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A vida é o agora.

Este segundo.

A vida € este teu coracdo pulsando nesta
fracdo de tempo.

Nao empurre nada para amanha.

Nao carregue nas costas o peso do
ontem.

Faca valer — diariamente — o dom mais
precioso que vocé recebeu: o dom de
viver. De estar vivo.

(Matheus Rocha)
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RESUMO

Baseado nas doutrinas, diretrizes e em suas politicas publicas relacionadas com a
assisténcia farmacéutica, o SUS, vem se organizando para fornecer medicamentos
essenciais a populagcdo. Apesar dos avancos nas politicas de sadde, observa-se um
aumento na procura pelo fornecimento de medicamentos, insumos € servigos de saide
por meio de demandas judiciais. Atualmente, as demandas estdo relacionadas,
principalmente, ao fornecimento de medicamentos para a drea oncoldgica e para
doengas de origem genética, sendo agdes de alto custo e constituindo novas tecnologias
em saude. O objetivo deste trabalho foi caracterizar as demandas judiciais por
medicamentos antineopldsicos no Estado do Rio Grande do Norte, analisando as
evidéncias cientificas da indicacdo terapéutica destas solicitacdes. A busca dos dados
processuais ocorreu através do nimero dos processos e/ou nomes dos autores das agdes,
disponiveis no banco de dados disponibilizados pela Unidade Central de Agentes
Terapéuticos do RN (UNICAT). Em seguida, a coleta das informagdes foi realizada no
site do Tribunal de Justica do RN, sendo analisados processos impetrados contra o
Estado do RN, no periodo de janeiro a dezembro de 2014. Foram solicitados 358
medicamentos, dos quais 65,09% ndo faziam parte de nenhum componente da
Assisténcia Farmacéutica; dos 125 medicamentos presentes na RENAME, 58,4% eram
do Componente Especializado. De acordo com a classificacdo anatdomica, terapéutica,
quimico (ATC), os Agentes Antineoplasicos e Imunomoduladores, com 21,78% foi a
classe mais solicitada, sendo as neoplasias (n=43) o diagndstico mais frequente. Foram
35 acdes judiciais demandando medicamentos antineopldsicos, totalizando 13
medicamentos diferentes, dos quais apenas 2 fazem parte da RENAME (acetato de
gosserrelina e Azacitidina). Quanto a evidéncia cientifica da indicacdo dos
medicamentos que ndo faziam parte da RENAME, o Trastuzumabe com indica¢do para
o tratamento de cancer de mama, o Bevacizumabe para o tratamento da neoplasia
maligna do cdlon e o Malato de Sunitinibe para cancer de células renais foram os mais
solicitados. Observou-se ainda que os referidos medicamentos e indica¢des apresentam
evidéncia favordvel de eficdcia, com forca de recomendacdo Ila e forca de evidéncia B.
Os dados evidenciam que em relacdo a judicializacdo de antineopldsicos no RN, ha
grande demanda pela incorporacdo de novas tecnologias, que ndo estdo sendo
absorvidas pelo SUS, mesmo havendo boas evidencias cientificas.

Palavras-chave: Direito a Saude. Assisténcia Farmacéutica. Sadde Baseada em
Evidéncia. Avaliacao de tecnologias em Sadde. Antineoplasicos.



ABSTRACT

Based on the doctrines, guidelines and public policies related to pharmaceutical care,
the SUS has been organizing to supply essential medicines to the population. Despite
the advances in health policies, there is an increase in the demand for the supply of
medicines, supplies and health services through lawsuits. Currently, the demands are
mainly related to the supply of drugs for the oncology and for diseases of genetic origin,
being actions of high cost and constituting new technologies in health. The objective of
this study was to characterize the legal demands for antineoplastic drugs in the State of
Rio Grande do Norte, analyzing the scientific evidences of the therapeutic indication of
these requests. The search for procedural data occurred through the number of processes
and / or names of the authors of the actions, available in the database provided by the
Central Unit of Therapeutic Agents of the RN (UNICAT). Subsequently, the
information was collected on the website of the Court of Justice of the RN, and lawsuits
filed against the State of the RN were analyzed, from January to December 2014. A
total of 358 drugs were requested, of which 65.09% were not Part of any component of
Pharmaceutical Assistance; Of the 125 drugs present in RENAME, 58.4% were from
the Specialized Component. According to the (ATC) classification anatomical,
therapeutic, chemical, Antineoplastic Agents and Immunomodulators, with 21.78%
were the most requested class, and neoplasms (n = 43) were the most frequent
diagnosis. There were 35 lawsuits demanding antineoplastic drugs, totaling 13 different
drugs, of which only 2 are part of RENAME (gosserelin acetate and Azacitidine). As for
the scientific evidence of the indication of medicines that were not part of RENAME,
Trastuzumab with indication for the treatment of breast cancer, Bevacizumab for the
treatment of malignant neoplasm of the colon and Sunitinib Malate for renal cell cancer
were the most Requested. It was also observed that these drugs and indications present
favorable evidence of efficacy, with strength of recommendation Ila and strength of
evidence B. The data show that in relation to the judicialization of antineoplastics in the
NB, there is great demand for the incorporation of new technologies, which Are not
being absorbed by the SUS, even though there is good scientific evidence.

Keywords: Right to Health. Pharmaceutical Assistance. Evidence-Based Health.
Evaluation of technologies in Health. Antineoplastic.
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1 INTRODUCAO

“A saude ¢ direito de todos e dever do Estado. ” (BRASIL, 1988). Nesse paradoxo
encontra-se o direito do cidaddo brasileiro de ter acesso a medicamentos.

Baseado nas doutrinas, diretrizes e em suas politicas publicas relacionadas com a
assisténcia farmacéutica, o Sistema Unico de Saide (SUS), vem se organizando para fornecer
medicamentos essenciais a populacdo. A padronizacio e descentralizacdo da compra tornam
mais rdpidas e racionais a aquisicao e dispensacao dos medicamentos a populacao (CHIEFFI;
BARATA, 2009).

Juntamente aos avangos nas politicas de saide publica, observa-se um aumento na
procura pelo fornecimento de medicamentos, insumos e servigos de saide por meio de
demandas judiciais (BRASIL, 2011). Para o fornecimento de medicamentos, o uso da via
judicial é uma forma legitima de garantir o pleno exercicio do direito a assisténcia individual
terapéutica, que integra o direito a satde na lei brasileira (PEPE, 2011).

O aumento de acdes judiciais tem sido motivo de preocupacdo em relagdo ao
or¢camento devido a evolugdo dos gastos, como também em relacdo ao principio da equidade e
universalidade, pois muitas das decisdes judiciais desobedecem ou se desviam dos principios
do SUS, onde a saude que deve ser disponibilizada de forma igualitaria para todos (CHIEFFI;
BARATA, 2009).

Atualmente, as demandas estdo relacionadas, principalmente, ao fornecimento de
medicamentos para a area oncoldgica e para doengas de origem genética. Geralmente essas
acdes sao de alto custo e constituem novas tecnologias em satde (CONASS, 2004).

Levando-se em consideracdo a alta incidéncia de cancer nos ultimos anos, é
incontestavel que este se tornou um problema de saide publica e, por isso, seu controle
prevengao e tratamento devem ser priorizados no pais. Considerado pela sociedade um grupo
de enfermidades com risco iminente de morte, o cancer aparece como segunda principal causa
de morte na populacdo brasileira, consequéncia do processo de transicdo epidemioldgica em
curso, onde as causas de morte deixam de ser por doencas infecciosas e parasitrias e passam
a ser ocasionadas por doengas e agravos nao transmissiveis (FARIA; CARDOSO, 2010).

O gasto federal com os tratamentos para o cancer tem crescido, indo de 1,48 milhdo
em 2008 para 1,92 bilhdes em 2010. Apesar disso, estudos apontam um conjunto de caréncias
na execucdo da Politica Nacional de Atencdo Oncoldgica, que podem explicar o aumento

excessivo de demandas judiciais que solicitam antineoplédsicos (BRASIL,2011).
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Contudo, a orientag¢do aos profissionais da sadde, a sociedade e ao poder judicidrio, sobre
as alternativas terapéuticas recomendadas pelo SUS, é de extrema relevancia, pois evita dano
no tratamento de saide do paciente como também que nao se faga investimentos financeiros
sem necessidade, garantindo aos cidaddos o acesso as agdes e servicos para promogao,
protecdo e recuperacdo da sadde, de acordo com os principios do SUS de universalidade e
igualdade (BRASIL, 2011).

Neste contexto, o presente estudo buscou analisar as demandas judiciais de medicamentos
antineoplésicos no Estado do Rio Grande do Norte, avaliando as evidéncias cientificas da

indicacdo terapéutica deste grupo de medicamentos.
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2. OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

e (aracterizar as demandas dos medicamentos solicitados pela via judicial no Estado
do Rio Grande do Norte, analisando as evidéncias cientificas da indicacdo

terapéutica.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Descrever as caracteristicas sécio demogréficas dos autores das acdes;

Descrever o perfil dos medicamentos judicializados quanto as suas caracteristicas

médico sanitarias;

Descrever os medicamentos mais prevalentes judicializados, caracterizando as

evidéncias cientificas da sua indicacao terapéutica.
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3. REFERENCIAL TEORICO

3.1 ASSISTENCIA FARMACEUTICA NO SUS

A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) estabelece que a Assisténcia
Farmacéutica (AF) € parte do cuidado da saude, tanto individual como coletiva, onde o
medicamento ¢ um insumo essencial, e o acesso deve ser garantido juntamente com uso
racional. Portanto, deve-se compreender a AF como uma politica publica utilizada para a
formulacdo de politicas setoriais, destacando as politicas de medicamentos, de ci€ncia e
tecnologia, de desenvolvimento industrial e de formagdo de recursos humanos, entre outras.
Ela necessita garantir a intersetorialidade inerente ao SUS, cuja implantagdo envolve tanto o
setor publico como privado de aten¢do a satide (CONASS, 2007).

