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Resumo

Objetivos: 1) descrever o processo de gestdo de medicamentos judicializados a nivel de um hospital tercidrio, avaliando suas potenciais
fragilidades e necessidade de intervengdes; 2) avaliar uma amostra do cenario nacional quanto a gestdo de medicamentos judicializados,
com base nos aspectos previamente elencados a nivel institucional. Métodos: No cenario institucional, foram analisadas as atividades
de provisdo e dispensacdo destes medicamentos, advindos de 168 agbes judiciais, e intervencdes realizadas no caso de detecgdo
de remanescente de frascos ou recursos financeiros na instituicdo, por meio de planilhas de controle interno, prontuarios e demais
documentos institucionais, no periodo de janeiro de 2017 a dezembro de 2018. A amostra do cenario nacional foi avaliada por meio
de questionario com perguntas relacionadas ao sistema de gestdo de medicamentos judicializados. Resultados: A nivel institucional,
foram analisadas 168 ac¢des judiciais. O custo referente aos medicamentos foi de USS$ 5.493.361,83, sendo que 17,3% permaneceram
na instituicdo como remanescente de frascos ou recurso financeiro referentes as ac¢Ges judiciais de 104 pacientes (65,8%). Foram
realizadas 116 intervencdes, destacando-se a devolugdo a fonte provedora (USS 409.701,70) e trocas para evitar perda por expiracdo
da validade (USS 140.349,24), sendo economizado aos cofres publicos USS 853.374,04. A nivel nacional, 80% dos centros relataram a
ocorréncia de descontinuidade de tratamento com medicamentos judicializados, e todos realizaram ac¢des a fim de gerir o excedente de
frascos. Conclusodes: Este trabalho demonstrou que a descontinuidade ou ndo inicio da terapia com medicamentos judicializados trata-
se de um importante problema inerente a judicializacdo de medicamentos nos cendrios institucional e nacional, que gera remanescente
de frascos e ou recuros financeiros nas istituicGes, contribuindo para a alocacdo ineficiente de recursos publicos.
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Judicialization of health at the level of Brazilian treatment centers:
is the allocation of public resources efficient?

Abstract

Objectives: to describe the management process of judicialized drugs at the level of a tertiary hospital, evaluating their potential
weaknesses and the need for interventions; 2) evaluate the sample of national scenario regarding the management of judicialized drugs,
based on the aspects previously listed at the institutional level. Methods: In the institutional scenario, were analyzed the activities of
provision and dispensing of these drugs, arising from 168 lawsuits, and interventions carried if there is detection of remaining vials or
financial resources in the institution, through internal control spreadsheets, medical records and other institutional documents, from
January 2017 to December 2018. The sample of national scenario was assessed by means of a questionnaire. Results: At the institutional
level, 168 lawsuits were analyzed. The cost of medicines was USS 5,493,361.83, and 17.3% remained in the institution as a residual of
vials or financial resources related to the lawsuits of 104 patients (65.8%). A total of 116 interventions were carried out, highlighting the
return to the provider source (USS 409,701.70) and exchanges of vials to avoid loss due to expiration (USS 140,349.24), saving public
coffers USS 853,374.04. At the national level, 80% of the centers reported the discontinuation of treatment with judicialized drugs,
and all carried out actions to manage the excess of vials. Conclusion: This work demonstrated that the discontinuity or non-initiation
of therapy with judicialized drugs is an important problem inherent to the judicialization of drugs in the institutional and national
scenario, which generates remaining vials and/or financial resources in the institutions, contributing to the inefficient allocation of
public resources.

Keywords: Health Management; Health’s Judicialization; Drug Costs; Pharmaceutical Services; Resource Allocation

‘@ @@@ elSSN: 2316-7750 rbfhss.org.br/ © Autores 1
pISSN: 2179-5924



https://orcid.org/ 0000-0003-0984-419X
https://orcid.org/0000-0002-9099-7216
https://orcid.org/0000-0003-2208-3305 

Czornei T, Rotta |, Carlotto J. Judicialization of health at the level of Brazilian treatment centers: is the allocation of public resources
efficient? Rev Bras Farm Hosp Serv Saude. 2022;13(2):0786. DOI: 10.30968/rbfhss.2022.132.0786.

