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RESUMO

O estudo objetivou realizar um levantamento
bibliogrdéfico sobre a judicializacdo do céncer
no Brasil. A metodologia utilizada foi a revisdo
infegrativa, a partir de pesquisa nas bases Biblioteca
Virtual da Satde, Google Académico, Scielo e
Ooasis Br. Foram encontrados 774 textos e, apds
leitura dos resumos e eliminacdo de duplicidades,
foram selecionados 14 artigos que se adequaram
ao objeto da pesquisa. A maioria dos trabalhos
(h=12) abordou a judicializacdo do cancer com
pedidos de medicamentos, na perspectiva da
saude publica (n=13). Foram identificados 16
tépicos de discussdo nos artigos: organizacdo da
oncologia no Sistema Unico de Satde; sistema de
satde publico e/ou suplementar; tipo de céncer na
judicializacdo; objetos da judicializagéo do cancer;
medicamentos oncolégicos na judicializacéo;
argumentos judiciais; legislacdo; jurisprudéncia;
iniquidades; representac@o nas acdes judiciais;
prescricdo médica; compra e/ou utilizacéo
do medicamento pelo individuo; registro /
incorporacédo de medicamentos; fosfoetanolaming;
cumprimento da decis@o judicial e efeitos da
judicializacdo; e valores da judicializacdo em
oncologia. A partir dos artigos analisados,
pode-se observar que a judicializacéo do céincer é
um fendmeno multifacetado e que se confunde com
a judicializagdo de medicamentos oncolégicos.
Existem poucos artigos sobre a judicializacdo
do céncer na perspectiva da sadde suplementar.
A diferenca orgamentéria e organizacional da
oncologia entre sadde pUblica e suplementar pode
ser um fator que explique a maior judicializacéo
de oncologia no setor publico. Assim, trabalhos
que aprofundem essa femdtica podem contribuir
para a desjudicializacdo da satde e a melhora das
politicas publicas.

Palavras-chave: Direito & Satde; Judicializacéo
da Satde; Judicializagdo em Oncologia.

ABSTRACT

This study aimed to carry out a bibliographic
survey on the judicialization of cancer in Brazil.
The methodology used was an integrative
review, based on research in the Virtual Health
Library, Google Scholar, Scielo, and Oasis Br
databases. A total of 774 texts were found,
and after reading the abstracts and eliminating
duplicates, it was selected 14 articles that
suited the research object. Most studies (n=12)
addressed the litigation of cancer by drug
demands from a public health perspective
(n=13). Sixteen topics of discussion were
identified in the articles: oncology organization
in the Brazilian National Public Health System;
public and/or supplementary health system;
type of cancer in judicialization; objects of
cancer judicialization; oncological drugs in
judicialization; judicial arguments; legislation;
jurisprudence; inequities; representation in
lawsuits; doctor’s prescriptions; purchase
and/or use of the drug by the individual;
registration / incorporation of medicines;
phosphoethanolamine; compliance with court
decisions and effects of judicialization; and
values of judicialization in oncology. It can be
observed that the judicialization of cancer is a
multifaceted phenomenon that is confused with
the judicialization of cancer drugs. There are
only a few articles on the judicialization of cancer
from the perspective of the supplementary
health system. Budgetary and organizational
differences in oncology between public and
supplementary health may explain the greater
judicialization of oncology in the public sector.
Thus, studies that deepen this theme can
contribute to the dejudicialization of health and
the improvement of public policies.

Keywords: Right to Health; Judicialization of
Health; Judicialization in Oncology.
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Introducéo

O fenémeno da judicializacdo da sadde no Brasil tem sua origem com a positivacéo
do direito & satde na Constituicdo Federal de 1988 (CF/88) (Brasil, 1988). A partir da
existéncia de um direito, nasce a possibilidade de aciond-lo pela via judicial. Em 1990,
com a epidemia do virus da imunodeficiéncia humana/Sindrome da Imunodeficiéncia
Adquirida (HIV/AIDS), os primeiros grupos comecaram a acionar o Poder Judiciério,
fundamentados no direito & sadde da CF/88, requerendo os tratamentos para a

HIV/AIDS (BRAGA; OLIVEIRA; FERREIRA, 2021, p. 22).

Desde entdo, os pedidos das acdes judiciais em satde tornaram-se mais diversificados.
Hoje a judicializacdo da satde é um fenémeno multifacetado, que envolve os poderes
da republica, o sistema de justica, o setor salde e a sociedade, trazendo diversas

problemdticas (ANJOS; RIBEIRO; MORAIS, 2021).

Entre as demandas da judicializacéo da satde no Brasil, os pedidos de medicamentos
tém se destacado nos Ultimos anos, devido ao seu volume e complexidade (BRAGA;

OLIVEIRA; FERREIRA, 2021, p. 22).

Uma das drogas mais judicializadas séo as medicacdes oncoldgicas, que t8m o agravante
de serem, geralmente, de alto custo, o que onera o planejamento orcamentdrio do

Estado (BARRETO; GUEDES; ROCHA FILHO, 2019).

Hoje em dia, o cancer pode ser considerado uma condicdo crénica, pois exige cuidados
continuos e complexos, as vezes por um longo tempo (SANTOS et al., 2014). As transicoes
epidemiolégica e demografica tém grande contribuicéo para a mudanca do perfil de
risco para as doencas crénicas em diversos paises, incluindo o Brasil (LOPES-JUNIOR,
2021). Atualmente, as neoplasias malignas sGo uma das maiores causas de morte no
pais e no mundo (SOUZA et al., 2012).

A judicializacéo de tratamentos para céncer ganhou repercussdo nacional com o
caso da da “pilula do céncer”, a fosfoetanolamina sintética. Essa substéncia, tida
como “milagrosa” para a cura do cancer, nédo foi aprovada pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (Anvisa), porém, seu fornecimento foi recorrentemente concedido
pelo Poder Judicidrio. Tal fornecimento virou até lei, promulgada pelo Poder Executivo,
que posteriormente teve eficacia suspensa pelo Supremo Tribunal Federal (STF) (KOZAN,
2019). Esse caso exemplifica a importéncia do uso de evidéncias cientificas para a
avaliacéo da judicializacéo de tratamentos para o céncer.

Com o céncer assumindo a lideranca como uma das principais causas de mortalidade
no mundo, hd mais pessoas que desenvolvem a doenca e que buscam alternativas
terapéuticas (LOPES-JUNIOR, 2021). Esse cendrio contribui para a pressdo dos
desenvolvedores de tecnologias para colocar seus produtos no mercado, frequentemente
muito caros, antes até de um processo cuidadoso de avaliacdo da evidéncia cientifica
(SILVA, 2012). Esses fatores alimentam a judicializacdo de tratamentos e medicamentos
para as neoplasias malignas, que tém grande impacto na vida das pessoas. O
presente estudo objetivou compreender, por meio de uma revisdo integrativa da
literatura cientifica em portugués, os principais apontamentos sobre a judicializacdo
oncolégica no Brasil.

