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Resumo

O objetivo deste estudo foi descrever os aspectos
médico-cientificos e sanitarios dos mandados judi-
ciais para fornecimento de medicamentos impetra-
dos ao Tribunal de Justica da Paraiba (T]-PB) contra
agentes publicos no estado da Paraiba. Teve carater
descritivo, transversal, e foi realizado no Tribunal
de Justica da Paraiba. Foram analisados processos
de medicamentos julgados na segunda instancia
entre os anos de 2009 e 2010 com decisdo definitiva.
Quanto as evidéncias cientificas da eficacia e segu-
ranca, os medicamentos foram avaliados por meio
derevisdes sistematicas na base de dados do Centro
Cochrane do Brasil. Os grupos de medicamentos
solicitados com maior frequéncia foram os agentes
neoplasicos, seguidos de insulinas e antagonistas
da angiotensina II. Os custos com medicamentos
antineoplasicos representaram 76% do gasto total
com demandas judiciais, representando um custo
aproximado de RS 343 mil por més. Desses, um item
ndo tinharegistro em orgdo sanitario brasileiro. Os
resultados apontam para um elevado nimero de
demandas judiciais com prevaléncia de solicitacdes
de medicamentos padronizados pelo Sistema Unico
de Saude (SUS), dos quais os antineoplasicos obtém
destaque e reforcam a necessidade de revisdo da
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica tanto
das estratégias de implantacdo como da preméncia
em ampliar arelacdo de medicamentos disponibili-
zados pelo SUS.

Palavras-chave: Assisténcia Farmacéutica; Decisdes
Judiciais; Satde Puablica.
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Abstract

This study aimed to describe the medical, scientific,
and sanitary aspects of lawsuits for drug supply
filed with the Court of Paraiba (TJ-PB) against pub-
lic officials in the state of Paraiba, Brazil. It was a
descriptive and cross-sectional study, which had
as source the Information System of the Paraiba
Court. Drug processesjudged at the second instance
between the years 2009 and 2010 with a final deci-
sion already made at the time of consultation were
analyzed. About the scientific evidences of efficacy
and safety, drugs were evaluated through system-
aticreviews in the Brazilian Cochrane Centre data-
base. The groups of drugs most frequently requested
were the antineoplastic agents, followed by insulin
and angiotensin IT antagonists. The antineoplastic
agents’ costs accounted for 76% of the total spent on
litigation, representing an approximate cost of RS
343,000 per month, of which an item had no record
in Brazilian sanitary organ. The results pointed to a
high number of lawsuits with prevalence of requests
for drugs standardized by the Brazilian Unified
Health System (SUS), of which the antineoplastic
agents are noteworthy and reinforce the need for
revision of the National Pharmaceutical Assistance
Policy, both regarding deployment strategies as
the urgency to expand the list of drugs available
through SUS.

Keywords: Pharmaceutical Assistance; Lawsuits;
Public Health.

Introducgao

Atividades que envolvem a logistica do medi-
camento, durante muito tempo, se restringiram a
compra e distribuicdo de produtos, e, até a década
de 1990, no Brasil, eram coordenadas pela Central
de Medicamentos (CEME). Pereira (2006) cita que
somente ap6s aimplementacéo do Sistema Unico de
Saude (SUS) e suaregulamentacdo houve mudancas
significativas na abordagem dada a assisténcia
farmacéutica, passando de um processo meramente
administrativo para um processo inserido na produ-
¢do do cuidado, com o estimulo a praticas voltadas
para o uso racional do medicamento.

Destacam-se como importantes marcos na assis-
téncia farmacéutica no Brasil aimplementacédo, em
1998, da Politica Nacional de Medicamentos (PNM)
(Brasil, 2001) e, posteriormente, em 2004, a Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) (Brasil,
2004). APNM estabeleceu como diretrizes a adog¢do
de relacdo de medicamentos essenciais; a regula-
mentacdo sanitaria de medicamentos e a promocao
do seu uso racional; a reorientacdo da assisténcia
farmacéutica; o desenvolvimento cientifico e tecno-
l6gico; a promocédo da producdo de medicamentos;
a garantia da seguranca; a eficacia e qualidade dos
medicamentos; o desenvolvimento e a capacitacdo
de recursos humanos; e estabeleceu as competén-
cias de cada ente federativo.

