07 (36,8%) 08 (42,1%) 04
Oncologia 04 (13,9%) 23 (79,3%) 02 (6,7%)
Prolactinoma e | 04 (31%) 09 (69%) 00
hiperprolactinemia
Osteoporose 01 (11%) 08 (89%) 00
Hipertensao 02 (22,2%) 06 (66,7%) 01 (11,1%)
pulmonar

* Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica
** Transtorno Obsessivo-Compulsivo
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O desconhecimento a cerca dos medicamentos padronizados e dos
programas que os disponibilizam também fica claro quando s&o observados pedidos
por via judicial de medicamentos padronizados através de algum dos programas ou
daqueles com produtos nao padronizados que se destinam ao tratamento de
doencgas para as quais a SES disponibiliza outras opgdes terapéuticas. Estes casos

serao discutidos posteriormente.

6.3. Custos com as demandas judiciais

Com relagdo aos custos com os processos judiciais, sdo apresentados
os gastos relacionados aos medicamentos solicitados dentro de cada grupo de
indicagdes. Esses valores sao relativos ao ano de 2004. Conforme mencionado na
metodologia, os valores gastos estdo relacionados aos novos processos
encaminhados em 2004 bem como a processos que foram encaminhados em anos
anteriores e cujos pacientes deveriam receber os medicamentos também em 2004.
Para se obter um valor exato do quanto €& gasto por processo judicial, seria
necessario além do numero de novos processos, saber quantos pacientes tiveram
seus tratamentos encerrados durante o periodo analisado. O programa
informatizado MEDEXP, utilizado na coleta dos dados, ndo permite avaliar quantos
pacientes encerraram seus tratamentos em um determinado periodo de tempo
impossibilitando, dessa maneira, o calculo exato do custo com cada processo
judicial. Deve-se esclarecer que quando s&o solicitados medicamentos inseridos em
algum dos programas governamentais, ndao ha compra emergencial desses
medicamentos, pois os mesmos sao fornecidos a partir dos estoques da Secretaria
de Estado da Saude.

De forma geral, de acordo com os dados apresentados no quadro 2, os
custos para o atendimento das demandas judiciais representaram em 2003
aproximadamente 6% do valor total gasto pela SES/SC com a aquisicao de
medicamentos. Em 2004 as demandas judiciais foram responsaveis por 9,5% do

valor total com medicamentos gastos pela SES/SC.
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6.4. Medicamentos solicitados

Nesse item s&o discutidos separadamente os casos envolvendo
medicamentos padronizados através de algum programa governamental, bem como
aqueles nao inseridos em nenhum dos programas. Sao discutidas as situagcdes dos
medicamentos demandados através dos processos judiciais e que n&o tinham
registro junto a ANVISA e aqueles casos em que a indicagdo de uso do

medicamento, presente no processo judicial, ndo esta aprovada no pais.

6.4.1. Situacdes envolvendo medicamentos padronizados em algum dos

programas vigentes da SES/SC.

Os medicamentos do Programa de Assisténcia Farmacéutica Basica
sao disponibilizados aos municipios, devendo estar presentes nos postos de saude.
Entre os dados disponibilizados nos processos judiciais, ndo havia informacdes a
respeito de tentativas do paciente em buscar o medicamento nos postos de seu

municipio e o produto estar em falta.

Quando sao analisados o0s processos solicitando medicamentos
incluidos no Programa de Saude Mental, observa-se que na maioria dos casos as
cidades envolvidas contavam com Centro de Atencdo Pscicosocial (CAPS) ou
possuiam servicos basicos de Saude Mental. Dessa forma, os pacientes poderiam,
em tese, ter sido inseridos no Programa de Medicamentos para a area da saude
mental para receberem o tratamento necessario. Também nesses casos, em
nenhum processo, ha dados que indiguem que o paciente buscou atendimento,
através desses centros, e ndo encontrou o medicamento, o que sugere que uma das
causas do elevado e crescente numero de processos judiciais, esta relacionada com

a falta de conhecimento e efetividade dos programas.

Uma vez que as solicitacbes de medicamentos padronizados
envolveram principalmente produtos do Programa de Medicamentos Excepcionais,

esses dados serao discutidos mais detalhadamente.
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6.4.1.1. Medicamentos Excepcionais

6.4.1.1.1. Adequacdo aos critérios de inclusdo estabelecidos através dos

Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude.

Em alguns casos pode-se observar que os protocolos estabelecidos
pelo Ministério da Saude sé&o restritivos e a via judicial torna-se a alternativa de
maior viabilidade. Esses casos incluem situagdes em que: a) a ampliacdo do acesso
aos medicamentos através de critérios menos restritivos de inclusdo no Programa
sao necessarios e justificaveis; b) a restricdo € claramente necessaria, com base na

literatura.

6.4.1.1.1.1. Solicitacdes de interferon peguilado e ribavirina

Como pode ser observado nos resultados (item 5.1.1), a maioria dos
pacientes que demandavam tratamento da hepatite viral C através de processos
judiciais, apresentavam genétipo viral diferente de 1, critério que os excluiriam do
programa, segundo as diretrizes propostas pelos Protocolos Clinicos e Diretrizes

Terapéuticas do Ministério da Saude.

Por motivos terapéuticos e econébmicos é fundamental que os pacientes
candidatos ao tratamento com interferon peguilado estejam dentro dos critérios de
inclusdo estabelecidos pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério
da Saude. O agente etiologico da hepatite C (HCV) abrange pelo menos seis
gendtipos diferentes, e mais de 40 subtipos. Os variados genétipos sdo nomeados
por numeros € 0s subtipos por letras. Esses diferentes gendtipos possuem
consideraveis variagdes genéticas e imunogénicas. Os virus com genotipos 1a ou 1b
estdo relacionados com maior severidade da doenga e/ou menor resposta ao
tratamento (RAEBEL; VONDRACEK, 2002). O exame utilizando a técnica de PCR é
fundamental para indicar o gendtipo viral e, consequentemente, o tratamento a ser

seguido.

Através de consulta a literatura disponivel pode-se constatar que, nos
ensaios clinicos realizados, os pacientes infectados com gendtipo viral 1
demonstraram respostas menos favoraveis ao interferon convencional necessitando

de tempo mais prolongado de terapia, e resposta mais adequada quando tratados
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com a combinacgao de interferon peguilado e ribavirina. Por outro lado, os pacientes
infectados com virus genotipo 2 ou 3 obtiveram respostas semelhantes utilizando
interferon convencional ou interferon peguilado associados ou nao a ribavirina (LEE,
2005; XIE, 2004; FRIED, 2002; MANNS, 2001; LINDSAY, 2001; HEATHCOTE,
2000a).

O custo mensal por paciente para a Secretaria de Estado de Saude,
utilizando o interferon peguilado associado a ribavirina, era de R$ 4.025,44; sendo o
custo do tratamento com o interferon convencional associado a ribavirina de R$
123,12. Portanto, o custo do tratamento com interferon peguilado era 30 vezes maior

do que com o interferon convencional!

O interferon peguilado € produzido no Brasil por dois laboratorios com as
denominagdes de interferon peguilado alfa 2a e interferon peguilado alfa 2b.
Segundo Appio (2005), o Estado brasileiro € praticamente o Unico e exclusivo
comprador do interferon peguilado junto aos laboratérios produtores do
medicamento. O mesmo autor relata ainda que um dos laboratérios produtores do
interferon peguilado, patrocina agdes junto a organizagdes ndo governamentais
(ONG), estimulando a criacdo de associagdes de pacientes de hepatite C, os quais
sao assessorados por escritérios de advocacia especializados em ingressar com
acdes no sistema judicial, obrigando o Estado brasileiro a adquirir o interferon
peguilado, além de subvencionar alguns médicos especialistas na aérea da hepatite
C e patrocinar congressos médicos sobre o tema (APPIO, 2005). Essas situagdes
nao sao analisadas no presente trabalho, mas por tratar-se do relato de um membro
do poder judiciario, sdo aqui citadas, por explicitarem um outro fato que pode estar

contribuindo para o crescimento do numero de processos.

Uma vez que os estudos clinicos ainda ndo demonstraram vantagens
significativas na utilizagcao do interferon peguilado em pacientes com genétipo viral
diferente de 1 (LEE, 2005; XIE, 2004; FRIED, 2002; MANNS, 2001; LINDSAY, 2001;
HEATHCOTE, 2000a), observa-se uma necessidade de conscientizagdo dos
prescritores e do judiciario a respeito dos custos do tratamento com o interferon
convencional e com o interferon peguilado buscando a otimizagao da utilizagao dos

recursos disponiveis. De acordo com a literatura, a utilizagdo do interferon
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convencional nos pacientes com gendétipo viral diferente de 1 ndo compromete o

tratamento e proporciona melhor utilizagdo dos recursos disponiveis.

6.4.1.1.1.2. Solicitacdes de formoterol e budesonida

O Programa de Medicamentos Excepcionais disponibiliza, entre outros,
os medicamentos formoterol e budesonida, apenas para o tratamento da asma
grave. Esta restricdo faz com que pacientes portadores de doenca pulmonar
obstrutiva cronica (DPOC) ou com asma leve persistente e leve moderada, os quais
possuem indicacado de uso de broncodilatadores e corticoides inalatérios recorram a
via judicial, salvo quando o municipio inclui algum medicamento em sua lista. Como
constatado nos resultados, a maioria dos pacientes que solicitaram
broncodilatadores e corticoides inalatérios através de processos judiciais

apresentava a DPOC como indicagao de tratamento.

Na situacado exposta, é clara a necessidade de ampliagdo dos critérios
de inclusdo dos pacientes junto ao Programa de Medicamentos Excepcionais
permitindo que portadores de DPOC e asma leve persistente e leve moderada

possam ser atendidos”.

6.4.1.1.1.3. Solicitacdes de sinvastatina 20 mg e atorvastatina 10 mg

O Programa de Medicamentos Excepcionais estabelece, para a
dispensacdo das estatinas, através de seus protocolos clinicos, que poderao ser
incluidos pacientes com doencga arterial coronariana comprovada e niveis de LDL
colesterol acima de 130 mg/dL (BRASIL, 2002c). No entanto, os ensaios clinicos
disponiveis sugerem que as estatinas tém efeito benéfico independentemente dos
niveis de colesterol e, portanto, sdo fortemente recomendadas para todos os
individuos com cardiopatia isquémica documentada (NCEP, 2002; SCANDINAVIAN
GROUP, 1994; COLLINS et al., 2002; POLANCZYK; RIBEIRO, 2004).

! Com a pactuacdo de 11 de novembro de 2005, aprovada em reunido da Comissdo Intergestora
Bipartite (CIB), conforme deliberagéo n°® 60, foram incluidos medicamentos visando atender pacientes
com DPOC, rinite e asma. Esses medicamentos devem estar disponiveis a partir de margo de 2006
(SANTA CATARINA, 2005a).
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O fato desses medicamentos serem padronizados através do Programa
de Medicamentos Excepcionais e terem sido requisitados através desse Programa
por poucos pacientes pode ser decorrente de duas possibilidades. Os prescritores
podem desconhecer o funcionamento do Programa e a maneira pela qual os
pacientes tém acesso aos medicamentos padronizados. Outra possibilidade é que
os médicos, conhecendo os critérios de inclusao e exclusao relacionados a insergao
do paciente junto ao Programa, ndo buscaram receber o medicamento através do
mesmo, porque a maioria destes pacientes era portadores de cardiopatia isquémica,
0s quais, possivelmente, ndo possuiam valores de LDL como os estipulados pelos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas e dessa forma teriam seus pedidos

indeferidos.

Como pode ser observado, a ampliacdo do acesso as estatinas é
necessaria e justificavel, uma vez que os critérios de inclusdo atualmente utilizados
pelos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude acabam
excluindo pacientes com cardiopatias isquémica, os quais obtém beneficios com a

utilizacdo de estatinas independente dos niveis de LDL-colesterol que apresentem?.