Metodologia

Utilizou-se a metodologia da revisdo integrativa, conforme descrita por Souza et al.
(SOUZA; SILVA; CARVALHO, 2010), realizadada em seis fases. A primeira fase é a

“elaboracao da pergunta norteadora” (SOUZA; SILVA; CARVALHO, 2010). Neste estudo,
a pergunta norteadora foi “O que a literatura cientifica diz sobre a judicializacdo do

cancer no Brasil2”.
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A partir dessa pergunta, realizou-se a segunda fase, de “busca ou amostragem na
literatura” (SOUZA,; SILVA; CARVALHO, 2010). Foi feita uma pesquisa nas plataformas
de busca bibliogréfica, com auxilio dos operadores booleanos AND e OR, e o simbolo
“$”, que permitiu a busca por radical da palavra. Optou-se pela pesquisa com as
palavras-chave em portugués, organizadas da seguinte forma: “judicializacdo AND
(Céncer OR Onco$ OR neoplasia)”, com o objetivo de ampliar o escopo. A busca foi
realizada nas plataformas Biblioteca Virtual da Satde (BVS) (n=37) e Google Académico
(n=684), no dia 20/07/22; e Scielo (n=2) e Oasis Br (n=51), no dia 25/07/22.
O Google Académico tem a vantagem de apresentar um resumo com as
palavras-chave dentro do corpo do texto do trabalho. Nesse caso foram lidos todos
os titulos e resumos trazidos pela plataforma. Néo ouve limitacéo temporal e nem de
lingua de publicacd@o do artigo. Porém, a limitacéo da pesquisa a termos em portugués
pode ter diminuido o alcance da busca. O critério de selecdo foi artigos cientificos
publicados em periédicos que se adequaram & pergunta norteadora da pesquisa. Apds
a eliminacéo das duplicidades, foram elegiveis 14 artigos, como descrito da Figura 1.

A terceira fase, a “coleta de dados” (SOUZA; SILVA; CARVALHO, 2010), utilizou
um formulério (apéndice), criado utilizando o software Survey Monkey , a partir das
seguintes categorias de andlise do estudos: 1 - titulo do artigo, preenchido na integra,
2 - fitulo do periédico, preenchido na integra; 3 — nome dos autores, preenchido na
integra; 4 - quantidade de autores, a partir da selecdo de uma das varidveis 1, 2, 3,
4 ou 5+; 5 - ano de publicagéo, preenchido o ano; 6 - caracteristicas metodolégicas
do estudo: abordagem quantitativa, abordagem qualitativa, abordagem quali-quanti,
revisdo da literatura, relato de experiéncia ou outro ; 7 - sistema de satde: satde
pUblica ou sadde suplementar; 8 - neoplasias citadas (varidvel aberta); 9 - judicializagéo
de medicamentos, (Sim ou Nao); 10 - medicamentos citados (varidvel aberta);
11 — resultados (varidvel aberta); 12 — conclus@o, (varidvel aberta). Utilizou-se as
categorias para melhor organizacdo das informacdes e facilitar a andlise.

A quarta fase, a “andlise critica dos estudos incluidos” (SOUZA; SILVA; CARVALHO,
2010), se deu pela leitura atenta de todo o contetdo dos artigos.

Na quinta fase, a “discussdo dos resultados” (SOUZA; SILVA; CARVALHO, 2010), foi
feita a comparacdo das informacdes trazidas pelos artigos, a observacédo de pontos
em comum, a identificacéo dos temas, das lacunas e das potencialidades dos estudos,
seguindo o referencial teérico da judicializacdo da satde.

Por fim, a sexta e Ultima fase, a “apresentacdo da revisdo integrativa” (SOUZA;
SILVA; CARVALHO, 2010), realizada neste artigo, com a apresentacdo dos resultados
encontrados, das femdticas mais frequentes, bem como de outras informacées relevantes
para a drea de conhecimento.

Judicializacao AND (Cancer OR Onco$ OR neoplasia)
2
' l Eliminada
duplicidade
GOOGLE Leitura dos 13 P

ACADEMICO resumos e

selecao
SCIELO dos artigos

OASIS BR

Elaboracdo prépria. Fontes: BVS, Google Académico, Scielo, Oasis Br, 2022.
Figura 1. Fluxograma da selecdo dos artigos elegiveis & revisdo integrativa da judicializagdo do céncer
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Resultados

Foram selecionados 14 artigos que discorreram sobre algum aspecto da judicializacéo
do cancer.

Quadro 1. Caracterizagdo dos artigos selecionados que tratam algum tema da judicializagéo do céncer

Titulo do artigo Autores Resultados Concluséo
Estratégias adotadas
para a garantia Destacaram-se: a necessidade de expansdo e organizacdo
dos direitos da SILVA, M. J.S.; da rede assistencial diagnéstica e terapéutica; a As medidas adotadas sdo insuficientes
pessoa com cancer OSORIO-DE-CASTRO, | preocupagdo com o grande nimero de demandas judiciais; | para garantir os direitos da pessoa com
no dmbito Sistema C.G.S. a pouca resolutividade dos beneficios sociais, uma vez que céncer no sistema de satde brasileiro.
Unico de Saude ndo atendem a todos aqueles que necessitam.
(SUS)

41 processos judiciais com 14 antineopldsicos
Ffeitos da diferentes no perfodo. Todos os medicamentos com
Udicializacdo de VIERA. F F M.: registro vdlido na ANVISA; os anticorpos monoclonais O:s resultados permitiram ampliar o
Imedicomegnfos VIDA,L ‘T.J o foram os mais demandados; e o gasto total no debate sobre os efeitos da judicializacdo
anfineonldsicos SILVA I\,/\ J S’ ) periodo ultrapassou R$ 3 milhses. Efeitos identificados: da satde, considerando aspectos
nos seeri) os CHAU,\/Ef L 'E‘" Descumprimento de aspectos normativos; logisticas para basilares — regulatérios e técnicos — da
fcrmocéugﬁcos om MORAES/ E‘ L" preparo de antineoplésicos adquiridos pelos pacientes assisténcia farmacéutica imbricados na
——— r T com recursos advindos de demandas judiciais; e a rotina dos servicos de satde.

insuficiéncia de evidéncias cientificas para adequada
tomada de deciso.

A judicializacéo
do direito &
satde: demandas
oncolégicas na
cidade de Macapé

NASCIMENTO, E. M.;
SANTOS, K. P

Todos os pacientes precisaram em algum momento sair
fora do estado. Todos consideraram a estrutura da
UNACON inadequada. Os medicamentos néo séo

disponibilizados, fazendo com que os pacientes adquiram
com recursos préprios.

A pesquisa demonstrou as fragilidades
da satde de Macapé em relacéo
& doenca evidenciando possiveis
estratégias de amenizagéo dos
problemas detectados, de forma a
se delinear um tratamento de melhor
qualidade e com atenuagdo sofrimento
dos pacientes e seus familiares.

Andlise das
demandas judiciais
de idosos com
diagnéstico de
cdncer no servigo
publico de satde

SANTANA, L. U.;
RIBEIRO, C. C. L..;
OLIVEIRA, E. B.;
PAULA, A. P;
GAMARSKI, R.;
SANTANA, L. A;
GOTTEMS, L. B. D.

Os demandantes do estudo eram, majoritariamente,
do sexo masculino (59,6%), com média de idade de
71+7,6 anos. A maioria das demandas teve origem
em servicos publico, provenientes da Defensoria PUblica
(89,4%), solicitando medicamentos (36,2%), radioterapia
(36,2%) e consultas (35,1%), com custo médio
aproximado de R$ 43 mil.

O:s pleitos surgiram da dificuldade de
acesso em tempo oportuno a rede de
atencéo oncolédgica local.

A judicializacéo
do tratamento
quimioterdpico do

Definiu-se a importéncia do
medicamento Osirnetinibe para
tratamento de cancer pulmonar, que

da Universidade
Federal de Pelotas

g ) . MELO, M. P V; Esse texto ndo trouxe nenhum resultado. O autor discorreu L
farmaco osimertinibe . S o rol vem causando prejuizo aos
SEIXAS, B. S. a respeito do tema, segundo a doutrina juridica. N ,
negado pelos planos beneficidrios dos planos de satde e que
de satde e suas h& um derrame de acées para cautelar o
consequéncias direito a sadde.
O setor de oncologia do HE-UFPel atendeu a 146 O trabalho aponta problemas envolvidos
Perfil da decisées judiciais (2017-2019), com um gasto total o rocesspo benr? B
judicializagdo de de aproximadamente de R$ 11.439.544,00. Os P ! ; 9
. CERVI, S. M.; ) . N possiveis de serem aplicadas, a curto e
medicamentos medicamentos mais demandados judicialmente foram: .
. . MARTINS, R. M.; . . - longo prazos, pelos entes federativos,
antineopldsicos do bortezomibe, abiraterona, bevacizumabe, trastuzumabe, R i -
. . BRITTO, R. S.; o . . S N judicidrios e assistenciais, de forma a
servico de oncologia rituximabe e pazopanibe; sendo mieloma mltiplo, céncer o o -
. CORREA, P M.; , . . minimizar as consequéncias negativas da
do Hospital Escola de préstata, cancer colorretal, cdncer de mama e renal os | . . 7 "7
LENCINA, C. L. judicializagdo, ao mesmo tempo em que

mais prevalentes. Evidencia-se que, para a gestdo publica,
os efeitos sdo negativos, uma vez que geram desajustes
orcamentdrios e financeiros.

buscam garantir ao cidad@o todos seus
direitos previstos em lei.

