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RESUMO

As acdes judiciais por medicamentos apresentam
peculiaridades préprias por abranger matéria
médica e implicacdes sobre o Sistema Unico de
Satde desconhecidas ou pouco compreendidas por
magistrados e operadores do direito. Este trabalho
teve como objetivo analisar as demandas judiciais
por medicamentos oncolégicos e seus aspectos
técnicos e econdmicos. Para tanto, realizou-se
pesquisa documental exploratéria em 130 processos
judiciais demandando medicamentos oncolégicos,
encaminhados ao Nucleo de Apoio Técnico do
Judicidrio do Estado do Tocantis, no periodo de
2013 a 2019. Constatou-se que a Defensoria Pdblica
Estadual conduziv 68% dos casos; prescricdo e
relatério estavam presentes em 87 deles (67%) e
auséncia de exames, em 69 (53%); as unidades
de alta complexidade em oncologia foram as
que mais prescreveram os medicamentos, sendo
a oncologia e a hematologia as especialidades
mais frequentes; os medicamentos mais requeridos
foram abiraterona, bicalutamida, capecitabina e
anastrozol, sendo que também houve solicitacoes de
medicamentos sem registro no Brasil. O acesso aos
medicamentos ocorreu em 64 casos, dos quais 44
(34%) via BacenJud. Oitenta e oito processos tiveram
a solicitacéo deferida e 60 (46%) foram extintos. O
bbito ocorreu em 37 acées. Concluiu-se que dados
do monitoramento do tratamento e aquisigdo via
BacenlJud sdo escassos e que é necessdrio qualificar
e racionalizar as acées, tornando obrigatérios
documentos médicos na inicial e no decorrer da
acdo, comprovacdes do uso do sistema BacenJud,
notas fiscais, comunicacéo imediata de ébitos e
alteracéo de prescrigdo.

Palavras-chave: Agentes Antineopldsicos;
Assisténcia Farmacéutica; Bancelud; Direito a
Satde; Judicializacdo da Satde.

ABSTRACT

Lawsuits for medicines have their own peculiarities
as they cover medical matters and implications on
the Brazilian National Public Health System that
are unknown or little understood by judges and
legal practitioners. This article aimed to analyze
legal demands for oncological medicines and
their technical and economic aspects. To this
end, it was realized an exploratory documentary
research in 130 legal cases of oncological drugs
sent to the Center of Technical Support of the
Judiciary of the State of Tocantins from 2013 to
2019. It was found that the State Public Defender’s
Office handled 68% of the cases; prescription and
report were present in 87 (67%) and absence of
exams in 69 (53%); high-complexity oncology
units were those that prescribed the most drugs,
with oncology and hematology being the most
frequent specialties; the most requested drugs
were abiraterone, bicalutamide, capecitabine,
and anastrozole, and there were also requests
for drugs without registration in Brazil. Access
to medicines occurred in 64 cases, of which
44 (34%) via BacenJud. Eighty-eight cases
had their request granted and 60 (46%) were
extinguished. Death occurred in 37 actions. It
was concluded that treatment monitoring and
acquisition data via BacenJud are scarce and
that it is necessary to qualify and rationalize
actions, making medical documents mandatory
at the beginning and during the action, proof
of use of the BacenJud system, invoices,
immediate communication of deaths, and change
of prescription.

Keywords: Antineoplastic Agents; Pharmaceutical
Assistance; Bacenjud; Right to Health; Judicialization
of Health.
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Introducéo

O Sistema Unico de Sadde (SUS), uma conquista da sociedade brasileira, trouxe ao
cidad@o o acesso a uma rede de servicos, hierarquizada e regionalizada, presente
em todos os municipios do pais. A Constituicdo Federal de 1988 (CF/88) garante o
direito & satde universal e equanime a todos (BRASIL, 1988) e, embora sejam muitos os
avancos alcancados, o SUS ainda apresenta dificuldades de financiamento, organizacéo,
estrutura e gestdo que comprometem a materializac@o desse direito, inclusive o acesso
a assisténcia farmacéutica, uma das vertentes da judicializacdo na satde (FIGUEIREDO;

PEPE; OSORIO-DE-CASTRO, 2010).

O acesso judicial a satde, iniciado na década de1990 a partir das reivindicacdes por
medicamentos e procedimentos médicos (VENTURA et al., 2010) por parte dos pacientes
com Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (SIDA), intensificou-se ao longo do tempo
e hoje a gestdo paralela do SUS pelo sistema judicidrio é uma realidade no cotidiano
do Poder Executivo, sendo frequente o bloqueio de recursos financeiros da satde para
atendimento de pleitos judiciais, que em nada se relacionam com o planejamento
prévio do gestor. Assim, crescem os custos na judicializacéo da salde sem que seja
observada a organizacéo do sistema, preconizada, também, pela Politica Nacional de
Medicamentos, o que compromete a efetividade do acesso aos medicamentos prescritos
frente & doenca do cidadédo, prejudicando a almejada integralidade da assisténcia

(CONASS, 2009; VIEIRA; ZUCCHI, 2007).

Medicamentos oncolégicos possuem regulamentacéo especifica para dispensacéo
(MS, 2014; MS, 2019a): a Politica Nacional para a Prevencao e Controle do Céncer,
regulamentada pelo Anexo IX da Portaria de Consolidacdo n. 2/2017 (MS, 2017),
do Ministério da Sadde (MS); e a Portaria MS n. 1.399/2019, referente & habilitacéo
dos estabelecimentos de satde e o funcionamento desses 6rgédos para a assisténcia
oncolégica (MS, 2019b). A Politica Nacional de Atencdo Oncolégica abrange
acdes e servicos de promocédo, prevencdo, diagnéstico, tfratamento, reabilitacéo e
cuidados paliativos, devendo tais acdes e servicos serem implementadas em todas
as unidades da federacdo, respeitadas as competéncias das trés esferas de gestdo
(MS, 2005). Os centros de alta complexidade em oncologia (Cacon) e as unidades
de alta complexidade em oncologia (Unacon), ambos ligados a um hospital geral,
sdo referéncias para a assisténcia. O Cacon destina-se & realizacéo do diagnéstico
definitivo e o tratamento de todos os tipos de cénceres, j4¢ o Unacon destina-se
ao diagnéstico definitivo e tratamento dos cnceres mais prevalentes na regido de
abrangéncia. Ambos os 6rgéos sdo também locais de referéncia para a dispensacéo
de medicamentos oncoldgicos e constituem um diferencial a ser considerado no acesso
a esses fdrmacos, uma vez que os demais medicamentos do SUS sd@o dispensados
em diversas unidades de sadde.

