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RESUMO

Este estudo objetiva analisar o perfil das acfes judiciais por medicamentos para o
tratamento do cancer interpostas contra a Secretaria de Estado de Saude de Minas
Gerais nos anos de 1999 a 2009. Trata-se de um estudo descritivo retrospectivo. Os
dados utilizados foram obtidos das acdes judiciais em face da Secretaria de Estado
de Saude de Minas Gerais nas quais eram solicitados medicamentos para uso no
tratamento de cancer, no periodo analisado. Foram coletados dados referentes a
acdo judicial, ao paciente beneficiario, ao atendimento médico que originou a
prescricdo e ao medicamento demandado judicialmente. Os medicamentos
solicitados foram classificados de acordo com o cdédigo Anatomical Therapeutic
Chemical - ATC. Foram verificadas possiveis solicitacbes de medicamento
antineoplasico para uso em indicacdo nado incluida na bula do produto (off label)
aprovada pelos 6rgdos de regulacdo sanitaria do Brasil e dos Estados Unidos.
Conforme os resultados encontrados, 8,05% do total de acdes judiciais continham
pedidos de medicamentos para o tratamento do cancer, as quais, em sua maioria,
foram conduzidas por advogados particulares. A maior parte dos atendimentos
médicos referentes aos pacientes do estudo (46,9%) foi realizada em
estabelecimentos de saude localizados na macrorregido Centro do Estado de Minas
Gerais, principalmente na cidade de Belo Horizonte, e em estabelecimentos de
saude privados (37,0%). As doencas mais frequentes apresentadas pelos
beneficiarios foram Neoplasia maligna do encéfalo (15,4%) e Neoplasia maligna da
mama (12,2%). Dentre os farmacos mais solicitados, destaca-se o temozolomida
(17,23%) e o rituximabe (11,41%). Os medicamentos pertencentes a classe dos
anticorpos monoclonais (32,0%) e dos inibidores da proteina quinase (31,6%) foram
0os mais demandados. Dentre os medicamentos que nao se enquadram na categoria
de Agentes Antineoplasicos e Imunomoduladores, 62% nao pertenciam a algum dos
programas publicos de assisténcia farmacéutica a época do pedido judicial, sendo a
maioria analgésicos. Foram encontrados 8,0% de solicitagbes judiciais de
medicamentos para uso off label, tanto de acordo com o regulagéo brasileira, quanto
de acordo com a regulacdo norte americana. Houve um predominio de pedidos de
liminar e deferimentos em favor do beneficiario. O estudo indica que a judicializacdo

dos medicamentos para o tratamento do cancer contribuiu para o aprofundamento



das iniquidades ja existentes na assisténcia a saude, na medida em que foi utilizada
pelo setor privado para financiar tratamentos de alto custo de seus beneficiarios com
recursos publicos. Por outro lado, evidenciou um déficit de incorporacdo de
tecnologias no Sistema Unico de Salde, na area oncoldgica, que exige o
aprimoramento do modelo de assisténcia prestado. Os resultados demonstram a
necessidade de melhorias na assisténcia publica a saude, nos mecanismos
regulatorios da assisténcia suplementar e nos critérios de avaliacdo dos processos

judiciais, de modo a promover maior equidade no acesso aos servicos de saude.

Palavras-chave: Decisdes Judiciais. Direito Sanitario. Assisténcia farmacéutica. Uso
off — label. Oncologia. Sistema Unico de Salde. Satde suplementar. Equidade no

acesso.