6.4.1.1.1.4. Solicitagdes de acetato de gosserrelina

O Programa de Medicamentos Excepcionais inclui a gosserrelina para o
tratamento de endometriose e leiomioma. Por outro lado, as indicagdes de uso para
o acetato de gosserrelina aprovadas no Brasil incluem o controle de tumor prostatico
passivel de manipulacdo hormonal; da endometriose e de leiomioma uterino
(ZOLADEX).

No caso da oncologia, o Ministério da Saude publicou trés portarias: a
Portaria GM/MS n.° 3535, de 02.09.98, de cadastramento de centros oncoldgicos e
de Autorizagdo de Procedimentos de Alta Complexidade (APAC) (BRASIL, 1998b),
a Portaria GM/MS n.° 3536, de 02.09.98, de autorizacdo de procedimentos
radioterapicos e quimioterapicos (BRASIL, 1998c) e a Portaria SAS/MS n.°5, de

2 A sinvastatina 20 mg passara a ser disponibilizada a pacientes com cardiopatia isquémica a partir de
margo de 2006. A ampliagdo do acesso foi definida na pactuagdo de 11 de novembro de 2005,
aprovada em reunido da Comissao Intergestora Bipartite (CIB) conforme deliberagdo n°. 60 (SANTA
CATARINA, 2005a).
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02.09.98 de inclusdo de procedimentos de quimioterapia e de radioterapia e seus
respectivos valores na tabela do SIA-SUS (BRASIL, 1998d). Uma quarta portaria, a
SAS/MS 034/99, reeditada em 31/03/99, substituiu a 146/98, e regulamenta os
procedimentos quimioterapicos e radioterapicos que exigem internacdo e a
internacao especifica para quimioterapia e radioterapia de procedimentos cobrados
por APAC (BRASIL, 1999c). As portarias da SAS/MS 296, de 15/07/99, e as
portarias SAS/MS 431 (BRASIL, 2001a) e SAS/MS 432 (BRASIL, 2001b), ambas de
03/10/01, e a GM/MS 1.655, de 17/09/2002 (BRASIL, 2002d) estabelecem os
procedimentos e normas atualmente vigentes para autorizagcdo APAC na area da

oncologia.

O medicamento acetato de gosserrelina ndo esta incluido nesses
procedimentos e, dessa forma, ndo gera APAC e ndo é passivel de reembolso pelo
Ministério da Saude. Essa é atualmente a justificativa utilizada para a nao
padronizacao do acetato de gosserrelina pelos centros de oncologia do Estado. Ou
seja, o emprego da gosserrelina em tumores de préstata, embora aprovado no pais
e com evidéncias de eficacia, ndo esta incluido nem nos programas relacionados a
oncologia, nem no Programa de Medicamentos Excepcionais, situagdo que favorece

o estabelecimento de processos judiciais e deveria ser reavaliada.

6.4.2. Medicamentos constantes em portarias do Ministério da Saude né&o
padronizados na SES/SC.

Um numero de processos, aproximadamente 94 (15,1%), envolveu
medicamentos (ao todo 10 medicamentos) presentes nas portarias n° 1318 e GM n.°
1077/99, mas que nao sao padronizados pela SES/SC. Esses casos séo ilustrados a
seguir. A portaria n° 1318 regulamenta os medicamentos contemplados no
Programa de Medicamentos Excepcionais, porém os estados possuem autonomia
para selecionarem os medicamentos que consideram necessarios ao tratamento de
seus pacientes. O mesmo acontece com a portaria n° 1077/99 que determina os

medicamentos contemplados pelo programa Saude Mental.
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6.4.2.1. Infliximabe e leflunomida

Levando em consideragdo o crescente numero de processos judiciais
envolvendo o infliximabe e a leflunomida, e o fato desses medicamentos estarem
contemplados na portaria n° 1318, a Comissdo de Farmacia e Terapéutica (CFT),
vinculada a DIAF e responsavel pela selecdo de medicamentos nos diversos niveis
de complexidade do sistema, realizou um estudo para avaliar a padronizagcdo dos
mesmos. O estudo apontou a necessidade de padronizacdo da leflunomida e do
infliximabe, além do metotrexato. Dessa forma, a partir de dezembro de 2004 esses
medicamentos foram incorporados a padronizacdo do Estado, sendo
disponibilizados através do Programa de Medicamentos Excepcionais a pacientes

com artrite reumatoide.

6.4.2.2. Salbutamol spray

A portaria n® 1318 inclui o salbutamol spray em seu elenco destinado ao
tratamento da asma grave. No entanto, ainda que constante nessa portaria do
Minstério da Saude, ndo foi padronizado pela SES/SC. Como o salbutamol
apresenta um uso intermitente para alivio e redu¢ao dos sintomas em todos os tipos
de asma sua padronizacdo deveria ser avaliada®, pois contribui com o elevado

numero de processos judiciais.

6.4.2.3. Associacédo de levodopa e benserazida, tolcapona e entacapona

Os medicamentos contendo levodopa + benserazida nas concentracdes
de 100/25 mg e 200/50mg, tolcapona e entacapona constam na portaria n°® 1318 do
Ministério da Saude, mas n&o sao padronizados pela SES/SC. Por outro lado, o
estado padronizou através do Programa de Medicamentos Excepcionais pramipexol,
bromocriptina e seleginina, além da associacdo de levodopa e carbidopa 250/25

através do programa para a area da Saude Mental.

*Coma pactuacao dos elencos de medicamentos definida em reunido da CIB em 11 de novembro de
2005 e a publicagédo da portaria GM 2.084, de 26/10/05, o medicamento salbutamol passa a integrar a
padronizagdao do Estado, sendo fornecido a pacientes portadores de asma e rinite (SANTA
CATARINA, 2005a).
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Os estudos clinicos comparando as combinacgdes de
levopoda/carbidopa, padronizada pela SES/SC, e levodopa/benserazida nao
demonstraram diferencas na eficacia terapéutica no tratamento da Doenca de
Parkinson (DRUG EVALUATION, 2005). No entanto, tendo em vista o aparecimento
freqiente das flutuagcbes motoras e discinesias associadas ao tratamento
prolongado com a levodopa, a inclusdo da tolcapona ou da entacapona, dentre as
opgoes terapéuticas disponibilizadas ao tratamento da Doenca de Parkinson,
deveria ser avaliada. Ensaios clinicos duplo-cegos e controlados por placebo
mostram que tanto a tolcapona quanto a entacapona, associadas a levodopa,
diminuem a situagdo de pacientes parkinsonianos que apresentam flutuagdes
(ROTTA, 2002a).

6.4.2.4. Topiramato
Com relacédo ao topiramato, a Portaria GM n° 1318, de 23/07/02 inclui

esse medicamento e o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas, do Ministério da
Saude, para tratamento da epilepsia refrataria estabelece os critérios de inclusao e

exclusao dos pacientes no Programa de Medicamentos Excepcionais.

O topiramato é considerado um novo anticonvulsivante sendo utilizado
em casos de epilepsia refrataria. E uma das opgdes utilizadas em pacientes com
crises parciais e de auséncia que nao respondem aos tratamentos convencionais e a
unica opgéo para casos de crises multiplas ndo responsivas ao acido valproéico e a
lamotrigina (MINISTERIO DA SAUDE, 2002c; KLIEMAN; MONTE, 2004).

Apesar de ser contemplado em tal portaria, o topiramato nido era
padronizado pela SES/SC, que, no entanto, tinha padronizado, através do Programa

de Medicamentos Excepcionais, os medicamentos lamotrigina e vigabatrina.*

* Devido ao nimero crescente de processos judiciais solicitando topiramato, em janeiro de 2006 a
equipe de consultores da DIAF iniciou um estudo solicitado pela Comissdo de Farmacia e
Terapéutica da SES visando avaliar a sua padronizagao através do Programa de Medicamentos
Excepcionais.
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6.4.2.5. Gabapentina

A gabapentina foi responsavel por oito processos judicais como
demonstrado nos resultados, na tabela 2. Esse medicamento esta incluido na
portaria n° 1318 e sua disponibilizagdo é feita pelo Programa de Medicamentos
Excepcionais a portadores de epilepsia refrataria, porém o medicamento também

nao esta padronizado na SES/SC.

De acordo com as indicagbes constantes nos processos judiciais, em
seis casos, o medicamento era destinado ao tratamento de neuropatias, indicagao
para a qual esta aprovado no Brasil, mas para a qual ndo ha cobertura pelo
Programa de Medicamentos Excepcionais. Dessa forma, ainda que os pacientes
recorressem a via administrativa, através do Programa de Medicamentos
Excepcionais, teriam seus pedidos indeferidos, pois essa indicagdo nédo ¢é

contemplada no programa.

6.4.2.6. Acido valpréico

O acido valpréico esta incluido entre os anticonvulsivantes do programa
de medicamentos essenciais para a area de saude mental (Portaria GM n.°
1077/99), mas nao foi padronizados na SES/SC. O numero de processos judiciais
envolvendo este medicamento pode n&o ser considerado significativo frente aos
demais, porém sua padronizagdo deveria ser avaliada uma vez que algumas
literaturas apontam o acido valpréico como medicamento de referéncia para o
tratamento das convulsdes generalizadas, levando em conta sua eficacia em
monoterapia e seu amplo espectro (ROTTA, 2002b; GIDAL; GARNETT; GRAVES,
2002).

6.4.2.7. Clonazepam

O clonazepam foi encontrado em 11 processos judiciais, sendo que
cinco deles apresentavam como indicagéo o tratamento da depresséao, do transtorno
bipolar ou de transtorno obsessivo-compulsivo. Esse medicamento esta incluido
entre os anticonvulsivantes do programa de medicamentos essenciais para a area
de saude mental (Portaria GM n.°1077/99).
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As indicagbes mencionadas nos processos judiciais estdo de acordo

com as aprovadas no pais.

6.4.3. Solicitacdes envolvendo produtos ndo padronizados que se destinam ao
tratamento de doencas para as quais a SES disponibiliza outras opc¢des
terapéuticas.

Existem situacbes em que, apesar do medicamento solicitado n&o estar
padronizado, ha algum outro tratamento disponivel. Nos processos judiciais, em
geral, ndo constavam as justificativas a respeito de motivos pelos quais os

medicamentos disponibilizados ndo estavam sendo utilizados.

6.4.3.1. Artrite reumatoéide

Até 2004, a SES disponibilizava, através do Programa de Medicamentos
Excepcionais, para o tratamento da artrite reumatoide os produtos hidroxicloroquina,

sulfassalazina, azatioprina e ciclosporina.

A partir de dezembro de 2004 os medicamentos metotrexato,
leflunomida e infliximabe passaram a ser disponibilizados através do Programa de
Medicamentos Excepcionais a pacientes portadores de Artrite Reumatodide, segundo
critérios estabelecidos através dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do
Ministério da Saude. Dessa forma, atualmente a SES/SC disponibiliza
medicamentos necessarios ao tratamento de todos os estagios da artrite

reumatoide, com excegao dos corticoides.

A prednisona, apesar de fazer parte de esquemas terapéuticos para o
tratamento de alguns estagios da artrite reumatdide, ndo era disponibilizada, com
essa indicagao, por nenhum programa vigente, estando padronizada apenas para o

tratamento da hanseniase.

Nessa situacdo, se 0 municipio ndo optou por padronizar a prednisona
em sua lista municipal de medicamentos, o paciente tem como op¢des a compra do

medicamento ou sua obtengao através de processo judicial.
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Cabe destacar que, de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para o tratamento da artrite reumatoide, publicado pelo Ministério da
Saude em 2002, para casos refratarios, o uso de corticosterdides em baixa dose

pode ser benéfico.

6.4.3.2. Espondilite anquilosante

No caso do tratamento da espondilite anquilosante, atualmente os
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude estabelecem a
utilizagcado de sulfasalazina. Dos 27 processos judiciais de medicamentos com esta

indicagao, 23 demandavam o infliximabe.