A judicializacdo da
satde no Estado

de Pernambuco:

os antineopldsicos
novamente no topo?

BARRETO, A. A. M.;
GUEDES, D. M.;
ROCHA FILHO, J. A.

Analisaram-se 347 agoes judiciais, com 26 diferentes
medicamentos antineopldsicos. A maior proporcéo tratava
dos inibidores de proteinas quinases (25,9%), seguidos
dos anticorpos monoclonais (22,2%). O gasto da SES de
Pernambuco com judicializacdo de antineoplésicos em
2015 foi superior a R$ 14 milhses. No que diz respeito
& origem das prescricdes, o maior percentual esteve
relacionado as entidades sem fins lucrativos (57%). Foi
encontrado um total de 58 diferentes patologias referidas
para justificar as acées judiciais.

O problema apresentou relevancia
(i) pela ampliacdo exponencial das
neoplasias no mundo e no Brasil, em
particular; (i) pelo acelerado ritmo
de inovacdes tecnolégicas dominado
pela indUstria farmacéutica; e (i) pela
magnitude que o acesso a tratamentos
via judicializagéo tem tomado no
Estado de Pernambuco e seu reflexo nos
gastos publicos.

Continua

R. Dir. sanit., Sdo Paulo, v.23, n.1, 0028, 2023




Judicializacdo do cancer no Brasil: uma revisGo integrativa da literatura cientifica

Figueiredo I. V. O., Castro M. S. M., Santos F. P, Paes-Sousa R.

Continuado

A judicializacéo

de medicamentos
imunoterdpicos sem
registro na Anvisa:
o caso do Estado de
Séo Paulo

OLIVEIRA, D. B.;
SILVA, R. A M.;

DE PAULA, E. A;;
CASSAMASSIMO, R. P;
SIQUEIRA, P S. F;
MELO, D. O.

Todos os medicamentos t&m registro sanitdrio para, ao
menos, uma indicagdo em bula nas trés agéncias sanitdrias,
porém, com diferencas nas indicacées aprovadas, muitas
delas sendo aprovacées aceleradas (fast track). O tempo
médio entre a aprovacdo na FDA e na Anvisa foi de
464,5 = 170,8 dias; e 278 (98%) das demandas judiciais

ocorreram poés-registro na Anvisa.

A andlise mostra que a FDA tende a
ser menos rigorosa na aprovacdo de
novas indicagdes, e que a maioria das
demandas nédo se enquadraria nos
critérios do RE n°® 657.718/2019. Apesar
do avanco, faz-se necessdria a discussdo
do uso off label desses medicamentos e
sua especificidade.

Breves consideracoes
juridicas sobre a
polémica envolvendo

TEIXERRA, T. C. N;

Trajetéria do caso da “pilula do céncer”.

Concluiu-se que a liberacdo da
fosfoetanolamina sintética sem testes
comprobatérios de sua eficacia
é incompativel com os preceitos
determinados pela CF que asseguram

mencionada. o que equivale a um gasto inadequado de no
minimo R$ 6,8 milhdes.

a fosfoetanolamina DUTRA, L. M. C. o direito & satde e que a interferéncia
sintética, a “pilula do do Judicidrio na competéncia da Anvisa
cénecer” é um agravo & Separacédo dos Poderes
e pode resultar em um refrocesso de
tamanho incomensurdvel.
Verificou-se, na jurisprudéncia do STF,
a determinagdo de fornecimento por
) ) nte publico de medicamentos, as s
O governo federal editou a Lei n. 13.269/2016, que eco?ozudelmc;ise orz écgidzddoo,cgmvjrze
O julgamento autorizava o fornecimento pelo SUS sob determinadas as vezes néo rep strados na Anvisa mc;s
do caso da condicées, e diversas liminares foram concedidas reqistrados em ignsic”lncios infernocic,)nois
fosfoetanolamina e obrigando o Estado a fornecé-la. A quest@o foi apreciada 9 A !
S P ZEBULUM, J. C. - . ou mesmo sem qualquer registro, como
a jurisprudéncia do pelo Supremo Tribunal Federal (STF) em dois rumorosos 10 caso da fosfoetanolaming. auem
Supremo Tribunal julgamentos, em que a Corte suspendeu todas as liminares oderia nem sequer ser class;ﬁqcado
Federal concedidas e suspendeu a eficécia da referida lei por pcomo medicqrcrtenfo dentificou-
indicios de inconstitucionalidade. ’ ..
se quatro pontos de convergéncia
entre o caso da pilula do céncer e a
jurisprudéncia do STF.
Fosfoetanolamina
sintética: andlise de e " L Conclui-se pelo ndo acolhimento
Observou-se que a judicializacdo de politicas piblicas ) ;
um caso controverso . : . ; de pedido de fornecimento da
T tem sido uniforme quando se trata de deferir pedidos - ) -
de judicializagéo ANIBAL, T. A. P; . - R fosfoetanolamina pelos tribunais em
. de medicamentos, salvo na hipétese de auséncia de P ST
do fornecimento SILVA, J. B. PR S . face da auséncia de amparo juridico e
; certificacdo de eficécia terapéutica e seguranga ao o ; . o
de medicamento ; X . ; cientifico, devendo os tribunais decidir
~ paciente, com o respectivo registro Anvisa. A _ e
sem comprovag@o por critérios juridicos, ndo politicos.
cientifica
Conclui-se que os argumentos
Decisées judiciais COSTA R N.: Andlise de 34 decisdes (2008-2009) judiciais de céncer utilizados pelo Estado foram
referentes ao agravo BELLATIO.R :’ do TJMT. Das decisdes analisadas, 88,2% foram por insuficientes mediante aqueles que
céncer: andlise ARAULJO L’ FAIS ] solicitacdo de medicamentos, 11,7% por suplementos o Magistrado apresentou ao reiterar
dos argumentos do ALI\AEIDA’ K B BI nutricionais, 2,9% por transporte terrestre e 2,9% por o direito & vida, constitucionalmente
direito & satde r T neurocirurgia. garantido, sobrepondo-se aos
interesses estatais.
A discuss@o aponta para negacdo
A partir de 25 decisées judiciais referentes a demandas do Estado em oferecer & pessoa com
Direito & satde no SOUZA, I. P; por medicamentos em oncologia, 24% sobre medicacéo céncer medicamentos ndo preconizados
tribunal de iustica: BELLATO, R; sinftomdtica, utilizadas para sinftomas e/ou sequelas em politicas especificas. Assim, estas
demanda lor sa: ARAUJO, L. E S.; do céncer, e, 76% antineopldsicas, utilizadas para pessoas acessam o poder judicidrio
medica c")eps em ALMEIDA, K. B. B.; tratamento do céncer. Das medicacées classificadas para amenizar seus problemas de forma
oncolo gia NEPOMUCENO, M. A. S.; como antineoplésicas, apenas 12% encontravam-se no pontual. Seus pedidos séo acolhidos
9 MUFATO, L. . Buldrio Eletrénico da ANVISA, sendo elas, Temozolomida, pelos magistrados, embora haja a
Capecitabina e Letrozol. oposicdo do préprio Estado em efetivar-
o direito & satde.
Os resultados reforcam a necessidade
lifi Go técni trat
Os medicamentos bevacizumabe, capecitabina, deoqsugelr:;i%ooz 'ifiri]é?gisp:r:xirim
cetuximabe, erlotinibe, rituximabe, imatinibe e capacitacéo dols rofissioncisgno
Uso racional de LOPES, L. C,; temozolomida geraram gastos superiores a R$ 40 milhées moze'o dgc Ii’rerofupro cientifica. na
medicamentos BARBERATO-FILHO, S.; para atender 1.220 solicitacdes, com custo médio de R$ sele éolcde vada dos férmoco; e na
antineopldsicos e COSTA, A. C; 33,5 mil por paciente. Os estudos ndo recomendam parte escolgho da mqelhor cordluriel et
acdes judiciais no OSORIO-DE-CASTRO, das indicacdes dos medicamentos prescritos. Cerca de ara cada condicgo clinica Dpesso
Estado de Séo Paulo C.G.S. 17% dos pedidos ndo tinham evidéncia para a indicacdo P s ’