ABSTRACT

This study aims to analyze the profile of lawsuits by medicine to treat cancer brought
against the State Department of Health of Minas Gerais in the years 1999-2009. This
is a retrospective descriptive study. The data used were obtained from lawsuits
against of State Department of Health of Minas Gerais in which drugs were ordered
for use in the treatment of cancer in the period analyzed . Data regarding the lawsuit,
the patient beneficiary, the health care that originated the prescription and the drug
court defendant were collected. The requested drugs were classified according to the
Anatomical Therapeutic Chemical Code - ATC. Possible requests of drugs for use in
anticancer indications not included in the product information (off label) approved by
the health regulatory agencies in Brazil and the United States were observed. As the
results, 8.05% of all lawsuits had claims for medicines for cancer treatment, which
mostly were conducted by private attorneys. Most medical care related to the study
patients (46.9%) were performed in health facilities located in the macro-region of
Minas Gerais Centre, mainly in the city of Belo Horizonte, and in private hospitals
(37.0%). The most frequent diseases were reported by the beneficiaries malignant
neoplasm of the brain (15.4%) and malignant neoplasm of the breast (12.2%).
Among the most requested drugs, highlights the temozolomide (17.23%) and
rituximab (11.41%). The drugs belonging to the class of monoclonal antibodies (32.0
%) and protein kinase inhibitors (31.6%) were the most demanded. Among the drugs
that do not fall into the category of antineoplastic agents and immunomodulators, 62
% did not belong to any of the public programs of pharmaceutical care at the time of
the court order, with the most analgesics. 8.0% of legal requests for drugs off label
use were found in accordance with the Brazilian regulation. The same number of off
label uses were found when analized the American regulation. There was a
predominance of requests for deferrals and injunction in favor of the beneficiary. The
study indicates that the judicial requests of drugs for the treatment of cancer
contributed to the deepening of the iniquity existing in health care. This, because the
judicial actions were used by the private sector to fund treatments of high-cost of
your beneficiaries with public funds. On the other hand, showed a deficit of
incorporating technologies in Health System, in oncology, that requires the

improvement of the model of care provided. The results demonstrate the need for



improvements in public health care, in the regulatory mechanisms of supplementary
assistance and in the criteria for evaluating judicial processes, in order to promote

greater equity in access to health services.

Keywords: Judicial Decisions. Health Law. Pharmaceutical care. Use off — label.

Oncology. Unified Health System. Supplemental Health. Equity in access.
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1 INTRODUCAO

Na ultima década, o numero de acdes judiciais na area da saude publica aumentou
consideravelmente e, pela quantidade de recursos publicos demandados, revelaram
uma grave ameaca ao orcamento do Sistema Unico de Satde - SUS, obrigando os
gestores publicos a buscar o dificil equilibrio entre demandas individuais e coletivas
(CHIEFFI & BARATA, 2010; CHIEFFI & BARATA, 2009; MESSEDER; OSORIO-DE-
CASTRO; LUIZA., et al, 2005)

O fenbmeno da judicializacdo da saude é decorrente do reconhecimento de um
direito social que assiste a todas as pessoas e que representa consequéncia
indissociavel do direito a vida: o direito a saude. Este direito, legitimado pela
Constituicdo Federal de 1988, estad orientado pelos principios da universalidade,
integralidade e equidade, mediante a garantia de acesso do cidadao as acdes e aos
servicos para promocdo, protecdo e recuperacdo da saude. Assim, a norma
constitucional imp6e ao Estado a realizacdo de politicas publicas que busquem a
efetivacdo deste direito para a populacdo e que mantenham o acesso universal e
igualitario (CHIEFFI & BARATA, 2009; PANDOLFO; DELDUQUE; AMARAL, 2012).

Para tanto, por meio da Constituicdo Federal de 1988, foi instituida uma estrutura
politica complexa e abrangente para o sistema de saude brasileiro, com a

organizacao do SUS.

Destaca-se que o direito a assisténcia farmacéutica, como parte integrante do direito
social a saude, também foi inserido no ordenamento juridico como um direito social.
De acordo com os artigos 6° e 7° da Lei 8080/1990, as assisténcias terapéuticas e
farmacéuticas devem ser garantidas integralmente aos cidadaos brasileiros, de

acordo com o principio da integralidade da assisténcia (MARQUES, 2009).

Como consequéncia do fendmeno da judicializacdo da saude, em Minas Gerais, 0s
gastos com o cumprimento de ac¢les judiciais nessa area vém aumentando
consideravelmente, atingindo mais de 190 milhdes de Reais no ano de 2013, o que

representou 6,63% do orcamento gasto do Fundo Estadual de Salde nesse mesmo



10

ano. Desse valor, mais de 165 milhdes de Reais foram gastos com a compra de
medicamentos (PORTAL DA TRANSPARENCIA DO ESTADO DE MINAS GERAIS,
2014).