Quando se trata da judicializac@o da satde, com o intuito de garantir o direito & sadde
do cidadé@o, a evidéncia cientifica adquire maior relevéncia e se contrapde & simples
determinacéo judicial que, as vezes, gera distorcdes, por exemplo, ao determinar a
aquisicdo de medicamentos ndo registrados pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa) ou sem eficdcia comprovada para a neoplasia prescrita (PEPE et al.,

2010; ANDRADE; OLIVEIRA, 2013).

Nesse contexto, o Conselho Nacional de Justica (CNJ) emitiu a Recomendacéo n. 31/2010,
orientando aos fribunais a firmar convénios para disponibilizar aos magistrados apoio
técnico, composto por médicos e farmacéuticos, a fim de serem providas informagdes
relativas & politica publica e as evidéncias cientificas dos insumos pleiteados — dentre os
quais se encontram medicamentos —, sendo observadas, para isso, as peculiaridades

regionais (CNJ, 2010).

O Nucleo de Apoio Técnico do Estado do Tocantins (NatJus Estadual do Tocantins),
implantado em 2013, é pioneiro no pafs, e se tornou importante referéncia na judicializacdo
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da satde no cendrio nacional, tendo emitido mais cinco mil notas técnicas judiciais
sobre diversos objetos (HENRIQUE; MENDONCA; ANDRADE, 2018; NATJUS, 2019;
NATJUS, 2020). O nicleo pode ser consultado via sistema e-Proc por qualquer juiz
das comarcas tocantinenses.

Portanto, avaliar quantitativa e qualitativamente acdes judiciais que pleiteiom medicamentos
oncolégicos é oportuno para conhecer suas peculiaridades e propor medidas que
visem a minorar as distor¢des provocadas, contribuindo para uma judicializagdo mais
qualificada, equanime, eficiente e racional, conforme preconiza o CNJ.

Metodologia

Trata-se de estudo observacional transversal, quantitativo e qualitativo, baseado na
andlise exclusiva de processos judiciais com demandas de medicamentos oncolégicos,
encaminhados ao NatJus Estadual do Tocantins para emissdo de nota técnica, no
periodo de 2013 a 2019. Foram localizadas todas as notas técnicas judiciais emitidas
pelo NatJus no periodo supracitado que continham medicamentos oncolégicos. Apds
a leitura do documento e constando que o requerente pleiteava o medicamento para
tratamento oncolégico, foram coletados o nimero do processo, nome do requerente,
doenca e medicamento solicitado. Na sequéncia, cada processo foi localizado no
sistema e-Proc, por um dos investigadores, por meio de senha individual, sigilosa e
autorizada pelo Tribunal de Justica do Estado do Tocantins (TJITO). Foram coletados
dados processuais (instituicoes demandantes e decisdo judicial), demogréficos (sexo
e idade do demandante), epidemiolégicos (relatérios e exames médicos), clinicos
(doenca oncoldgica, estadiamento e finalidade curativa ou paliativa do tratamento)
e presenca ou auséncia de receitudrio. Também foram extraidos dados sobre os
medicamentos mais frequentemente demandados, sua situacdo de registro na Anvisa,
determinacdo sobre indicacdo regular ou off-label, custo do fdrmaco, beneficios
informados, reacées adversas e evidéncias cientificas referidas. Criou-se um banco
de dados em planilha eletrdnica automatizada (MS Excel — MS Office 2020), sem
identificacdo do processo e requerente. A estatistica descritiva, em nimeros absolutos
e percentagens, médias, desvio-padrao e distribuicdo de frequéncia, foi realizada
usando o mesmo programa Excel — MS Office.

Este projeto foi autorizado pela Coordenacdo Geral do NatJus Estadual do Tocantins
e aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Séo Paulo
(Unifesp), sob o nimero 7855091119, em 29 de novembro de 2019.

Resultados

Foram analisados um total de 130 processos que tinham como objeto medicamentos
oncolégicos. Desses, 87 (68%) eram demandas da Defensoria Piblica Estadual
(DPE); 27 (21%) foram feitos por advogados particulares; 9% vieram do Ministério
Publico Estadual (MPE); e 2%, da Defensoria Piublica da Unido (DPU). Em 83
(64%) dos processos, o requerente era do sexo masculino e em 46 (35%), do sexo
feminino, em uma proporcéo de 1,8 homens para uma mulher. Em apenas um
processo, caracterizado como acéo civil piblica, nGo se individualizou o requerente.
A média (DP) de idade dos requerentes foi de 56 anos (17,7%), variando de 11 a
92 anos; com mediana de 57 anos. Cento e sete (83%) individuos tinham mais de
40 anos, 17 (13%) tinham entre 21 e 40 anos e apenas cinco (4%) individuos tinham
menos de 20 anos. A receita médica e o relatério médico estavam presentes em
87 (67%) processos. A distribuicGo desses dados é apresentada detalhadamente
na Tabela 1.
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Tabela 1. Distribuicdo da prescricéo e relatério médicos nos processos por medicamentos oncolégicos no periodo

de 2013 0 2019
Apresentacédo Prescricéio Relatério Ambos
(N= 129) N (%) N (%) N (%)
Sim 97 (75) 116 (90) 87 (67)
Néo 32 (25) 13 (10) 42 (33)

Elaboracdo dos autores. Fonte: NatJus Estadual do Tocantins.