forma seré possivel garantir o acesso a
tecnologias eficazes e seguras, e assim
aprimorar o modelo de assisténcia
farmacéutica em oncologia.

Elaboracdo prépria. Fontes: BVS, Google Académico, Scielo, Oasis Br, 2022.
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Os artigos foram publicados em 12 periddicos diferentes, sendo que apenas a Revista
de Direito Sanitdrio (n=2) e os Cadernos Ibero-Americanos de Direitos Sanitdrio (n=2)
tiveram mais do que um trabalho publicado. As demais revistas tiveram apenas um
artigo selecionado, sendo elas: Revista de Saude Publica; Unisanta Law and Social
Science; Revista de Direito da Amazénia; Ciéncia & Satde Coletiva; Revista de Processo,
Jurisdicao e Efetividade da Justica; Comunicacdo em Ciéncias da Saide; Revista Eletrénica
de Enfermagem; Revista Contexto & Saude; Brazilian Journal of Development; e Revista
da Rede de Enfermagem do Nordeste. Nota-se que o tema foi publicado tanto em
periédicos do direito quanto em periddicos da satde.

A maioria dos artigos tiveram dois autores (35,7%) ou cinco ou mais autores (35,7%),
sendo que apenas um trabalho foi de autoria Unica. Os artigos foram publicados entre
2010 e 2022. O ano de 2020 (n=3) foi o que teve mais publicacdes, seguido por
2019 (n=2) e 2022 (n=2). Os demais anos apresentaram apenas uma publicagdo:

2010, 2012, 2014, 2016, 2017, 2018, 2019, 2021.

Houve maior participacdo da abordagem qualitativa (42,9%), seguida pela revisdo de
literatura (21,4%), abordagem quantitativa (21,4%), abordagem qualitativa e quantitativa
(7,1%) e relato de experiéncia (7,1%).

Apenas um trabalho abordou o ponto de vista da sadde suplementar. Os demais estudos
consideraram a judicializacdo do cancer sob a perspectiva da satde publica, o que
revela uma lacuna de estudos sobre esse tema na satde suplementar. Recentemente,
apés a realizacéo desta pesquisa a Revista de Direito Sanitério publicou uma edicéo
especial sobre a judicializacdo da satde suplementar no Brasil (EDICAQ..., 2022).

As neoplasias malignas abrangem um conjunto de mais de 100 patologias diferentes,
que tém em comum o crescimento desordenado de células, que tendem a invadir
tecidos e 6rgdos vizinhos (INCA, 2017; SANTOS et al., 2014). Pelo menos 30 tipos de
neoplasias malignas foram citados pelos artigos. As neoplasias mais citadas foram:
ndo especificada (8%), de mama (8%), de célon e reto (7%), de pulmao (7%) e de rim
(7%) (Figura 2).

A maior parte dos estudos sobre a judicializacéo da satde aponta que os antineopldsicos
estdo entre os medicamentos mais solicitados nas agdes judiciais (BRAGA; OLIVEIRA;
FERREIRA, 2021, p. 22). Essa tendéncia se comprova na amostra dos artigos, em que
a maioria abordou a judicializacéo do céncer sobre a perspectiva dos medicamentos
(n=12). Apenas dois trabalhos discorreram sobre outros tratamentos para o céncer.

Neoplasias mais citadas nos artigos

8% 8%
7% 7% 7%
Cancer Cancer de Cancer Cancer de Cancer
mama colorretal pulmao no rim

Elaboracdo prépria. Fontes: BVS, Google Académico, Scielo, Oasis Br, 2022.

Figura 2. Neoplasias mais citadas nos artigos.
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Foram citados 64 nomes diferentes de medicamentos. E importante observar que
os estudos utilizaram a classificacdo Anatomic Therapeutic Chemical (ATC) para os
antineopldsicos pleiteados nas acées judiciais (VIEIRA et al., 2022), a mesma utilizada
nesta revisdo. Os medicamentos mais citados foram: trastuzumabe (5,1%), rituximabe
(4,2%), temozolomida (4,2%), abiraterona (3,4%), bevacizumabe (3,4%) e cetuximabe
(3,4%) (Figura 3).

Medicamentos mais citados nos artigos
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9% —
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3,00%
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Elaboracdo prépria. Fontes: BVS, Google Académico, Scielo, Oasis Br, 2022.
Figura 3. Medicamentos mais citados nos arfigos.

Foram identificados os seguintes 16 tépicos de discussdo sobre a judicializagéo do
cancer: organizacdo da oncologia no Sistema Unico de Satde (SUS); sistema de satde
pUblico e/ou suplementar; tipo de céncer na judicializacdo; objetos da judicializacdo do
céncer; medicamentos oncolégicos na judicializacdo; argumentos judiciais; legislacdo;
jurisprudéncia; iniquidades; representag@o nas agdes judiciais; prescricio médica; compra
e/ou utilizacdo do medicamento pelo individuo; registro/incorporacdo de medicamentos;
fosfoetanolamina; cumprimento da decisdo judicial e efeitos da judicializacéo; e valores
da judicializacdo em oncologia.

Discussdo

Os achados comprovam que a judicializacGo do céncer versa predominantemente
sobre medicamentos oncolégicos no &mbito do sistema publico de saldde. Esta revisdo
tem diferencial de conseguir abranger as principais discussdes e pontos de atencdo
contemporaneos da judicializacdo em oncologia no Brasil

No SUS, apés o diagndstico de uma neoplasia maligna, o paciente é encaminhado
a uma unidade de assisténcia de alta complexidade em oncologia (UNACON)
ou para um centro de assisténcia de alta complexidade em oncologia (CACON),
habilitados pelo Ministério da Sadde para o atendimento dos pacientes do
SUS (NASCIMENTO; SANTQOS, 2021) e com autonomia para definir o elenco
dos medicamentos oncolégicos ofertados (VIEIRA et al., 2022). O modelo de
financiamento do SUS para tratamento do cancer é parametrizado para cada tipo
de céncer e para cada estadiamento / linha terapéutica e ndo para cada tipo de
medicamento. O fornecimento de medicamentos acontece apés a inclusdo do
paciente no sistema de autorizacdo de procedimento de alta complexidade do
Sistema de Informac@o Ambulatorial (APAC-SIA), com posterior ressarcimento do
prestador pelo Ministério da Sadde, conforme uma tabela pré-estabelecida. Inexiste
uma lista Unica de medicamentos antineoplésicos incorporados ao SUS, bem como
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inexistem protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas atualizados para todos os tipos
de canceres (CERVI et al., 2020).