Dentre as formas de promover o uso racional de medicamentos, destacam-se a
implantacdo e utilizagdo da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME),
Formuléario Terapéutico Nacional (FTN) e Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) (CFF, 2010).

A RENAME tem a func¢do de ser o instrumento mestre para as acdes de planejamento
do ciclo da assisténcia farmacéutica, de selecio de medicamentos e de organizacdo da
assisténcia farmacéutica no ambito do SUS. Ele deve subsidiar a elaboracdo e a pactuacdo de
suas relacdes de medicamentos, em ambito estadual e municipal. As equipes de sadde, em
especial aos prescritores, a RENAME, juntamente com o formuldrio terapéutico nacional,
pode ser um importante auxilio na escolha da melhor terapéutica. Ela expressa um
compromisso com a disponibilizacio de medicamentos selecionados nos preceitos técnico-
cientificos voltados a populacao usudria do SUS e de acordo com as prioridades de saide de
nossa populacdo (BRASIL, 2008).

Atualmente, a assisténcia farmac€utica no SUS estd organizada em Componentes,
sendo que cada componente, possui caracteristicas proprias em termos de abrangéncia,
objetivos, responsabilidades federativas pelo financiamento, implementagdo, avaliagdo e
monitoramento. Todavia, um dos maiores desafios para a adequada coordenacdao da PNAF € a
dificuldade do SUS em estabelecer uma forma sustentavel para garantir o financiamento e
acesso aos medicamentos, visto os crescentes custos da assisténcia a saide (BRASIL, 2014).

Para garantir a estruturac@o e organizacdo dos servicos da assisténcia farmacéutica, a
Portaria GM n° 204 de 2007 foi criada, a partir dela foi possivel a regulamentacdo,

monitoracdo e o controle do financiamento e as transferéncias dos recursos federais
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destinados para servicos de saude, na forma de blocos de financiamento. O Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, destinado a aquisicio de medicamentos para
oferta a populacdo, especialmente em servicos ambulatoriais do SUS é dividido em trés
componentes: O Componente Bdsico, Componente Estratégico e o Componente de
Medicamentos de Dispensacdo Excepcional que em pactuacdo com as demais esferas do SUS,
ficou conhecido como o Componente Especializado, a partir da Portaria GM/ MS n° 1554 de
2013, compondo assim, diversos medicamentos que estdo inclusos no SUS para o tratamento
de vérias patologias.

O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, atualmente regulamentado pela
portaria N° 1.555 de 30 de julho de 2013, destina-se a aquisi¢ado de medicamentos e insumos
da assisténcia farmacé€utica no ambito da aten¢do basica em saude e aqueles relacionados a
agravos e programas de saide especificos, no ambito da aten¢do bdsica (BRASIL, 2011).

O componente estratégico da AF é composto por medicamentos para o tratamento de
doencas de perfil endémico e que causam impacto scio- econdmico, ja que se tratam de
patologias com um maior grau de risco a saude coletiva, sendo necessario atencao, controle e
o seu tratamento deve ser realizado através de protocolos e normas estabelecidas. Vale
salientar, que fazem parte deste componente os seguintes Programas/medicamentos
Estratégicos: I) Controle de Endemias: Tuberculose, Hanseniase Maldria, Leishmaniose,
Chagas e outras doencas endémicas de abrangéncia nacional ou regional; II) Programa de
DST/Aids (anti-retrovirais); III) Programa Nacional de Sangue e Hemoderivados; IV)
Imunobiolégicos (vacinas e soros) do Programa Nacional de Imunizagdes; V) Combate ao
Tabagismo e VI) Alimentacdo e Nutricdo. O financiamento, aquisicdo e distribuicao dos
medicamentos sao realizados pelo Ministério da Saude, o qual é responsével pela distribuicao
para os Municipios para a dispensacao (LIMA et al., 2009; BRASIL, 2009).

A portaria 1.554, de 20 de julho de 2013, se refere ao Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF). O CEAF € uma estratégia de acesso a medicamentos no
ambito do SUS, caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados pelo Ministério da Saide (MINISTERIO DA
SAUDE, 2013). O termo “especializado” refere-se a todas as a¢des de satide necessdrias para
o cuidado dos pacientes, visto que esse paciente, majoritariamente, necessitard de tecnologias
mais especializadas (médicos especialistas, exames mais complexos, medicamentos mais
caros, tratamento mais complexo) do que os agravos cobertos integralmente no componente

basico da assisténcia Farmacéutica (CBAF), por exemplo (CONASS, 2011).
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Os medicamentos padronizados nas linhas de cuidado do CEAF estdo divididos em
trés grupos com caracteristicas, responsabilidades e formas de organiza¢do distintas
(CONASS, 2011).

O Grupo 1 € aquele cujo financiamento estd sob a responsabilidade exclusiva da
Unido. E constituido por medicamentos que representam elevado impacto financeiro para o
Componente, por aqueles indicados para doengas mais complexas, para os casos de
refratariedade ou intolerdncia a primeira e/ou a segunda linha de tratamento e que se incluem
em acgdes de desenvolvimento produtivo no complexo industrial da saide. O Grupo 2 é
constituido por medicamentos, cuja responsabilidade pelo financiamento € das Secretarias
Estaduais da Sadde. O Grupo 3 € constituido por medicamentos, cuja responsabilidade pelo
financiamento € tripartite, sendo a aquisicdo e dispensacdo de responsabilidade dos
Municipios sob regulamentacdo da Portaria GM n° 2.982/2009 (CFF, 2010).

Dentre os avancos alcancados na Assisténcia Farmacéutica no SUS, as agdes do
CEAF, obtiveram destaque devido a decisdao de centralizar a aquisicio de alguns
medicamentos oncoldgicos. Esta acdo contribuiu decisivamente para diminuir a
vulnerabilidade do SUS frente ao desinteresse das empresas farmac€uticas em produzir
oncoldgicos negligenciados, eliminando assim, o risco de desabastecimento e o prejuizo
concreto aos pacientes, além de ter proporcionado uma notdvel reducdo dos custos com
transferéncia tecnoldgica para o pais. Ainda precisamos avangar neste campo, integrando a
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica com as Politicas Nacionais para a Prevencao e
Controle do Cancer e do Complexo Econdmico-Industrial da Satde (DAF, 2014).

Diante deste contexto, independentemente do grupo ao qual pertenca o medicamento
padronizado, o acesso aos mesmos deve ter por base os critérios de diagndstico, indicacdo de
tratamento, inclusdo e exclusdo de pacientes, esquemas terapéuticos, monitoramento,
acompanhamento e demais parametros contidos nos protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas estabelecidos pelo Ministério da Sadde para as doencgas, garantindo a populacdo o

acesso e o uso racional dos medicamentos (CFF, 2010; CONASS, 2011).

3.2 CANCER: CONCEITO E POLITICAS PUBLICAS

Podem-se verificar em um organismo, formas de crescimento celular controlada e nao
controladas. No crescimento controlado compreendem-se a hiperplasia, a metalepsia e a
displasia, enquanto que as neoplasias correspondem as formas de crescimento ndo controladas

e assim denominadas, na pratica, de “tumores” (SAI/SUS, 2011).
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Representando de forma genérica um conjunto de mais de cem enfermidades, que
abrangem neoplasias malignas de localizagdes diversas, o cancer é responsdvel por cerca de
17% dos 6bitos por causa conhecida ocorridos no Brasil. Assim, destaca-se o cariter multiplo
da doencga, com apresentacdo de manifestacdes variadas, diferentes taxas de letalidade e
sobrevida, e, portanto, diversas formas de abordagens terapéuticas e preventivas (INCA,
2009).

O cancer tem a segunda maior taxa de mortalidade por doenca no Brasil e sua
incidéncia tem crescido progressivamente. Por demandar atencdo apropriada, longos
tratamentos e acompanhamento adequado, dada a possibilidade de recorréncia, exige uma
rede de assisténcia articulada e uma regulacdo efetiva, de forma a assegurar a universalidade,
a equidade e a integralidade da atencdo oncoldgica. (BRASIL, 2011).

Em meados do século 20, ocorreram as primeiras iniciativas para o controle do cancer
no Brasil. Elas eram orientadas para o diagndstico e tratamento com €nfase na prevengao, pela
escassez de conhecimento sobre a etiologia da doenca (INCA,1999).

Durante o governo de Getulio Vargas (1930-1945), a sociedade civil reivindicou
algumas acdes de combate ao cancer e de atendimento as necessidades da populacgdo.
Levando em consideragdo esses anseios, o governo adotou uma politica nacional voltada para
o controle da doenca. Como consequéncia, foi criado, em 1937, o Centro de Cancerologia do
Servico de Assisténcia Hospitalar do Distrito Federal (Rio de Janeiro), que veio a se constituir
no atual Instituto Nacional de Cancer (INCA). Segundo relato de um de seus fundadores, a
criacdo do Orgdo prestigiou os servicos médicos dispensados aos cancerosos, a formacdo de
recursos humanos para o setor e também a drea de pesquisa basica (KROEFF, M., 1946). Em
1941, fo1 instituido o Servigo Nacional de Cancer (SNC) como 6rgdo central da politica de
controle da doenga, cabendo-lhe o papel de organizar, orientar, fiscalizar e executar, em todo
o pais, as atividades relacionadas ao cancer (MELO, 1981).