RBFHSS

Introdugao

O direito a saude no Brasil foi inserido na Constituicdo Federal de
1988, estabelecendo a salide como direito de todos e atribuindo
ao Estado o encargo da manutencdo e execucdo desse direito.?
Apesar dos avangos no acesso aos medicamentos fornecidos pelo
SUS, o fenbmeno da judicializacdo da saude vem crescendo de
maneira vertiginosa. As despesas por decisGes judiciais passaram
de RS 422,6 milhdes (USS 75 307,00) em 2012 para RS 1 bilhdo
(US$178 200 000,00) em 2018.2 Estima-se em RS7 bilhdes (USS1
247 400,00) o gasto anual total do SUS para o cumprimento
de decisGes judiciais.> Cabe destacar que os medicamentos
oncoldgicos tém se destacado nas demandas judiciais tanto em
quantitativo quanto em custos médios.*

Apesar da relevancia da reflexdo sobre o impacto da judicializacdo da
saude nos Ultimos anos, considerando que as demandas judiciais podem
contribuir para ineficiéncia do SUS, dificultando escolhas alocativas em
um sistema ja subfinanciado®”, a literatura ainda é escassa sobre a
gestdo dos medicamentos provenientes de acdo judicial nos centros de
tratamento. Somado ao ja preocupante cenario das implicagdes ao SUS
promovidas pelo fendbmeno da judicializagdo em salde, os centros de
tratamento sdo locais onde grandes somas de recursos publicos podem
ser desperdicadas quando ha remanescente frascos/recurso financeiro
proveniente de tratamentos descontinuados, ndo iniciados ou em
guantidade recebida superior a necessdria para o tratamento. N3o
existe monitoramento sistematizado dos tratamentos fornecidos pela
via judicial pelo Judicidrio ou pelo Ministério da Saude. Pressupde-se
gue todo medicamento entregue aos centros de tratamento é utilizado
pelo paciente, mas essa ndo é a realidade.

Trabalho anterior em nossa instituicdo mostrou que 27.7% do valor
total disponibilizado (RS 16 487 923,20 / USS 2 938 147,91) para a
terapia antineoplasica fornecida para o tratamento de 119 pacientes
permaneceu na instituicdo, uma vez que 69.2% dos pacientes ndo
utilizaram todo o recurso financeiro/frascos de medicamentos
disponibilizados.? Sistemas de saude, assim como toda a Administracdo
Publica, devem se pautar pelo principio da eficiéncia. E preciso, portanto,
buscar produzir o maximo de resultados com os recursos destinados
a saude.® Desta forma, conhecer a realidade sob a perspectiva dos
centros de tratamento é vital para a definicdo de estratégias para
alocacdo eficiente do recurso disponibilizado as a¢8es judiciais.

Nesse contexto, esse trabalho teve por objetivos: 1) a descrigdo
de maneira detalhada do processo de gestdao de medicamentos
judicializados a nivel institucional, evidenciando-se as potenciais
fragilidades no processo de judicializacdo dentro de um centro de
tratamento, em virtude da possibilidade de duplicidade de fonte
de provisdo e / ou interrup¢Bes ou ndo inicio de tratamentos,
e as potenciais interven¢Ges para o seu enfrentamento e 2)
avaliacdo das potenciais fragilidades no processo de gestdo de
medicamentos judicializados a nivel nacional, em instituicdes
publicas e privadas brasileiras, por meio de questionario baseado
nos aspectos previamente elencados a nivel institucional.

Métodos

Etapa 1l

Foi realizado um estudo observacional descritivo, com coleta
de dados referentes ao processo de gestdo de medicamentos
provenientes da via judicial em um hospital publico tercidrio
de grande porte, no periodo de janeiro de 2017 a dezembro de
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2018. O estudo baseou-se na analise dos dados das atividades
de provisdo e dispensacdo de medicamentos judicializados, bem
como intervengdes realizadas quando detectado remanescente
de frascos ou recursos financeiros na instituicdo, identificando
0os motivos para a existéncia do estoque remanescente. O
estudo seguiu principios éticos que comandam as pesquisas
com seres humanos, segundo a resolugdo n? 466/2012, sendo
aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Instituicdo (CAAE:
61351016.9.0000.0096).

Os dados para o desenvolvimento da pesquisa foram obtidos do
Sistema de Informacédo Hospitalar da instituicdo (SIH), planilhas de
controle interno paraacompanhamento de provisdo e dispensagao
dos medicamentos, documentos e e-mails institucionais referentes
as agles judiciais e prontudrios médicos. Foram incluidas no
estudo todas as ac¢des judiciais de pacientes que receberam
medicamento judicializado no periodo estabelecido.