As Unacons do Tocantins foram as unidades mais recorrentes, com 77 (59%) mencoes.
Essas instituicdes foram seguidas por demandas oriundas de clinicas ou consultérios
particulares, os quais totalizaram 18 (14%) referéncias. O Hospital de Amor (Barretos/SP)
foi responsavel por 13 (10%) indicacées. Em apenas dois (1,5%) casos néo foi possivel
identificar a unidade responsavel pela indicacéo do tratamento. Assim, instituicoes
préprias ou conveniadas ao SUS corresponderam a 100 (77%) casos, enquanto
instituicdes privadas eram 28 (21,5%). A maioria dos médicos assistentes, 98 (75%),
que prescreveram as drogas pleiteadas atuavam no Estado do Tocantins; 17 (13%)
atuavam no Estado de Séo Paulo; e 9 (7%), no Estado de Goids. A agdo civil publica
foi contabilizada.

Dentre as especialidades médicas, a oncologia clinica ou cirdrgica e a hematologia ou
onco-hematologia foram as que juntas 114 (88%) mais frequentemente prescreveram
os medicamentos demandados. Demais especialidades realizaram 15 (12%) prescricoes
de medicamentos oncolégicos.

As neoplasias malignas mais prevalentes tinham como sitios primdrios a préstata
e mamas, seguidas da neoplasia maligna de célon, mieloma multiplo, neoplasia
maligna dos pulmées, melanoma maligno e neoplasia maligna do encéfalo que, juntas,
responderam por 78 (60%) ocorréncias do total. Os demais casos que equivalem,
em termos numéricos, a 51 (40%), ocorreram para demandas de diversos tipos de
neoplasias como as hematolégicas, renais e gdéstricas.

Em 67 (52%) processos, a peticdo inicial informava que o requerente apresentava
metdstases. Em 69 (53%) acgdes, ndo houve a juntada de qualquer laudo de exames
complementares. Nas 60 (47%) demandas restantes, em média, um a quatro laudos
de exames distintos foram apresentados: anatomopatolégico de biépsias, tomografias,
ressondncias, expressdo imuno-histoquimica de marcadores especificos de biépsia ou
da pega cirdrgica, ou ainda, exames especificos de marcadores tumorais, hematolégicos
e bioguimicos (Grdfico 1).
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Elaboracdo dos autores. Fonte: NatJus Estadual do Tocantins.
Grdfico 1. Exames comprobatérios na inicial dos processos por medicamentos oncolégicos no periodo de 2013

a 2019
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A maior parte dos requerentes, 121 (94%) deles, solicitou medicamento para uso em nivel
ambulatorial. Em 116 (89%) processos, foi indicado somente um tipo de medicamento.
No total, foram requeridos 74 medicamentos, por principio ativo. Os mais frequentes
foram: abiraterona, bicalutamida, capecitabina, anastrozol, nivolumabe, acetato de
gosserreling, sunitinibe, bortezomibe, pembrolizumabe, enzalutamida, fosfoetanolamina
sintética, leucovorin, imatinibe, regorafenibe, rituximabe, ruxolitinibe, sorafenibe e
temozolamida (Gréfico 2).

[N
o
|

O B N W A OO O N 00 ©

Elaboracdo dos autores. Fonte: NatJus Estadual do Tocantins.
Griéfico 2. Frequéncia dos medicamentos oncolégicos demandados (principio ativo), no periodo de 2013 a 2019

Na Tabela 2 apresenta-se os custos por embalagem dos medicamentos mais solicitados
nas agdes judiciais, com seu valor em real e em délar americano, considerando o
preco maximo de venda ao governo (PMVG) estabelecido pela Cémara de Regulacéo
do Mercado de Medicamentos (CMED) e a cotagdo do délar, tendo por base o
ICMS de 18% praticado no Estado do Tocantins. Observa-se ainda que 43 (33%)
processos buscavam acesso as chamadas terapias-alvo, seguidas por hormonioterapia,
quimioterapia, imunoterapia e drogas com acdo de potencializagéo (adjuvantes). Trés
(2%) processos requeriam fosfoetanolamina, droga empirica, sem estudos pré-clinicos
ou clinico-experimental prévios.

Tabela 2. Custo dos medicamentos mais demandados nas agées judiciais, em real e délar, considerando o PMVG

e ICMS 18%

Medicamento PMVG (R$) PMVG (US$)*
Sunitinibe 50 mg 18.588,41 3,500.64
Imatinibe 400 mg 12.671,46 2,386.34
Pembrolizumabe 100 mg 12.485,18 2,351.26
Regorafenibe 40 mg 12.270,72 2,310.87
Ruxolitinibe 5 mg 11.613,38 2,187.08
Abiraterona 250 mg 9.335,65 1,758.13
Enzalutamida 40 mg 9.242,22 1,740.53

Continua
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Continuacéo

Medicamento PMVG (R$) PMVG (US$)*
Nivolumabe 100mg 6.936,20 1,306.25
Sorafenibe 200 mg 5.804,13 1,093.06
Bortezomibe 3 mg 3.592,70 676.59
Rituximabe 10 mg 2.753,04 518.46
Temozolomida 100 mg 2.659,97 500.94
Gosserrelina 10,8mg 1.265,65 238.35
Bicalutamida 50 mg 695,54 130.99
Anastrozol Tmg 619,40 116.65
Leucovorin 10 mg 513,86 96.77
Capecitabina 500 mg 345,79 65.12
Fosfoetanolamina Sintética 0,00 0.00
Total 111.393,30 20,978.02

Elaboracdo dos autores. Fonte: NatJus Estadual do Tocantins.
Nota: *Cotagdo do délar americano em agosto de 2020 = US$ 5,31.