Com relacdo a espondilite anquilosante, os trabalhos encontrados na
literatura sugerem que os medicamentos etanercept e infliximabe podem ser
utilizados quando se constata a ndo efetividade de pelo menos dois antiinflamatorios
nao-esteroidais, por um periodo de trés meses, no caso de acometimento axial. Para
pacientes com espondilite anquilosante periférica, antes da utilizacdo do infliximabe
ou do etanercept, além dos antiinflamatérios nao-esteroidais, deve ser utilizada a
sulfasalazina (BRAUN, 2003; PHAM, 2003).

O Ministério da Saude colocou em consulta publica, no periodo de
novembro de 2004 a janeiro de 2005, um Protocolo Clinico para o tratamento da
espondilite anquilosante. Esse protocolo prevé a utilizagcdo de metotrexato e da
sulfassalazina, mas nao do infliximabe (SECRETARIA DE CIENCIA TECNOLOGIA
E INSUMOS ESTRATEGICOS, 2004). Portanto, ainda que a indicacdo de uso do
infliximabe na espondilite anquilosante esteja aprovada (CBM, 2005) e a literatura
recomende sua utilizacdo (BRAUN, 2003; PHAM,2003), nao esta prevista uma
alteragao nessa situagao. Nesse caso, para reduzir a demanda judicial cabem outras
medidas, como fazer chegar aos prescritores as opgdes terapéuticas oferecidas

pelos programas.
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6.4.3.3. Hipertensao arterial, insuficiéncia cardiaca, cardiopatia isquémica

Para o tratamento desse grupo de indicagdes s&o disponibilizados os
medicamentos captopril, propranolol, acido acetilsalicilico e nifedipino. Os 43
processos desse grupo envolveram propatilnitrato (11 processos); clopidogrel (oito
processos); enalapril (sete processos); carvedilol (sete processos); diltiazem (seis
processos); sinvastatina (seis processos); atenolol (cinco processos); varfarina

(cinco processos); mononitrato de isossorbida (quatro processos).

6.4.3.3.1. Processos relacionados com beta-bloqueadores

Os processos judiciais relacionados a beta-bloqueadores envolveram o

atenolol e o carvedilol.

O carvedilol e o atenolol sdo antagonistas dos receptores beta-
adrenérgicos, sendo que o carvedilol também atua como antagonista dos receptores
alfa-1-adrenérgicos (HOFFMAN, 2006). Estao indicados para o tratamento adjunto
da insuficiéncia cardiaca leve ou moderada de origem isquémica ou miocardica,
associado a digitalicos, diuréticos ou a inibidores da enzima conversora da
angiotensina e no tratamento da hipertensdo (USP-DI, 2004; CBM, 2005). No
entanto, de acordo com a avaliagdo de alguns autores, ndo ha evidéncia de que o
carvedilol tenha vantagens importantes em relagdo aos demais beta-bloqueadores
no tratamento da hipertensao, porém quando utilizado no tratamento de insuficiéncia

cardiaca reduz o indice de mortalidade (BNF, 2005a).

Dessa forma, pode-se constatar que os processos buscando aquisicao
do medicamento carvedilol possuem indicacdo adequada aquelas aprovadas no
Brasil nos casos do tratamento da insuficiéncia cardiaca e da hipertenséo arterial,
porém a utilizacdo do carvedilol em detrimento ao propranolol parece apresentar
vantagens terapéuticas apenas no primeiro caso. Com relagao ao atenolol, o fato de
ser um beta-bloqueador seletivo e poder ser administrado em menor niumero de

tomadas diarias deveria ser considerado.
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6.4.3.3.2. Processos relacionados com inibidores da enzima conversora de

angiotensina

O Estado disponibiliza, através do Programa de Incentivo a Assisténcia
Farmacéutica Basica, o medicamento captopril. Foram observados sete processos

judiciais envolvendo o enalapril, para o tratamento da hipertenséo arterial sistémica.

De acordo com a literatura consultada, ndo existe razdo importante que
favoreca a utilizacdo de um inibidor da ECA sobre o outro, visto que todos bloqueiam
efetivamente a conversado da angiotensina | em angiotensina Il e todos possuem
indicagbes terapéuticas, perfis de efeitos adversos e contra-indicagées semelhantes.
Os farmacos enalapril e captopril sdo considerados medicamentos de referéncia por
serem 0s mais estudados e, com eficacia comprovada. Esses dois farmacos

apresentam o mesmo perfil de seguranga (FUCHS, 2004).

Como possivel vantagem, tem sido apontado que o enalapril, pelo maior
tempo de meia-vida, na maioria dos casos, pode ser administrado apenas uma vez
por dia permitindo, com isso, uma maior adesdo ao tratamento. Essa parece ser
uma vantagem do enalaprii em relagcdo ao captopril, que € administrado,
obrigatoriamente, em duas ou mais administracdes diarias (POLANCZYC, 2002;
FUCHS, 2004).

6.4.3.3.3. Processos relacionados com bloqueadores dos canais de calcio

Como antagonista de canais de calcio o estado disponibiliza o nifedipino
aos municipios. De acordo com os resultados apresentados, seis processos
demandaram o diltiazem para o tratamento da cardiopatia isquémica, e da
hipertensdo arterial sistémica. O cloridrato de diltiazem é indicado para o tratamento
das anginas variante, de esforgo e instavel e do infarto do miocardio, além de ser um
agente eficaz como antiarritimico e antihipertensivo (KERINS; ROBERTSON;
ROBERTSON, 2003). As indicagbes aprovadas no pais incluem a hipertensao
arterial, o tratamento da angina variante de Prinzmetal; angina do peito cronica,
estavel e de esforgo; estados anginosos poés-infarto do miocardio e cardiopatias
isquémicas com taquicardia (CBM, 2005). Com relagdo ao nifedipino, que é
disponibilizado pela SES aos municipios através do Programa de Incentivo a

Assisténcia Farmacéutica Basica, as indicagbes aprovadas envolvem a angina do
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peito cronica estavel (angina de esforgo); angina do peito vasoespastica (angina de
Prinzmetal e angina variante); hipertensdo essencial e crise hipertensiva (CBM,
2005).

Os bloqueadores dos canais de calcio podem ser utilizados no
tratamento da hipertensao arterial e da cardiopatia, porém, no segundo caso, se
houver necessidade de combinacdo de um bloqueador de canais de calcio com um
antagonista beta-adrenérgico, as diidropiridinas, como o nifedipino, sdo os farmacos
de escolha. A combinagdo com diltiazem deve ser evitada, pois pode causar
bradicardia intensa (KAWANISHI, 1992; MEYER, 1993; STEFFENSEN, 1993).

6.4.3.3.4. Diabetes

Para o tratamento do diabetes, o estado disponibiliza os
hipoglicemiantes orais metformina e glibenclamida, além da insulina NPH. Foram
observadas demandas das insulinas glargina e lispro, encontradas em 24 dos 25

processos com essa indicacao.

No caso da insulina glargina, as indicagdes aprovadas no pais incluem o
tratamento do diabetes melito tipo 2 em adultos e também do diabetes melito tipo 1
em adultos e criangas com seis anos ou mais, que necessitam de insulina basal para
controle da hiperglicemia (CBM, 2005).

Diferentemente da insulina NPH, a insulina glargina deve ser
administrada apenas uma vez ao dia, pois seus niveis sdo mantidos por 24 horas. E
tao efetiva quanto a insulina NPH no tratamento do diabetes tipo 2 e no diabetes tipo
1. Seu perfil de agdo assemelha-se mais ao da insulina basal endégena do que as
outras insulinas de agao intermediaria ou longa e parece estar associada a uma
menor incidéncia de hipoglicemia, particularmente, a hipoglicemia noturna (LEVIEN,
2002; NICE, 2002).

Alguns estudos comparando a utilizagdo de insulina glargina e insulina
NPH no diabetes tipo 1 indicam que uma dose diaria de insulina glargina é tao
efetiva quanto duas doses de insulina NPH no controle da glicemia e resulta em
menor numero de eventos hipoglicémicos (HERSHON, 2004; MASSI, 2003). No

caso da insulina glargina, a literatura consultada sugere que sua utilizagao pode ser
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importante em pacientes que apresentem quadro de hipoglicemia severa com a
administragao da insulina NPH (LEVIEN, 2002; NICE, 2002). Em 36% dos processos
solicitando a insulina glargina, a justificativa apresentada através de laudo médico
era a hipoglicemia, sem uma consideragdo mais detalhada da situagao que conduziu

a essa demanda.

Além da demanda por insulina glargina, observou-se também a
demanda por insulinas de ag¢ao curta, como a insulina lispro. Deve-se ter em conta
que os varios esquemas posoldgicos comumente utilizados incluem misturas de
insulina, administradas em duas ou trés injecbes diarias. O esquema mais
freqientemente utilizado € o denominado esquema “misto-repartido”, envolvendo
uma inje¢ao, antes do desjejum e do jantar, de uma mistura de insulinas de agao
intermediaria (NPH) e curta (regular ou lispro). Quando a insulina NPH administrada
antes do jantar nédo é suficiente para controlar a hiperglicemia durante a noite, a
dose noturna pode ser dividida numa dose de insulina de agéo curta antes do jantar,
seguida de insulina NPH ao deitar (DAVIS, 2006).

Ha necessidade de avaliar a padronizagéo, além da insulina glargina, de
uma insulina de acdo curta (regular ou lispro), pois o esquema posoldgico

geralmente inclui insulinas de acao intermediaria e curta®.

6.4.3.3.5. Depresséo, transtorno obsessivo-compulsivo e transtorno bipolar

Atualmente a SES disponibiliza através do Programa de Saude Mental
os antidepressivos amitriptilina e imipramina. Estes dois farmacos pertencem a
classe dos antidepressivos triciclicos (ADT) e s&o indicados no alivio de sintomas da
depressao maior, disturbio bipolar, distimia, depressdo atipica e profilaxia da
enxaqueca. Nenhum representante da classe dos inibidores seletivos da recaptagao
de serotonina € atualmente padronizado pela SES/SC. Dessa classe de
medicamentos foram observados a paroxetina responsavel por seis processos, € a

fluoxetina encontrada em trés processos.

®> Com a pactuagdo de 11 de novembro de 2005, a insulina regular foi incluida & padronizagdo do
estado devendo ser disponibilizada a partir de margo de 2006, mediante protocolo estabelecido pela
SES/SC (SANTA CATARINA, 2005a).



89

Os antidepressivos inibidores seletivos da recaptagdo de serotonina
(ISRS) apresentam algumas vantagens, destacando-se a maior margem de
seguranca. Adicionalmente, para algumas situagdes existe evidéncia de maior
eficacia, como nos casos de fobia social, panico, estresse pods-traumatico e
transtorno obsesivo-compulsivo. Os farmacos dessa classe sdo considerados, em
funcao do baixo perfil de efeitos adversos, como de primeira escolha nos transtornos
de ansiedade crdnicos (transtorno do panico, fobia social, obsessivo-compulsivo,
ansiedade generalizada e de estresse pdés-traumatico) (BALDESSARINI, 2006;
CORDIOLI, 2004). Além disso, em pacientes idosos, os ISRS sao frequentemente
selecionados como primeira escolha, permitindo que os efeitos adversos mais
comumente associados aos antidepressivos triciclicos (efeitos anticolinérgicos,

sedacdo, efeitos cardivasculares) sejam evitados (KANDO, 2002).

Além da fluoxetina e da paroxetina, cinco processos demandavam a
venlafaxina. A venlafaxina € um antidepressivo atipico, potente e ativo inibidor da
recaptacdo de aminas no neurdnio pré-sinaptico que, além de inibir a recaptacéo da
serotonina, age sobre a noradrenalina e a dopamina, portanto um perfil um pouco
diferenciado dos ISRS citados. Com relagdo aos efeitos adversos, os ISRS e a
venlafaxina apresentam perfil semelhante (BORG; OHMAN, 2000; BALDESSARINI,
2006), ndo sendo nitidas suas vantagens e desvantagens em comparagdo aos
ISRS.