O calculo do custo dos medicamentos foi realizado com base nos
valores de compra disponibilizados pelo SIH. Quando os valores
nao estavam disponiveis, o calculo foi realizado com base na tabela
CMED, através dos valores do Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG). Os dados foram tabulados e expressos por medianas,
médias, quartis e decis ou por frequéncias e percentuais.

Etapa 2

Formulario desenvolvido por meio do Google Formuldrios foi
enviado para profissionais brasileiros envolvidos no processo de
judicializacdo. Foram obtidos contatos de profissionais associados
a SOBRAFO (Sociedade Brasileira de Farmacéuticos em Oncologia),
farmacéuticos da rede Ebserh, além de contatos por meio de
informacgdes provenientes do Ministério da Saude, Secretaria
Estadual de Saude do Estado do Parana e 42 Vara Federal de
Curitiba/PR. Também foi utilizado o método de bola de neve, em
que os profissionais previamente selecionados indicaram outros
participantes.®Para o contato com os profissionais, foi utilizado o
correio eletrdnico.

O formulario foi elaborado utilizando-se perguntas abertas e
fechadas, sendo subdividido em: a) Identificacdo dos profissionais,
incluindo nome e instituicdo em que atua; b) Caracteristicas dos
medicamentos judicializados; c) Ocorréncia de descontinuidade
de tratamento com medicamentos judicializados e estoque
remanescente de frascos; e d) IntervencBes realizadas com o
excedente de frascos e/ou recurso financeiro.

Resultados

Cenario institucional

No periodo em estudo foram avaliados dados de fornecimento de
medicamentos de 168 a¢des judiciais para 158 pacientes, uma vez
que 6% destes receberam mais de um medicamento judicializado.
A maioria dos pacientes demandantes foi do sexo masculino
(55,1%). Os diagndsticos mais frequentes consistiram em mieloma
multiplo (16,7%), linfoma (12,5%) e cancer de mama (11,3%). Os
medicamentos mais prevalentes foram bortezomibe (27; 16,1%),
rituximabe (26; 15,5%), azacitidina (13; 7,7%) e micofenolato
de mofetila (13; 7,7%), conforme Tabela 1. Antineopldsicos
representaram 72,8% do total de medicamentos recebidos pela
via judicial. Ademais, 64,9% dos medicamentos judicializados
pertenciam a classe de anticorpos monoclonais.
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Tabela 1 - Medicamentos judicializados e seus respectivos custos
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Valor nao utilizado -

) N° de V_a\lor tf)t_a.I Valqr total do t!'atamento Cust.o médio do_ tratamento remanescente de frascos

Medicamento acdes disponibilizado efet:nvamente dispensado ao efet‘lvamente dispensado ao ou recurso financeiro na
(USS) paciente (USS) paciente (USS) instituicio (USS)

ABIRATERONA 2 13 878,22 9462,42 4731,21 4415,80
AFLIBERCEPTE 1 1369,87 1369,87 1369,87 0,00
ALBUMINA 1 1738,16 1 000,77 1 000,77 737,39
ALENTUZUMABE 1 52 281,96 38 023,25 38 023,25 14 258,72
ALGLUCOSIDASE ALFA 1 567 156,26 460 168,85 460 168,85 0,00
AZACITIDINA 13 244 603,79 193 564,42 14 889,57 51 039,37
BELIMUMABE 1 3948,77 3948,77 3948,77 0,00
BEVACIZUMABE 7 104 833,88 89 880,47 12 840,07 13 851,08
BORTEZOMIBE 27 339494,23 243 316,97 9011,74 63 224,09
BRENTUXIMABE 6 901 226,84 549 701,19 91 616,86 330292,56
CABAZITAXEL 2 81 733,82 29 340,34 14 670,17 35627,56
CETUXIMABE 3 31343,74 20 187,49 6729,17 11 156,25
ECULIZUMABE 8 1523427,64 1014 122,67 126 765,33 157 054,40
ELOSULFASE ALFA 1 147 064,25 147 064,25 147 064,25 0
EVEROLIMO 3 47 996,13 27 430,50 9 143,50 20 565,63
GALSULFASE 1 87 184,59 87 184,59 87 184,59 0,00
IBRUTINIBE 1 42 008,01 21 004,01 21 004,01 21 004,01
ICATIBANTO 2 9237,35 4 619,75 2 309,87 0
MICOFENOLATO DE
MOFETILA 13 41 154,91 23 651,64 1819,36 17 058,49
NIMOTUZUMABE 1 15 205,91 13 576,70 13 576,70 1629,20
NIVOLUMABE 3 132 935,00 122 423,86 40 807,95 4328,12
OBINUTUZUMABE 1 2291,21 763,74 763,74 0,00
OCTREOTIDA 3 24 044,22 8014,74 2671,58 15 228,01
OMALIZUMABE 3 45 895,77 39011,40 13 003,80 0,00
PANITUMUMABE 4 57 879,36 39 631,68 9907,92 17 392,32
PAZOPANIBE 4 54 749,85 40 870,74 10 217,69 13 879,11
PEMBROLIZUMABE 1 17 226,45 15073,15 15 073,15 0,00
PERTUZUMABE 7 214 123,05 185 472,78 26 496,11 27 142,36
PLERIXAFLOR 1 8 908,94 0 0 0
RITUXIMABE 26 219 642,77 149 091,05 5734,27 69 196,49
RUXOLITINIBE 2 50 766,69 26 938,60 13 469,30 20 506,19
SORAFENIBE 4 31 665,85 21692,36 5423,09 9973,50
SUNITINIBE 1 23 596,02 11 798,01 11798,01 0
TEMOZOLAMIDA 3 4 563,70 3 855,80 1285,27 0
TRASTUSUMABE
ETANSINA 1 22 934,34 22 934,34 22 934,34 0
TRASTUZUMABE 9 325 250,27 284 147,21 31571,91 32 167,61
Total 168 5493 361,83 3950 338,39 951 728,24