Por suavez, a PNAF definiu que a assisténcia far-
macéutica deveria ser compreendida como politica
publica norteadora para a formulacéo de politicas
setoriais, entre as quais se destacava a politica de
medicamentos, de ciéncia e tecnologia, de desen-
volvimento industrial e de formac&o de recursos
humanos, garantindo aintersetorialidade inerente
ao sistema publico do pais, cuja implantacdo envol-
via tanto o setor piblico como o privado de atencéo
a saude (Bermudez; Bonfim, 1999).

Entretanto, Pereira (2006) demonstrou, em es-
tudo realizado na regido Sul do pais, que a articu-
lacdo de a¢des que viabilizaram a implementacédo
integral dessas politicas no sistema de satde do
pais foi insuficiente para efetivar a PNAF. Mesmo
depois do desenvolvimento de um conceito de assis-
téncia farmacéutica mais adequada aos principios
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do Sistema Unico de Satde e da incorporacio desse
entendimento a legislacdo prépria, a dispensacéo do
medicamento ndo correspondia a demanda, gerando
grande insatisfacdo na comunidade e distor¢des nos
fluxos dos servicos.

Nesse contexto, a judicializacdo da satde surgiu
como principal alternativa utilizada para contornar
aburocracia do sistema e as limitacdes das listas de
padronizacdo, servindo como atalho para a aquisi-
cdo do farmaco prescrito (Leite et al., 2009).

Estapesquisa teve por principal objetivo descrever
os aspectos médico-cientificos e sanitarios dos man-
dados judiciais para fornecimento de medicamentos
impetrados ao Tribunal de Justica da Paraiba (T]-PB)
contra agentes publicos no estado da Paraiba. Dessa
forma, os autores virdo dimensionar os entraves ge-
rados na efetivacdo da Assisténcia Farmacéutica no
SUS e os possiveis impactos na promocao da satde.

Metodos

Foirealizado um estudo transversal com anéalise
quantitativa dos processos judiciais contra agente
publico no estado da Paraiba. Como fonte de dados
utilizou-se o 4site do TJ-PB, na internet, por meio de
consulta ao link “jurisprudéncia”. Compuseram o
universo de analise: processos de medicamentos
julgados na segunda instancia entre os anos de
2009 a 2010, disponiveis para consulta; acdes cujas
ementas apresentaram o termo “medicamento”; e
processos judiciais com decisdo definitiva ja pro-
ferida no momento da consulta.

Tendo em vista a configuracéo do site do TJ-PB,
ndo foi possivel caracterizar a consulta por tipo de
acdo na segunda instancia, portanto a primeira
selecdo levou em consideracdo apenas os trés
primeiros critérios de inclusédo, e resultou em um
total de 277 processos. Posteriormente, foi realizada
leitura de todos os processos previamente selecio-
nados, sendo excluidos aqueles que nédo estavam
direcionados a aquisicdo de medicamentos por ente
publico; arquivos judiciais com dados incompletos;
e decisOes de segunda instancia que ndo representa-
vam o fim do processo. No final, obteve-se um total
de 58 processos.

Asvariaveis pesquisadas foram: municipio de re-
sidéncia, nimero de autores do processo, tipo de pro-
cesso, representacdo judicial, gratuidade de justica,
comarca, decisdo liminar, data de sentenca e transito
emjulgado, réu, diagnéstico principal, medicamentos
e outros insumos solicitados, medicamento prescrito,
posologia, indicac¢do terapéutica, Denominacdo Co-
mum Brasileira (DCI/DCB) e Anatomical Therapeutic
Chemical Code (ATC), prescricdo pelonome genérico,
registrona Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), presenca em relacdo padronizada de medi-
camentos, valor aproximado do tratamento.

As informacdes sobre os registros dos medica-
mentos no Brasil foram obtidas do banco de dados
de Medicamentos e Hemoderivados da Anvisa'.

Averificacdo da existéncia de evidéncias cienti-
ficas de eficacia e seguranca dos medicamentos foi
feita por meio de estudos derevisdes sisteméaticas na
base de dados do Centro Cochrane do Brasil, sendo
a classificacio realizada de acordo com a recomen-
dacdo da Organizacdo Mundial da Satde, pela ATC.