6.4.3.3.6. Epilepsia

A SES tem padronizado através do programa Saude Mental os
anticonvulsivantes carbamazepina, fenitoina e fenobarbital, além de lamotrigina e
vigabatrina pelo Programa de Medicamentos Excepcionais. Nesse grupo foram
encontrados 19 processos, sendo que nove envolveram o medicamento
oxcarbazepina, seis o topiramato, além do acido valproico, presente em duas
solicitagdes. Carbamazepina e fenitoina permanecem como farmacos de primeira
escolha para o tratamento das crises parciais e secundariamente generalizadas.
(KLIEMANN, 2004). A oxcarbazepina € um analogo da carbamazepina e o seu
mecanismo de acao € semelhante ao da carbamazepina. De acordo com a literatura

consultada, a vantagem do uso terapéutico da oxcarbazepina é que a mesma nao
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induz as enzimas hepaticas que degradam este farmaco e, com isso, apresenta
menos efeitos adversos (McNAMARA, 2006; LACY et al., 2004). De acordo com
Rotta (2002), a oxcarbamazepina se mostrou tdo eficaz quanto a carbamazepina e
associa-se a menor incidéncia de efeitos adversos tendo, porém maior custo e
menor experiéncia de uso. No Brasil, as indicagdes aprovadas de uso sdo o
tratamento de crises parciais e de crises tonico-clénicas generalizadas em adultos e
criangas (CBM, 2005). Os processos envolvendo o topiramato e o acido valproico ja

foram comentados nos itens 6.4.2.4 € 6.4.2.6.

6.4.3.3.7. Prolactinoma e hiperprolactinemia

A SES/SC possui padronizado, através do Programa de Medicamentos
Excepcionais, para o tratamento de hiperprolactinemia, o medicamento
bromocriptina. Todos os processos judiciais desse grupo de indicagdes envolviam a
cabergolina, que esta registrada no pais com essa indicagdo, entre outras
(DOSTINEX). Com relagédo as diferengas entre esses dois farmacos, destaca-se a
duracao da agao. A bromocriptina deve ser administrada em duas a trés tomadas
diarias, enquanto a cabergolina pode ser administrada uma a duas vezes por
semana. De acordo com o British National Formulary, a cabergolina possui agdes e
usos similares ao da bromocriptina, mas a duracao da sua acado é maior. Os efeitos
colaterais da cabergolina e da bromocriptina sao diferentes e pacientes intolerantes

a um podem responder a outro (BNF, 2005b).

Além disso, a cabergolina 0,5mg esta incluida na portaria n°® 1318,
fazendo parte do elenco do Programa de Medicamentos Excepcionais para o
tratamento da acromegalia e gigantismo hipofisario. A utilizacdo desse medicamento
no tratamento da hiperprolactinemia foi submetida a consulta publica em setembro
de 2003 (SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS
ESTRATEGICOS, 2003) e ainda ndo havia a publicacdo oficial por parte do
Ministério da Saude durante o periodo analisado. Por essa razdo o medicamento

nao podia ser distribuido aos usuarios do sistema com esta indicagao.
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6.4.3.3.8. Osteoporose

Esses nove processos judiciais envolveram os medicamentos solicitados
teriparatida (trés); alendronato de sédio 70 mg (trés) e a associagao de sulfato de

glucosamina e sulfato de condroitina (dois) e carbonato de calcio 500 mg (um).

Os medicamentos solicitados ndo séo padronizados pela SES/SC a qual
disponibiliza, para essa indicagao, o alendronato de s6dio 10 mg e o calcitriol 0,25
ug, comprimidos, a pacientes cadastrados no Programa de Medicamentos
Excepcionais, portadores de osteoporose e Doenca de Paget. O alendronato de
sodio, disponibilizado pela SES para a mesma finalidade, pertence a classe de
farmacos de primeira escolha no manejo da osteoporose, sendo capaz de melhorar
a densidade mineral 6ssea e reduzir a incidéncia de fraturas em prevencao
secundaria (MINISTERIO DA SAUDE, 2002c).

O alendronato de sdédio esta padronizado através do Programa de
Medicamentos Excepcionais na concentragdo de 10 mg. A concentragdo de 10 mg
exige administracdo diaria do medicamento, enquanto que o comprimido de 70 mg
deve ser administrado uma vez por semana. A concentracdo de 70 mg nao esta
incluida na Portaria no. 1318/MS e desta forma ndo pode ser padronizada pela
SES/SC no Programa de Medicamentos Excepcionais. De qualquer maneira,
segundo valores da DIAF, o prego do tratamento mensal com alendronato de sdodio
70 mg era, em 2005, de aproximadamente de R$ 14,28. Apesar de o Ministério da
Saude néo ter incluido a apresentagdo de 70 mg no Programa de Medicamentos
Excepcionais, essa apresentagcao proporciona reducdo nos custos com o tratamento
€ maior conveniéncia para o paciente uma vez que permite apenas uma tomada

semanal.

A teriparatida € um analogo do horménio da paratireéide (PTH) e sua
atividade farmacologica é similar a do PTH fisiolégico: estimulagdo da fungdo de
osteoblastos aumenta a absorgédo de calcio no trato gastrintestinal e a reabsorgéo
tubular de calcio nos rins (FDA, 2002; LACY et al., 2004). No Brasil a teriparatida
esta aprovada para o tratamento da osteoporose em mulheres na pds-menopausa e
em homens (FORTEO).
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A aprovacao pela agéncia FDA, foi condicionada a uma série de
adverténcias e restricbes, uma vez que teriparatida pode provocar osteosarcoma
(cancer dos ossos) em ratas de laboratorio. Ha possibilidade de que o medicamento
também possa aumentar a probabilidade de desenvolvimento deste tipo raro, mas
grave, de cancer também em humanos. Devido a esse risco, a teriparatida ndo deve
ser usada para prevenir a osteoporose, tratar a osteoporose leve ou por pacientes
que podem utilizar outros medicamentos. N&o foram encontrados estudos
comparando a teriparatida com o alendronato sédico (FDA, 2002; INYECCION DE
TERIPARATIDA, 2003). Cabe ressaltar que, em termos de custo para a SES/SC,
tomando por base os valores pagos nas ultimas aquisi¢des de 2005, o tratamento
mensal com a teriparatida custa R$ 2.234,93, enquanto que com alendronato 10 mg
custa R$ 27,00. Além disso, o fato da teriparatida ser administrado diariamente por
via subcutanea pode ser inconveniente ao paciente e comprometer a adesao ao

tratamento.

A associagdo de sulfato de glucosamina e sulfato de condroitina esta
aprovada no Brasil para o tratamento de artroses primaria e secundaria,
osteocondrose, espondilose, condromalacia patelar e periartrite escapulo-umeral
(ARTROLIVE). Nos Estados Unidos a glucosamina e a condroitina sao considerados
suplementos alimentares. O FDA negou a autorizagdo para que o produtor dessa
associacao vinculasse informagdes a respeito da relagao entre o consumo do sulfato
de glucosamina e/ou condroitina e a redugao do risco de osteoartrite, dor articular
relacionada a osteoartrite, articulagbes inchadas, degeneragao das articulagdes e
das cartilagens por considerar que ainda ndo ha evidéncia suficiente que aponte
estas relagcdes (HUBBARD, 2004).

McAlindon e colaboradores (2000) avaliaram o beneficio de glucosamina
e condroitina no tratamento de osteoartrite, através de revisdo sistematica de
ensaios clinicos. Concluiram que, embora tenham demonstrado efeitos de
moderados a extensos, a grande maioria dos ensaios clinicos apresentava
problemas metodolégicos que poderiam implicar na superestimacéo dos resultados.
Um editorial que acompanhava o estudo advertia: “A exemplo do que ocorre com
muitos suplementos que atualmente sdo amplamente rotulados como benéficos para

desordens comuns, mas de dificil tratamento, o0 entusiasmo promocional
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frequentemente supera de longe a evidéncia cientifica que sustenta o uso clinico.
Até que estudos de alta-qualidade estejam finalizados, trabalhos como esses sédo as
melhores esperancas para proporcionar informacdes necessarias aos médicos para
aconselhar seus pacientes sobre o0s riscos e beneficios dessas terapias”
(TOWHEED; ANASTASSIADES, 2000).

Essa associagdo foi langada no Brasil em 2004, e de acordo com o
laboratério produtor, o crescimento em vendas alcancado pela empresa nesse ano
foi também fortemente impulsionado pelo langamento de novos produtos como o
Artrolive® (associacdo de sulfato de glucosamina e sulfato de condroitina). A
empresa disponibiliza em seu sitio na internet, um relatério de gestdo do ano de
2004. Nesse relatério é possivel encontrar um item descrito como lancamento do
medicamento Artrolive®, com divulgagédo dirigida aos formadores de opinido. De
acordo com esse item, “o produto, considerado o lancamento de maior venda do ano
de 2004, atingiu em quatro meses a liderangca em receituario de sua classe
terapéutica” (ACHE, 2004).

Como pbdde ser observado nos processos judiciais solicitando
teriparatida e a associagao de glucosamina e condroitina, ndo havia laudo médico
apresentado justificativa da escolha dessa associacdo em detrimento ao alendronato
sodico, que é comparativamente de melhor relacio risco/beneficio. Além dos dados
controversos apresentados na literatura a respeito da eficacia e seguranga dos
medicamentos em questdo, destaca-se o fato de serem medicamentos
comercializados no pais ha pouco tempo, aproximadamente dois anos, havendo

pouca experiéncia no uso.

6.4.4. Processos em que a indicacdo constante no processo judicial ndo é
aprovada no pais.

6.4.4.1. Solicitacdes de micofenolato de mofetila para nefrite lupica

Foram constatados 16 processos judiciais que demandavam o

micofenolato de mofetila. Para o tratamento da nefrite lUpica, a SES disponibiliza
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através do Programa de Medicamentos Excepcionais do Ministério da Saude, os

medicamentos azatioprina e ciclosporina.

As indicagbes para o micofenolato de mofetila aprovadas no pais
incluem a profilaxia da rejeicdo aguda de 6rgaos e para o tratamento da primeira
rejeicdo ou da rejeicao refrataria de 6rgdos em pacientes adultos recebendo
transplantes renais alogénicos; a profilaxia da rejeicdo aguda de o6rgaos, em
pacientes adultos recebendo transplante cardiaco alogénico; e a profilaxia da
rejeicdo aguda de o6rgdos em pacientes adultos recebendo transplante hepatico
alogénico (CELLCEPT). Portanto, a utilizagdo do micofenolato de mofetila no
tratamento da nefrite lupica ainda ndo é aprovada pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Cabe destacar ainda, que essa indicagdo também
ndo é aprovada pelas agéncias Food and Drug Administration (FDA, 2000) e
European Medicines Agency (EMEA, 1996).

Existem trabalhos na literatura apontando a possibilidade de uso do
micofenolato de mofetila em nefrite lUpica, no entanto, esses estudos ndo parecem
suficientes para conduzir a aprovagao nas principais agéncias. Os ensaios clinicos
descritos foram, em sua maioria, ndo-controlados e utilizaram pequeno numero de
pacientes (KAPITSINOU, 2004; BIJL, 2003; FILLER, 2003; NEUMANN, 2003).

Sumarizando, no caso da nefrite lupica a literatura consultada sugere
que, até o momento, ainda n&o ha vantagem comprovada na utilizagcdo do

micofenolato de mofetila em detrimento da azatioprina.

6.4.4.2. Solicitacdbes de acido ursodesoxicélico para colangite

esclerosante primaria

Quatro processos demandaram o acido ursodesoxicolico para o
tratamento da colangite esclerosante primaria, o qual ndo é aprovado para este
tratamento (URSACOL).

Foram encontrados alguns trabalhos sugerindo o uso do acido
ursodeoxicdlico no tratamento da colangite esclerosante primaria, apontando
melhora clinica e bioquimica. No entanto, de acordo com a literatura, o uso deste

medicamento ndo tem proporcionado aumento da sobrevida dos pacientes. Uma
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revisdo sistematica de ensaios clinicos, avaliando a utilizacdo do acido
ursodesoxicolico no tratamento de colangite esclerosante primaria, publicada pelo
grupo Cochrane, concluiu que o acido ursodesoxicolico proporciona melhora nos
dados de bioquimica hepatica, mas ndo ha evidéncia suficiente para sustentar ou
contestar os efeitos clinicos deste medicamento na colangite esclerosante (CHEN;
GLUUD, 2005). Portanto, no caso da colangite esclerosante primaria, a indicagéo do
acido ursodesoxicolico ndo € aprovada no pais e os beneficios clinicos, de acordo

com a literatura consultada, ainda ndo estdo comprovados.