A variacdo de tempo entre a chegada do medicamento na
instituicdo e a data de inicio do tratamento foi de 0 a 1.372
dias, sendo que 30% dos pacientes comecaram o tratamento no
mesmo dia, 50% em até 1 dia e 90% em até 53 dias da chegada
do medicamento na instituicdo. A moda (valor mais frequente no
conjunto de dados) observada para o periodo entre a chegada do
medicamento e o inicio de tratamento foi de 0 dias, ou seja, os
pacientes iniciaram o tratamento no mesmo dia da sua chegada.
Dentre os medicamentos, o bortezomibe foi o que demorou maior
tempo para ser iniciado (até 1372 dias), com uma mediana de 11
dias, tendo 30% dos pacientes iniciado o tratamento no mesmo
dia, 50% em até 15 dias e 90% em até 573 dias da chegada do
medicamento na institui¢do.

Quanto a fonte de provisdo, observou-se uma grande diversidade
de formas de fornecimento. Uma parte dos medicamentos (38%)
foi trazida pelos pacientes ao hospital (87% foram disponibilizados
pela SESA/PR e os demais pelo MS). Além disso, cerca de 13%
dos medicamentos vieram diretamente via MS; 9% via SESA/PR;
11% foram comprados pelo hospital mediante a disponibilizagdo
de recurso financeiro pelo érgdo provedor; e 3% procederam de
remanejamento autorizado judicialmente de outros pacientes
com tratamento encerrado. Para 26% das a¢des houve mais
de uma das fontes descritas acima envolvida no processo de
fornecimento, sendo que em 58% dos casos houve duplicidade de
fonte provedora e para 42% complementaridade entre as fontes
de fornecimento.
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O valor disponibilizado a instituicdo pelos orgdos provedores,
na forma de frascos e/ou recurso financeiro, foi de USS 5 493
361,83, sendo que os medicamentos que mais contribuiram para
este custo foram eculizumabe, brentuximabe, alglucosidase alfa,
bortezomibe e trastuzumabe (Tabela 1). O valor referente ao custo
dos frascos efetivamente dispensados para os pacientes foi de USS
3950 338,39 e o valor referente ao custo de frascos armazenados
na instituicdo durante vigéncia dos tratamentos foi de USS 591
295,20. No entanto, do total de recurso financeiro disponibilizado
aos tratamentos, USS 951 728,24 (17,3%) ndo foi utilizado pelos
respectivos pacientes (Tabela 1). Isso se deve ao fato de que 104
pacientes (65,8%) apresentaram remanescente de frascos ou
recurso financeiro nainstituicdo, devido a descontinuidade (59,7%;
62/104), ndo inicio de tratamento (11,5%; 12/104), ou quantidade
de frascos recebida superior a necessdria para o tratamento
(28,8%; 30/104), esta principalmente relacionada a duplicidade
de fonte de provisdo. Os principais motivos que levaram a
descontinuidade ou ndo inicio de tratamento foram: dbito do
paciente (44,6%), progressdo de doenca (29,7%), inexisténcia
de indicagdo da terapia no momento da disponibilizacdo do
medicamento (10,8%) e toxicidade (6,8%) (Figura 1).