Apesar disso, a implantagdo do primeiro registro hospitalar de cancer do Brasil, no
INCA, ocorreu somente em 1983, em acordo com as normas da Organizacdo Pan Americana
de Saude (OPAS), com apoio da Agéncia Internacional de Pesquisa em Cancer (INCA, 1999).

No inicio da década de 1990, o Ministério da Saude reuniu as suas instincias técnicas
internas, inclusive o INCA, para, sob a coordenacdo da Secretaria de Assisténcia a Satude —
SAS/MS, procederem a uma revisao completa de todas as normas e tabelas de procedimentos
oncoldgicos (SAI/SUS, 2011). A partir deste trabalho, foi instituida a Politica Nacional de
Aten¢do Oncolégica — PNAO no SUS.
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Os principais instrumentos normativos elaborados por esse grupo de trabalho foram as
portarias estruturantes do que viriam a ser, posteriormente, a politica Nacional de Atenc¢ao
Oncoldgica, quais sejam: a) a Portaria GM/MS n° 3.535/98 (que estabeleceu a organizagdo da
rede hierarquizada para atendimento, pelo SUS, aos pacientes com neoplasias malignas, além
de atualizar os critérios minimos para o cadastramento desses estabelecimentos hospitalares
como Centros de Alta Complexidade em Oncologia); b) a Portaria GM/MS n° 3.536/98
(tratando sobre a autorizacdo, por APAC, para os procedimentos de radioterapia e
quimioterapia); e c¢) a Portaria SAS/MS n° 145/98 (incluindo procedimentos de quimioterapia
e radioterapia e seus respectivos valores na Tabela SAI-SUS). Ao longo da histdria, outras
portarias foram publicadas substituindo, alterando ou modificando o teor dessas portarias
estruturantes, de maneira que essa politica publica vem sendo fortalecida e ampliada pelas
diversas gestdes do Ministério da Saude (SILVA, 2012).

Atualmente toda a politica publica na 4rea da cancerologia e da oncologia estd
desenhada a partir da Portaria GM/MS n° 2.439, de 08/12/2005 que instituiu a Politica
Nacional de Ateng¢do Oncoldgica (a ser implantada em todas as unidades federadas,
respeitadas as competéncias das trés esferas de gestdo) e a Portaria SAS/MS n° 741, de
19/12/2005, que regulamentando a Portaria n® 2.439 de 08/12/2005 estabelece os contornos
conceituais e as diretrizes técnicas para a organizacdo e implantacdo das redes estaduais e/ou
regionais da aten¢@o oncoldgica no SUS, além de elencar as exigéncias e pressupostos para
habilitacdo dos prestadores e estabelecimentos de satide que integram as referidas redes, no
ambito do SUS (SILVA,2012).

O artigo 2° da Portaria GM/MS n° 2.439, de 08/12/2005, determina que a politica
nacional de atenc@o oncoldgica deve ser organizada de forma articulada com o Ministério da
Saude e com as secretarias de saide dos estados e dos municipios, permitindo: organizar uma
linha de cuidados que perpasse todos os niveis de atengcdo (atencdo bdsica e atencdo
especializada de média e alta complexidades) e de atendimento (promog¢do, prevencdo,
diagndstico, tratamento, reabilitacio e cuidados paliativos); ampliar a cobertura do
atendimento aos doentes de cancer, garantindo a universalidade, a equidade, a integralidade, o
controle social e o acesso a assisténcia oncoldgica; fomentar, coordenar e executar projetos
estratégicos de incorporacdo tecnoldgica, mediante estudos de custo-efetividade, eficicia e
qualidade e avaliacdo tecnoldgica da aten¢ao oncoldgica no Brasil (BRASIL, 2005).

A PNAO se mantém ligada a todos os principios e diretrizes gerais do SUS, ndo
podendo deles se afastar ou contrarid-los, sob pena de violacdo constitucional e/ou

infraconstitucional, sendo assim necessario identificar a sua efetividade.
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3.3  INCORPORACAO DE NOVAS TECNOLOGIAS NO SUS

A Avaliagdo Tecnoldgica em Saidde (ATS), fornece subsidios que contribuem para a
tomada de decisdo, tanto politica como clinica, vendo que se busca identificar os efeitos
esperados e inesperados, indiretos, diretos e os tardios das novas tecnologias em satde.
Influencia também na decisao politica porque possibilita decisdes mais fundamentadas na
formulacdo de politicas publicas em satide, na incorporag¢do de novas tecnologias, tornando-a
mais coerente e delineada, e na preparacdo de legislacdo e regulamentos (BANTA, 1991;
VIANA; CAETANO, 2001; KRAUSS-SILVA, 2003; ALMEIDA, 2004; PEPE et al., 2006).

A avaliagdo tecnoldgica na incorporagdo e uso de novas tecnologias, pode colaborar
para que o Estado cumpra o principio de equidade, visto que pode melhorar o acesso a saude
por aqueles que necessitam de verdade, distribuir com maior eficiéncia os recursos € para a
melhoria dos servicos ofertados (VIANA; CAETANO, 2001; PEPE et al., 2006).

De acordo com Wannmacher (2006), a melhor evidéncia cientifica engloba a
evidéncia externa, ou seja, a andlise de diversas pesquisas de bom nivel juntamente com a
evidéncia clinica. A Saide Baseada em Evidéncia (SBE) surge em meio a todo esse contexto
com o objetivo de “descobrir, avaliar e usar achados de investigacdes como base para
decisdes clinicas” (Evidence Based Medicine Working Group, 1992 apud VASCONCELOS-
SILVA; CASTIEL, 2005 p. 117).

Os Protocolos Clinicos (Clinical practice guidelines) e Diretrizes Terapéuticas
utilizam se da SBE para sua constru¢do, pois sao formados através da avaliacdo tecnoldgica,
com a finalidade de aplica-los a pratica clinica, considerando, todas as evidéncias cientificas
disponiveis analisadas, que cerca a decis@o clinica. Os protocolos sdo empregados para
auxiliar os profissionais e pacientes, na tomada de decisdes, seja no diagndstico ou no
tratamento para circunstancias clinicas especificas, tendo em vista que ele padroniza a
utilizacdo do medicamento e estabelece as condicdes de uso para os profissionais de saude
(KRAUSS; SILVA, 2003; PEPE et al., 2000).

Listas oficiais de fornecimento de medicamentos, como a RENAME, se baseiam na SBE
para sua elaboracdo. Sendo assim, a RENAME vem usando preferencialmente estudos de
nivel 1 (ensaios clinicos randomizados, revisdes sistemdticas e meta-andlises). Sao
incorporados também, os farmacos que apresentem os menores riscos a saude, de baixo custo

e que respeitem as orientagdes dos programas do MS (RENAME, 2006).
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Com o crescimento continuo dos gastos em satde, o surgimento crescente de novas
tecnologias em sadde e as mudangas no perfil epidemioldgico das populacdes, € “social e
politicamente necessario desenvolver mecanismos de articulagdo entre os setores envolvidos
na producdo, incorporagdo e na utilizagdo de tecnologias nos sistemas de saude”
(BRASIL,2010).

Em 2007 o MS, por meio do Departamento de Ciéncia e Tecnologia da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (DECIT/SCTIE), criou a Politica Nacional de

(13

Gestao de Tecnologias em Saude (PNGTS), cuja estratégia baseia-se “...na ampliacdo da
produgdo de conhecimentos cientificos, como forma de subsidiar os gestores na tomada de
decisdo quanto a incorporag¢do ou ndo de tecnologias no sistema de saude...” (BRASIL,

2007b p.07).

“ A Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Satde terd o propdsito de
garantir que tecnologias seguras e eficazes sejam usadas apropriadamente. Ou seja,
ndo ¢é suficiente saber que o uso de uma tecnologia traz beneficio, é necessario
também planejar e assegurar que os recursos financeiros destinados a satde publica
sejam utilizados sem prejuizo da equidade e dos principios de universalidade e
integralidade do SUS. Neste sentido, esta Politica orientard os diferentes atores do
sistema de saide na decisdo sobre as atividades relacionadas a avaliagdo,
incorporacdo, utilizacdo, difusdo e retirada de tecnologias no sistema de satde”

(BRASIL, 2010).

Diversos fatores colaboraram para uma formulacao da PNGTS, entre estes fatores
estdo as acdes judiciais que, constantemente vem obrigando o sistema de sadde a garantir a
oferta de determinadas tecnologias, onde algumas ndo possuem comprovacdo de evidéncia
cientifica, nem sequer registro na ANVISA, provocando impacto orcamentdrias no
financiamento do SUS (BRASIL,2010).

Para os medicamentos que ndo estdo presentes nas listas de financiamento da AF, usa-
se as alternativas terapéuticas buscadas nas mesmas listas e classificadas quanto a sua forca de
evidéncia e da recomendagcdo de acordo com a base de dados Thomsom Micromedex -

Drugdex System (Quadro 1 e 2).