6.4.4.3. Pentoxifilina para o tratamento da insuficiéncia cardiaca

O uso da pentoxifilina foi demandado em trés processos judiciais, para o
tratamento da insuficiéncia cardiaca. Esse medicamento esta aprovado no Brasil
para uso nas seguintes situagdes: doengas oclusivas arteriais periféricas e disturbios
arterio-venosos de natureza aterosclerética ou diabética; alteracdes circulatorias
cerebrais, estados isquémicos e pds-apopléticos e disturbios circulatorios do olho ou
ouvido interno, associados a processos Vvasculares degenerativos e a
comprometimento da visdo ou audi¢gado (CBM, 2005). Ou seja, no caso do tratamento
da insuficiéncia cardiaca a pentoxifilina ndo tem o uso aprovado no pais. Essa

indicagdo também né&o é aprovada nos Estados Unidos (FDA, 1998e).

Deve-se considerar que, no caso dos medicamentos pertencentes ao
grupo com indicagbes para o tratamento da cardiopatia isquémica, hipertenséo
arterial e insuficiéncia cardiaca, a grande maioria dos processos judiciais busca a
obtencdo de mais de um medicamento por paciente e ndo apresentam um laudo
meédico descrevendo a que tratamentos se destinam os medicamentos solicitados.
Dessa forma, na elaboragdo do processo o advogado utiliza como referéncia uma
das doengas e solicita todos os medicamentos regularmente utilizados pelo paciente
informando que todos se destinam ao tratamento da doenca em questéo, o que traz
consigo a possibilidade de interpretacédo errbnea quanto a real utilizacdo do

medicamento.



96

6.4.4.4. Lamotrigina para esquizofrenia

Em um processo judicial, houve demanda do medicamento lamotrigina
para o tratamento de um paciente com esquizofrenia. O paciente em questao
também recebia clozapina, utilizado no tratamento da esquizofrenia, através do

Programa de Medicamentos Excepcionais.

A lamotrigina € um medicamento anticonvulsivante indicado para o
tratamento de crises parciais e crises ténico-clénicas generalizadas, né&o
satisfatoriamente controladas com outros medicamentos antiepilépticas As
indicacdes de uso aprovadas no Brasil, Estados Unidos e Europa incluem apenas a
utilizagdo como anticonvulsivante (LAMICTAL, FDA, 1998a; EMEA, 2006).

Os dados de literatura sobre os possiveis beneficios da lamotrigina na
esquizofrenia sao raros. Uma consulta ao banco de dados Pubmed localizou apenas
trés ensaios clinicos que avaliaram a utilizagdo da lamotrigina em casos de
pacientes resistentes ao tratamento com a clozapina. Esses ensaios envolveram 88
pacientes e sugerem que pode haver melhora nos sintomas da esquizofrenia com a
utilizacao da associagcao de lamotrigina e clozapina (KREMER, 2004; TIIHONEN,
2003; ANAND, 2000). Também foram encontrados relatatos de trés casos de
pacientes do sexo feminino com transtorno esquizoafetivo, que remitiram de
sintomas psicoticos e obtiveram estabilizacdo do humor com doses deste
medicamento acima de 400 mg ao dia (QUARANTINI, 2005). De qualquer maneira,
ainda ndo ha dados suficientes para a aprovagdo do uso da lamotrigina no
tratamento da esquizofrenia, o que é refletido pela ndo aprovacao dessa indicagao

pelas agéncias.

6.4.4.5. Sildenafila para o tratamento da hipertens&o pulmonar.

Sete dos processos solicitando medicamentos destinados ao tratamento

da hipertensado pulmonar estavam relacionados ao citrato de sildenafila.

No Brasil, assim como nos Estados Unidos e na Europa, o citrato de
sildenafila possui como unica indicagdo aprovada o tratamento da disfuncao erétil
(VIAGRA; FDA, 1998b; EMEA).
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De acordo com as Diretrizes Brasileiras para Manejo da Hipertensao
Pulmonar, publicadas em 2005, ha necessidade de se avaliar o resultado de estudos
multicéntricos para definir a real eficacia e seguranga do citrato de sildenafila, uma
vez que potenciais efeitos colaterais relacionados a alteragdes retinianas e a sinais
de neuropatia periférica ja foram descritos (DIRETRIZES BRASILEIRAS PARA
MANEJO DA HIPERTENSAO PULMONAR, 2005).

6.4.4.6. Infliximabe para artrite psoriatica

Durante o periodo analisado, e até a conclusao desse trabalho, nao
havia tratamento disponibilizado pela SES/SC para a artrite psoriatica. Grande parte
dos processos judiciais solicitando medicamentos destinados ao tratamento dessa

doenca envolveram o infliximabe.

Atualmente sao aprovadas no pais como indicag¢des terapéuticas para o
infliximabe o tratamento de artrite reumatoéide grave, doenga de Crohn e espondilite
anquilosante (CBM, 2005). Na Europa, esse medicamento também esta aprovado
para o tratamento da artrite psoriatica e da psoriase (EMEA, 2005), porém nos
Estados Unidos a agéncia FDA aprova a utilizagdo apenas nos casos de artrite
reumatoide e Doenca de Crohn (FDA, 2000b).

O Programa de medicamentos Excepcionais do Ministério da Saude
disponibiliza este medicamento apenas aos portadores de artrite reumatoide e
doenca de Crohn. Na artrite psoriatica os antiinflamatérios n&do esteroidais sao
utilizados, cursando com evidente melhora da dor articular, mas ndo sao capazes de
alterar sua evolucdo. Conforme a literatura, nos casos nao responsivos aos
antiinflamatoérios nao esteroidais, o farmaco de primeira escolha € o metotrexato,
(por via oral ou intramuscular), até se obter controle da doenga (SAMPAIO-BARROS
et al., 2004). Nenhum dos programas vigentes durante o periodo analisado

disponibilizava tratamento especifico para a artrite psoriatica.

O maior estudo clinico relatado comparando os efeitos do infliximabe no
tratamento da artrite psoriatica com o placebo € o estudo denominado IMPACT
(Infliximabe Multinational Psoriatic Arthritis Controlled Trial) (ANTONI et al., 2005).

Para este estudo, foram selecionados 104 pacientes para os quais a terapia com
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pelo menos um farmaco modificador do curso da doenga nao foi eficaz. Nao foram
encontrados outros estudos clinicos que avaliem a eficacia e a seguranga do

infliximabe no tratamento da artrite psoriatica.

6.4.5. Medicamentos sem registro no pais

Em alguns processos (sete) foi constatado que a decisdo judicial
determinou a compra de medicamentos sem registro no Brasil. Essas decisdes
envolveram os medicamentos gefitinib (cinco processos); cetuximab (um) e triéxido
de arsénico (um). Cabe destacar que, embora constituindo um numero restrito de
processos, de modo geral eles acarretam um custo elevado, visto a necessidade de
importacdo. Com esses medicamentos a SES gastou, em 2004, aproximadamente
R$ 164.132,00.

A discusséao principal que se coloca nesse momento € a determinagao
judicial do uso de um produto ndo aprovado no pais. Nos dias de hoje, em muitos
paises, inclusive o Brasil, o registro de novos medicamentos é feito apenas quando
a agéncia reguladora considera assegurados os requisitos de seguranca, eficacia e

qualidade.

O acesso a medicamentos ndo aprovados no pais pode ocorrer através
da participacdo em ensaios clinicos, de pacientes que supostamente possam se
beneficiar deles, ou através de programas denominados “Programas de Acesso
Expandido”, que ndo se caracterizam como pesquisa clinica, e que varias industrias
farmacéuticas tém mantido desde a sua regulamentagdo. Em ambas as situagées o
medicamento €& fornecido pelas industrias farmacéuticas, sem 6nus para os
pacientes (ANVISA, 2004).

Com relagdo ao gefitinib, outras informagdes sdo importantes. Esse
medicamento foi aprovado pela agéncia norte-americana FDA (Food and Drug
Administration) em maio de 2003 para o tratamento de céncer de pulméo,
especificamente carcinomas de nao-pequenas células (non-small cell lung cancer)
que progrediram mesmo apds o tratamento com outros dois tipos de quimioterapia

ou ndo responderam a estas (FDA, 2005a). No Brasil, o pedido de registro do
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medicamento Iressa® (gefitinib) foi indeferido através da Resolugdo RE n° 1363 de
23 de agosto de 2003.

Em dezembro de 2004, a agéncia FDA divulgou o comunicado do
laboratério produtor, AstraZeneca, de que um grande ensaio clinico comparando o
gefitinib com placebo em pacientes com este tipo de cancer e que nao haviam
apresentado resposta positiva a outras quimioterapias, ndo apresentavam beneficio,
em termos de sobrevivéncia (FDA, 2004a). De acordo com a agéncia FDA, os
estudos realizados com o erlotinib e o docetaxel em pacientes com carcinoma de
nao-pequenas células que progrediram apds quimioterapia prévia, demonstraram
melhora na sobrevida e dessa forma um destes dois medicamentos poderia ser
utiizado em substituicdo ao gefitinib, e os pacientes que ndo estavam sob
tratamento com o gefitinib ndo deveriam iniciar a terapia, tendo em vista que os

estudos ndo demonstraram melhora na sobrevida. (FDA, 2005b).

Isso significa que em 2004 a SES/SC gastou em torno de R$ 59.390,00
na compra de um medicamento sem registro aprovado no pais e que, de acordo
com uma das principais agéncias reguladoras do mundo, parece ndo proporcionar
melhora na sobrevida do paciente, ndo sendo mais efetivo que as outras opcdes
terapéuticas ja utilizadas. Tal fato ilustra a falta de sentido, considerando o contexto
regulatorio estabelecido neste e em outros paises, de aprovacdo de demanda
judicial determinando a utilizagdo de produto de segurancga, eficacia ou qualidade

nao assegurada.

6.4.6. Casos em que ndo hé cobertura

Nesse item s&o relacionadas as doengas para as quais nao havia
tratamento disponibilizado durante o periodo analisado e para as quais até 2005 nao

havia sido selecionado nenhum medicamento especifico.

6.4.6.1. Cirrose biliar primaria

Até 2006 a SES/SC nao disponibilizava nenhum tratamento especifico

destinado ao tratamento da cirrose biliar primaria. Todos os processos judiciais
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encaminhados em 2003 e 2004, solicitando medicamentos destinados ao tratamento

dessa doencga envolveram o acido ursodesoxicolico.

Para esse farmaco, o tratamento da forma sintomatica da cirrose biliar

primaria € uma das indicagdes aprovadas no pais, entre outras (URSACOL).

A padronizagcdo do acido ursodesoxicolico para o tratamento da cirrose
biliar primaria deveria ser analisada uma vez que o medicamento possui esta
indicagdo aprovada e a literatura sugere sua eficiéncia neste tipo de tratamento
(PASRICHA, 2006; GLUUD; CHRISTENSEN, 2005).

6.4.6.2. Hipertensdo pulmonar

Os nove processos judiciais relacionados a esse grupo de indicagao
envolveram os medicamentos citrato de sildenafila (sete processos), bosentana (dois
processos) e iloprosta (um processo). Consideragbes a respeito da utilizagdo do

citrato de sildenafila na hipertensdo pulmonar foram apresentadas no item 6.3.4.5.

O iloprosta é um farmaco introduzido no mercado europeu
recentemente, em setembro de 2003. Nos Estados Unidos, a agéncia FDA aprovou
a comercializagao do produto em 2004 (FDA, 2004b). Nesses paises, as indicagdes
aprovadas incluem o tratamento da hipertensao arterial pulmonar em pacientes com

sintomas de classe Il ou IV.