Figura 1. Motivos para descontinuidade ou ndo inicio dos
tratamentos

Obito 44,20%

Progressdo da doenga 29,70%

Sem indicacdo de tratamento 10,80%

Toxicidade 6,80%

Obito antes da chegada do

9
medicamento 410%

Recusa pelo paciente em continuar

tratamento  H 1,40%

Inexisténcia de resposta ao

tratamento 1,40%

Paciente desconhecia

disponibilizagdo do medicamento M 1,40%

0,00% 10,00%  20,00%  30,00%  40,00%  50,00%

Foram realizadas 116 intervengdes no periodo, quando detectado
remanescente de frascos ou recurso financeiro na instituicdo. Do
total de intervencdes, 87,2% foram relacionadas a medicamentos
antineopldsicos. Os  principais medicamentos envolvidos
nas intervengBes foram bortezomibe (18,1%), rituximabe
(16,4%), micofenolato de mofetila (10,3%); azacitidina (8,6%) e
bevacizumabe (7,8%) (Figura 2).

Foram realizadas 89 solicitagdes de devolugdo de frascos
de medicamentos e/ou de recurso financeiro, de suspensdo
tempordria de fornecimento de medicamento, ou ainda
de remanejamento de frascos entre pacientes, aos o&rgdos
competentes. As solicitacbes foram realizadas ao Judiciario
(55%), SESA/PR (36%) e MS (9%). Das solicitacdes ao Judiciario e
MS, 25,6 % e 16,7%, respectivamente, precisaram ser reiteradas
devido a falta de retorno, sendo que 12,8% das a¢Ges ao Judiciario
permaneceram sem retorno.

Em relacdo as solicitacOes feitas ao Judiciario, observou-se que o
periodo compreendido entre a solicitacdo do hospital e a resposta
da Vara responsavel pela acdo judicial variou de 6 a 409 dias,
sendo que 30% das solicitagdes foram respondidas em até 16
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dias, 50% em até 28 dias e 90% em até 214 dias. J& em relagdo as
solicitagBes feitas a SESA/PR, verificou-se que o periodo entre a
solicitagdo e a resposta variou de 0 a 51 dias, sendo que 30% das
solicitagGes foram respondidas em até 1 dia, 50% em até 6 dias
e 90% em até 50 dias. Ainda, em relagdo as solicitagdes ao MS,
verificou-se que o periodo entre a solicitagdo e a resposta variou
de 1 a 98 dias, sendo que 25% das solicitacdes foram respondidas
em até 1 dia, 50% em até 10 dias e 75% em 45 dias.

Figura 2. Medicamentos envolvidos nas intervencdes realizada
Bortezomibe 18,2%
Rituximabe 16,5%
Micofenolato de mofetila 10,4%
8,6%
7,8%
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4,3%
3,4%
2,6%
2,6%
1,8%
1,8%
1,8%
1,8%
1,8%
1,8%
0,9%
0,9%
0,9%
0,9%
0,9%

Cetuximabe
Octreotida
Sunitinibe
Ruxolitinibe
Panitumumabe
Everolimo
Cabazitaxel
Abiraterona
Pertuzumabe
Nimotuzumabe
Eculizumane
Alglucosidase alfa
Albumina

0,0% 5,0% 10,0% 15,0% 20,0%

As intervengBes, com sua respectiva frequéncia e impacto
financeiro, encontram-se descritas na Tabela 2. O impacto
resultante das intervencdes foi de USS 853 374,04. Apesar das
intervencgdes realizadas, o valor desperdicado devido a expiragdo
da validade dos frascos correspondeu a USS 61 874,68.