Quanto ao registro junto & Anvisa, na data da peticdo judicial, 124 (95%) processos
pleiteavam medicamentos registrados, enquanto apenas seis (5%) solicitavam medicamentos
sem registro. Os medicamentos ndo registrados no érgdo foram bendamusting,
lenalidomida e fosfoetanolamina, incluindo-se aqui a demanda via acéo civil pblica.
Houve prescricdo de medicamento para tratamento ndo preconizado ou indicado pelo
fabricante (off-label) do medicamento em 10 (8%) processos, enquanto 118 (91%) deles
estavam em conformidade com a Anvisa. Em 1% desses documentos, este dado nédo
pode ser averiguado.

Em relag@o ao tépico de incorporacdo de medicamentos ao SUS pelo Ministério da
Satde (MS), observou-se que em 61 (47%) acdes, os medicamentos j& estavam no
sistema. Ao comparar medicamentos judicializados e padronizados pelo Estado do
Tocantins para as duas Unacons, verificou-se que o indice de padronizacéo estadual foi
superior ao do elenco nacional (70 [54%)] versus 61 [47%]). Somente em 64 processos
dos 129 analisados, o paciente teve acesso ao medicamento em algum momento
do tratamento. Em 44 (34%) processos o acesso ocorreu apds o bloqueio judicial,
pelo sistema BacenJud1. A soma dos processos nos quais o requerente ndo recebeu
o medicamento com aqueles em que ndo foi possivel identificar se houve ou néo a
dispensagdo corresponde a 65 processos (50%).

Quanto ao controle do tratamento e & insercdo de novos documentos médicos ao longo
dos 129 processos analisados, observou-se que em 104 (81%) ndo houve insercéo e
em 25 (19%) houve insercdo de um a trés documentos. Observou-se a presenca de
relatério médico em 21 (16%) processos; prescricdo médica, em 13 (10%); e exames,

em dois (1,5%).

O deferimento da liminar nos 130 processos foi concedido em 88 (68%) casos e negado
em apenas 18 (14%). Em outras 24 acées (18%), o magistrado néo proferiu deciséo,
sendo que, em quatro, o magistrado considerou-se incompetente, encaminhando os
autos para outras jurisdicoes.

Quanto ao curso desses processos, 60 (46%) estavam |G extintos, 52 (40%) continuavam
em andamento até o final da coleta de dados e 18 (14%) ndo apresentavam sentencas
disponiveis. A extingdo do processo por morte ocorreu em 30 (50%) casos; por
desinteresse ou néo localizacdo da parte, em 12 (20%); por suspensdo do medicamento
ou cumprimento, nove (15%); e em outras nove sentencas (15%) houve continuidade

ou procedéncia do pedido.
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Sobre a ocorréncia de 6bito em qualquer fase das 129 acées judiciais analisadas, em
37 (29%) houve alguma referéncia sobre ébito do paciente; na maioria dos casos, a
morte ocorreu no primeiro ano do processo (Gréfico 3). Sobre o tempo transcorrido
entre esses dbitos e a comunicacdo & justica, em 19 casos (51%) a informacao foi trazida
aos autos em até trés meses; em 10 acdes essas informacdes ndo constavam dos autos.
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Elaboragdo dos autores. Fonte: NatJus Estadual do Tocantins.
Grdfico 3. Tempo transcorrido entre o inicio da acdo e o ébito do requerente nos processos por medicamentos
oncolégicos no periodo de 2013 a 2019

Discussdo

A atuacdo da DPE frente aos processos judiciais, predominante em todos os anos
analisados, revela o cumprimento do papel da instituicdo na assisténcia juridica
& populacdo tocantinense, estimada em 1.590.248 habitantes, com indice de
Desenvolvimento Humano (IDH) igual a 0.699 e renda nominal mensal domiciliar
per capta de R$ 1.056,00, segundo dados do Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica (IBGE, 2020). Enquanto os escritérios particulares pleiteavam, geralmente,
medicamentos ndo padronizados ou off-label, a DPE pleiteava majoritariamente
medicamentos & incorporados ao SUS, ou seja, o direito ao acesso |G assegurado
ao cidaddo por meio de politicas pUblicas. Esses achados foram corroborados pelo
estudo do nicleo regional da DPE de Parnamirim/RN que mostra que as acdes
judiciais mais recorrentes pleiteavam procedimentos e tecnologias em satde do SUS,
o que evidencia os percalcos dos usudrios quanto & efetivacéo da politica publica e
dos direitos sociais (SOARES, 2019).

Os resultados mostraram a auséncia de comprovantes de endereco em praticamente
todos os processos de 2013 e, embora tenha se fornado presente em acdes mais recentes,
o que denota melhor qualificacéo das demandas, ainda seguiu ausente em acées de
2017 a 2019. Convém destacar que o comprovante de endereco do requerente nos
processos da drea da satde é primordial para se definir a competéncia regional de
acesso de acdes e servicos de salde de acordo com a territorialidade, conforme os
artigos 319 e 321 do novo Cédigo de Processo Civil (CPC) (BRASIL, 2015). Ademais,
na vertente da politica publica, esse dado é de suma importancia ao se considerar os
aspectos populacionais, epidemioldgicos e estruturais dos servicos de sadde, que sGo
utilizados para os cdlculos de repasses financeiros federais aos estados e municipios,
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bem como no que se refere & construcdo e a efetivacdo das acdes e servicos de satde
no SUS, nos termos do artigo 35 da Lei n. 8.080/1990 (BRASIL, 1990).

Nas estimativas do Instituto Nacional do Céncer (INCA), as neoplasias mais incidentes
no Estado do Tocantins sdo as que acometem a préstata e as mamas (INCA, 2020),
tendo sido essas igualmente as mais frequentes neste estudo, em acordo também com
as estimativas nacionais.

A pesquisa mostrou a falta de prescricdes ou relatérios médicos detalhados nas peticdes
iniciais. Na maioria das vezes, as peticdes trouxeram relatérios médicos sucintos, que
negligenciavam dados importantes acerca da doenca, estadiamento, estado clinico e
justificativa para indicacdo do medicamento. Ainda foram encontrados documentos
sem a identificac@o do servico de satde de origem e data de emisséo.