A dificuldade de acesso a medicamentos mais modernos pode impactar na diminuicéo da
sobrevida e da qualidade de vida dos pacientes (SILVA; OSORIO-DE-CASTRO, 2022).
Santana et al. (2021), na sua andlise de acdes judiciais no Distrito Federal, observa
fragilidades na rede de atencdo oncolégica que impactam nos pedidos judiciais de
medicamentos, radioterapia e consultas. No mesmo sentido, Vieira et al. (2022) atribui
o fato dos antineopldsicos serem os medicamentos mais demandados em algumas
regides ao modelo de organizacdo das instituicdes, que possuem alta variabilidade na
oferta desses medicamentos, em grande parte devido ao seu alto valor.

A judicializacdo do céncer ocorre também na sadde suplementar e com acdes judiciais
de usudrios dos planos privados de sadde requerendo a prestagéo do SUS. Em um dos
artigos, a maioria dos processos vieram de pacientes de hospitais pUblicos (82,9%),
sendo que 70,7% das agdes vieram de pacientes do Instituto Nacional do Céncer (INCA).
Apenas 17,1% das demandas foram provenientes de instituicdes privadas (VIEIRA et
al., 2022). A origem das acdes judiciais, em outra pesquisa sobre o Distrito Federal,
também vieram majoritariaomente do SUS, e o tipo de unidade de sadde de onde as
demandas surgiram foram os hospitais pUblicos, seguidos das clinicas particulares e
das unidades bdasicas de sadde (SANTANA et al., 2021).

Barreto et al. (2019) analisou a origem da prescricio medicamentosa pela natureza
juridica do Cadastro Nacional de Estabelecimento de Sadde (CNES) do prestador de
servicos de satude. A maioria das acdes judiciais (64%) veio dos servicos privados, com
a maior parte dessas acdes (57%) proveniente de entidades sem fins lucrativos. Lopes
et al. (2010) encontrou mais de 50% das acées judiciais provenientes do setor privado.
Em outro estudo, foram observados despachos judiciais determinando o recebimento
de medicagées no servigo de oncologia do Hospital Escola da Universidade Federal
de Pelotas (HE-UFPel), para pacientes provenientes de outros servigos, pUblicos ou

privados (LOPES et al., 2010).

O Unico trabalho que abordou especificamente a satde suplementar discorreu sobre
o limite minimo de cobertura assistencial obrigatério das operadoras de saldde e a
presenca de um rol elaborado pela Agéncia Nacional de Satde Suplementar (ANS).
O estudo observou o crescimento das demandas judiciais de satde contempladas no
referido rol; na maioria das vezes, as demandas foram deferidas.

Geralmente, as operadoras negam a cobertura de medicamentos fora do rol da
ANS. Em 2013, a agéncia criou uma lista de medicamentos quimioterdpicos orais que
passaram a ter cobertura obrigatéria pelos planos de sadde (MELO; SEIXAS, 2020,
p. 20) e implantou um novo fluxo de atualizag@o dessa lista, que vem sendo renovada
com frequéncia.

De acordo com Melo e Seixas (2020, p. 20), o entendimento do Judicidrio em relacé@o ao
rol de procedimentos e de medicamentos da ANS é meramente exemplificativo. Porém,
o Superior Tribunal de Justica (STJ) decidiu que o rol da ANS é taxativo, em regra “nédo
estando as operadoras de sadde obrigadas a cobrirem tratamentos nGo previstos na
lista” (STJ, 2022). Recentemente, foi sancionada a Lei n. 14.454/2022 (Brasil, 2022),
que obriga as operadoras de planos de satde a cobrirem procedimentos ndo previstos
no rol da ANS, bastando comprovacéo da eficacia, baseada em evidéncias cientificas,
sejam as recomendagdes da Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias
(Conitec) do SUS ou sejam de, no minimo, um érgdo de avaliacdo de tecnologias em
satde que tenha renome internacional (SENADO..., 2022).

Os céinceres mais prevalentes na populacado brasileira séo de pele nédo melanoma
(31,3%), mama (10,5%), préstata (10,2%), colorretal (6,5%), pulmao (4,6%) e estémago
(3,1%) (INCA... 2022). Os mais prevalentes na literatura da judicializacéo, excluindo
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o cancer em sentido geral, foram o céncer de mama (8%), céncer colorretal (7%),
céncer de pulmao (7%) e cancer de rim (7%). Nota-se que o cdncer mais frequente
no Brasil ndo aparece entre os que mais sdo demandados judicialmente, apontados
pela literatura.

Os medicamentos foram destaque como objeto das acées judiciais. No trabalho de
Santana et al. (2021), as principais demandas foram de medicamentos (36,2%), seguidos
por tratamento radioterépico (36,2%) e consultas médicas (35,1%). As acdes judiciais
com pedidos de antineopldsicos representaram 7,2% do total de itens solicitados no
municipio de Sao Paulo em 2005 (LOPES et al., 2010). Santos et al. (2014) analisaram
34 decisdes relacionadas ao cancer no Tribunal de Justica do Estado do Mato Grosso
(TIMT) e identificaram que 82,2% delas versavam sobre medicamentos, seguidos de

suplementos nutricionais (11,7%), transporte terrestre para realizacdo do tratamento
(2,9%) e neurocirurgia (2,9%).

Em 2015, Pernambuco recebeu 347 acdes judiciais com pedidos de 26 medicamentos
antineopldsicos diferentes, sendo que apenas seis tinham recomendacéo da CONITEC.
Os quatro medicamentos mais demandados por acdes judiciais foram abiraterona,
temozolamida, bortezomibe e sorafenibe (BARRETO; GUEDES; ROCHA FILHO, 2019).
Entre janeiro de 2017 e agosto de 2019, o setor de oncologia do HE-UFPel recebeu
146 decisdes judiciais com pedidos de 30 tipos de medicamentos antineopldsicos.
Os medicamentos mais demandados foram bortezomibe (16,5%), abiraterona (13,3%),
bevacizumabe (9,5%), trastuzumabe (8,2%), rituximabe (7,6%) e pazopanibe (7,0%).
Observa-se claramente um dominio dos anticorpos monoclonais nas demandas judiciais

analisadas (CERVI et al., 2020).

Outro estudo de 25 decisées judiciais identificou que 76% das medicacdes eram
antineoplésicas e 24%, sintomdticas. Das antineopldsicas, apenas 12% estavam no
Buldrio Eletrénico da Anvisa: temozolamida, capecitabina e letrozol (SOUZA et al., 2012).

O estudo de Vieira et al. (2022) encontrou 14 diferentes antineopldsicos nas demandas
direcionadas ao INCA. Os mais pedidos foram o trastuzumabe (26,8%), o brentuximabe
(19,5%) e a temozolamida (9,8%). A classe mais demandada foi a de anticorpos
monoclonais (56%).

Com relac@o ao uso off-label de medicamentos, que s@o as indicacdes ndo aprovadas
pelas agéncias reguladoras, Oliveira et al. (2019) afirmam que o desafio é agravado
em relacdo aos medicamentos oncoldgicos, em razdo do alto custo dos mesmos e da
gravidade do quadro clinico dos pacientes.

Cervi et al. (2020) identificaram apenas um caso de pedido de medicamento para
patologia sem descricéo na bula do medicamento nem nas Diretrizes Diagnésticas e
Terapéuticas em Oncologia (DDT).

Como exemplos do uso off-label, Lopes et al. (2010) citaram o bevacizumabe —em 16
acdes, apenas duas atenderam aos “critérios de evidéncia e grau de recomendacdo
considerados aceitdveis” — e a capecitabina, cujos pedidos para cdncer de mama
diminufram de 46,2% (2006) para 28,1% (2007), enquanto o uso off-label aumentou
de 23,0%, em 2006, para 31,2% em 2007. De Oliveira et al. (2019) afirmaram ainda

que o bevacizumabe é o caso mais recente e famoso de uso off-label no Brasil.