O impacto financeiro de tais agbes tem motivado a busca por compreensédo e
avaliacdo desse fendmeno por parte dos gestores de saude, 0s quais sustentam que
o Estado possui limitacGes legais e orcamentarias que restringem o fornecimento de
medicamentos aqueles que constam nos protocolos clinicos e listas oficiais do SUS,
a despeito das necessidades colocadas nos autos e das necessidades terapéuticas
individuais. Sustentam, ainda, que atender a alguns tipos de demandas pode colocar
em risco o atendimento de toda a comunidade que ndo acessa o0 poder judiciario
para ver seu direito garantido (ANDRADE et al, 2008; MARQUES, 2009).

Além do aspecto da legitimidade do atendimento de demandas individuais, que
podem impactar financeiramente na assisténcia a populacéo usuéaria do SUS, outros
aspectos devem ser observados. O uso dos tribunais pelos diversos grupos de
interesse, além de colaborar para afirmar e expandir os direitos constitucionais,

contribui para a incorporacao de alteragcdes ou inovagdes em curso.

O fenbmeno da judicializacdo da saude apresenta correlacdo com eventos similares
ocorridos em paises que possuem sistemas universais de salde e mesmo naqueles
onde ha predominéancia de seguros privados de salde. Percebe-se que os sistemas
de saude, sempre em contingenciamento orcamentario, S80 mais ou menos
permedveis as pressdes externas de grupos de interesses e a acéo das liderancas
politicas. E em todos os sistemas, o0s profissionais de salde sdo os que mais
influenciam o setor, supostamente sob o imperativo tecnolégico da medicalizacédo
(ANDRADE et al, 2008).

Além desses aspectos, é importante ressaltar que o crescente nimero de acdes
judiciais nessa area também pode ser um reflexo da ineficacia ou até mesmo
inexisténcia de politicas publicas de saude capazes de atender com integralidade o
individuo, representando lacunas assistenciais apontadas pelo judiciario que
merecem ser analisadas pelo poder executivo e preenchidas com politicas publicas

eficazes.



11

Dessa forma, torna-se bastante elucidativa a questdo da demanda judicial por
medicamentos utilizados no tratamento do cancer, citada em alguns estudos, visto
gue muitos desses medicamentos apresentam custo elevado e alta sofisticacao
tecnoldgica. Além disso, o quadro epidemiologico atual do cancer no Brasil e suas
tendéncias mostram relevancia no ambito da saldde publica e evidenciam a
necessidade continua de realizacdo de pesquisas sobre este tema, as quais sédo
essenciais para o desenvolvimento de politicas de salude adequadas que visem ao
controle do cancer no pais. (GUERRA; GALLO; MENDONCA, 2005).

Diante desse contexto, este estudo se justifica pela necessidade de conhecer o
fenbmeno da judicializacdo da saude no ambito do Estado de Minas Gerais, bem
como de analisar os reflexos da Politica Nacional de Atencdo Oncolbgica nesse
fenbmeno, com vistas a instigar o debate acerca dessa politica. Para tanto, o foco é
a demanda judicial de medicamentos para o tratamento do cancer, por propiciar uma
discussdo em torno da Politica em questdo e dos desdobramentos sociais e

econdmicos oriundos da necessidade de se efetivar o direito constitucional a salde.
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2 REFERENCIAL TEORICO

2.1 Avancos na assisténcia a saude no Brasil: 0 SUS e a Politica Nacional de

Atencédo Oncologica

Os anos de 1980 inauguraram no Brasil uma nova configuracdo para a politica
publica de saude com o movimento da reforma sanitaria, composto por profissionais
ligados a saude, que propunha mudancas e transformacdes nesse campo, sob o

pressuposto de ser a saude um direito fundamental do ser humano.