O uso de medicamentos oncolégicos requer obrigatoriamente prescricdo médica, por
ser tfratamento especializado, prolongado e passivel de efeitos adversos que requerem
seguimento e manejo clinico cuidadoso. Ademais, a prescricdo médica assim como o
relatério médico sdo documentos relevantes que dispdem de normativas especificas
do Conselho Federal de Farmécia e do Conselho Federal de Medicina, os quais
orientfam seus profissionais sobre a dispensacé@o e a redacéo desses documentos.
Logo, é de se esperar que esses elementos estejam obrigatoriamente presentes no
evento inicial de um processo por medicamento (ALVES, 2022). O primeiro deve
conter informagdes claras sobre o principio ativo, a dose e a posologia (BRASIL,
1973); o segundo é centrado em informar a histéria clinica do paciente de forma
pormenorizada, inclusive mencionando exames diagnésticos realizados e tratamentos
prévios, de forma a justificar o ingresso da acdo judicial, principalmente nos casos em
que o medicamento néo estd presente no elenco do SUS. Além dessas informacoes,
as normativas também apontam a necessidade de identificacdo do nome do paciente
e do prescritor, bem como referenciacdo a unidade de satde e & data de emissdo,
dentre outras informacées. O préprio CNJ trata do tema em seus Enunciados
n. 12, sobre a observéncia nas acdes judiciais de relatério médico consubstanciado,
e n. 15 sobre as prescricdes médicas nos autos (CNJ, 2019).

No Tocantins, as Unacons estaduais localizam-se no Hospital Geral de Palmas e no
Hospital Regional de Araguaina. Assim, nem todas as neoplasias do estado podem ser
tratadas nessas unidades e, no caso em que o tratamento ndo é possivel, o paciente
deverd ser direcionado para outra referéncia, por meio do Tratamento Fora de Domicilio
— instrumento legal para a continuidade do cuidado, conforme preconiza a Politica
Nacional para a Prevencédo e Controle do Céncer (MS, 2017). As Unacons foram as
principais unidades de sadde de onde partiram as prescricdes ou relatérios médicos,
inclusive para o acesso a medicamentos incorporados, revelando a dificuldade do
usudrio com o tratamento continuo e em tempo oportuno, no Tocantins.

A agdo civil piblica foi impetrada em 2016 em razdo do desabastecimento das Unacons,
constatado apés diversas denincias e visitas in loco que verificaram a falta de muitos
medicamentos. Dentre os argumentos de defesa apresentados pela Secretaria de Estado
da Satde do Tocantins (SESAU-TO), gestora dessas unidades, estava o desinteresse de
fabricantes ou distribuidoras em participar da licitacéo, resultando em itens desertos ou
fracassados. No caso, mesmo a justica atuando firmemente, intimando as empresas
a integrarem os certames e impelindo a secretaria a realizar os pagamentos devidos
aos fornecedores que se negavam a vender para o 6érgéo, a populagéo viu-se furtada
em seu direito de acesso ao tratamento oncoldgico adequado.

A questdo torna-se mais preocupante quando as prescricdes dessas unidades indicam
medicamentos ndo padronizados e de custos elevados. Embora esse perfil tenha
aparecido em menor nUmero, é importante a reflexdo acerca da efetividade dessas
prescricdes, considerando as dificuldades apresentadas para o abastecimento dos
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medicamentos padronizados. Foram observadas, ainda, prescricoes desses servicos que
configuravam transcricdo de receitudrio, uma vez que, no processo, havia prescricéo
anterior ou relatério médico de unidades particulares ou conveniadas ao SUS indicando
o medicamento. Nesses casos, a instituicdo de origem foi considerada aquela que
primeiro indicou o tratamento.

O Hospital de Amor ocupou destaque neste estudo. Muitos pacientes procuram o
hospital paulista por conta prépria, ou seja, ndo sdo referenciados pela Unacon
estadual, e as respectivas demandas judiciais sGo, em sua maioria, por medicamentos
ndo padronizados nas instituicdes do Tocantins. Importante esclarecer que o hospital
¢ habilitado para ofertar o tratamento do céncer, no entanto, quando se trata de
prescricdes de medicamentos ndo fornecidos pela instituicdo, os pacientes impetram
acoes judiciais para compelir o Estado do Tocantins ao fornecimento de medicamentos
que também né&o estdo padronizados em suas Unacons. Observando pela vertente
da gestdo do SUS, o paciente estd em tratamento na unidade de Sdo Paulo — onde
é gerada a autorizacGo de procedimento ambulatorial (APAC), por meio da qual o
estabelecimento seré ressarcido pelo SUS pela assisténcia prestada (exames, consultas e
medicamentos) ao paciente —, assim, esse processamento se dd a revelia do tratamento
disponivel no Tocantins. O acesso somente ao medicamento oncolégico revela uma
fragmentacdo do tratamento sob a ética da Politica Nacional para a Prevencédo e Controle
do Cancer (MS, 2017), que prevé que as unidades de referéncia sejam responsdveis
pelos medicamentos que padronizam e prescrevem, isto é, a unidade onde o paciente
estd vinculado deve fornecer o tratamento prescrito. O mesmo raciocinio deve ser
aplicado para as outras unidades publicas ou conveniadas ao SUS que prescrevem
medicamentos ndo padronizados. De acordo com Gadelha (2012), ao Judicidrio
deve se afentar & assisténcia realizada fora das normas do SUS, uma vez que que o
tratamento oncolégico fornecido por meio judicial no se esgota somente nas questoes
técnicas de um processo, mas envolve as vertentes econémica e financeira, necessdrias
a gestdo e ao funcionamento do SUS. Assim, deve-se se observar as normativas que
regulamentam o sistema publico, para néo gerar distorcdes e problemas capazes de
inviabilizar a assisténcia de toda uma coletividade.