Tabela 2. Intervencdes realizadas

~ . Custodos
~ . Frequéncia .
Intervengao realizada medicamentos
n (%) "
envolvidos ($)

Devolugdo de medicamento a fonte 39 (33,6) 409 701,70
provedora
Tro_ca dNe frasco para evitar perda por 27 (23,3) 140 349,24
expiragdo da validade
Remanejamento entre pacientes 27 (23,3) 123 470,91
Devolugdo de recurso a fonte provedora 21 (18,1) 146 511,01
?ohmtagao de suspensdo temporaria de 2(1,7) 33341,17
ornecimento
Total 116 (100) 853 374,04

Amostra do cendrio nacional

Foi possivel conhecer o perfil de atuacdo de centros de tratamento
localizados em todas as regides brasileiras no processo de gestdo
de medicamentos provenientes da via judicial. O formulario foi
respondido por 22 profissionais atuantes em Instituicdes que
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recebem medicamentos judicializados, sendo 7 excluidas por
duplicidade de resposta por profissional da mesma instituicdo.
Dos 15 profissionais cujas respostas foram incluidas, 8 pertencem
a centros localizados na regido Sul; 3 a regido Nordeste; 2 a
regido Sudeste; 1 a regido Centro-Oeste) e 1 a regido Norte. Seis
instituicGes sdo de natureza publica (40,0%), 5 privadas (33,3%), 3
de natureza mista (20,0%) e 1 de natureza filantrépica (6,7%). Em
média, menos de 10 pacientes com medicamentos judicializados
sdo atendidos mensalmente em 7 centros (46,6%), de 10 a
30 pacientes em 4 centros (26,7%) e mais de 30 pacientes sdo
atendidos por més em 4 centros (26,7%). Em 12 centros (80,0%),
os medicamentos oncoldgicos sdo os mais judicializados; nos
demais (20,0%), anticorpos monoclonais utilizados no tratamento
de doengas autoimunes figuram entre os principais medicamentos
provenientes de acdo judicial.

Em relacdo a ocorréncia de descontinuidade de tratamento com
medicamentos judicializados, 12 centros (80,0%) relataram que
esse fato ocorre em sua instituicdo, o que gera um remanescente
de frascos do medicamento, sendo que em todos eles sdo
realizadas intervencdes a fim de gerir o excedente de frascos.
Os 3 centros (20,0%) nos quais ndo ocorre descontinuidade de
tratamento, e consequente excedente de frascos, sdo de natureza
privada, e os pacientes recebem os medicamentos na quantidade
exata para cada ciclo de tratamento. As intervencOes realizadas
pelos 12 centros para gerir o excedente dos tratamentos estdo
apresentadas na Figura 3.

Figura 3. Intervencdes realizadas por outros centros de tratamento
na gestdo de medicamentos judicializados.
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Discussao

Este estudo retrata a gestdo de medicamentos provenientes da via
judicial sob a perspectiva do centro de tratamento, evidenciando
as fragilidades do processo. Diante da auséncia de estudos desta
natureza, prop6s-se também conhecer a realidade de outros
centros brasileiros por meio de respostas a um formuldrio
elaborado, obtendo-se um panorama de uma amostra do cenario
nacional.

No cenario institucional, os medicamentos antineoplasicos
destacaram-se tanto em custo como em numero nas demandas
judiciais, conforme ja relatado por Vidal et al*!, sendo os anticorpos
monoclonais aqueles mais ajuizados. Esta realidade foi confirmada
por meio dos formuldrios preenchidos por profissionais atuantes
em centros de tratamento publicos e privados de todas as regides
do Brasil, uma vez que 80% deles relataram que os medicamentos
oncoldgicos sdo os mais judicializados.

Os avancos tecnoldgicos tém levado a introducdo de uma
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variedade de novos tratamentos em oncologia, principalmente
baseados no uso de anticorpos monoclonais.*> A maioria dos
anticorpos monoclonais disponiveis no mercado é utilizada no
tratamento de doengas hemato-oncoldgicas®, e representam
a principal causa do acelerado aumento dos custos da atengdo
oncolodgica em todo mundo. Esses elevados custos tornam essas
terapias inacessiveis aos usudrios do sistema publico de salde,
visto que em sua maioria excedem o valor ressarcido aos centros de
tratamento pela APAC/ONCO (Autorizacdes de Procedimentos de
Alta Complexidade em Oncologia), que preconiza o ressarcimento
de um valor médio mensal para cada tipo de cancer em seus
diversos estagios, restando ao paciente demandar seu tratamento
por meio judicial 121415

Alémde neoplasias, anticorpos monoclonaistambém saoindicados
para a terapia de outras doengas, como as autoimunes, genéticas
e infecciosas.®* No cenario institucional, o medicamento mais
oneroso foi 0 anticorpo monoclonal eculizumabe, representando
28% do valor disponibilizado a instituicdo. Resultados semelhantes
foram divulgados pelo Instituto de Pesquisa Econdmica Aplicada
(Ipea), o qual demonstrou que no ano de 2015 os medicamentos
bioldgicos estiveram entre as tecnologias mais onerosas para o
MS por meio de ac¢des judiciais, e que o eculizumabe foi o item
gue gerou maior custo por essa via em 2016.%°