E notorio que a trajetéria da satde publica no Brasil mostra que, historicamente, o
Estado brasileiro privou grande parcela de sua populacdo do direito ao acesso aos
servigos e bens de saude. A assisténcia médica era garantida somente para quem
pagava a previdéncia social e tinha a carteira de trabalho assinada. O restante da
populacdo ou pagava com seus proprios recursos ou dependia do atendimento
gratuito, realizado pelas Santas Casas de Misericordia ou por postos de saude
municipais, estaduais e hospitais universitarios (RONSEIN, 2010).

Como resultado do movimento da reforma sanitaria e das varias transformacdes
sociais ocorridas no Brasil, a Constituicdo Federal de 1988 reconheceu o direito a
saude como um direito fundamental, em estreita sintonia com as principais

declaracdes internacionais de direitos humanos.

O Pacto Internacional sobre Direitos Econémicos, Sociais e Culturais de 1966,
adotado pela XXI Sessdo da Assembleia-Geral das Nag¢bOes Unidas, e do qual o
Brasil € signatario, reconheceu o direito de toda pessoa desfrutar o mais elevado
nivel de salde e destacou medidas que os estados partes do Pacto devem adotar a
fim de assegurar o pleno exercicio desse direito. Entre tais medidas esta a de
propiciar condicdes que garantam a todos assisténcia médica e servicos medicos
em caso de doenca (BRASIL, 1992).

No Brasil, o texto constitucional de 1988 inovou ao positivar o direito a saude,

definindo as acdes e servigos de saude como de relevancia publica e determinando,
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assim, a essencialidade de sua prestagcédo para o interesse social. O artigo 196 da
Constituicdo Federal estabelece expressamente que:

A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducdo
do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal
e igualitario as acbes e servigos para sua promogao, protecao
e recuperacao. (BRASIL, 1988)

Como garantia desse direito foi instituido o SUS, inspirado no ideario do movimento
da reforma sanitaria, que possibilitou as bases para a sustentacdo dos seus
principios, ou seja, a descentralizagdo, o controle social e a universalidade,
juntamente com suas diretrizes: universalizacdo, integralidade, descentralizagao,
participacdo popular, regionalizacdo e equidade. A materializacdo desses principios
e diretrizes requer, entdo, o Estado como financiador e interventor, o0 que somente é

possivel por meio das politicas publicas (PAULA et al, 2009).

Cumpre salientar que as politicas publicas implementadas em um Estado devem
estar imbuidas de sentido de coletividade, pois consistem em instrumentos utilizados
para garantir o acesso do conjunto dos membros de uma sociedade aos bens

produzidos por ela mesma e a satisfacdo dos seus diretos.

Assim, conforme bem ressaltado nas diretrizes do Pacto pela Saude do SUS, em
2006, o SUS insere-se como uma politica de estado, e ndo simplesmente de um
anico governo, concretizando-se como um poderoso instrumento de garantia do
direito constitucional a satde (BRASIL, 2006).

Segundo Paula et al (2009), no Brasil, com a reforma estatal amplamente difundida
a partir de meados de 1995 e ainda vigente, propondo a reducdo da funcédo do
Estado nas politicas publicas, os ideais da reforma sanitaria e do SUS tornaram-se
ameacados pela reestruturagdo dos servicos publicos de saude com énfase na

abertura destes ao mercado, entre outras iniciativas.

Apesar de tal conjuntura, ao final da década de 1990, a reestruturacdo da

assisténcia oncoldgica, inaugurada pela Portaria GM/MS n° 3535/1998, possibilitou
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ao sistema de saude brasileiro a efetivacdo da politica de assisténcia a salude no
Brasil para uma area de grande demanda social, com a Politica Nacional de Atengéo

Oncoldgica.

Durante muito tempo, o cancer foi amplamente considerado como uma doenca dos
paises desenvolvidos e com grandes recursos financeiros. Ha4 aproximadamente
quatro décadas, a situacdo vem mudando, e a maior parte do 6nus global do cancer
pode ser observada em paises em desenvolvimento, principalmente nagueles com
poucos e medios recursos. A Organiza¢cdo Mundial da Saude - OMS estimou que, no
ano 2030, podem-se esperar 27 milhdes de casos incidentes de cancer, 17 milhdes
de mortes por cancer e 75 milhdes de pessoas vivas, anualmente, com cancer
(BRASIL, 2011a).