Sobre os argumentos judiciais presentes nas acées, Santos et al. (2014) detalharam os
discursos do Estado e dos magistrados em 34 decisdes judiciais. Os argumentos mais
frequentes utilizados pelo Estado foram os protocolos de atencéo & satde da pessoa
com céncer no SUS (79,4%). Em 76% dos casos, os argumentos dos magistrados falavam
sobre a situacao financeira do autor, que néo teria condicées de arcar com o custo do
tratamento. Em todas as acdes os pedidos foram deferidos. Em 88,2% das acdes, o juiz
indeferiu o recurso do Estado. Na maioria das decisées (68%), o magistrado utilizou
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artigos da CF/88 sobre o direito a vida e & satde (BRASIL, 1988), e em 23,5% utilizou
a Lei Orgénica da Saude (BRASIL, 1990) (SANTOS et al., 2014).

Seis artigos abordaram o arcabouco legislativo do céncer, tais como as Portarias do
Ministério da Satde (MS) n. 3.535/1998 (MS, 1998) e n. 3.536/2017 (MS, 2017), que
tratam da disponibilizag@o gratuita da assisténcia médico-hospitalar aos portadores
de céncer, e a Politica Nacional de Atencdo Oncolégica, proposta pela Portaria MS

n. 2.439/2005 (revogada), que objetiva melhorar a qualidade dos servicos prestados
(CERVI et al., 2020).

Outra legislacdo fundamental é a Politica Nacional para a Prevencdo e Controle
do Cancer na Rede de Atencdo & Satde das Pessoas com Doencas Crénicas no
admbito do SUS, proposta pela Portaria MS n. 874/2013 (MS, 2013), que visa a
cuidar da satde mental do paciente diagnosticado com cancer (NASCIMENTO;
SANTOS, 2021).

Alguns trabalhos elencaram os beneficios que os portadores de cancer podem
desfrutar, tais como auxilio transporte, isencéo de pagamento do imposto de renda,
isencao de IPl, ICMS e IPVA na aquisicdo de veiculos especiais, a quitacdo de imével,
entre outros. O auxilio-doenca é garantido pela Lei n. 8.213/1991 (BRASIL, 1991;
CERVl et al., 2020).

A Lei n. 12.732/2012 (BRASIL, 2012) define prazo méximo de 60 dias, a partir do
diagndstico, para o inicio do tratamento oncolégico no SUS e ainda determina que
o paciente deve receber todos os tratamentos necessérios (SANTANA et al., 2021).
A Lei n. 13.896/2019 (BRASIL, 2019) estabelece um prazo de 30 dias para
realizacdo de exames para pacientes com suspeita de neoplasia maligna (SILVA;
OSORIO-DE-CASTRO, 2022).

A respeito da tramitacéo das acées judiciais, hé na legislacdo a garantia de prioridade
e a busca por uma tramitacdo mais célere, como disposto no artigo 1.048, do Cédigo
de Processo Civil (CPC) (BRASIL, 2015), que determina prioridade nos procedimentos
judiciais em todas as instGncias para pessoas com mais de 60 anos ou portadoras de
doencas graves (SANTANA et al., 2021). Apesar de todo esse arcabouco legislativo, as
acdes que envolvem medicamentos para cdncer representam uma realidade crescente

(ZEBULUM, 2017).

Em relacéo a jurisprudéncia, os artigos trouxeram temas importantes, tais como o
entendimento do STF no Recurso Especial (RE) 657.718/2019, de que o Estado néo
pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais (STF, 2019). J& a Suspencédo
de Tutela Antecipada (STA) 175/CE, originéria de um pedido de medicamento de alto
custo ndo registrado na Anvisa, recomendou que a intervencéo judicial deve ocorrer
em virtude de politicas j& estabelecidas e que tenham sido ignoradas por parte da
administracdo publica (STF, 2010). Salvo raras excecdes, o Estado n@o deve ser
condenado a fornecer prestacéo de satde nédo registrada na Anvisa e nem a fornecer
medicamento em fase experimental (ZEBULUM, 2017).

Acerca da orientacdo das decisdes do Judicidrio sobre a matéria, o ministro do STF
Luis Roberto Barroso doutrinou que: o juiz somente poderd determinar a incluséo de
medicamentos de eficacia comprovada em lista oficial, excluindo-se os experimentais e
os alternativos; deverd optar por substancias disponiveis no Brasil e pelo medicamento
genérico e de menor custo; e deverd considerar se o medicamento ¢ indispensdvel

para a manutencdo da vida (ANIBAL; SILVA, 2016).

Trés trabalhos discutiram a iniquidade como efeito da judicializagéo na oncologia.
Para Vieira et al. (2022), o fato de que parte dos tratamentos oncolégicos dependa
de tecnologias inovadoras faz com que o custo seja alto e pacientes provenientes do
setor privado com medicamento judicializado no setor pUblico podem aumentar as
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iniquidades no acesso ao tratamento do céncer. Silva e Osério-de-Castro (2022,
p. 404), ao constatar “relacées duvidosas” no patrocinio das demandas judiciais em
oncologia, com predominio de interesses particulares em detrimento dos coletivos,
preocuparam-se com a possibilidade de ampliac@o das iniquidades, potencializada
pelo atendimento individualizado apenas aos usudrios que tém acesso a possibilidade
de recorrer & justica (ANIBAL; SILVA, 2016). Santana et al. (2021, p. 24) argumentaram
que os conflitos entre o “direito & salde de uns pacientes e o direito a satde
dos outros” podem acarretar iniquidades no acesso a bens e servicos de satde
(Santana et al., 2021). Assim, ocorre a promocao de iniquidade em sadde quando ha
privilégio de quem acessa o Judicidrio, bem como ocorre desrespeito dos protocolos
clinicos e politicas de sadde em razdo do impacto das agdes judiciais no orcamento
da satde (SEABRA; CAMPOS NETO, 2017).

Sobre a representacdo das acées judiciais, no estudo de Santana et al. (2021),
a maioria das acdes originou-se na Defensoria Publica do Distrito Federal (89,4%)
e apenas 9,5% foram representados por advogados particulares. J& Lopes et al. (2010)
encontrou pouca variacdo dos advogados e prescritores nas acoes judiciais envolvendo os
medicamentos oncolégicos, levantando hipéteses em relacdo a possiveis influéncias sobre
o prescritor e sobre advogado, como o financiamento por laboratérios farmacéuticos de
entidades que defendem usudrios com céncer, entre outras possibilidades. Nesse caso,
os pedidos judiciais foram amparados por nove prescritores e sete advogados. Assim,
é importante citar o tfrabalho de Campos Neto et al. (2012), que encontrou associag@o
entre médicos e escritérios de advogados nas solicitacdes dos medicamentos, concluindo
que o Judicidrio e a medicina podem estar sendo utilizados para atender a interesses
da indUstria farmacéutica.

Em relacdo ao peso da prescricGo médica nas acdes judiciais, grande parcela das
decisdes sGo amparadas apenas por prescricdes médicas, sem a necessidade de outras
evidéncias, e um terco das acdes estudadas por Vieira et al. (2022) néo tinham nem a
prépria prescricdo médica. Souza et al. (2012) ressaltaram a auséncia de explicacdo
detalhada da terapéutica na prescricéo do médico, com falta da denominacéo correta
do principio ativo do medicamento, o que influenciou na decisdo do magistrado, que
ndo possui aptiddo técnica em satde e “segue estritamente a prescricGo médica”
(p. 11). Ainda, as prescricdes médicas sdo as principais bases das acées individuais
em satde (COELHO et al., 2021).