Medicamentos néo padronizados, tais como gefitinibe, ruxolitinibe, alectinibe, sorafenibe,
vismodegibe, palbociclibe, nivolumabe e regorafenibe, apresentam altissimo custo
unitdrio, equivalendo juntos a quase R$94 mil, sendo na sua grande maioria prescritos
por servicos particulares para uso paliativo, com a maior parte dos pacientes vindo ao
6bito dentro dos primeiros seis meses, o que corrobora a indicacdo tardia em casos
demasiadamente avancados para que uma resposta minimamente adequada possa
ser anfecipada.

Aqui vale destacar o caso da fosfoetanolamina, que foi indicada por duas entidades
publicas ou conveniadas ao SUS, & revelia de seus protocolos e diretrizes. Trata-se
de droga de baixo custo, por ser de producdo caseira rudimentar, um produto
quimico e ndo medicamentoso, que nunca foi indicado por profissional ou sociedade
médica gabaritada, nem estudado quanto aos seus efeitos e acdo em humanos
(FERREIRA et al., 2013a; FERREIRA et al., 2013b) e sequer teve ensaios pré-clinicos
ou clinicos randomizados estabelecidos ou registro ou autorizacdo para testes
experimentais — exceto recentemente, pelo Hosp. Sirio Libanés — seja pelo Ministério da
Saude, seja pela Anvisa. Trata-se de uma substéncia que ndo poderia ser classificada
como droga antibléstica, eis que sequer preenche as condicdes minimas até para uso
clinico experimental em humanos.

O estudo mostrou que muitos casos j& eram localmente avancados e metastdticos,
quando do ingresso da demanda na justica, e que os relatérios médicos careciam
de informacgées detalhadas quanto & performance clinica (ECOG-PS) ou escala
de Zubrod — escores que medem a capacidade funcional e a qualidade de vida do
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paciente, avaliando critérios que medem a interferéncia da doenca nas habilidades
de um paciente cuja expectativa de vida muda ao longo de meses, semanas e dias
(INCA, 2002). Considerando-se esses dois fatores somados ao alto indice de ébito
precoce identificado na pesquisa, observa-se que parte desses pacientes ndo tinha mais
condicdes de suportar o tratamento indicado ou nédo tinha tempo hdébil de sobrevida
para se atingir e avaliar resposta clinica objetiva. Nota-se assim a possibilidade de
tratamento excessivo (overtreatment), tratamento fUtil ou obstinacéo terapéutica, quando
a necessidade seria de cuidados paliativos, com o objetivo de prevencdo ou o alivio
do sofrimento para uma melhor qualidade de vida do individuo (AKDENIZ; YARDIMCI;
KAVUKCU, 2021).

O diagnéstico do cancer requer exames confirmatérios. A anamnese clinica é
fundamental, mas o diagnéstico por meio de exames, principalmente biépsia e
histoquimica, é indispensdvel para a definicdo da melhor conduta terapéutica a
ser utilizada. Esse elemento caracteriza-se como prova confirmatéria da doenca,
sendo uma ferramenta relevante na fundamentacéo do objeto pretendido. Ademais,
dependendo do tipo de terapia, é de suma importdncia a apresentacdo de exames
moleculares, uma vez que hd medicamentos, como as “terapias-alvo”, que sdo
direcionados a certas condicdes biolégicas de mutacdes e expressdes génicas que,
se ausentes, o fdrmaco ndo alcanca a resposta esperada. Nesse caso, portanto, o
uso do medicamento ndo serd racional, situac@o essa muito além da compreensao
do magistrado.

Considerando que o tratamento do céncer é realizado em unidades de referéncia —
o que implica seguir certas diretrizes —, a doenca deve ser rastreada por meio
diagnésticos especificos. O estudo mostrou a auséncia nos processos de bidpsias e
andlises imuno-histoquimicas, além de outros exames que também apoiam o diagnéstico
e monitoramento da doenca. Vale destacar que os exames estéo contidos no Sistema
SIGTAP (“Tabela SUS”), o que significa que os exames provavelmente foram realizados.
Mantendo em perspectiva a sustentabilidade econémica do SUS, certamente esse fato
torna-se mais relevante quando pacientes que ndo estdo sendo tratados no sistema
pUblico ingressam na justica pleiteando medicamentos ndo padronizados, os quais,
em geral, sdo de valores muito expressivos (MACHADO et al., 2011).

A ocorréncia do 6bito em curto periodo de tempo e a falta de acesso ao medicamento,
mesmo apds a liminar favordavel, levam & reflexdo sobre a efetividade do acesso
judicial aos medicamentos, bem como acerca da necessidade de controle rigido na
compra, considerando a condicdo de satde do paciente oncoldgico e sua expectativa

de vida.

Um estudo realizado com foco na judicializacdo de seis medicamentos oncolégicos
no Estado de S&o Paulo mostrou que somente em 4,5% dos casos houve informacdes
sobre metdstase, tratamentos prévios e testes genéticos, ou seja, faltavam dados
relevantes sobre a indicacé@o e as chances de resposta ao medicamento (OLIVEIRA,
2019), o que reforca a necessidade de documentos comprobatérios para uma andlise
técnica-cientifica nos tratamentos judicializados, considerando a gravidade da doenca
e os altos custos dos férmacos.

No total, 75 principios ativos diferentes contavam das demandas, sendo inibidores de
receptores hormonais e drogas de terapias-alvo significativamente mais frequentes do
que terapias convencionais, como a quimioterapia e a hormonioterapia. Praticamente
todos os medicamentos requeridos possuiam registro na Anvisa e foram prescritos
conforme indicac@o em bula.

Tomando essas informacées, poderia se afirmar que hd coeréncia com as
recomendacdes do CNJ, que orientam que o deferimento ocorra mediante o registro
na agéncia. Entretanto, como fazer tal afirmativa se a indicacdo das terapias-alvo
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e imunotferapias estdo condicionadas & presenca de marcadores especificos,
informacées que raramente estdo presentes nos autos, seja nos relatérios médicos,
seja mediante a apresentacdo dos laudos dos exames realizados? Seria preciosismo
que o Judicidrio primasse pelo acostamento dessas informacdes ou se esté falando
de zelo com o erdrio publico e racionalidade nas ac¢des judiciais, considerando o
cendrio econdmico brasileiro?