Quadro 1- For¢a da evidéncia.
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Categoria A

A Evidéncia baseada em meta-andlises de estudos
clinicos randomizados controlados homogéneos com
desfechos e graus de resultados entre os estudos
individuais. Estudos multiplos com ensaios clinicos bem
realizados com controle e randomizados envolvendo
grande nimero de pacientes.

Categoria B

Evidéncia é baseada em informagdes obtidas de: meta-
andlises de ensaios controlados randomizados com
conclusdes conflitantes no que se refere ao desfecho e
graus de resultados entre os estudos individuais. Ensaios
controlados randomizados que envolveram pequeno
nimero de pacientes ou tinham falhas metodoldgicas
significantes (por exemplo, viés, imprecisdo de analise,
etc.). Estudos ndo-randomizados (por exemplo, estudos
de coorte, estudos de caso controle,

estudos observacionais).

Categoria C

Evidéncia é baseada em dados obtidos de: opinido de
especialista ou consenso, relato de caso ou série de casos.

N3ao tem evidéncia

Fonte: Thomsom Micromedex - Drugdex System, 2009.
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Quadro 2- Forg¢a de recomendacao.

Classe 1 Recomendado Determinado teste ou tratamento
demonstrou ser util e deveria ser
empregado.

Classe Ila Recomendado na maioria dos | Determinado teste ou tratamento

casos é,

geralmente, considerado ser ttil e
indicado na maioria dos casos.

Classe 1Ib Recomendado em alguns Determinado teste ou tratamento
casos pode ser util, e € indicado em
alguns, mas nido na maioria dos
casos.
Classe 11T Nao recomendado Determinado teste ou tratamento

nao é ttil, e deve ser evitado.

Classe indeterminada Evidéncia inconclusiva

Fonte: Thomsom Micromedex - Drugdex System, 2009.

3.4 JUDICIALIZACAO NO SUS

O sistema de saudde brasileiro foi regulamento pela Lei 8080/90, Lei Organica da
Saude, que disciplina no territorio nacional, os servigos e agdes em saide. A lei estabelece em
seu art. 2° que: “a satide € um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover as
condi¢des indispenséveis ao seu pleno exercicio” (BRASIL, 1990). Deste modo, o Estado tem
o dever de garantir o acesso as acdes e aos servicos dispostos na lei, de maneira igualitdria e
universal promovendo a protecdo e recuperacao da saude dos brasileiros.

A equidade e a integralidade sdo principios do SUS. A equidade é um principio de
justica social, que tem por objetivo diminuir as desigualdades, encaminhando os
investimentos e agdes para as reais necessidades da populacdo. A integralidade possui dois
significados: considerar a pessoa na sua totalidade e a articulacdo da saide com outras
politicas publicas (CUNHA; CUNHA, 1998).

Assim, os cidaddos vém recorrendo ao poder judicidrio, por meio da judicializacio
para garantir os seus direitos, seja de forma coletiva ou individual. Essa busca por garantia do
direito a sadde, envolve o poder judicidrio, o ministério publico e a defensoria publica
(OLIVEIRA et al., 2015).

Portanto, o SUS vem reestabelecendo e organizando a assisténcia farmacéutica de

maneira que toda a populacdo tenha o direito e a garantia do acesso aos medicamentos
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essenciais com a eficdcia e seguranca quanto ao uso racional. Em contrapartida, algumas
decisdes judiciais violam ou distorcem os principios e doutrinas do mesmo. Apontando assim,
o privilégio de uma parcela da populacio em se beneficiar por servigos que ndo siao ofertados
pelo programa ocasionando desta forma, consequéncias negativas para sua organizacao.

As causas para a solicitacdo de demandas judiciais sdo inimeras, as que se destacam
com maior frequéncia sdo: a falta de conhecimento das listas oficiais e 0 acesso as mesmas;
doencas que ndao possuem protocolos clinicos; prescri¢do irracional de medicamentos e a
influéncia da industria farmacéutica (MACHADO, 2010). Portanto, fica dificil ponderar
critérios visto que o assunto € saide e toda populacao solicita o direito de um atendimento que
venha a suprir suas necessidades de promogao, protecdo e recuperacdo da saude.

A judicializacdo da saude vem sendo explicada e se tornando um grande marco na
politica de satde publica, principalmente quando se trata do cumprimento de sentencgas
judicias para a aquisi¢do e distribuicdo de medicamentos, servigos e insumos (MACHADO et.
al., 2011).

No Brasil, as primeiras demandas judiciais por medicamentos solicitavam
antirretrovirais para o tratamento da AIDS. Recentemente, segundo uma pesquisa realizada
pelo Conselho Nacional de Secretdrios Estaduais de Satide (CONASS), foi possivel observar
que em 2003, a maioria dos medicamentos solicitados estavam relacionados ao tratamento de
doencas como hepatite viral cronica C, doenca de Alzheimer, doenca de Parkinson, fibrose
cistica, esclerose multipla, doenca de Gaucher e Asma, e atualmente, o fornecimento de
medicamentos estd relacionado aos problemas oncoldgicos e doencas de origem genética
(BRASIL, 2011).

No Brasil, é crescente o numero de estudos que analisam as demandas judicias por
medicamentos, sobretudo nas regides Sul e Sudeste. Diversas varidveis sdo analisadas como:
o deferimento elevado das agdes que possuem somente prescricio médica como fonte
exclusiva; a solicitacio de medicamentos presentes nas listas oficiais de medicamentos,
principalmente os que estdio no componente especializado da AF; solicitacio de
medicamentos sem registro na Anvisa ou em uso ndo indicado em bula (off label) e aqueles
ndo sdo disponibilizados pelo SUS (PEPE et. al., 2010; MACHADO et. al., 2011; DINIZ;
MACHADO; PENALVA, 2014; LEITAO et. al., 2014).

Com o aumento das demandas por medicamentos, é possivel notar um grande impacto
financeiro, devido aos gastos com medicamentos de alto custo e custeio dos servidores

publicos e novas tecnologias em satide envolvidas neste processo.
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Segundo a Agéncia Brasil, a aquisicio de medicamentos por meio de ordem judicial
consumiram no ano de 2007, cerca de 526 milhdes de reais nas esferas do governo (federal,
estadual e municipal). Somente no Ministério da Saide do ano de 2005 para 2008, os gastos
com agdes judiciais apresentaram um aumento de 20 vezes, passando de 2,5 milhdes de reais
para 48 milhdes de reais, valor suficiente para realizar 5,2 milhdes de consultas pré-natais e
130 mil partos normais em um pais que sofre com elevadas taxas de mortalidade materna
(MEDICI, 2010).

Em cinco anos com o aumento das demandas judicias, foi possivel observar um
crescimento nos gastos em satde de R$ 122,6 milhdes, em 2010, para R$ 1,1 bilhdao em 2015.
Ao somar os custos dos estados e municipios, este aumento chega a R$ 7 bilhdes. Estudos
mostram que, além de desestabilizar as politicas de saude, esse processo aumenta a
iniquidade, j4 que quem recorre a justica, geralmente, sdo pessoas com maiores condi¢des
financeiras (COLUCCI, 2016).

O gasto federal com os tratamentos para o cancer tem crescido. Com os tratamentos de
ambito ambulatorial e hospitalar em 2008, foram gastos cerca de 1,48 milhdo, crescendo para
1,92 bilhdo em 2010 (BRASIL, 2011).

Os impactos financeiros sofridos a partir da execucdo dessas demandas judiciais, sao
sofridos por toda a populacido que pagam os impostos. Entretanto, o acesso aos medicamentos
de ultima geracdo e de custo elevado se restringe aos cidaddos amparados por ordens
judiciais, e em contrapartida o impacto € maior para a populacao pobre.

Dessa forma, a judicializacdo de medicamentos deve ser entendida como uma questao
ampla e distinta que pode comprometer a satide publica e suas politicas. Visto que de um lado
vem sendo o caminho do direito a saude, e do outro, ha possibilidade de desobedecer os
principios estabelecidos pelo SUS, principalmente a integralidade do cuidado e a equidade
(VIEIRA; ZUCCHI; 2007; BARROSO, 2008).

Para o MS, a integralidade necessita ser garantida por meio de um grupo de bens e
servicos de saide de eficdcia comprovada para o tratamento dos problemas epidemioldgicos
mais prevalentes entre os cidaddos brasileiros. Porém, o que se vé é que na maioria das
demandas judiciais, ocorre a exigéncia de se tratar determinada patologia que necessita do uso
de determinado farmaco, procedimento ou terapia que nao estdo incorporados por meio dos
protocolos e diretrizes, mesmo que existam alternativas terapéuticas com eficicia comprovada
nas listas oficiais do SUS (MEDICI, 2010). Em uma sociedade com grande desigualdade
social e com recursos insuficientes, o principio da universalidade nem sempre consegue estar

em concordancia com o principio da integralidade do acesso.
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Torna-se necessario aplicar de forma racional os recursos ja existentes, com a
finalidade de evitar as fraudes, os abusos, a ma gestdo do dinheiro publico, evitando assim o
desperdicio dos escassos recursos com gastos em acdes e servicos de saide que ndo

apresentem eficdcia, eficiéncia e seguranga (SILVA, 2012).

3.5 JUDICIALIZACAO NO TRATAMENTO DO CANCER

A judicializag@o em satide tem concentrado um grande nimero de processos no qual
requerem medicamentos de alto custo, dentre eles se destacam os antineopldsicos para
pacientes com cancer.