Sobre a condicéo do juiz de ndo poder questionar a orientacdo do médico, em
consondancia com Melo e Seixas (2020, p. 20), Silva e Osério-de-Castro (2022,
p. 403) destacaram que a prescricdo médica “pode constituir-se forca motriz da
judicializacao”. Ou seja, a prescricdo médica é o elemento iniciador da acdo judicial de
medicamentos. Em seguida, a prescricéo é “aceita como soberana pela Justica” (SILVA;
OSORIO-DE-CASTRO, 2022, p. 403), sob o condicionante da necessidade real do
paciente nGo poder ser questionada, em especial em casos de cdncer, que tém como
agravante a urgéncia do tratamento. Santos et al. (2014, p. 399) afirmaram que “a
prova do processo judicial se faz pela prescricdo médica”.

Além disso, hd grande preocupacdo sobre a responsabilidade do individuo pela
utilizac@o e/ou compra do medicamento. Os usudrios podem realizar a compra
dos medicamentos com recursos préprios ou provenientes de decisdes judiciais.
Foram relatados casos de os pacientes terem ido até o INCA com o medicamento
em maos para a realizacdo da administracdo dele (VIEIRA et al., 2022). Essa
prética apresenta riscos, com o armazenamento e transporte feitos pelo usudrio
¢ impossivel a garantia do cumprimento das exigéncias técnico-sanitérias.
O usudrio fica descoberto das acdes de farmacovigilancia (VIEIRA et al., 2022).
Isso foi identificado por Cervi et al. (2020) nos casos de entrega a domicilio de
medicamentos com acondicionamento incorreto.
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Ha também a dificuldade de devolucdo, nos casos em que houve interrupcéo do
tratamento, auséncia de resposta terapéutica ou ébito, e o paciente recebeu quantidade
de medicamento para um periodo maior. O prazo de validade de alguns medicamentos
expirou enquanto aguardava-se redirecionamento judicial (CERVI et al., 2020).

O depésito em espécie na conta do paciente, transferindo para ele a responsabilidade
para aquisicdo de medicamentos, é considerado a pior alternativa, seguido da entrega
dos medicamentos em domicilio (CERVI et al., 2020).

Nascimento e Santos (2021) identificaram, no Amapd, a falta de medicamentos
necessdrios para o tratamento oncolégico, o que obrigou os pacientes a comprarem
a medicac@o com recursos préprios ou inferromperem o tratamento. Em contraponto,
em outras regides, ocorre o recebimento em duplicidade, pelo acionamento de mais
de um ente e de falha na comunicagdo dos mesmos (CERVI et al., 2020).

Oito trabalhos abordaram o tema do registro e incorporacéo dos medicamentos
oncolégicos. Segundo Anibal e Silva (2016), a existéncia ou ndo de registro na Anvisa
¢ um dos principais fatores a ser considerado. A Lei n. 6.360/1976 (BRASIL, 1976)
dispde que “qualquer produto, independentemente de sua natureza que alegar funcéo
terapéutica, seré considerado medicamento e, por consequéncia, necessitard de registro
para ser fabricado e comercializado” (TEIXEIRA; DUTRA, 2018, p. 50).

A maioria das agdes do estudo de Oliveira et al. (2019) apresentou demandas iniciadas
apds o registro do medicamento solicitado. Porém, identificou-se situacdes de uso
do medicamento fora da indicacdo aprovada pela Anvisa e casos sem nenhuma
aprovacdo. A maior parte dos autores faleceu, trazendo a interpretacéo de que o uso
desses medicamentos pode ter sido utilizado como Gltima alternativa para os pacientes.
Das 283 acdes judiciais com pedidos de medicamentos, 98% foram de pedidos
pés-registro na Anvisa (OLIVEIRA et al., 2019).

No estudo de Barreto et al. (2019), todos os medicamentos antineopldsicos solicitados
possuiam registro, porém, apenas 30,8% destes haviam sido avaliados pela Conitec.
J& na pesquisa de Souza et al. (2012), a maioria das medicacées néo estava
registradas na Anvisa e as decisdes judiciais n@o mencionavam ou registro ou sua
necessidade. No trabalho de Santana et al. (2021), a maior parte dos medicamentos

solicitados néo estava padronizada pelo SUS-DF ou presentes na Relacéo Nacional
de Medicamentos Essenciais (RENAME).

Vieira et al. (2022) encontraram que todos os medicamentos oncoldgicos
demandados ao INCA possuiam registro na ANVISA. Ressalta-se possivel influéncia
da judicializacdo da satde de medicamentos sobre a incorporacdo de tecnologias
em satde no SUS. Alguns estudos apresentam pedidos de medicamentos sem
registro, e deferimento de fornecimento de medicamentos sem comprovacao de
eficacia clinica.

A judicializagdo da fosfoetanolamina foi um caso emblemdtico. Trata-se de uma
substéncia quimica que estava em estudo pela Universidade de Séo Paulo (USP)
e que foi denominada de “pilula do céncer”. A substdncia ndo chegou a ter seu
ciclo de estudos concluido, tampouco registro na ANVISA ou em nenhuma outra
entidade, e foi distribuida como se oferecesse chance de cura para as pessoas com
céncer (ZEBULUM, 2017). Quando a USP parou de fornecer a substancia, a noticia
de que era um medicamento milagroso tomou proporcées mididticas, difundindo
informacdo de que os pacientes oncolégicos tiveram melhoras significativas ao
usd-lo. As pessoas comecaram a acionar o Poder Judicidrio, que se tornou a Unica
porta de distribuicdo. Por um periodo, a maioria das acées judiciais com pedido
da fosfoetanolamina foi deferida (ANIBAL; SILVA, 2016).
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Quando o Judicidrio pacificou o entendimento de negar os pedidos, a discussao
chegou ao Congresso Nacional, que aprovou a Lei n. 13.269/2016, para autorizar o
uso da substancia em pacientes com cancer, desconsiderando as evidéncias cientificas
e o sistema regulatério. Pouco tempo depois a lei foi julgada inconstitucional pelo
STF, por meio de uma Acéo Direta de Inconstitucionalidade (ADI) N. 5.501/DF (STF,
2020), protocolada pela Associagdo Médica Brasileira (AMB) (ZEBULUM, 2017).
Nesse caso, houve interferéncia dos poderes Judicidrio e Legislativo em um assunto
que deveria ser de competéncia do Poder Executivo. O fornecimento da “pilula do
céncer” ndo estava de acordo com o direito a sadde previsto na CF/88 (BRASIL, 1988)
nem com as regulacdes técnicas existentes. Esse é o tipo precedente que pode levar
a inseguranca juridica e & pouca credibilidade dos érgaos reguladores e demonstra,
ainda, o potencial da judicializagé@o de influenciar na incorporacdo de medicamentos
(TEIXEIRA; DUTRA, 2018).

Outro ponto relevante nos estudos é a operacionalizacGo do cumprimento das
decisdes e das compras judiciais. No INCA, quando uma demanda judicial
determina a compra de medicamento, ocorre um processo administrativo de cardter
emergencial, para a compra de forma mais célere. Mesmo assim, é possivel que
o atendimento da demanda demore mais que o prazo determinado pelo juiz.
As determinacdes judiciais trazem impacto no planejamento orgamentdrio, pois,
para atender a demanda, hd remanejamento compulsério de recursos, podendo
deixar a oferta de outros servicos ou produtos a descoberto, gerando um ciclo de
judicializacgo (VIEIRA et al., 2022)..

Cervi et al. (2020) apresentaram a oscilagéo de valores promovida pela judicializacéo
de medicamentos oncolégicos, com trés possibilidades de preco sobre o mesmo
produto, se adquirido por (i) UNACON ou CACON, serd o preco méximo da fabrica;
(ii) governo, o preco mdaximo de venda ao governo; e (i) paciente, o preco maximo
ao consumidor.

Em relacdo as despesas financeiras, sabe-se que o tratamento das neoplasias é
um dos grandes responsdveis pelo aumento dos custos com cuidados de satde em
muitos paises. No Brasil, entre 2006 e 2013, a classe terapéutica dos antineopldsicos
e imunomoduladores teve a maior variagdo, com aumento de 20 vezes nas despesas
governamentais, que passaram de R$183,2 milhdes para R$3,7 bilhdes (BARRETO;
GUEDES; ROCHA FILHO, 2019).