A andlise das fontes de provisdo de medicamentos indicou
que em 26% das a¢des houve mais de uma fonte envolvida no
processo de fornecimento, sendo que para 58% destas houve
duplicidade de fonte provedora. Isso pode ser explicado em
virtude da condenacdo soliddria dos Entes, que por vezes, gera
o cumprimento da decisdo pelas esferas municipal, estadual e
federal e, uma vez que o sistema de controle judicial ndo cruza os
dados de fornecimento de medicamentos pelas diferentes esferas
gestoras do SUS, pode originar duplicidade de fonte de provisdo.’

Ainda, observou-se que a maioria dos medicamentos foram
entregues a instituicdo diretamente pelo paciente, fato que pode
comprometer a estabilidade de medicamentos termoldbeis, uma
vez que ndo é possivel garantir que o paciente teve os cuidados
necessarios de armazenamento e transporte para a preservagao do
medicamento, podendo comprometer a seguranca e efetividade
da terapia.’ Além disso, deve ser considerada a incapacidade
de garantir que o medicamento armazenado e/ou transportado
por um paciente que teve seu tratamento descontinuado possa
ser reintegrado ao estoque do érgdo provedor. De acordo com a
RDC n? 304, de 17 de setembro de 2019, a ndo garantia de que
o medicamento devolvido se mantém dentro de seus padrées de
qualidade deve resultar na rejeicdo da reintegracdo ao estoque.*®

Emrelagdoaointervalodetempo entre a chegada do medicamento
e a sua utilizagdo, foi verificada uma grande variagdo, podendo
chegar a 1.372 dias e, em 11.5% das acles, o tratamento nem
mesmo foi iniciado. Isso pode ser justificado pelo fato de que,
quando o medicamento é disponibilizado pela via judicial, o
paciente pode ndo ter mais indicagdo para seu uso, uma vez que,
evidenciou-se neste trabalho, que dbito, progressdo da doenca e
ndo indicagdo do tratamento com o antienoplasico judicializado
foram os principais motivos para descontinuidade ou ndo inicio do
tratamento. Se o medicamento puder ser utilizado para a recidiva
da doenca, pode permanecer armazenado na intituicdo. Isso
justifica o fato do bortezomibe ser o medicamento que demorou o
maior tempo para ser iniciado (até 1372 dias). Este medicamento
esta indicado na quimioterapia de mieloma multiplo tanto na
primeira linha como na recidiva.*®
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Verificou-se que 65,8% dos pacientes apresentaram remanescente
de frascos ou recurso financeiro na instituicdo, devido
principalmente a descontinuidade ou ndo inicio de tratamento. O
principal motivo elencado foi o 6bito do paciente. Este resultado
pode ser justificado pelo fato de que a maioria dos medicamentos
judicializados tratava-se de antineopldsicos, e o cancer ocupa a
segunda causa de mortalidade no mundo, perdendo apenas
para doengas cardiovasculares.?® A alta citotoxicidade e janela
terapéutica estreita dos quimioterdpicos sdo responsaveis pela
elevada taxa de eventos adversos graves, também implicando em
uma possivel suspensdo de tratamento.?

A descontinuidade de tratamento com medicamentos
judicializados e consequente geracdo de estoques remanescentes
foi citada por 80% dos profissionais que responderam ao
formulario elaborado, demonstrando que esta é uma realidade
nacional, especialmente no ambito das instituicbes publicas.
Nas 3 instituicGes (20%) em que tal descontinuidade ndo ocorre,
todas sdo de natureza privada e o tratamento é disponibilizado
em quantidade suficiente para atender cada ciclo de tratamento,
havendo um controle maior dos medicamentos ajuizados.

Diante desse cendrio de elevada taxa de descontinuidade de
tratamentos, torna-se imprescindivel que o centro de tratamento
atue na gestdo do medicamento judicializado, monitorando as
dispensacdes e tomando agles para devolucdes de frascos ou
recurso financeiro, além de remanejamentos entre pacientes. O
impacto financeiro das intervencdes realizadas no periodo foi de
USS 853 374,04. Nos casos em que estas intervencdes ndo foram
possiveis antes do vencimento do medicamento, considerando-se
o longo periodo para resposta, que chegou a 409 dias, e ainda
a possibilidade de falta de retorno do 6rgdo competente, uma
vez que 12.8% das solicitacdes ao Judicidrio permaneceram sem
retorno, sdo necessarias acdes para remanejamentos de frascos,
internamente e com outros centros de tratamento, a fim de evitar
perda por expiracdo da validade. Esta intervencdo foi mencionada
pela maioria (83,3%) dos centros de tratamento incluidos na
pesquisa. E devolucdo do medicamento a fonte provedora e
solicitagdo de remanejamento entre pacientes foram acgoes
adotadas por mais da metade dos centros incluidos.