A anélise dos dados transcorreu a partir do cal-
culo de frequéncia simples de todas as variaveis,
armazenados em planilha eletrénica Microsoft
Office Excel 2003 e software Statistical Package
for the Social Sciences (SPSS) 17.

0 trabalho foi aprovado pelo Comité de Etica e
Pesquisa da Universidade Estadual da Paraiba, em
19 de dezembro de 2011, CAAE n° 0767.0.133.000-11.

Resultados

Foram identificadas 58 ac¢des judiciais ativas
propostas contra a Secretaria de Saude do Estado
da Paraiba e/ou municipios, tendo por objeto o
fornecimento de medicamentos. Em 46 (79,3%) dos
autos processuais figurava como réu o estado, e em
12 (20,7%), as Secretarias Municipais de Satude de
Jodo Pessoa e de Campina Grande.

Quanto ao responsavel pelos processos impe-
trados, 32 (55,17%) dos casos apresentavam arepre-
sentacdo juridica privada (escritérios de advocacia
particulares) e 26 (44,83%), a estatal (Defensoria
Pablica ou Ministério Pablico). Em ambas as situa-
cOes havia pedidos de gratuidade processual, que

1 Disponivel no site: <http://www.anvisa.gov.br/medicamentos>.
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obtiveram reconhecimento judicial da hipossufi-
ciéncia econdémica dorequerente em 29 (50,0%) dos
pleitos. Em relacdo ao teor das decisdes proferidas,
as sentencas foram julgadas totalmente proceden-
tes em 45 (77,6%) das acdes; 2 (3,4%) dos pedidos
foram julgados parcialmente procedentes, sendo
11 (19%) acdes julgadas improcedentes.

Na analise do tempo desprendido para a obten-
cdo do medicamento pela via judicial (Tabela 1),
constatou-se média de 206 dias entre a entrada do
processo na primeira instancia e a sentenca; e o
tempo médio entre a entrada na primeira instan-
cia e a decisdo terminativa na segunda instancia
de 453 dias.

Tabela 1 —Resumo do tempo (em dias) decorrido entre os processos originarios e as sentencas na 1 e 2 instancias

do Tribunal de Justica da Paraiba, Campina Grande, 201

Tempo transcorrido entre:

Inicio do processo e a sentenga na I instancia

Inicio do processo e a sentenca na 2 instancia

Minimo Maximo
21 951 206
94 2.065 453

Tabela 2 — Classificacdo pelo 3 Nivel da ATC* dos medicamentos solicitados, Campina Grande, 2011

ATC* Classe Farmacoldgica n %
LoiX Outros agentes neoplasicos 15,0 15,46
AloA Insulinas 8,0 8,25
CooC Antagonista da angiotensina Il 5,0 5,15
Lo2B Antagonistas hormonais e agentes relacionados 4,0 4,12
No3A Antiepilépticos 4,0 5,12
BoIA Antitrombdticos 3,0 3,09
JosA Antivirais de acdo direta 3,0 3,09
Lo3A Citoquinas e imunomoduladores 3,0 3,09
NosA psicolépticos 3,0 3,09
AloB Medicamentos hipoglicemiantes orais 2,0 2,06
Co7A Betabloqueantes 2,0 2,06
CosC BIo.queadf)re's selectivos dos canais de calcio com 20 2,06
efeitos principalmente vasculares
CogA Inib.idor d.a enzi.ma de conversdo da 20 2,06
angiotensina, simples
CloA Hipolipemiantes 2,0 2,06
HosA Horménios paratirecidianos e analogos 2,0 2,06