O relatério de levantamento de natureza operacional na fun¢do sadde, apontou um
conjunto de caréncias na execucdo da Politica Nacional de Ateng¢do Oncoldgica, que podem
explicar o aumento excessivo de demandas judiciais que solicitam antineopldsicos. As
caréncias vao da falta de estrutura da rede de aten¢do oncoldgica, como o carecimento e
inoperancia de equipamentos para a realizacdo de procedimentos ou para fim de diagndstico,
como a infraestrutura inadequada para o acolhimento e atendimento dos pacientes e a escassez
de recursos humanos (BRASIL,2011).

Até 1998, os medicamentos para o tratamento do cancer (hormonioterdpicos e
imunobioldgicos antineopldsicos de uso continuo) eram fornecidos por farmdacias do SUS,
pelas secretarias de saude e obedeciam as normas das politicas farmacéuticas, onde para a
aquisicdo era necessdrio somente a apresentacao da receita € um relatério médico, onde este
médico poderia ser do sistema publico de saide ou privado (SILVA, 2012).

Em 2005, a partir da Portaria GM/MS 2.439/2005, houve a instituicdo da Politica
Nacional de Atengdao Oncoldgica (PNAO) que teve por objetivo criar uma rede de servigos
estruturada, que atenda a todos os niveis de aten¢do e atendimento, de forma articulada com
as esferas que compde a gestdo da satde.

Com o aumento progressivo da demanda por diagndsticos e/ou tratamentos, é
importante que a rede de assisténcia oncoldgica esteja estruturada, permitindo uma ampliagdo
dos servigos ofertados para atendimento, de forma que assegure a universalidade, equidade e
integralidade da atencdo oncoldgica para os pacientes que precisam (BRASIL,2011). Porém,
ao analisar os estudos publicados nesse ambito, é possivel notar que essa rede ndo estda
estruturada como deveria, ndo fornecendo o devido acesso ao tratamento e diagndstico a

pacientes oncoldgicos.
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Assim sendo, nos leva a refletir sobre a politica nacional de atengcdo oncoldgica e
como a mesma vem sendo desenvolvida, quais sdo as dificuldades da sua plena execucdo e o

porqué vem sendo objeto de intimeras acdes judiciais (SILVA, 2012).
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4. METODOLOGIA

4.1TIPO DE ESTUDO

Trata- se de um estudo transversal, de carater exploratério com abordagem quantitativa

dos dados.

4.2 POPULACAO
A unidade de anélise foi o processo judicial individual, solicitando medicamentos, movida
pelo cidadao contra o Estado do Rio Grande do Norte. O universo da pesquisa, consistiu no

conjunto das unidades de andlises que satisfizeram os critérios de inclusdo, que foram:

1) Processos judiciais individuais solicitando medicamentos, onde o réu da acdo seja o
Estado do Rio Grande do Norte, presentes nos bancos de dados do setor de demandas

judiciais da Unidade Central de Agentes Terapéuticos (UNICAT);

2) Processos judiciais referentes ao periodo de Janeiro a Dezembro de 2014. O periodo

de coleta de dados dos processos foi definido de forma arbitréria.

Foram excluidos da pesquisa, processos nos quais o autor da acdo, cadastrado no
banco de dados da UNICAT possuisse: informagdes incompletas que impossibilitem o acesso
aos dados processuais constantes no sife do Tribunal de Justica do RN e cadastros sem a
presenca de medicamentos; processos oriundos de agdes coletivas contra o Estado do RN;
processos que nao fagcam mencdo a demanda por medicamentos, processos sujeitos ao regime

de segredo de justica e agdes movidas pelo Ministério Publico.

4.3 CASUISTICA

A busca dos dados ocorreu através do nimero dos processos e/ou nomes dos autores
das acOes, disponiveis no banco de dados disponibilizados pela UNICAT. Em seguida, a
coleta  foi  realizada  no site do Tribunal de Justica  do RN

(http://esaj.tjrn.jus.br/esaj/portal.do?servico=190100), para cada autor da agdo. A partir de

todas as informagdes obtidas, foi montado um questiondrio eletrdnico, utilizando a planilha
Excel (Microsoft, 2010), com 22 questdes. Trazendo consigo os seguintes dados: nimero do
processo, nome do autor da acdo, municipio do autor da agdo, sexo, idade do autor da acgdo,
origem da prescri¢do (publico ou privado), diagndstico do autor da acdo, medicamento

solicitado (nome, concentracdo e forma farmacéutica), representacao judicial do autor da acao


http://esaj.tjrn.jus.br/esaj/portal.do?servico=190100
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(publico ou privado), vara da acdo, valor da agdo, solicitacdo de emenda da inicial, solicitacao
de liminar, deferimento da liminar, sentencga proferida, sentenca favoravel ou ndo ao paciente,
aplicacdo de multa por ndo cumprimento da sentenga, decretagdo de prisao da autoridade,
arquivamento do processo (sim ou nao). Prevalecendo assim o interesse de obter as diversas

varidveis no que diz respeito aos aspectos socio demografico, médico sanitdrias e juridica.
4.4 PROCESSAMENTO E ANALISE DOS DADOS

Com a revisdo do banco de dados, o Manual de Indicadores de Avaliacio e
Monitoramento das Demandas Judiciais por Medicamentos foi utilizado com a finalidade de
avaliar todas as demandas através das categorias sécio demogréificas, juridicas e médico
sanitarias (PEPE, 2011).

Os medicamentos solicitados foram classificados segundo a recomendagdo da
Organizacdo Mundial de Saude, utilizando Sistema Anatdomico e Terapéutico Quimico
(cddigo ATC). A RENAME na sua versdo atualizada foi utilizada para classificar os
medicamentos disponiveis ou ndo pelo SUS.

E todos os diagndsticos referidos pelos autores das acdes foram classificados de acordo
com a décima revisdo do Cédigo Internacional de Doencas (CID-10). Ao término de toda a
andlise dos dados realizou-se estatisticas descritivas de todas as varidveis apresentadas.

Os medicamentos foram classificados de acordo com a sua presenga ou auséncia em
um dos 3 componentes (basico, estratégico e especializado), da RENAME. Ao término de
toda a andlise dos dados realizou-se estatisticas descritivas de todas as varidveis apresentadas.

A andlise da evidéncia dos medicamentos constantes ou ndo nas listas oficiais,
considerou a forca de recomendagdo presente nas bases de dados Thomson Micromedex-

DRUGDEX System.

4.5 CONSIDERACOES ETICAS

A formulacdo da presente pesquisa comtempla as orientacdes dispostas na Resolucao
466/2012, dispensando autorizacio do Comité de Etica para sua execucdo, uma vez que a
fonte dos dados, que € o processo judicial, € de dominio publico, resguardado pelo principio
da publicidade. Ainda, foi respeitada a confidencialidade dos dados dos requerentes das acdes,

ndo se divulgando a identidade dos mesmos.
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5. RESULTADOS E DICUSSAO

Com base nas informagdes fornecidas pela Unidade Central de Agentes Terapéuticos
(UNICAT), no periodo de janeiro a dezembro de 2014, 435 processos judiciais solicitando
medicamentos foram impetrados contra o estado do Rio Grande do Norte. Destes foram
acessados processos de 435 pacientes solicitantes de medicamentos, dos quais 249 tiveram
seus casos avaliados. A exclusdo dos demais teve como justificativa os processos que nao
solicitavam medicamento e sim materiais médico-hospitalares e procedimentos cirdrgicos,
acOes coletivas impetradas pelo ministério publico, processos que tinham mais de um
requerente, além de processos em segredo de justica, impossibilitando o acesso dos mesmos
no site do Tribunal de Justica do Estado do RN.

De acordo com as caracteristicas sécio-demograficas as demandas judiciais foram
solicitados em sua maioria por mulheres com um nimero de 154 mulheres e 95 homens.

Dentre as 249 demandas judiciais, foi verificado a solicitagdo de 358 medicamentos,
(média de 1,43 de medicamentos por pacientes), onde observou-se, que alguns pacientes
faziam utilizac@o de mais de um medicamento na maioria dos casos por apresentarem mais de
um problema de satde e na sua maioria doencas cronicas, o que aumentava a utilizacdo da
associacdo de farmacos, onde observou-se que ocorriam a requisi¢do de todos os
medicamentos prescritos mesmo que, somente um nao seja disponibilizado pelo SUS . Dos
medicamentos solicitados 65,09% nao faziam parte de nenhum componente da AF e 34,91%
faziam parte da lista oficial da RENAME e por sua vez se classificavam nos 3 blocos de
financiamento da assisténcia farmacéutica, apresentados tanto na Tabela 1 como na Tabela 2.
Dentre os medicamentos presentes na RENAME, aqueles que fazem parte do componente

especializado, foram os mais judicializados (58,4%).
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Tabela 1- Caracterizacdo dos medicamentos solicitados pela via judicial, segundo presenca nos componentes de

financiamento da Assisténcia Farmacéutica no estado do Rio Grande do Norte, janeiro a dezembro de 2014.

Rename N %
Sim 125 3491
Nio 235 65,09
Niumeros de medicamentos solicitados 358 100

Componentes de Financiamento da Assisténcia Farmacéutica

Basico 51 40,8
Estratégico 1 0,8
Especializado 73 58,4
Total 125 100

Fonte: Dados da pesquisa, 2016.