Desta forma, estratégias que aproximem os principais atores do
processo judicial (Judicidrio, Ministério da Saude, Secretarias
Estaduais e Municipais de Saude, e centros de tratamento),
facilitando o fluxo de informacgdes, sdo fundamentais, destacando-
se a utilizagdo de sistemas computadorizados integrados para
controle das ag¢Bes judiciais. Yamauti et al.?? reportaram que, no
Brasil, varias instituicGes publicas tém implementado estratégias
que abordam o fendbmeno da judicializacdo crescente, com
foco na organizagdo e melhoria desta forma de provisdo de
medicamentos no pais. Das 82 estratégias elencadas, 8 (9.8%)
referiam-se a utilizacdo de sistemas computadorizados, que sdo
ferramentas indispensaveis para gestdo, pois simplificam muitas
tarefas administrativas, auxiliam no controle de estoques e
acompanhamento dos dados do usuario junto ao seu histérico de
consume e facilitam a comunicacdo.

N3do se pode negar os beneficios trazidos pela judicializagdo para
muitas pessoas e a legitimidade de certas demandas judiciais
decorrentes de falhas do sistema de saude.” Porém, conforme
amplamente descrito na literatura, a judicializacdo pode gerar
desigualdade e ineficiéncia no SUS, uma vez que dificulta escolhas
alocativas em um sistema subfinanciado, obriga o fornecimento
de tecnologias que ainda ndo tém sua efetividade e seguranca
comprovadas e ndo considera os custos de oportunidade
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relacionados a decisdo judicial, além de ser caracterizada pelo
atendimento majoritario de demandas individuais, contribuindo
para a inequidade do acesso da populagdo a salde publica como
um todo.>”#?” Somado a este panorama de potenciais prejuizos
a saude publica, este trabalho apresenta dados alarmantes em
relagdo a possibilidade de desperdicio de recurso financeiro
investido para a aquisicdo dos medicamentos, indicando aloca¢do
ineficiente de recursos publicos.

Como limitacdo deste estudo tem-se a ndo avaliacdo de
forma aprofundada do processo de gestdo dos medicamentos
judicializados por outros centros de tratamento, ndo permitindo
estabelecer comparacGes com o processo realizado a nivel
institucional em relagdo as formas de provisdo dos medicamentos
e existéncia de duplicidade destas fontes, tempo despendido entre
a chegada do medicamento e sua efetiva utilizagdo pelo paciente,
motivos de descontinuidade ou ndo inicio do tratamento, e
impacto financeiro decorrente das intervencdes realizadas. Ainda,
0 quantitativo de centros avaliados foi pequeno, considerando-
se que, segundo o Instituto Nacional de Cancer, ha atualmente
317 unidades e centros de assisténcia habilitados no tratamento
do cancer no Brasil 28, Por fim, a avaliagdo da amostra do cendrio
nacional se deu por meio de respostas dos profissionais aos
formularios, estando sujeita a vieses, podendo ndo corresponder
ao que de fato ocorre nestes locais.

Conclusao

Evidenciou-se neste trabalho que a descontinuidade ou nao
inicio da terapia com medicamentos judicializados trata-se de um
importante problema inerente a judicializacdo de medicamentos
nos cenarios institucional e nacional, que gera remanescente
de frascos e ou recuros financeiros nas istitui¢des, contribuindo
para a alocacdo ineficiente de recursos publicos. Isto torna
imprescindivel que os centros de tratamento estejam preparados
para receber e gerir eficientemente medicamentos de ac¢do
judicial, centralizando as informacgGes relativas aos processos e
intervindo para a devolugdo ou remanejamento de frascos ou
recurso financeiro. Também demonstra a necessidade de acGes
para a sistematizacdo do acompanhamento das a¢des judiciais,
integrando-se todos os 6rgdos envolvidos e etapas do processo,
desde o deferimento da demanda judicial até o término da terapia
pelo paciente.
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