Diante dessa realidade, € fundamental que medidas de prevencao e controle, bem
como uma organizacdo estruturada da rede assistencial, sejam implementadas.
Infelizmente, se o niUmero de casos de cancer aumentar de forma rapida, pode nao
haver recursos suficientes para dar conta das necessidades de diagndstico,
tratamento e acompanhamento. As consequéncias poderdo ser devastadoras nos
aspectos social e econémico e o cancer pode se tornar um grande obstaculo para o
desenvolvimento socioecondémico de paises emergentes como o Brasil (BRASIL,
2011a).

2.2 Historico da Politica de atencéo oncolégica no Brasil

A Politica de atencdo em oncologia no Brasil passou por significativas mudancas,
principalmente, a partir de 1998, com a publicacdo da Portaria GM/MS n° 3535 de
dois de setembro de 1998, que estabeleceu critérios para cadastramento de centros
de atendimento em oncologia. Até esse ano, as normas para credenciamento das
unidades oncoldgicas, dispostas na Portaria Ministerial n°® 170 de dezessete de
dezembro de 1993, restringiam a perspectiva de quais servicos poderiam realizar 0s
procedimentos de alta complexidade do cancer e ndo enfocava aspectos da
integralidade da assisténcia (BRITO, 2004).
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Segundo Brito (2004), até essa época, nao era possivel identificar os tumores e os
pacientes que eram tratados no ambito do SUS, ou identificar qual era a finalidade
terapéutica dos procedimentos executados. Era urgente a necessidade de
recadastrar todos o0s servicos oncoldgicos em bases técnicas e epidemioldgicas,

visando garantir a integralidade da assisténcia oncoldgica.

Para tanto, em meados da década de 1990, o Ministério da Saude reuniu as suas
instancias técnicas internas, incluindo o Instituto Nacional de Céncer - INCA, e sob a
coordenacdo da Secretaria de Assisténcia a Saude — SAS/MS, procedeu a uma
revisdo completa de todas as normas e tabelas de procedimentos oncolégicos.
Também participaram desse trabalho intensivo membros do Conselho Consultivo do
INCA, como a Sociedade Brasileira de Cancerologia, entre outros representantes de

associagOes e hospitais relacionados ao tratamento do cancer (BRASIL, 2011b).

As mudancas geradas nhas normatizacdes tinham como principio garantir a
assisténcia integral ao paciente portador de cancer, atualizar os procedimentos e
garantir a geracdo de dados para a avaliacdo dos resultados. Nesse processo

destaca-se a publicacéo de trés portarias:

e Portaria GM/MS n° 3535 de dois de setembro de 1998, referente a
estruturagdo da rede e ao credenciamento e habilitagdo em Oncologia
(BRASIL, 1998a);

e Portaria GM/MS n° 3536 de dois de setembro de 1998, referente a
autorizacdo por APAC (Autorizacdo de Procedimento de Alta Complexidade)
de procedimentos radioterapicos e quimioterapicos (BRASIL, 1998b);

e Portaria SAS/MS 145 de dois de setembro de 1998, relacionada a incluséo de
procedimentos de quimioterapia e de radioterapia e seus respectivos valores
na tabela do Sistema de Informacées Ambulatoriais do SUS (SIA-SUS)
(BRASIL,1998c).

A partir da reestruturacdo da assisténcia oncoldgica, iniciada com a publicagdo da
Portaria GM/MS n° 3535, em 1998, procedeu-se a articulagdo das diversas etapas
do tratamento do cancer, que incluem o diagnéstico, o tratamento, a reabilitagdo e

0s cuidados paliativos. Assim, o Ministério da Saude passou a credenciar
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preferencialmente os servigos capazes de responder, na mesma unidade hospitalar,

a todas as necessidades basicas para o tratamento de neoplasias.