Estudos como os de Cheffi e Barata, (2009) no Rio de Janeiro e Machado et al., (2011)
em Minas Gerais, mostrou-se correspondente, onde a maioria dos medicamentos solicitados
nao se encontravam em listas de financiamento publico. Observa-se que este fato pode se dar,
pela falta de informacdo e conhecimento por parte dos profissionais de saude aos protocolos
clinicos e medicamentos existentes nas listas oficiais, o surgimento de novos farmacos, a
influéncia da industria farmac€utica e dificuldade em gestio em saide por parte de
profissionais ndo capacitados. No estudo de Sommer (2015), constatou-se o inverso, onde a
maioria dos medicamentos solicitados estavam em listas oficiais e/ou com alternativas de
tratamento, que podem ser explicados pelos motivos citados acima, principalmente pela ma
gestdo em saide que impossibilitou o acesso a medicamentos previamente selecionados,
elevando assim o custo com a aquisi¢ao de medicamentos através de demandas judiciais.

Em estudos realizados em Minas Gerais e Pernambuco, os resultados mostraram que a
demanda por medicamentos ausentes nas listagens oficiais foi semelhante ao presente estudo,
com 56,7% (MACHADO et al., 2011), e em 87,3%, respectivamente (MARCAL, 2012). Em
estudos como o de Messender et al., (2005) e Vieira e Zuchi, (2007), foi encontrado maior

nimero de a¢des judiciais solicitando medicamentos presentes nas listagens oficiais.
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Dos medicamentos solicitados que faziam parte da RENAME, 40,8% faziam parte do
componente basico da AF, sendo os mais solicitados a Insulina (n= 9), Omeprazol (n=3),
furosemida n=(3) e acido acetilsalissilico (n=2).

Neste estudo pode-se verificar uma prevaléncia de medicamentos que se encontram no
componente especializado da assisténcia farmacéutica (58,4%), destacando-se, somatropina
(n=20), acetato de gosserrelina (n=16) e risperidona (n=3). Vale salientar que 2 medicamentos
fazem parte de mais de um componente, a prednisona que estd no componente bésico e
estratégico, a carbergolina no componente bdsico e especializado e as demais pertencem
apenas a 1 componente (Tabelas 1 e 2).

O manual de avaliagdo e monitorizagdo das demandas judiciais por medicamentos
permitiu calcular, de acordo com seus indicadores, a relacdo do percentual de agdes que
solicitaram ao menos um medicamento que ndao conste em qualquer componente de
financiamento da Assisténcia Farmacéutica (82,75%) e o percentual de acdes que solicitaram
ao menos um medicamento que esteja no componente especializado (32,41%) (PEPE, 2011).

A requisi¢do de medicamentos através de acdes judiciais tem um elevado custo médio
por paciente comparado aos medicamentos do Componente Bédsico da AF onde parte deste
custo pode estar associado a solicitacio de novos medicamentos, assim como, com OS
antineoplésicos e imunossupressores (MELLO, 2016).

Os medicamentos solicitados foram classificados de acordo com o codigo ATC sendo
mais solicitados os medicamentos do grupo dos Agentes antineoplasicos € imunomoduladores
(21,78%); seguidos pelos medicamentos que atuam no Sistema nervoso (18,71%) e no
Sistema cardiovascular (11,73%). As demais classes e farmacos solicitados estdo descritos na

Tabela 2.
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Tabela 2- Caracterizacio dos medicamentos solicitados por acdes judiciais, segundo o 1° nivel da Classificacio
Anatomico, Terapéutico e Quimico (ATC), presenga na Rename e Componente da AF no Estado do Rio Grande

do Norte, janeiro a dezembro de 2014.

1° Nivel ATC N % Presenca Componente AF
Medicamentos RENAME

Agentes antineoplasicos e imunomoduladores 78 21,78%

Acetato de gosserrelina 16

Bevacizumabe 15 Sim Especializado
Bertozomibe 6 Nio

Transtuzumabe 4 Nio

Outros 37 Nao

Sistema Nervoso 67 18,71%

Cloridrato de duloxetina 5

Aripiprazol 5

Risperidona 3

Outros 54

Sistema Cardiovascular 42 11,73%

Espironolactona 3 Nao

Ramipril 3 Nao

Furosemida 3 Sim Bésico
Outros 33

Sangue e 6rgiaos hematopoiéticos 37 10,33%

Enoxaparida sédico 19 Nio

Rivaroxabana 9 Nao

Varfarina 1 Sim Bésico
Outros 8

Trato digestivo e 0 Metabolismo 35 9,77%

Insulina 9 Sim Bésico
Acido Ursodesoxicélico 2 Nio

Cloridrato de Metformina 4 Nio

Glimepirida 3 Nio

Outros 17

Outras 99 27,68

Total 358 100%

Fonte: Dados da pesquisa.
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No estudo realizado por Marcal (2012), de acordo com a classificacdo por subgrupo
terapéutico do cdédigo ATC, 30,5% dos medicamentos solicitados (n=858) foram agentes
antineoplésicos, 18,8% medicamentos usados para diabetes e 8,5% oftalmoldgicos.

Em estudo realizado por Sant’Ana (2009), os medicamentos mais solicitados no Rio
de Janeiro, de acordo com a classificagdo segundo o primeiro nivel ATC foram, fairmacos que
atuam no sistema cardiovascular (41,6%); sistema nervoso central (27,4%); sistema
respiratério (8,0%); sangue e 6rgdos hematopoiéticos e aparelho digestivo e metabolismo
(6,2%).

Segundo Barreto et al. (2013) em um estudo realizado em quatro municipios da Bahia,
os medicamentos mais solicitados, pertencem ao sistema cardiovascular, aparelho digestivo e
metabolismo e sistema nervoso central, de acordo com o primeiro nivel da classificagdo ATC.
Em Vitéria da Conquista e Feira de Santana prevaleceram solicitagdes referentes ao sistema
respiratdrio, principalmente para o tratamento de asma e na capital Salvador os agentes
moduladores do sistema imunoldgico foram mais requisitados. Em Minas Gerais, Neto et al.
(2012) realizou um estudo nos quais as solicitacdes por vias judiciais destacavam
medicamentos para artrite reumatdide e espondilite anquilosante (adalimumabe, etanercepte e
infliximabe), diabetes mellitus (insulina glargina) e doencas pulmonares obstrutivas cronicas
(brometo de tiotrépio).

No presente estudo, o medicamento mais solicitado foi o acetato de gosserrelina,
indicado para o tratamento do cincer de prostata, que foi o diagndstico mais prevalente dentre
as neoplasias. O acetato de gosserrelina, segundo a Food and Drug Administration (FDA) é o
medicamento de primeira escolha para o cancer de prdstata. A gosserrelina estd presente na
RENAME no componente especializado da assisténcia farmacé€utica (CEAF).

Em nivel nacional, o medicamento mais solicitado judicialmente foi o Trastuzumabe,
que € indicado para o tratamento de cancer de mama, seguido pelo Imatinibe, Temozolamida
e o Cetuximabe (BRASIL,2011).

Quanto ao diagnostico, os 249 pacientes foram classificados de acordo com a décima
revisdio do Coédigo Internacional de Doencas (CID-10). Foram encontradas condigdes
patoldgicas diferentes, que se classificaram em 13 CIDs distintas. As mais prevalentes foram
as Neoplasias junto as doencas enddcrinas, nutricionais e metabdlicos (16,41% cada), doenca
do sistema osteomuscular e do tecido conjuntivo (14,5%) e doengas do aparelho circulatorio

(9,92%). As demais categorias estdo descritas na tabela 3.
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Tabela 3- Caracterizagdo dos medicamentos solicitados por acdes judiciais, segundo a Categoria internacional de

doengas, no Estado do Rio Grande do Norte, janeiro a dezembro de 2014.

Categoria CID-10 x Doenca N %
Neoplasias 43 16,41
Neoplasia maligna de préstata 9
Neoplasia maligna de mama 7
Mieloma 7
Leucemia 4
Neoplasia maligna do célon 3
Neoplasia renal 2
Outros 11
Doencas endécrinas, nutricionais e metabolicas 43 16,41
Hipopituitarismo 20
Diabetes mellitus 1 5
Diabetes mellitus 2 5
Outros 13
Doencas do sistema osteomuscular e do tecido conjuntivo 38 14,5
Osteoporose 19
LES 7
Artrite 3
Outros 9
Doencas do aparelho circulatério 26 9,92
Hipertensao 8
Embolia e trombose 5
Insuficiéncia cardiaca 2
Outros 11
Doencas do aparelho respiratorio 25 9,54
Doenga Pulmonar Obstrutiva Crdnica 17
Asma 2
Insuficiéncia pulmonar 2
Outros 4
Doencas do sistema nervoso 18 6,87
Doenga de Parkison 5
Esclerose 3
Alzheimer 2
Outros 8
Doencas do sangue e dos orgaos hematopoéticos e alguns 18 6,87
transtornos imunitarios
Defeito de coagulagdo ndo especificado 9
Anemia 2
Pdrpura 2
Deficiéncia de protéina S 2
Outros 3
Transtornos mentais e comportamentais 15 5,72
Depressao 3
Distdrbios da atividade e da atengdo 3
Esquizofrenia 2
Autismo 1
Outros 7
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Z

Continua %
Categoria CID-10 x Doenca

Doencas do aparelho geniturinario

Insuficiéncia renal cronica

Hiperplasia prostatica benigna

Endometriose ovariana

Outros

Doencas do olho e anexos

Glaucoma

Edema macular

Alteracdes nas membranas da cornea

Outros

Doencas do aparelho digestivo

Outras colites ulcerativas

Hepatite autoimune

Enterocolite cronica

Outros

Doencas da pele e do tecido subcutineo

Psoriase

Dermatites alérgicas de contato

Outras infecgdes localizadas da pele e do tecido subcutaneo

—
W

4,96

AN W

—
)

3,81

2,67

1,52

el T SRS NN (S REN B O I SRR USROS}

Sintomas e sinais relativos a fala e a voz
Disartria
Anartria
Total: 262 100

0,76

—_— NI

Fonte: Dados da pesquisa.