Quanto ao tratamento com base no perfil citogenético do tumor, que implicaria testes
diagnésticos ndo disponiveis no SUS, Paula et al. (2019) chamam a atencéo para o fato
de que tais mutacdes sdo raras e os resultados de evidéncia cientifica imprecisos, o que
corrobora nossa assertiva quanto & racionalizacdo das acées judiciais, considerando o
alto valor monetdrio desses medicamentos e a inefic4cia do tratamento nos individuos
que ndo apresentem a mutacdo.

Por falar em racionalidade, trés acdes judiciais, de 2015 e 2016, requeriam a
fosfoetanolamina, a chamada “pilula do cancer”, droga em fase quase-experimental.
Em 2016, o Plendrio do Supremo Tribunal Federal (STF) deferiu medida liminar na Agéo
Direta de Inconstitucionalidade (ADI) 5.501 (STF, 2020), suspendendo a eficécia da
Lei n. 13.269/2016, que autorizava o uso e a fabricag@o da fosfoetanolamina (BEUME,
2019), o que claramente demonstra a necessidade de melhor qualificar tecnicamente
as agdes judiciais.

Neste estudo, verificou-se que a judicializacdo por medicamentos oncoldgicos
ocorreu tanto por desabastecimento das Unacons, quanto devido & busca por drogas
experimentais e medicamentos n&o incorporados ao SUS, inclusive por pacientes ndo
atendidos no sistema e em flagrante desconformidade com o Decreto n. 7.508/2011
(BRASIL, 2011), que regulamenta a Lei n. 8.080/1990 e define, no artigo 28, incisos
l, II'e lll, que o acesso & assisténcia farmacéutica no SUS pressupde:

| - estar o usudrio assistido por agdes e servicos de satde do SUS;

Il - ter o medicamento sido prescrito por profissional de satde, no
exercicio regular de suas funcées no SUS;

Il - estar a prescricdo em conformidade com a RENAME e os Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas ou com a relacéo especifica
complementar estadual, distrital ou municipal de medicamentos; e

IV - ter a dispensacéo ocorrido em unidades indicadas pela direcéo
do SUS.

No Tocantins, destaque-se que os medicamentos abiraterona, bortezomibe e temozolamida
i@ estdo padronizados nas Unacons estaduais desde 2015 (TOCANTINS, 2019, p. 29),
sendo que a Conitec incorporou a abiraterona somente em 2019 (CONITEC, 2019);
a temozolamida teve parecer contrdrio & incorporacdo em 2014 (CONITEC, 2014);
e o bortezomibe segue em avaliacéo, no momento, com decisGo preliminar favorével
a incorporacao (CONITEC, 2020a; CONITEC, 2020b; CONITEC, 2020¢). Somente
com esses trés medicamentos, 11 (65%) das 17 acdes impetradas poderiam ndo ter
sido protocoladas, caso houvesse regularidade no abastecimento das unidades de
referéncia. Portanto, a incorporacdo contribui para a diminuicdo da judicializacéo,
porém, se ndo houver gestdo adequada dos estoques, esse cendrio tende a permanecer

(VIEIRA, et al., 2022).

Ao se analisar a efetividade da acéo judicial, tomando por base as informacées contidas
nos autos, somente 64 (50%) dos requerentes alcancaram éxito, ou seja, receberam o
medicamento pleiteado. No Estado de Santa Cataring, situacdes como a auséncia de
receitudrio médico para o recebimento do medicamento, atraso ou néo atendimento
da determinacéo judicial, o que denota inefetividade da acéo judicial, e a néo retirada
do medicamento pelo requerente, gerando desperdicio dos recursos publicos, ratificam
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a necessidade de controle e monitoramento das agdes judiciais pelos gestores e pelo
Judicidrio (CAETANO; MATHEUS; DIEHL, 2021). Sob o aspecto da racionalidade e
transparéncia das informacées no processo, em 14 deles (11%) o dado estava ausente.
Trata-se de mais uma evidéncia da caréncia de monitoramento da evolucéo das decisdes.
Hd que se pontuar que os autos foram avaliados minuciosamente em sua plenitude,
ou seja, também na segunda insténcia.

Um dado relevante foi a ocorréncia de BacenJud, medida constritiva e assecuratéria
para fazer valer o veredito do magistrado, conforme o artigo 139 do CPC,
em 34% da totalidade dos processos (BRASIL, 2015). Os bloqueios judiciais
também foram observados nas acées judiciais que solicitavam medicamentos ao
Estado do Rio Grande do Norte, nas quais o autor foi o responsdvel pela aquisicéo
do medicamento em 56,1% dos casos (OLIVEIRA et al., 2021). Se por um lado,
os bloqueios de valores diretos nas contas do tesouro estadual mostraram-se,
ao que parece, medida necessdéria diante da proporcéo de pacientes ndo atendidos,
por outro, a sua execucdo “desmantela” as contas piblicas, uma vez que né@o ha
critério para a escolha da conta a ser atingida. Por consequéncia, essa situac@o
atravanca acdes de satde jG programadas pela gestd@o e prejudicam a coletividade,
pois, certamente, muitos dos desassistidos ndo buscam a justica. Portanto, hd que
se refletir sobre a importéncia de efetivamente monitorar essa acdo, ndo somente
no que se refere ao seu cumprimento, mas também quanto ao modo como foi
realizada sua execucéo.