Segundo o laboratério produtor, o produto ja estd com o registro
aprovado no Brasil, mas ainda ndo € comercializado. Dessa forma, sua compra deve

ser realizada através de importadoras.

A bosentana é também um produto de desenvolvimento recente (patente
em 1994) e aprovada no mercado americano em 2001 (FDA, 2001) e na

comunidade européia em 2002.

No Brasil esta aprovada para o tratamento da hipertensdo arterial
pulmonar primaria ou secundaria a esclerodermia em pacientes de classe funcional

Il ou IV, segundo classificagdao da Organizagdo Mundial da Saude (TRACLEER).
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Segundo as Diretrizes Brasileiras para Manejo da Hipertensdo Pulmonar,
publicadas em 2005, os pacientes devem primeiramente passar por um teste agudo
com vasodilatadores onde sao utilizados bloqueadores de canais de calcio
(nifedipino ou diltiazem). Pacientes responsivos devem ter a terapia com
bloqueadores de canais de calcio mantida. Caso nao respondam, a primeira opgao
de tratamento é a bosentana (DIRETRIZES BRASILEIRAS PARA MANEJO DA
HIPERTENSAO PULMONAR, 2005).

Durante o periodo analisado a SES/SC disponibilizava aos municipios o
medicamento nifedipino, que pode ser utilizado em uma parcela de pacientes com
hipertensdo pulmonar. Deve-se levar em consideragcdo que o medicamento era
distribuido através do Programa de Incentivo a Assisténcia Farmacéutica Basica.
Nenhum outro medicamento destinado ao tratamento da hipertensdo pulmonar era
disponibilizado, o que provavelmente € devido a baixa incidéncia da hipertensao

pulmonar.

6.4.7. Medicamentos para oncologia

Quando o processo judicial apresentava como indicagao o tratamento de
algum tipo de tumor maligno, os medicamentos mais frequentemente solicitados
foram gosserrelina e gefitinib, para os quais ja foram apresentadas consideragdes,
além da temozolomida e do rituximabe. Esses medicamentos foram responsaveis
por sete e quatro processos judiciais respectivamente e demandaram gastos de
aproximadamente R$ 479.633,00 no ano de 2004.

As indicagbes encontradas nos processos judiciais estdo de acordo com
as aprovadas no Brasil. Esses medicamentos foram inseridos no mercado nacional

ha oito anos, no caso do rituximabe, e seis anos, no caso da temozolomida.

Os medicamentos rituximabe e temozolomida nédo estdo incluidos nos
procedimentos contemplados pelas portarias que regulamentam os servigos de
oncologia no SUS, e dessa forma ndo geram APAC e nao tem reembolso pelo
Ministério da Saude. Essa é atualmente a justificativa utilizada para a néao

padronizagao destes medicamentos pelos centros de oncologia do Estado.
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Ainda que esses processos judiciais objetivando medicamentos
destinados a oncologia ndo sejam representativos em numero de processos, 0S
mesmos sao responsaveis por gastos elevados. Como demonstrado nos resultados,
dos 23 produtos apresentados na tabela 3, cinco destinavam-se ao tratamento de
algum tipo de tumor. A demanda de determinagdes judiciais para o fornecimento de
medicamentos para o tratamento de cancer reflete, possivelmente, deficiéncias
nesta area sugerindo que ha necessidade de discussdo tanto das portarias que
regulamentam os servigos de oncologia para revisdo dos medicamentos incluidos,
como da organizagao do servigo dentro do estado, de forma a ampliar o acesso a

esses medicamentos.
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7. CONSIDERACOES FINAIS

O elevado numero de processos judiciais constitui uma situagéo
complexa, em que varios componentes estao envolvidos, abrangendo a organizagao
da assisténcia a saude, incluindo aqui a assisténcia farmacéutica, a expectativa de

um direito constitucional, bem como a atuag¢ao do poder judiciario.

Em uma primeira aproximacdo, a visdo que se tem é a de que os
pacientes procuram o poder judiciario devido a impossibilidade de acesso aos
tratamentos no sistema de saude ou a tramitagdo morosa através dos processos

administrativos relacionados aos programas ja estabelecidos.

Segundo o trabalho realizado por Reinauld em 2006, para abertura do
processo administrativo de solicitacdo junto ao Programa de Medicamentos
Excepcionais, o paciente deve ir ao centro de custo por pelo menos trés vezes. A
primeira para receber orientagdes gerais e neste momento
entdo, lhe ¢é solicitado fotocépia de identidade e CPF, comprovante de
residéncia e cartdo SUS; na segunda o paciente entrega esta documentagao e
€ solicitado que procure um médico especialista a fim de providenciar receita
médica, preenchimento de solicitagcdo de medicamento excepcional (SME), laudo
médico e alguns exames obrigatorios. Somente de posse destes documentos o
paciente retorna ao Centro de Custo para montagem do processo.
Muitas vezes o agendamento de uma consulta com um médico especialista e/ou a
realizacdo dos exames pelo SUS é demorada, fazendo com que o tempo para
providenciar os exames e receita médica seja prolongado. O tempo necessario
pode variar de 7 a 30 dias, dependendo da especialidade médica e da quantidade
de exames necessarios. Os dados do trabalho citado indicam que a populagéo
atendida pelo SUS eventualmente espera mais de 30 dias antes de dispor do
medicamento, pela demora em conseguir acesso a consultas com especialistas e
aos exames requeridos e que o tempo de espera desde a abertura do processo até
o seu deferimento varia entre 3 dias e 625 dias, sendo que o tempo médio de espera
€ de 88,7 dias. O tempo de espera representa o periodo em que o paciente esta
aguardando a medicagdo, ou seja, o periodo compreendido entre o envio do
processo a DIAF para analise e seu retorno ao Centro de Custo com parecer

favoravel (TORETI, 2006). No mesmo sentido, durante as Conferéncias Regionais e
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Estadual de Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica, ocorridas em 2003, os
usuarios do SUS apontaram como problemas o elenco limitado de medicamentos e
a falta de medicamentos, a burocracia do sistema e a falta de informagbes. Os
profissionais do servico, além dos problemas referidos pelos usuarios, apontaram
também a desarticulagao dos programas (SANTA CATARINA, 2005b). A imagem de
que o acesso aos medicamentos no servico publico de saude é dependente de um
processo por vezes excessivamente burocratico e demorado pode também contribuir
para o aumento das ag¢des judiciais, as quais permitem a aquisicdo de alguns
medicamentos em tempo mais curto, e passam a ser vistas como uma forma de

“atalho”.

Os processos judiciais analisados, da forma como chegam a Diretoria
de Assisténcia Farmacéutica (DIAF), na maioria dos casos contendo a
argumentagao do advogado, por vezes contendo apenas a decisao judicial, de modo
geral, ndo explicitavam uma situagcdo em que o paciente ndo teve acesso aos
programas, ou seja, hao estavam embasadas na falta de medicamento, ou ainda, na
tramitacdo burocratica estabelecida pelo Estado para a dispensagcdo dos
medicamentos. A auséncia de dados sobre a impossibilidade de acesso aos
programas estabelecidos e a burocracia do sistema, obviamente, ndo significa que
esses fatores ndo possam estar influenciando no aumento no numero de processos
judiciais, no entanto, surpreende que nado sejam essas as principais razdes que
déem origem aos processos, 0 que denota a necessidade de estudos mais

detalhados sobre a origem dos processos.

Em relacdo aos medicamentos demandados, via judicial, o conjunto dos
dados mostra que a maioria dos medicamentos solicitados, 252 produtos diferentes
presentes em 367 processos judiciais (59%), ndo estava inserida em nenhum dos
programas vigentes durante o periodo. Porém, para a grande maioria das indicagdes
apresentadas nesses processos havia outras opcgdes terapéuticas, as quais
poderiam ser utilizadas sem, em tese, comprometer o tratamento dos pacientes.
Cabe ressaltar que nao foram analisadas as razdes ultimas, de ordem terapéutica,
que conduziram a escolha de um tratamento especifico, em detrimento de outro com
medicamentos incluidos em algum dos programas da Secretaria de Estado da

Saude (SES). No entanto, o fato de poucos pacientes buscarem atendimento
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através dos programas ja estabelecidos e da existéncia de outras opgoes
terapéuticas para as doencgas indicadas nos processos demonstra a necessidade de
buscar maior efetividade para esses programas junto aos prescritores, incluindo a
ampla divulgacao das opgdes terapéuticas. Um perfil de processos judiciais
semelhante parece ser observado no estado do Parana que possui uma meédia
mensal de 70 mandados de seguranga determinando o fornecimento de
medicamentos. Muitos desses medicamentos determinados nas liminares ndo estéo
incluidos nos protocolos do Ministério da Saude ou ndo possuem o registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Segundo a procuradora do
Estado do Parana, Vera Grace Paranagua Cunha, o direito a saude nao pode ser
entendido como um poder a ser exercido contra o Estado de forma absoluta e
ilimitada, mas sim como um direito de justica social, garantido no artigo 196 da
Constituicdo. “Embora o direito a saude seja fundamental, ele ndo pode ser
individual, pois sendo individual ndo observa o acesso igualitario”, esclareceu.
Segundo ela, as politicas publicas devem garantir esse acesso universal igualitario
aos servigos e agdes de saude seguindo normas ditadas pelas politicas nacionais de
saude (MANDADOS JUDICIAIS DE MEDICAMENTOS, 2005). Além disso, muitos
dos medicamentos solicitados possuem equivalente nos protocolos do Ministério da
Saude. O custo anual dos medicamentos fornecidos depois de mandados judiciais
passou de R$ 240 mil em 2002 para R$ 2,4 milhdes em 2004, de 1° de janeiro até o
final de novembro de 2004 (PARANA VENCE BATALHA JUDICIAL E PROVA
EFICACIA NA DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS, 2005).

Um dos aspectos evidenciados como contribuicido para o elevado
numero de processos judiciais € a padronizacdo de um numero limitado de
medicamentos. Ha claramente necessidade de avaliacdo das opcgdes terapéuticas
propiciadas pelas portarias governamentais, como as que regulamentam os
programas de medicamentos excepcionais e saude mental, e que nao foram
padronizadas pela SES/SC. Em alguns casos pode-se constatar que medicamentos
até entdo nao padronizados e que sao responsaveis por parcela de processos
judiciais, deveriam ser padronizados por se tratarem de opg¢des importantes ao
tratamento dos pacientes. Algumas decisdes recentemente tomadas pela SES/SC e
pelo Ministério da Saude, ja mostram encaminhamentos nesse sentido. Com a

pactuacao definida em reunido da Comisséao Intergestora Bipartite (CIB) em 11 de
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novembro de 2005, conforme deliberagado n° 60, foram incluidos, na padronizacéo do
estado, medicamentos essenciais ao tratamento de situagdes clinicas que ndo eram
contemplados pelos programas vigentes (SANTA CATARINA, 2005a). Ainda em
2005, foi editada a nova portaria referente a assisténcia farmacéutica para a atengcao
basica (Portaria GM/MS 2.084, de 26/10/05), na tentativa de superar as
sobreposi¢cdes e lacunas dos elencos dos varios programas e definir melhor as
responsabilidades de cada esfera de governo (BRASIL, 2005b). Tais
encaminhamentos buscam contribuir para ampliacdo do acesso, o que certamente

proporcionara redu¢cdo no numero de processos judiciais.