Na tabela 3, observando a categoria diagndstico, o mais frequente foi o
hipopituitarismo (20), seguidos da osteoporose (19) e doenca pulmonar obstrutiva cronica
(17). Diferenciando parcialmente da categoria de diagndstico principal, onde foi mais
frequente as neoplasias juntamente com doengas enddcrinas, nutricionais e metabdlicas (43).

Em estudo realizado por Margal (2012), o diagndstico principal segundo o capitulo
CID-10, foram as neoplasias, com 40,8%, 19,7% doencas enddcrinas, nutricionais e
metabolicas e 11,3% doencgas dos olhos e anexos. Segundo a categoria diagndstica, foram
mais prevalentes a diabetes mellitus insulino-dependente e neoplasia maligna de mama
(14,1%) acompanhadas de outros transtornos da retina (10%).

As doencas mais comuns no Distrito Federal, classificadas através do CID, sio
doencas do aparelho circulatério (28%) e doencas do aparelho respiratério (24%) (DINIZ;
MACHADO; PENALVA, 2014). Em estudo realizado por Gomes et al (2014); no estado de
Minas Gerais, as doencas mais frequentes eram do aparelho circulatério (26,5%); sistema
osteomuscular e tecido conjuntivo (15%); enddcrinas, nutricionais e metabodlicas (7,9%);
olhos e anexos (7,4%); e neoplasias (7,2%).

Além disso, o presente estudo diferentemente de vdrios estudos ja citados, mostrou

que os principais farmacos solicitados sdo os que atuam nas Neoplasias, os Agentes
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antineoplésicos e imunomoduladores; Sistema nervoso e o sistema Cardiovascular, onde em
sua grande maioria ndo estdo presentes nas listas oficiais (RENAME). Observou-se que os
medicamentos solicitados sdo aqueles que necessitam de maior cuidado e urgéncia para o seu
tratamento, tendo em vista que os pacientes com neoplasias na maioria das vezes estdo em
estdgios avancados, e os seus tratamentos geralmente sdo de custo elevado que necessitam de
novas tecnologias. Desta forma, é possivel questionar sobre a influéncia das propagandas e do
marketing da inddstria farmacéutica, as falhas de gestio em satde e atualizagdes dos
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas.

Em estudo realizado por Mello et al. (2016), 7,8% dos medicamentos sdo de uso
oncolégico, e o fornecimento ¢é realizado pelo SUS por meio dos Centros de Alta
Complexidade em Oncologia (CACON), associado a aten¢do integral ao paciente, com
destinacdo de recursos financeiros especificos. O simples ato de dispensag¢do dos
medicamentos oncoldgicos ao paciente € contraditério com a integralidade das a¢des, onde se
retira recursos para aquisicdo de medicamentos da atencdo primdria e de média complexidade,
obrigando a incorporacao de novas tecnologias onerosas e de eficicia duvidosa.

No estado de Sao Paulo foi realizado um estudo por Lopes et al (2009), onde foram
selecionados 7 medicamentos, e foi evidenciado que comprometeram quase 30 milhdes do
orcamento estadual em 2007. Exclusivamente para o tratamento do cancer, os custos
aumentaram cerca de 450% desde 1995 e ndo mostraram melhoras na sobrevida dos pacientes
e nem cura da doenca.

Dos 78 medicamentos Agentes antineopldsicos e imunomoduladores, 35 foram
indicados para o tratamento de neoplasias. Dentre as neoplasias mais prevalentes, encontram-
se o cancer de prostata (25,71%) e o cancer de mama (11,43%). As demais categorias estao

descritas na tabela 4.
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Tabela 4- Caracteriza¢do dos medicamentos antineopldsicos solicitados por acdes judiciais, segundo o

Diagnéstico, no Estado do Rio Grande do Norte, janeiro a dezembro de 2014.

Diagnéstico N Medicamentos Rename Componente
Cancer de prostata 9 Acetato de gosserrelina Sim Especializado
Cancer de mama 4 Trastuzumabe Nio
1 Lapatinibe Nio
1 Tamoxifeno Nio
Mieloma 1 Bortezomide Nio
Leucemia 1 Rituximabe Nio
1 Azacitidina Sim Especializado
1 Cloridrato de nilotinibe Nio
monoidratado
Cancer de Colon 3 Bevacizumabe Nio
Cancer renal 2 Malato de sunitinibe Nao
Cancer de ovario 1 Bevacizumabe Nio
Leiomioma 1 Acetato de gosserrelina Sim Especializado
Melanoma 1 Temozalamida Nio
Sindrome 1 Azacitidina Nao
mielodisplasica
Carcinoma de células 1 Sorafenib Nio
Cancer nao- 1 Temozolomida Nio
especificado
1 Cloridrato de gencitabina Nio
TOTAL 35

Fonte: Dados da pesquisa.

Nos ultimos anos a incidéncia de cancer de prostata tem se elevado rapidamente, com
estimativa de 90% de aumento no diagnostico de novos casos desde os anos 90 para o ano
2000 (CRIPPA, DALL’OGLIO; 2013).

Os canceres de pulmao, estdmago, célon e reto, figado e esdfago estdo associados a
mortalidade, com grande incidéncia em todo o mundo, além de cancer de mama feminina,

colo uterino e préstata (KAMANGAR, 2006).
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O cancer de mama é o segundo tipo de cancer mais prevalente no mundo e o de maior
ocorréncia entre as mulheres. Cerca de 22% dos casos novos que sdo diagnosticados
anualmente de cincer em mulheres sao de mama. Em 2010, o Ministério da Saude estimou
que ocorreram cerca de 49.240 novos casos de cancer de mama em mulheres. Para 2012, a
estimativa era de 52.680 casos novos, representando uma taxa elevada de incidéncia de 52,5
por 100 mil mulheres (BRASIL, 2011).

Em estudos realizados por Depra et al. (2015), a maior parte dos pacientes eram
diagnosticadas com cancer de mama, e por sua terapéutica nio ser disposta pelo SUS, muitas
recorriam ao processo de judicializacdo. H4 uma limitacdo de medicamentos e novas
tecnologias ofertadas na drea da assisténcia oncoldgica.

Em pesquisa realizada pelo INCA, estimou-se para o ano de 2010 cerca de 489.270
novos casos de cancer entre os brasileiros. Os tipos de maior ocorréncia, sdao os cinceres de
prostata e de pulmao, no sexo masculino, e os canceres de mama e do colo do utero, no sexo
feminino. No cendrio geral, as estimativas indicam que o cincer de maior incidéncia na
populacdo brasileira é o de pele do tipo ndo melanoma com cerca de 114 mil casos novo,
seguido pelos tumores de prdstata, mama feminina, c6lon e reto, pulmao, estbmago e colo do
utero (INCA, 2009). Em concordancia com o estudo realizado pelo INCA aqui citado, o
presente estudo revelou que o cancer mais prevalente foi realmente o de prostata, seguido
pelos canceres de mama, colon e renal.

As 35 acdes solicitando medicamentos antineoplésicos incluiram o pedido de 13
medicamentos diferentes, dos quais, apenas dois (acetato de gosserrelina para cancer de
prostata e Azacitidina para leucemia) estdo presentes em listas oficiais do SUS, fazendo parte
do componente especializado da AF (Tabela 4). Os outros 11 medicamentos ndo sao
disponibilizados pelo SUS.

Em 2010, no Brasil foi sancionada a lei n® 12.401 de 28 de abril de 2011, que dispde “
sobre a assisténcia terapéutica e a incorporagdo de tecnologia em satde no ambito do Sistema
Unico de Satide — SUS”. A partir desta lei, 0 MS ficou designado a criar a Comissdo Nacional
de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC).

Para garantir uma maior agilidade, transparéncia e eficiéncia para a andlise dos
processos que incluem a incorporacdo de tecnologias em satde realizadas pela CONITEC, a
nova legislacdo fixa o prazo de 180 dias, que podem ser prorrogados por mais 90 dias, para a
tomada de decisdo, da mesma maneira que inclui a anélise baseada em evidéncias, sobre a
eficdcia, acurécia, efetividade e a seguranga da tecnologia, assim como a avaliacdo econdmica

comparativa dos custos em relacdo com as tecnologias ja existentes.
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Dentre os vérios estudos publicados que avaliaram as demandas judiciais por
medicamentos, foi possivel notar que a maioria dos medicamentos solicitados, sdo novos e de
alto custo, que tratam doencas que normalmente exigem que o tratamento se inicie
rapidamente para evitar danos maiores aos pacientes, que aumentem a sobrevida dos mesmos,
como as neoplasias que vém sendo motivo de inimeras demandas judiciais, € por sua vez a
maioria desses medicamentos necessitam de avaliacdo de tecnologia para verificacdo de sua
eficdcia e possivel incorporacdo dessas tecnologias em satide, nas politicas publicas do estado.

Para avaliar a racionalidade das demandas judiciais de antionepldsicos que ndo estdo
comtemplados na RENAME, foi avaliada a eficdcia, forca de evidéncia e forca de
recomendacdo presentes na base de dados Thomson Micromedx- Drugdex System, 2012

(Quadro 3).