Nos processos, foram observadas inconformidades preocupantes, tais como auséncia
de notas fiscais para a comprovacéo da aquisicdo do medicamento, apresentacéo de
cupom fiscal no qual ndo é possivel identificar a quem se destina o produto adquirido,
notas apresentadas muito tempo depois da aquisicdo e valores dos medicamentos
frequentemente superiores aos determinados pelo érgao interministerial que atua
na regulacdo dos precos de medicamentos praticados no mercado brasileiro,
a CMED. Em relacao as acdes judiciais, hé a aplicacéo do coeficiente de adequacédo
de precos, que gera um valor diferenciado nas aquisicdes. Nesse sentido, a CMED
disponibiliza, por meio do site da Anvisa (LISTAS...), uma tabela com a relacéo
de medicamentos registrados no Brasil e seus respectivos valores de ordem preco
mdéximo de venda ao governo (PMVG), os quais devem ser praticados nas aquisicoes
judiciais (CMED, 2011).

Ainda sobre as inconformidades na execucéo dos bloqueios, constatou-se uso indevido
no pagamento de medicamentos distintos aos determinados pelo juiz e até mesmo
de produtos alimenticios e de beleza, por exemplo, chocolate, e tintura para cabelo.
Dentre outras irregularidades, identificou-se ainda o pagamento de frigobar de hotel
e de transporte (Uber ou passagem aérea para mais de um acompanhante). Vale
destacar, porém, a atuacdo do MPE em um processo especifico, em que apontou
as irregularidades cometidas e posicionou-se pela anulacdo da sentenca. Quanto &
aquisicGo, a maioria ocorreu pelo requerente ou seu representante legal, dado que as
transferéncias geralmente eram diretas para a conta do interessado; no entanto, houve
atuacdo da prépria vara ao adquirir e entregar o medicamento ao demandante. Enfim,
ndo se questiona aqui o direito a sadde, mas sim a necessidade de monitoramento no
cumprimento da decisdo, bem como da prestacéo de contas, em nome da lisura no
uso de recursos puUblicos.

E de se esperar que o processo fale por si, ou seja, que sejam descritas todas as
informacdes necessdrias, ndo somente na inicial, com fundamentacéo do pedido,
mas também no decorrer do tratamento. Infelizmente, a maioria dos casos néo trouxe
informacées sobre essa evolucdo ou, quando o fez, essas ndo foram consistentes,
a julgar pelos parcos documentos médicos (relatérios e prescrigdes) encontrados.

R. Dir. sanit., Sdo Paulo, v.23, n.1, e0023, 2023




Demandas judiciais por medicamentos oncolégicos: experiéncia do NatJus Estadual do Tocantins  Andrade E. B., Oliveira N. A., Moreira L. F.; Nakano L. C.

Quanto & solicitacéo de tutela antecipada de urgéncia, praticamente todos os
processos apresentaram cardter de urgéncia e alegavam estar presentes os requisitos
dos artigos 303 e 304 do CPC (BRASIL, 2015), levando & prolatacdo de decisdes
em até 30 dias em quase dois tercos dos casos. Sobre as emergéncias em oncologia,
sabe-se que sd@o raras. As mais frequentes sGo metdstase cerebral sintomdtica,
compressdo da veia cava superior, compressdo da medula espinhal, sindrome da
lise tumoral, hipercalcemia paraneopldsica e fratura éssea patolégica (FORTES,
2011). Portanto, via de regra, iniciar tratamento quimioterdpico néo é urgéncia ou
emergéncia oncoldgica.

As sentencas nos 60 (sessenta) processos extintos ocorreu por morte e desinteresse ou
ndo localizacdo da parte, representando 70% desse total. Considerando o nimero
de pacientes que evoluiu para o 6bito, 50% ocorreu em até seis meses do ingresso
da agdo, alguns ainda no primeiro més, o que em tese seria esperado, ao se verificar
que muitos pacientes estavam com doenca em franca evolucdo, possuiam metdéstase
e buscavam tratamento sem intenc@o de cura. O cdélculo do tempo para o ébito foi
prejudicado devido & auséncia de certiddo de ébito ou de informacdes. O mesmo
ocorreu em relacdo & estimativa do tempo para a comunicacdo do falecimento nos
autos, o que fez com que em somente 43% dos casos a informacao fosse acrescida no
periodo de um més desde a ocorréncia da morte. A comunicag@o, quando presente,
foi realizada pela DPE, poucas vezes pelo advogado particular e SESAU-TO, inclusive
até pelo magistrado.

O processo judicial € um instrumento legal, cronologicamente construido, que tem por
intuito a busca do reconhecimento do direito pretendido e deve, portanto, concentrar
informagdes claras, que permitam ao leitor interessado a compreensdo dos atos
ocorridos. O processo é um documento histérico a ser resguardado, dada a sua
relevancia. As acées judiciais por medicamentos tratam do direito & sadde no campo
dos direitos fundamentais e sociais, com peculiaridades préprias por abrangerem
matéria médica. Nos casos aqui estudados, sdo percebidas implicacdes sobre o
sistema puUblico de sadde, que faz parte do arcabouco constitucional. No entanto,
essas implicacdes revelam a ndo observéncia das normativas infraconstitucionais que
regem o SUS (SATHLER; SANTOS; VALADARES, 2022), que sdo desconhecidas ou
pouco compreendidas por magistrados e operadores do direito.

No Tocantins, em particular, e em todo o pais, o SUS carece néo sé de investimentos,
mas, sobretudo, de gestdo eficiente dos seus recursos. H& uma populacéo consideravel
de desvalidos para a qual o SUS é a Unica possibilidade de obtenc@o da assisténcia
d salde e essa situacdo torna-se mais dramdtica quando o céncer é a moléstia
em questdo.

Consideracgoées finais

Existem lacunas nos processos judiciais por medicamentos oncolégicos, sendo esse
um campo vasto para novos estudos e pesquisas, entretanto, constata-se, a partir
deste estudo, que h& medidas que podem e devem ser adotadas para a melhor
qualificacdo das acdes judiciais e a racionalizacéo de custos para os envolvidos,
ndo somente para a secretaria de sadde e o tribunal de justica do Tocantins, como
para todo o territério nacional, por prescritores, defensores pUblicos, promotores de
justica e advogados, atores fundamentais para a efetivacdo do direito & satde no
Brasil e que poderdo contribuir substancialmente para uma justica mais equénime
em um pais ainda tdo desigual.
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