*ATC = Anatomical Therapeutical Chemical Code

No que concerne aos elementos médico-cienti-
ficos e sanitérios, foi identificado um corpus de 97
itens solicitados, representando uma variedade de 75
apresentacdes medicamentosas diferentes. Ordenan-
do-os conforme o terceiro nivel da classificacdo ATC,
observa-se que o subgrupo de maior frequéncia é o
de “Outros Agentes Neoplasicos” (Lo1X - compostos
de platina, metilidrazinas, anticorpos monoclonais,
sensibilizadores, utilizados em terapia fotodinami-

ca/radiacdo, inibidores da proteina cinase e combi-
nacgoes de agentes antineoplasicos) com 15 (15,31%)
casos, seguido de insulinas (A10A), com 8 (8,25%),
e antagonistas da angiotensina II (Cog9C), com g5
(5,15%) (Tabela 2). Entre os antineoplasicos solici-
tados, o de maior demanda foi o para tratamento de
linfoma ndo Hodgkin (rituximabe), 21,75% (Tabela 3).
Os medicamentos classificados como antineoplasi-
cos solicitados geraram gastos de aproximadamente
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RS 343 mil por més, equivalente a 76% do gasto total
com a aquisicdo de medicamentos em decorréncias

Tabela 3 — Relagdo dos antineoplasicos solicitados, Campina Grande, 201

de acdes judiciais. Entre esses medicamentos, um
ndo esta registrado no Brasil: Alemtuzumab®.

LoiXCo2
LolAX03

LoiXCo7
LoiXEol
LoiXEos

Lo2BGoy

LoiXCoy

LoIXEoy

LoiXEo6
LoiXEo7
Lo2AEo02

Lo2AEo4

Lo2BGo3

Lo2BGoé

rituximabe
temozolomida

bevacizumabe
imatinibe

tosilato de sorafenibe

letrozol

alemtuzumab
maleato de
sunitinibe
dasatinibe
lapatinibe
leuprorrelina

gosserrelina

anastrozol

exemestano

Indicagdo Clinica

Linfoma ndo Hodgkin
Astrocitoma cerebral
anaplastico

Retinopatia Diabética
Leucemia Mieloide Cronica

Carcinoma Renal

neoplasia maligna da
mama

Leucemia Linfocitica
Cronica

Carcinoma renal

Leucemia mieloide cronica
Carcinoma

Neoplasia da Prostata
Neoplasia da Prostata

Neoplasia maligna da
mama
Neoplasia maligna da
mama

Evidéncia Clinica*

Limitada

Limitada

Néo ha
Limitada
Néo ha

2 escolha no tratamento de

cancer de mama em mulheres

pos-menopausa

Limitada

Limitada

Limitada
Néo ha
Néo ha

Néo ha
Ndo ha
Ndo ha

Total

2,0

2,0
2,0

2,0

2,0

23,0

21,75
8,69

8,69
8,69
8,69

8,69

435
435
435
435

435

435

100,0

As morbidades identificadas foram classificadas
segundo a102 Revisdo da Classificagdo Internacional
de Doencas (CID-10). Os diagnésticos principais mais
frequentes, segundo os agrupamentos da CID-10,

foram os de neoplasias (Coo - D48),com 19 (32,76%)
casos; doencas do sistema osteomuscular e do tecido
conjuntivo (Moo - Mgg), com 5 (8,62%); e doencas
hipertensivas (I1o - I15), com 4 (6,89%) (Tabela 4).

Tabela 4 — Classificacdo da morbidade identificadas nos processos judiciais analisados, Campina Grande, 2011

CID-10

Coo—D48

Moo — M99

lho—1Iig

Bis —Big

Elo — Ei4

Patologia n

Neoplasias [tumores] 19,0
Doencas do sistema osteomuscular e do tecido conjuntivo 5,0
Doencas hipertensivas 4,0
Hepatite viral 3,0
Diabetes Mellitus 2,0

%
32,76
8,62
6,89
5,17

3,45

8oy Saude Soc. Sdo Paulo, v.25, n.3, p.800-807, 2016
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Tabela 4 — Continuacdo

CID-10 Patologia

Ni17 — Nig Insuficiéncia renal

Foo —F99 Transtornos mentais e comportamentais
H30 — H36 Transtornos da coroide e da retina

- Outras morbidades
- Sem informacgdo

Total

n %
2,0 3,45
2,0 3,45
2,0 3,45
15,0 25,86
14,0 6,90
58,0 100,0

A pesquisa revelou, ainda, que 28 (28,86%) dos
medicamentos pleiteados foram prescritos pelo
nome genérico e que 23 (23,71%) estavam presentes

na Rename 2008, lista de medicamentos vigentes
na época em que os processos foram impetrados
(Tabela 5).