Quadro 3- Caracterizag¢do dos medicamentos antineoplésicos solicitados por a¢des judiciais, segundo sua
eficécia, forca de evidéncia e forca de recomendagéo presentes na base de dados Thomsom Micromedex -

Drugdex System, 2014, no Estado do Rio Grande do Norte, janeiro a dezembro de 2014.

Medicamento CID 10 Eficacia Forca de Forca de evidéncia
recomendaciao
Trastuzumabe C50- Cancer de Eficaz Ila B
mama
Bevacizumabe C18- Neoplasia Eficaz Ila B

maligna do Célon

Malato de C64- Cancer de Evidéncia favoravel a Ila B
sunitinibe células renais eficacia

Fonte: Thomson Micromedex- Drugdex System, 2012.

O trastuzumabe ¢ indicado para o tratamento de pacientes com cancer de mama inicial
HER2 positivo apds cirurgia, quimioterapia e radioterapia e cincer metastitico que
apresentem tumores com superexpressdo do HER2 (BRASIL, 2012). No presente estudo,
observa-se que o medicamento foi solicitado de acordo com sua patologia indicada.

De acordo com Thomson Micromedex- Drugdex System (2012), o trastuzumabe é
eficaz e sua forca de recomendacgdo Ila, indica que este medicamento é recomendado na
maioria dos casos para cancer de mama.

Em estudo realizado pela CONITEC em 2012, perante a qualidade das evidéncias

cientificas, de acordo com os niveis de evidéncia estabelecidos pelo Oxford Centre for

Evidence-based Medicine Levels of Evidence, o trastuzumabe tem recomendag¢do com forga
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de evidéncia A. Apds diversos estudos realizados pela CONITEC, concluiu-se que é
incontestavel o beneficio e a necessidade da incorporagdo do trastuzumabe pelo Sistema
Unico de Sadde no Brasil. Em 2013, através da Portaria Ministerial n°® 73, ficou estabelecido o
protocolo de uso do trastuzumabe na quimioterapia do cancer de mama HER-2 positivo incial
e localmente avancado, sendo entdo este medicamento incorporado ao SUS de forma parcial.

Segundo Helano Freitas, coordenador de pesquisa clinica do A.C Camargo Cancer
Center, em Sdo Paulo, a incorporagdo do trastuzumabe custaria cerca de R$ 30 mil ao més por
cada paciente. Esse custo seria invidvel para o governo, visto que a cada ano surgem cerca de
50 mil novos casos de cancer de mama no pais (PIERRO, 2017).

O cancer colorretal foi a patologia em que o bevacizumabe foi aprovado para uso
clinico. Sua aprovacdo teve como base um amplo estudo randomizado que comparou o
tratamento em primeira linha com o regime IFL (irinotecano, fluorouracil em bolus e
leucovorin) combinado a placebo e/ou ao bevacizumabe em pacientes com cancer colorretal
avancado, onde obteve excelentes resultados. O bevacizumabe aumenta expressivamente a
eficdcia da quimioterapia (DI SENA; VIEIRA, 2009).

O bevacizumabe foi aprovado pelo FDA em 2004, com forca de recomendacdo II e
forca de evidéncia B, para o tratamento do cancer colorretal metastatico, de uso concomitante
com quimioterapia. Seu registro na ANVISA foi em 2005, como indicaciao de primeira linha
para o tratamento de pacientes com cancer colorretal metastatico (BRASIL, 2012).

Segundo a ANVISA (2016), devido as intimeras recomendacOes constantes em bula, o
bevacizumabe € indicado para cancer colorretal metastatico, como também para cancer de
pulmdo metastatico ou recorrente, cancer de mama metastitico ou localmente recorrente,
cancer de células renais metastatico e/ou avangado, cancer epitelial de ovario, tuba uterina e
peritoneal primadrio e cancer do colo de utero persistente, recorrente ou metastatico.

O malato de sunitinibe estd no mercado hd dez anos, o que evidencia que o mesmo foi
aprovado globalmente, como tratamento de primeira escolha para pacientes portadores de
carcinoma de células renais avancado (MOTZER et al; 2017).

H4 outros componentes que atuam no cancer renal metdstasico, como o sorafenib,
pazopanib, bevacizumabe, tensirolimus e everolimus. Nao hd evidéncias suficientes que
apontem a superioridade de um destes sobre os demais. Estes medicamentos sdo de alto
custo, e ndo estdo presentes na RENAME. Ha diferencas significativas em relagdo ao custo
entre esses farmacos, por exemplo, o custo mensal do sunitinibe é duas vezes maior que o

custo mensal do pazopanib (BRASIL,2012).
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O SUS oferece como alternativa de tratamento para o cincer renal metéstasico o
interferon alfa (ou alfa interferona). Devido a alta toxicidade do interferon, alguns pacientes
nao toleram o medicamento e outros acabam por desenvolver intolerancia a agdo do mesmo.
(BRASIL, 2012).

A falta de atualizac@o das condutas terapéuticas adotadas pelo SUS € um dos fatores
que pode reduzir as chances de cura e do tempo de sobrevida dos pacientes que,
eventualmente, ndo puderam ser tratados com técnicas modernas e atualizadas (BRASIL,
2011).

Os espacgos existentes nas politicas publicas de satde, que s@o na maioria das vezes
inexistentes, fazem com que a populagio busque por meio judicial o seu direito a saide. E
necessdrio que o Estado atenda as reais necessidades de assisténcia a saude no pais. Porém, é
igualmente importante mensurar até que ponto outros interesses podem interferir no processo
de judicializa¢do, que pode causar mais maleficios do que beneficios para a assisténcia a
saude da populacdo brasileira. (BRASIL, 2009).

Devido as inumeras acdes judicias que obrigam os gestores locais a realizar a
aquisicdo de medicamentos de alto custo de forma emergencial, com perda de efici€ncia
ocorre um grande impacto econdmico negativo, além de distanciar a gestdo das politicas
publicas que garantem integralidade e equidade no acesso a satide. Em 2016, o Ministério da
Satide gastou R$ 654,9 milhGes na compra de uma dezena de remédios para atender demandas
Jjudiciais de 1.213 pacientes (PIERRO, 2017).

E possivel notar que o SUS, frente & demanda crescente por novas tecnologias em
saide, e aumento da procura por recursos, num quadro de escassez destes e diante das
dificuldades do seu gerenciamento, ndo estd omitindo atendimento aos portadores de
neoplasias. Existe a rede de atendimento baseada na politica nacional de atencdo oncoldgica
(PNAS) bem estruturada e idealizada como também o fornecimento de diversas alternativas
terapéuticas. As demandas judicias por sua vez, trazem muitos medicamentos lancados
recentemente no mercado, geralmente de alto custo € que na maioria das vezes ndo possuem
evidéncia cientifica forte, que garanta sua eficdcia e seguranca, o que revela preferéncias,
sugerindo a influéncia das grandes industrias farmacéuticas com seu marketing e “acordos”
com profissionais de satide que influenciam a ades@o de alternativas terapéuticas que nao
estdo presentes nas listas oficiais de medicamentos.

E necessirio que exista uma equipe multidisciplinar com pessoas do judicidrio,

gestores do SUS e profissionais de satde na avaliacdo das demandas judiciais, de forma que
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evite dano ao tratamento do paciente e principalmente para que o uso de recursos financeiros

seja feito de forma racional, garantindo a integralidade e universalidade ao acesso a satide.
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6. CONCLUSOES

Diante dos resultados apresentados no presente estudo, € possivel concluir que apesar
de todas as politicas publicas para a melhoria da sadde j4 existentes, a judicializagdo surgiu e
vem crescendo no intuito de garantir o acesso a saide que € de direito de todos. Entretanto, a
falta de revisdo e atualizagdo dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas, como também
das listas oficiais, assim como a utilizacdo de novas tecnologias em satde, podem trazer
danos aos pacientes portadores de doencas raras ou em estagio terminal, como visto no estudo
que em sua maioria as a¢des judiciais foram representadas por portadores de neoplasias, que
vem tendo cada vez mais novos casos € descobertas nessa area, tanto de novos farmacos como
o surgimento de novas patologias.

As agdes judiciais apresentadas demonstram que a PNM e suas diretrizes ndo estdo
atendendo as reais necessidades na populacdo, em contraposi¢cdo observa-se a grande
tendéncia e necessidade de incluir novas tecnologias na area de saude, evidenciando que as
diretrizes ndo estdo acompanhando as evolugdes das patologias. O poder judicidrio
juntamente com uma equipe multidisciplinar, que envolva profissionais de saide, como o
farmaceéutico e gestores em satide disponibilizando de um melhor apoio técnico farmacéutico
para o parecer do judicidrio, tendo em vista que, necessitam encontrar uma solu¢do na qual
garanta ao cidaddo brasileiro a assisténcia a satide em sua totalidade, com uma correta
programacdo, selecdo e aquisicdo de medicamentos seguros, eficazes, com custo-efetivo
relevante e comprovado a partir das andlises das evidéncias cientificas existentes, podendo
assim ocorrer a incorporacdo de novas tecnologias juntamente como a atualizagdo de
protocolos assegurando ao cidaddo seu direito a saide sem se distanciar dos principios do
SUS, garantindo a integralidade, equidade e universalidade do acesso ao sistema. Em
consequéncia, diminuindo os gastos fora do orcamento que por sua vez fogem destes

principios e prejudicam as outras esferas da satide que necessitam de recursos.
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