Por outro lado, as determinagbes judiciais chegam a situagoes limite,
quando obrigam o Estado a fornecer medicamentos para o tratamento de indicagdes
para as quais 0 mesmo nio esta aprovado, ou de medicamentos que ainda nao
tiveram seu registro aprovado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA). O caso do gefitinib € ainda mais grave, pois além de nao registrado no
Brasil, a agéncia reguladora norte-americana (FDA) recomenda que pacientes que
ainda nao utilizaram esse medicamento nido o utilizem, pois o0 mesmo nao
demonstrou ser mais efetivo que as outras opgdes terapéuticas disponiveis. Nesses
casos do gefitinib, os processos eram acompanhados da prescricdo médica. Embora
tenha sido um numero baixo de processos, tal situagao ilustra alguns aspectos
atuais da utilizacdo de medicamentos, destacando-se o eventual desconhecimento
dos prescritores a respeito das condicbes em que um medicamento entra no
mercado. Da mesma forma, foram observados 42 casos envolvendo o uso em
indicagbes n&o aprovadas no pais. Essas situagdbes sdo denominadas
internacionalmente de uso off label. No Brasil, segundo a ANVISA, o uso off label
nao é proibido, mas o médico deve estar consciente de que a responsabilidade a
respeito de eventuais efeitos colaterais decorrentes de um uso nido aprovado do
medicamento, € exclusiva do prescritor, estando o laboratorio produtor isento de tal
responsabilidade (ANVISA, 2005). Essa é também a posicdo da agéncia européia
(EMEA) que procura incentivar a pesquisa de medicamentos em dosagens
pediatricas por considerar ser essa a principal faixa etaria que conduz a prescrigao
de medicamentos com uso off label (EMEA, 2002). A agéncia reguladora norte-
americana FDA, estabelece que o médico tem a responsabilidade de estar bem

informado a respeito do medicamento que prescreve, buscando embasar a utilizagao
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em evidéncias cientificas e racionais, e determina que deve manter arquivos de
registro dos medicamentos que utilizou em indicagbes diferentes daquelas
aprovadas pela agéncia, incluindo a que indicagdo os mesmos foram destinados e
quais os efeitos observados (FDA, 1998c). O uso off label certamente ndo surge
desvinculado da informagao sobre o possivel uso com probabilidade de sucesso, por
isso a difusao de informacdes sobre a possibilidade de uso € um ponto critico nessa
questdo. Em 1998, a agéncia FDA propbés regras para a disseminagdo de
informagdes a respeito do uso off label de medicamentos. As industrias devem
encaminhar ao FDA, 60 dias antes da disseminacao das informagdes, uma coépia do
material que sera distribuido. As industrias farmacéuticas podem distribuir
informacgdes a respeito de estudos utilizando medicamentos em indicagdes para as
quais ainda ndo sao aprovados, porém nao é permitido que a industria apresente
€SSes Us0s em seus anuncios ou que envie os dados de estudos diretamente aos
pacientes. Além disso, as companhias farmacéuticas devem solicitar junto a
agéncia FDA, a analise da ampliagdo das indicagbes dos produtos até trés anos

apos o inicio da veiculagao das informagdes (FDA, 1998d).

Em 2004 e 2005 ocorreram situagdes envolvendo o uso off label de
medicamentos amplamente divulgadas na imprensa. Pode-se citar o caso da
flutamida, medicamento aprovado para o tratamento de tumor de préstata utilizado
no tratamento de acne (COLLUCCI, 2004), e da clonidina, medicamento aprovado
para hipertensdo e utilizado no tratamento de disturbios do crescimento (GOIS,
2003). Nessas situagcdes, nem o fabricante, nem as autoridades reguladoras podem
ser responsabilizadas pelos eventuais danos causados por tratamentos. No entanto,
cabe as autoridades de vigilancia sanitaria o acompanhamento de tais situagdes e a
tomada de medidas nos casos em que a saude possa ser comprometida. Torna-se
necessario, em face da frequéncia que tem surgido tais situacdes, enfatizar tanto
aos prescritores, como aos membros do poder judiciario, a questdo das

responsabilidades envolvidas.

Um outro aspecto relevante é a questao da novidade terapéutica. Como
demonstrado 42% (16 produtos) dos 38 itens responsaveis pelo maior numero de
acdes judiciais e pelos maiores gastos com demandas judiciais, tiveram a sua

comercializacio iniciada no Brasil a partir do ano de 2000. A frequente introducao de
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novos medicamentos contribui para o0 aumento dos custos de assisténcia a saude. A
industria farmacéutica € uma das mais inovadoras e disponibiliza frequentemente no
mercado um grande numero de especialidades farmacéuticas. Entretanto, a
introdugdo de novos medicamentos que de fato signifiquem ganhos terapéuticos
diminuiu sensivelmente ao longo dos anos, uma vez que as mudangas ocorridas no
campo tecnoldgico, ndo foram suficientes para que a maior parte dos langamentos
deixasse de ser, na realidade, a continuidade de produtos anteriormente existentes,
que passaram por modificacdbes na forma de apresentacdo ou por mudancas
secundarias em estruturas moleculares ja comercializadas. De 1998 a 2003, 487
farmacos foram aprovados pela agéncia FDA. Desses, 379 (78%) foram
classificados pela agéncia como aparentemente tendo acdes terapéuticas similares
a outros produtos ja comercializados, 333 (68%) eram novas formulagdes ou
combina¢des de produtos antigos e apenas 67 (14%) dos 487 eram novos
compostos considerados provaveis inovagdes frente aos farmacos mais antigos
(FDA, 2004c).

Outro aspecto a destacar é que, com a publicacdo da Portaria GM/MS
2.084, de 26/10/05, os estados e municipios ficam obrigados a apresentarem seus
planos de assisténcia farmacéutica (BRASIL, 2005b). Dessa forma, espera-se que a
apresentacdo desses planos a nivel municipal conduza a uma melhor organizagéo
dos servigos, oriente a tomada de decisbes estratégicas, subsidie a definicdo de

prioridades e promova a necessaria articulagao das varias etapas.

Em suma, o conhecimento a respeito do funcionamento dos programas,
dos critérios utilizados na selegdo dos medicamentos que compdem esses elencos,
além da importancia do trabalho realizado pela ANVISA na concesséao de registros e
no estabelecimento das indicagdes de uso dos produtos, deve ser disseminado, nao
apenas entre os prescritores, mas também entre os membros do poder judiciario.
Deve-se ter em mente que os programas buscam possibilitar melhor alocagdo dos
recursos financeiros e acompanhamento dos tratamentos estabelecidos. Espera-se
que a melhoria do acesso propicie redugdo na demanda judicial. A analise dos
processos judiciais ocorridos no estado do Rio de Janeiro no periodo de 1991 a
2000 indica uma reducgao na frequéncia de processos relacionados a medicamentos

destinados ao tratamento da AIDS. Segundo o trabalho realizado por Messeder e
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colaboradores (2005), o qual analisou os mandados judiciais encaminhados a
Secretaria de Estado da Saude (SES) do Rio de Janeiro entre 1991 e 2002, a
doenga por HIV n&o especifica (B24 — classificacdo da CID-10) era, até 1998, a
condigao patolégica dominante nas agées (MESSEDER; CASTRO; LUIZA, 2005). Ja
os dados obtidos no periodo analisado neste trabalho, 2003 e 2004, demonstraram
que a hepatite C viral é a doenga mais encontrada nas acdes e que medicamentos
para o HIV representaram apenas 1,8% (11 processos) do numero total de

processos encaminhados a SES/SC.

Dessa forma, uma melhor organizagao da assisténcia farmacéutica, por
parte de gestores estaduais e municipais, proporcionando acesso mais simplificado
aos tratamentos disponibilizados, com revisdes periddicas dos elencos
selecionados, bem como a conscientizacdo dos prescritores e membros do poder
judiciario a cerca da légica de funcionamento dos programas e de sua importancia
na utilizagdo racional dos medicamentos e na melhor alocacdo dos recursos
disponiveis mostra-se fundamental na tentativa de diminuir a demanda judicial sem

comprometer o direito constitucional a saude.
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CONCLUSOES

A partir da analise dos processos judiciais encaminhados a Diretoria de

Assisténcia Farmacéutica da Secretaria de Estado da Saude de Santa Catarina, no

periodo de 2003 e 2004, foi possivel demonstrar que:

No periodo analisado foram encaminhados 622 processos judiciais
responsaveis por gastos de aproximadamente R$ 11.333.750,00.

Em 347 processos (55,8%) a prescricdo anexada era proveniente de servigos
particulares de saude e em 205 processos (33%) a prescricdo era originaria
do sistema publico de saude.

Quanto ao condutor da agao, 59% (367) das mesmas foram conduzidas por
escritérios de advocacia particulares; 35% (218) pela defensoria publica; 6%
(37) por escritorios-modelo.

Destes 622 processos, 404 (65%) envolveram apenas um produto; 93 (15%)
solicitavam dois produtos, 48 (7,8%) solicitavam trés produtos e 76 (12%)
demandavam mais de trés produtos. Ao todo esse conjunto de processos
incluiu 1163 produtos solicitados.

Em 367 processos (59%), os medicamentos nao tinham financiamento
previsto através de um dos programas vigentes e foram categorizados como
ndo padronizados, e em 248 (40%) os medicamentos envolvidos estavam
inseridos em algum dos programas governamentais.

De forma geral, os custos para o atendimento das demandas judiciais
representaram em 2003 aproximadamente 6% do valor total gasto pela
SES/SC com a aquisicao de medicamentos. Em 2004 as demandas judiciais
foram responsaveis por 9,5% do valor total com medicamentos gastos pela
SES/SC.

Foram encontrados casos envolvendo medicamentos que n&o tinham registro
junto a ANVISA (sete processos) e casos em que a indicacdo de uso do
medicamento, presente no processo judicial, ndo esta aprovada no pais (42
processos), bem como situacbes em que a SES/SC apesar de nao
disponibilizar o medicamento solicitado, possuia outras opgdes terapéuticas.
Com relagdo ao ultimo caso, em algumas situagdes, como por exemplo,

epilepsia, cardiopatia isquémica e insuficiéncia cardiaca, diabetes, depresséo,
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transtorno obsessivo-compulsivo e transtorno bipolar, a reavaliagdo e
ampliagao dos elencos de medicamentos parece necessaria.

Em algum dos casos pode-se observar que os protocolos estabelecidos pelo
Ministério da Saude sao restritos. Em tais casos, a Unica alternativa viavel,
caso o paciente n&o possa suportar os custos, € a via judicial. Esses casos
incluem situagdes em que a ampliacdo do acesso aos medicamentos através
de critérios menos restritivos de inclusdo no Programa sao necessarios e
justificaveis, e aqueles em que a restricao é claramente necessaria.

O conjunto de resultados indica que a reavaliagdo dos elencos de
medicamentos padronizados e a melhoria no acesso aos tratamentos, aliados
a melhor divulgacdo dos programas de distribuicdo de medicamentos junto
aos prescritores e membros do poder judiciario, sdo medidas que

potencialmente poderéo reduzir no numero de processos judiciais.
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ANEXO 1
Medicamentos disponibilizados pela Secretaria de Estado da Saude de Santa
Catarina através dos programas governamentais vigentes no periodo de 2003 e
2004.
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Quadro 1 - Elenco dos medicamentos do Programa de Incentivo a Assisténcia
Farmacéutica Basica.

Amoxicilina p6 susp oral 250mg/5ml frs
Benzilpenicilina benzatina pd susp inj 1.200.000ui amp
Benzilpenicilina procaina + potassica 300.000 + 100.000ui amp
Carbamazepina 200mg cp
Amoxicilina 500mg cps
Captopril 25mg cp
Digoxina 0,25mg cp
Eritromicina 500mg cp
Eritromicina susp oral 125mg susp
Fenobarbital 100mg cp
Fenobarbital sol oral 40mg/ml frs
Glibenclamida 5mg cp
Hidroclorotiazida 50mg cp
Mebendazol 100mg cp
Mebendazol susp oral 100mg/5mi frs
Metronidazol 250mg cp
Metronidazol susp oral 200mg/5ml frs
Nistatina creme vaginal 250.000ui frs
Paracetamol 100mg/ml frs
Paracetamol 200mg/ml frs
Paracetamol 500 mg cp
Propranolol, cloridrato 40mg cp
Sais para reidratagéo oral po env
Salbutamol 2mg cp
Salbutamol xpe 2mg/5ml frs
Sulfametoxazol + trimetoprima 400mg + 80mg cp
Sulfametoxazol + trimetoprima susp oral 200mg + 40mg/5ml frs
Sulfato ferroso sol oral 25mg/ml fe (ii) frs




127

Quadro 2 - Elenco dos medicamentos do Programa de Medicamentos para a area de Saude

Mental.
Nome do Produto ‘ Apresentacéo

Amitriptilina,cloridrato 25mg Comprimido
Biperideno, cloridrato 2mg Comprimido
Carbamazepina 200mg Comprimido
Litio, Carbonato 300mg Comprimido
Clorpromazina 100mg Comprimido
Diazepam 10mg Comprimido
Fenitoina s6dica100mg Comprimido
Fenobarbital s6dico100mg Comprimido
Haloperidol 5mg Comprimido
Imipramina, cloridrato 25mg Comprimido

Hipertensao Arterial e Diabetes Mellitus.