Tabela 5 —Perfil dos medicamentos solicitados via judicial no Tribunal de Justica da Paraiba, Campina Grande, 2011

Prescrito pelo nome genérico?
Sim

Nao

Apresenta registro na Anvisa'?
Sim

Nao

Esta listado na Renamez?

Sim

Nao

Esta listado em outras listas de PAF3?
Remume*

Resme®

Outras

N3o se aplica

n %
28,00 28,86
69,00 7,14
93,00 95,87
4,00 4,13
23,00 23,71
74,00 76,29
11,00 1,34
11,00 11,34

2,0 2,06
73,00 75,26

'Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria; *Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais; 3Programas de Assisténcia Farmacéutica; ‘Relagdo Municipal de Medicamentos

Essenciais; ‘Relagdo Estadual de Medicamentos Essenciais

Discussao

Diante do quadro clinico dos pacientes, os pedi-
dos, em muitos casos, contém carater de urgéncia
(liminar ou pedido de antecipacédo de tutela) para
que o medicamento pleiteado seja fornecido imedia-
tamente, sendo a prescricdo médica o Gnico docu-
mento considerado para determinar a necessidade

do demandante. Ndo houve avaliag&o por profissio-
nal de satde sobre o possivel enquadramento do far-
maco em programas do SUS, resultando no imediato
deferimento do pedido pelo magistrado. Tal fato tem
repercutido na acessibilidade dos servigos, reforcan-
do trabalhos desenvolvidos na area nas regides Sul
e Sudeste do Brasil. Distor¢des, com demora para
inicio do tratamento (Lopes et al., 2010).
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O fornecimento de medicamentos pelo sistema
publico estavinculado a atencdo integral ao paciente
mediante a organizacdo dos servicos. Segundo Pepe
et al. (2010), a mera dispensacgdo quebra a légica da
integralidade do sistema e resulta em desvio de re-
curso para a compra de medicamentos disponivel em
outra esfera de governo, forcando a incorporacéo de
tecnologias cuja eficacia nem sempre é comprovada.
Contrapondo-se a tal afirmativa, 23 (23,71%) dos medi-
camentos pleiteados estavam dentro da padronizacéo
do SUS, fato que ressalta a substancial responsabili-
dade do Estado no aumento das demandas judiciais
por ndo cumprimento das pactuacdes da PNAF.

As fragilidades da defesa dos Poderes Executivos,
réus nas acdes judiciais, como do Poder Judiciario
para lidar com a questdo, tém gerado questionamen-
tos quanto a possiveis danos ao paciente. O estudo
reforca, também, achados de Pepe et al. (2010), os
quais mostraram ser de 413 dias o tempo médio entre a
entradanaprimeira instanciae a decisdo terminativa
na segunda instancia. Pondera-se que, por parte do
paciente, € um tempo longo para o inicio do trata-
mento; contudo, ndo tem sido tempo suficiente para
gerar analise processual com potencial de evitar erros
de prescricdo e falha de seguranca da terapéutica.

Apesar da falta de acesso aos receituarios, duran-
te aanalise, foi possivel identificar nos autos proces-
suais que ndo havia o compromisso da maioria dos
prescritores emregistrar nareceita o medicamento
pelo nome genérico, fato que diverge da orientac&o
prevista pela Lei n° 9.787/1999, que estabelece a
obrigatoriedade da adocdo do nome genérico nas
prescricdes médicas e odontologicas (Brasil, 1999).

0 estudo chama a atenc@o para a problematica
dos pacientes oncolégicos, tendo em vista que os
itens mais frequentes foram os antineoplasicos, sen-
do os mais solicitados o bevacizumabe, imatinibe,
rituximabe, temozolomida, tosilato de sorafenibe e
letrozol (Tabela 5). As solicitacBes se concentraram
na terapéutica de neoplasias malignas dos tecidos
linfatico, hematopoético e tecidos correlatos, tam-
bém identificado, por meio de estudo realizado por
Lopes et al. (2010) no estado de S&o Paulo.