Muitos trabalhos apresentaram os valores monetdrios da judicializagéo. Vieira et al.
(2022) contabilizaram R$3.353.409,69 gastos pelo INCA com compra de antineopldsicos
via judicializacdo, em 10 anos analisados, o que corresponde a 0,3% do orcamento
para a aquisicdo de medicamentos pelo instituto nesse periodo. Apenas o gasto com
o medicamento brentuximabe significou 59,5% do total gasto com medicamentos
judicializados, no periodo.

O trabalho de Lopes (LOPES-JUNIOR, 2021) estudou pedidos judiciais de antineopldsicos
para a Secretaria de Satde do Estado de S@o Paulo (SES-SP), nos anos de 2006 e
2007. O gasto total com sete medicamentos foi 120% maior em 2007 do que em 2006.
Esses medicamentos comprometeram quase R$30 milhées do orcamento estadual
em 2007. Para o tratamento de céncer, os custos aumentaram 450% desde 1995 e
ndo melhoraram a sobrevida dos pacientes nem aumentaram os indices de cura da
doenca. Cerca de 17% dos pedidos néo tinham evidéncia para a indicacéo informada
no processo, o que represenfou um gasto inadequado de no minimo R$6,8 milhdes
no periodo estudado.

Barreto et al. (2019) identificaram que o gasto da Secretaria de Satde do Estado de
Pernambuco (SES/PE) com judicializacdo de antineoplésicos, em 2015, foi superior
a R$14 milhdes. Trés dos 26 medicamentos judicializados representaram juntos um
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gasto superior a R$8 milhées. A temozolamida foi o medicamento de maior gasto,
representando um valor anual superior a R$5 milhdes e um gasto médio por agéo
acima de R$113 mil. A determinacéo judicial de aquisicdo de antineopldésicos implicou
um gasto médio por acdo superior a R$40 mil. Esse resultado é compardavel ao do
estudo de Santana et al. (2021), que encontrou gasto médio por demanda judicial
de céncer de R$43.157,39. O processo judicial de menor valor, R$200,00, versava
sobre pedido de consulta médica e o de maior valor foi um processo de medicamento

de R$352.800,00.

Cervi et al. (2020) foram os Unicos a encontrar valores decrescentes de gasto anual
com medicamentos oncolégicos judicializados. Entretanto, os autores consideraram
que os gastos continuavam elevados, pois, em apenas 146 processos judiciais foram
dispendidos R$11.439.544,00 com a compra de antineoplésicos, em um periodo
inferior a trés anos.

Os valores gastos pela administrac@o piblica para o cumprimento de demandas judiciais
em salde levantam a questdo da reserva do possivel, que é a limitacdo orcamentdria
publica (SANTOS et al., 2014). Entretanto, a tendéncia das decisdes dos magistrados
é a de enfatizar o direito & satde e & vida em detrimento das limitacdes financeiras
(SOUZA et al., 2012).

Por fim, é importante citar dois trabalhos que foram publicados apés o recorte temporal
da pesquisa. O primeiro, artigo de Salha et al. (2022) sobre o perfil das acées judiciais
com pedidos de medicamentos oncolégicos em Goids, analisou as agdes judiciais
sobre a perspectiva sociodemogrdfica, médica e juridica. Em 301 acées judiciais,
a maioria dos autores era mulheres (54%); a faixa etdria mais frequente, de pessoas
acima de 55 anos; e a renda, inferior a trés saldrios minimos. A maior parte das acdes
foi representada pela Defensoria Publica ou Ministério Piblico. As medicagées mais
solicitadas ndo estavam em protocolos do SUS e a maioria eram para tratamento de
céncer de encéfalo e mieloma mltiplo. Os pesquisadores concluiram que hd uma
confus@o conceitual entre a melhoria da qualidade de vida, que costuma aparecer
como argumento nas acgdes, e o aumento da sobrevida.

O outro trabalho, de Kozan e Magalhaes (2022), trata das relacées entre a judicializacéo
de cobertura e a incorporacao de tecnologia na sadde suplementar, no caso dos
quimioterdpicos. E o segundo estudo identificado que aborda a judicializacdio do cancer
na perspectiva da satde suplementar. De acordo com os autores, o principal motivo das
acdes judiciais em oncologia contra os planos é a negativa de cobertura do tratamento.
Por meio de andlise de decisées judiciais em segunda insténcia, os autores verificaram
que sete, dos 10 quimioterdpicos mais judicializados, apresentavam regulagéo setorial.
Porém, isso ndo inibiu a negativa de fornecimento pelos planos de satde. Foram
deferidas 96,3% das acées e os autores concluiram que o Poder Judicidrio realizou o
papel de reforcar o previsto pela regulacdo setorial de incorporacéo de tecnologias,
além de ser importante instdncia de concretizacdo dos direitos dos beneficidrios dos
planos de sadde.

Consideracoes Finais

A partir da literatura cientifica analisada, pode-se concluir que a judicializacéo do
céncer, assim como a judicializacdo da satde em geral, é um fenémeno multifacetado.
Estudos sobre a judicializacdo do céncer realizados em localizacées geogrdficas e
contextos distintos apresentaram alguns padrées, como o fato de a maioria dos pedidos
demandarem medicamentos e a maior frequéncia de determinados medicamentos
e cénceres nas acodes judiciais. No entanto, também mostraram diferencas, como a
predominéncia da representacéo pela Defensoria Publica em alguns lugares e por
advogados particulares em outros, variacées nos pedidos de medicamentos, entre outras.
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Nota-se que a judicializag@o do céncer confunde-se com a judicializacdo de medicamentos
oncolégicos e, em razdo disso, muitos pontos trazidos pela literatura envolvem questées
como o uso dos medicamentos, a farmacovigilancia, a participacéo da indUstria
farmacéutica, os servicos farmacéuticos, os registros de medicamentos, a incorporacdo
de novas tecnologias e, principalmente, a questdo do alto custo desses medicamentos.

A estratégia de pesquisa adotada tem a limitagdo de ndo abranger dissertacées,
teses e a chamada “literatura cinzenta”, que poderia ter apresentado novos pontos
de reflexdo sobre o fenémeno estudado. Porém, os artigos encontrados através da
revisdo integrativa levantaram questionamentos muito relevantes, alguns, inclusive,
em “saturacdo temdtica”, como discussdes em comum trazidas por vérios textos. No
fim, foi possivel compreender o panorama apresentado pela literatura cientifica sobre
a judicializacdo do cancer. Vale ainda destacar que ndo foram encontrados estudos
sobre a perspectiva dos pacientes.

Os poucos artigos sobre a judicializacdo do cancer na perspectiva da satde suplementar
demonstram uma lacuna. Uma explicacéo possivel reside no fato de o fluxo de incorporacao
de medicamentos da satde suplementar ser completamente diferente daquele do SUS.
Além disso, os planos de satde ndo apresentam restricdes orcamentdrias tGo relevantes
como aquelas apresentadas pelo sistema pUblico. Pode ser que a forma como o SUS
organiza o fluxo dos medicamentos oncoldgicos contribua para a judicializacéo da
satde publica. Dessa forma, trabalhos que aprofundem essa temética podem contribuir
para a desjudicializacdo da satde e a melhoria das politicas publicas.

Em razdo do grande impacto da judicializacdo do céncer, a producéo de iniquidades,
o alto custo, as particularidades regionais e a repercussdo da doenca na qualidade
de vida e sobrevida dos pacientes sGo necessdrios mais estudos sobre o tema, com a
importancia de trazer diagndsticos, compreender as particularidades regionais e auxiliar
na organizacdo das politicas pUblicas voltadas aos pacientes oncoldgicos.
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