Quadro 3 - Elenco dos medicamentos do Programa Nacional de Medicamentos para

Nome do Produto Apresentacéo
Captopril 25mg Cp
Glibenclamida 5mg Cp
Hidroclorotiazida 50mg Cp
Metformina 500mg Cp
Propranolol. Cloridrato 40mg Cp
Insulina nph 100ui Frs/amp

Quadro 4 — Elenco de medicamentos dos Programas Estratégicos

Nome do Produto

Quimioprofilaxia da meningite

Apresentacao

Rifampicina 300mg

Rifampicina 20mg/ml

Nome do Produto

Capsula

Suspenséo oral

Medicamentos para tratamento de coqueluche e difteria

Eritromicina 250mg
Eritromicina 2,5%

Nome do Produto

Apresentacao

Comprimido

Frasco
Medicamentos para tratamento de teniase e cisticercose

Apresentacéao

Praziquantel 500mg

Nome do Produto
Antimoniato de met
Anfotericina B

Nome do Produto

Medicamentos para tratamento da leishmaniose

ilglucamina

Produtos para controle da colera

Comprimido

Apresentacao
Ampola
Frasco/ampola

Hipoclorito de sédio 2,5%

Apresentacéo
Frasco
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Medicamentos para o tratamento da hanseniase

Nome do Produto Apresentacéo
Clofazimina 100mg* Capsula
Clofazimina 50mg Capsula
Dapsona 100mg* Comprimido
Minociclina 100mg Capsula
Mitsudina Frasco
Multibacilar — adulto Cartela
Multibacilar — infantil Cartela
Ofloxacino 400mg Comprimido
Oleo restaurador do epitélio & base de triglicerideos Frasco
Paucibacilar — adulto Cartela
Paucibacilar — infantil Cartela
Pentoxifilina 400mg Dragea
Prednisona 5mg* Comprimido
Prednisona 20mg* Comprimido
Rifampicina 300mg* Comprimido
Talidomida 100mg Comprimido

*Obs: Em certos periodos, quando ha atrasos ou falta nas remessas do MS, a SES realiza
compras destes produtos.

Medicamentos para tratamento da Tuberculose

Medicamento Apresentacao
Estreptomicina 1g Frasco/ampola
Etambutol 400mg Comprimido
Etionamida 250mg Dragea
Isoniazida 100mg Comprimido
Isoniazida 100mg + rifampicina 150mg Cépsula
Isoniazida 200mg + rifampicina 300mg Cépsula
Pirazinamida 3% Xarope
Pirazinamida 500 mg Comprimido
Rifampicina 2% frasco 50mL Suspensao oral
Ciprofloxacina 250mg Comprimido
Claritromicina 500mg Comprimido
Ofloxacino 200mg Comprimido
Ofloxacino 400mg Comprimido
Rifampicina 300 mg Comprimido
Levofloxaxina 500 mg Comprimido
Clofazemina 100 mg Comprimido
Piridoxina 50 mg Comprimido
Etambutol 2,5% Frasco

Medicamentos antiretrovirais

Nome do Produto Apresentacéo

Abacavir (ABC) 300 mg Comprimido
Abacavir (ABC) Solugéo Oral 240 ml Frasco
Amprenavir (APV) Sol. Oral 240 mg/ml Frasco
Amprenavir (APV) 150 mg Capsula
Atazanavir (ATV) 150 mg Comprimido
Atazanavir (ATV) 200 mg Comprimido
Didanosina (DDI) 100 mg Comprimido
Didanosina (DDI) EC 400 mg Comprimido
Didanosina (DDI) EC 250 mg Comprimido
Didanosina (DDI) 25 mg Comprimido
Didanosina (DDI) P¢ para Sol. Oral Frasco
Efavirez (EFZ) 200 mg Capsula
Efavirez (EFZ) 600 mg Capsula
Efavirez (EFZ) Sol. Oral 30 mg Frasco

Estavudina (D4T) 30 mg Cépsula
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Estavudina (D4T) 40 mg Capsula
Estavudina (D4T) P¢6 para Sol. Oral 1mg/ml Frasco
Indinavir (IDV) 400 mg Comprimido
Lamivudina (3TC ) 150 mg Comprimido
Lamivudina (3TC ) Sol. Oral 10 mg/ml Frasco
Lopinavir/Ritonavir (LVP/R) 133,33/33mg Cépsula
(kaletra )
Lopinavir/Ritonavir (LVP/R) Sol. Oral 160 ml ( F

rasco
kaletra )
Nelfinavir (NFV) 250 mg Capsula
Nelfinavir (NFV) P6 para Sol. Oral 7,2 g Frasco
Nevirapina (NVP) 200mg Capsula
Nevirapina (NVP) Sol. Oral 10 mg/ml Frasco
Ritonavir (RTV) 100 mg Capsula
Ritonavir (RTV) Sol. Oral 80 mg/ml Frasco
Saquinavir (SQV) 200 mg Capsula gelatinosa
Talidomida 100 mg Comprimido
Tenofovir (TDF) 300 mg Comprimido
Zidovudina (AZT) Sol. Oral 10 mg/ml Frasco
Zidovudina (AZT) 100 mg Comprimido
Zidovudina (AZT) inj. 200 mg/20ml Frasco
Zidovudina + Lamivudina (AZT + 3TC) Comprimido

Nome do Produto

Medicamentos para tratamento de infecgbes oportunistas e DST
Infecgdes Oportunistas

Apresentacao

Clindamicina, fosfato 300mg Comprimido
Pirimetamina 25mg Comprimido
Sulfadiazina 500mg Comprimido
Sulfametoxazol + trimetoprima 400/80mg Suspenséo oral
Sulfametoxazol 400mg + trimetoprima 80mg Comprimido
Aciclovir 200mg Comprimido
Aciclovir 250mg solugéo injetavel Ampola
Acido folinico 15mg Comprimido
Anfotericina B 50mg Frasco-ampola

Dapsona 100mg

Doencas Sexualmente Transmissiveis — DST

Comprimido

Nome do Produto Apresentacéo
Ampicilina 500mg Comprimido
Eritromicina Suspenséo oral
Eritromicina Comprimido
Metronidazol 5% Creme Vaginal
Metronidazol 250mg Comprimido
Miconazol Creme Vaginal
Penicilina G benzatina 1.200.000 Injetavel
Penicilina G benzatina 4.000.000 Injetavel
Sulfametoxazol 400mg + trimetoprima 80mg Comprimido
Sulfametoxazol + trimetoprima 400/80mg Suspenséo oral
Azitromicina 500mg Comprimido
Ciprofloxacina 500mg Comprimido
Doxiciclina 100mg Comprimido




Quadro 5 - Elenco do Programa de Medicamentos Excepcionais
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Nome do Produto Apresentacéao

Acetato de Glatiramer 20mg

Frasco/ampola

Acetato de Leuprolida 3,75mg Ampola
Acitretina 10mg Capsula
Acitretina 25mg Capsula
Alendronato de Soédio 10mg Comprimido
Atorvastina 10mg Comprimido
Azatioprina 50mg Comprimido
Beclometasona, dipropionato 250mcg/200doses Frasco
Bromocriptina 2,5mg para o CID G20 Comprimido
Bromocriptina 2,5mEgzga1ra os CID's E22.0 e Comprimido
Budesonida 100mcg/200doses Frasco
Budesonida 200mcg/100doses Frasco
Calcitriol 0,25mcg Capsula
Ciclosporina 100mg/ml Solugao oral
Ciclosporina 100mg Capsula
Ciclosporina 50mg Capsula
Ciclosporina 25mg Capsula
Cloridrato de Ciprofloxacina 500mg Comprimido
Clozapina 100mg Capsula
Complemento Alimentar para
: - Lata
Fenilcetonuricos/menores de 1 ano
Complemento Alimentar para Lt
Fenilcetonuricos/maiores de 1 ano
Danazol 100mg Capsula
Deferoxamina, acetato 500mg Frasco
Desmopressina, acetato 0,1mg/ml Frasco
Donepezil 10mg Comprimido
Donepezil 5mg Comprimido
Dornase Alfa 2,5mg Ampola
Enzima Pancreatica 4.000Ul (Lipase, Amilase,
Envelope
Protease)
Enzima Pancreatica 12.000Ul (Lipase, Amilase,
Envelope
Protease)
Enzima Pancreatica 18.000Ul (Lipase, Amilase,
Envelope
Protease)
Eritropoetina Humana Recombinante 2000U Frasco
Eritropoetina Humana Recombinante 3000U Frasco
Eritropoetina Humana Recombinante 4000U Frasco
Filgrastima 300mcg Ampola
Fludrocortisona 0,1mg Comprimido
Fumarato de Formoterol 12 mcg / P6 Inalante 60 F
rasco
doses (turbuhaler)
Fumarato de Formoterol 12 mcg / P6 Inalante 30 F
; rasco
doses (capsula c/ inalador)
Fumarato de Formoterol 12 mcg / P6 Inalante 60 F
; rasco
doses (capsula c/ inalador)
Gosserrelina 3,6mg Ampola
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Gosserrelina 10,8mg Ampola
Sevelamer, hidrocloreto 800mg Comprimido
Hidrocortisona 10mg Capsula
Hidrocortisona 20mg Capsula
Hidréxido de Ferro 100mg Frasco/ampola
Hidroxiuréia 500mg Capsula

Imiglucerase 200Ul

Frasco/ampola

Imunoglobulina Humana 100mg

Frasco/ampola

Imunoglobulina Humana 1g

Frasco/ampola

Imunoglobulina Humana 5g

Frasco/ampola

Interferon Alfa 2a ou 2b 3.000.000UlI

Frasco/ampola

Interferon Alfa Peguilado 80mcg

Frasco/ampola

Interferon Alfa Peguilado 100mcg

Frasco/ampola

Interferon Alfa Peguilado 120mcg

Frasco/ampola

Interferon Alfa Peguilado 180mcg

Frasco/ampola

Interferon Beta 1a 6.000.000UI (22mcg)

Frasco/ampola

Interferon Beta 1a 6.000.000UI (30 mcg)

Frasco/ampola

Interferon Beta 1b 9.600.000UlI

Frasco/ampola

Interferon Beta 1a 12.000.000UI (44 mcg)

Frasco/ampola

Isotretinoina 10mg Capsula
Isotretinoina 20mg Capsula
Lamivudina 150mg Comprimido
Lamotrigina 100mg Comprimido
Levotiroxina Sédica 25mg Comprimido
Levotiroxina sédica 50mg Comprimido
Levotiroxina Sédica 100mg Comprimido
Mesalazina 500mg Comprimido
Micofenolato Mofetil 500mg Comprimido
Octreotida Lar 10mg Frasco/ampola
Olanzapina Smg Comprimido
Olanzapina 10mg Comprimido
Penicilamina 250mg Capsula
Pramipexol 0,125mg Comprimido
Pramipexol 0.25mg Comprimido
Pramipexol 1mg Comprimido
Ribavirina 250mg Capsula
Riluzol 50mg Comprimido
Risperidona 1mg Comprimido
Rivastigmina 1,5mg Capsula
Rivastigmina 3,0mg Capsula
Rivastigmina 4,5mg Capsula
Selegelina 5mg Comprimido
Sinvastatina 20mg Comprimido
Sirulimos 1mg/ml Solugao oral
Somatotrofina Recombinante Humana 4UlI Frasco/ampola
Sulfassalazina 500mg Comprimido
Hidroxicloroquina, sulfato 400mg Comprimido




132