Estudos apontam que apesar do elevado gasto
orcamentario com antineoplasicos nédo ha evidén-
cias de melhoria na sobrevida dos pacientes nem

aumento do indice de cura da doenca. Demons-
tram, ainda, que os processos para aquisicdo de
medicamentos envolvem poucos prescritores e
advogados (Lopes et al., 2010). Apesar desses fatos
serem suficientes para suscitar a necessidade de
auditoria das prescricdes, vé-se, também, que varias
entidades brasileiras de defesa aos usuarios sédo
financiadas pelaindastria farmacéutica, e algumas
das prescri¢des sdo de farmacos off-label (indica-
cdo ndo aprovada por agéncia reguladora) que néo
apresentam comprovacdo da eficacia e efetividade,
como o Alemtuzumab, um antineoplasico indicado
para o tratamento de leucemia linfocitica que nédo
tem liberacdo pela Anvisa para utilizacdo no Brasil*.

Destaca-se que, ao prescrever, o médico decide
a terapéutica baseado em suas concepg¢des sobre
o processo satde-doenca; qualidade da formacéo
técnica; condi¢des socioculturais e econdémicas da
populacdo que atende; disponibilidade de medica-
mentos no servico em que atua; acesso a fontes de
informacdes; assédio da induastria farmacéutica,
entre outros (Vieira; Zucchi, 2007).

Se cada agente envolvido continuar a executar suas
atividades sem considerar o todo, o impasse dajudicia-
lizacdo da satide versus organizacdo do sistema publi-
co de satide permanecera sem resolucéo. O judiciario
persistira a ter dificuldade em julgar a relevancia do
pedido, umavez que a satide € um direito fundamental
e cristalino; a gestdo publica se limitara a regulamen-
tar o acesso que, por vezes, restringe demandas reais
de atendimento & satde; o prescritor a desconsiderar
as politicas pablicas; a indtstria a exercer influéncia
sobre a aquisicdo de medicamentos, independente de
comprovacdo da eficacia do medicamento; e a popula-
cdo estara sem a devida atencdo.

Consideragoes finais

Uma importante contribuicdo do estudo reside
no diagnoéstico da judicializagdo da satde no estado
da Paraiba, pesquisa inédita na regido Nordeste. Os
resultados apresentados reforcam os achados de pes-
quisarealizada em Santa Catarina, onde houve o pre-
dominio de processos conduzidos por representacéo
juridica privada, com alta frequéncia de solicitagdes
de medicamentos padronizados pelo SUS (Pereira,
2006). Aliado a isso, evidencia-se a demanda por me-

2 Disponivel para consultano site < http://www7y.anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/Medicamentos/frmConsultaMedicamentos.asp>
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dicamentos que nao fazem parte da padronizac&o do
SUS e cujaprescricédo surge da influéncia da industria
farmacéutica sobre os profissionais de satde, revelan-
do anecessidade de discussé&o ética sobre a tematica.

Além disso, a prevaléncia dos agentes antineo-
plasicos reforca a preméncia de se discutir politicas
publicas que atendam aos anseios da comunidade, com
basenas mudancas geradas com a transicdo demogra-
fica e 0o aumento das doencas cronico-degenerativas.

Por fim, sugere-se a reestruturacéo da politica
de medicamentos de forma a contemplar demandas
mais especificas. Uma alternativa seria ampliar o
programa de medicamentos, atualmente efetivado
pelos municipios e estados, e permitir que medica-
mentos ndo padronizados possam ser adquiridos,
ap6s avaliacdo de uma comissdo técnica. Igualmen-
te, propde-se a reformulacdo da PNAF com revisdo
das estratégias de implantagdo de forma a ampliar
sua abrangéncia. Um grande avanco nesse sentido
€ a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecno-
logias no SUS (Conitec), a qual foi criada pela Lei
n° 12.401/2011 (Brasil, 2011). Essa comiss&o inclui
a analise baseada em evidéncias e leva em consi-
deracdo aspectos como eficacia e avaliacdo econd-
mica custo-beneficio em relacdo as tecnologias ja
existentes. A Conitec tem por objetivo assessorar
o Ministério da Saude quanto as tecnologias em
satde no ambito do SUS, bem como na elaboracéo
de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas.
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