A fim de ampliar as informacgfes acerca dos tumores e dos pacientes oncologicos,
bem como facilitar o controle dos procedimentos executados, por meio de
autorizacdo prévia regulamentada e alimentagdo de um Sistema de Informacgdes, 0
Ministério da Saude, com a publicacdo da Portaria GM/MS n° 3536 de 1998,
determinou a implantacdo do Sistema de Autorizacdo de Procedimentos de Alta
Complexidade na area de oncologia (SIA/SUS - APAC/ONCO). A descricdo dos
novos procedimentos quimioterapicos, inclusive hormonioterapicos, passou a ser
baseada nas denominacfes tumorais e nas finalidades terapéuticas, e ndo mais em

medicamentos ou esquemas terapéuticos utilizados (BRITO, 2004).

Muitas outras regulamentacfes se seguiram a publicacdo das trés portarias citadas
anteriormente, cabendo destacar a Portaria GM/MS n° 2439, de oito de dezembro de
2005, que substituiu a Portaria GM/MS n°® 3535 de 1998 e instituiu a Politica
Nacional de Atencdo Oncolégica, compreendendo Promocdo, Prevencéo,
Diagnostico, Tratamento, Reabilitagdo e Cuidados Paliativos.

A Portaria GM/MS n° 2439 de 2005 estabeleceu em seu art. 3°, V, que a assisténcia
de alta complexidade para o tratamento do cancer se dara por meio de Unidades de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e Centros de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON), que devem garantir o
acesso dos doentes com diagnéstico clinico ou com diagnéstico definitivo de cancer
a esse nivel de atencdo, determinar a extensao da neoplasia (estadiamento), tratar,
cuidar e assegurar qualidade de acordo com rotinas e condutas estabelecidas
(BRASIL,2005a)

O CACON € um hospital que possui as condicbes técnicas, instalagbes fisicas,
equipamentos e recursos humanos adequados a prestacdo de assisténcia
especializada de alta complexidade para o diagnostico definitivo e tratamento de
todos os tipos de céanceres. Enquanto que a UNACON, embora possua essas

mesmas caracteristicas, se restringe ao diagnostico definitivo e tratamento dos
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canceres mais prevalentes no Brasil, sendo adequada para tratar somente alguns
tipos especificos dessa doenca (BRASIL, 2005b).

Conforme estabelecido na Portaria SAS/MS n° 741 de dezenove de dezembro de
2005, essas Unidades e Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
devem guardar articulacdo e integragdo com a rede de saude local e regional e
disponibilizar, de forma complementar e por decisdo do respectivo Gestor, consultas
e exames de média complexidade para o diagnostico diferencial do cancer (BRASIL,
2005b).

Pode-se dizer que, sob a perspectiva assistencial do tratamento do cancer no SUS,
a regulamentacdo técnico-gerencial e a descentralizacdo progressiva, dadas pelas
portarias ministeriais 3535/1998 (estruturacdo dos servicos oncolégicos e
reorganizacdo do nivel terciario no sistema de alta complexidade em Oncologia) e
3536/1998 (novas regras para autorizacdo, cobranca e pagamento de
procedimentos quimioterapicos e radioterapicos), inauguraram as diretrizes para o
mapeamento da oferta e demanda pela prestacdo desses servicos, com O
consequente aumento do aporte financeiro (KLIGERMAN, 2002).

Para ilustrar o impacto dessas iniciativas politicas, cabe ressaltar que, no SUS, em
2001, foram gastos mais de 662,3 milhdes de Reais com procedimentos de
quimioterapia, radioterapia e cirurgia oncolégica, contra cerca de 393,8 milhdes de
Reais, em 1997. Em termos da producédo de servi¢os, esse aumento correspondeu a
um acréscimo de 66,5% nos procedimentos de quimioterapia, de 9,1% nos de
radioterapia e de 89,1% nos de cirurgia oncoldgica, com aumentos respectivos nos
gastos de 85,3%, 25,4% e 89,1% (KLIGERMAN, 2002).

Com relacdo aos medicamentos, é preciso deixar claro que o sistema de
financiamento do SUS para tratamento oncoldgico tem uma légica diferenciada dos
demais tratamentos oferecidos pelo SUS. As tabelas de financiamento dos
tratamentos ndo se referem a medicamentos, mas a ciclos de atendimento, como,
por exemplo, “Quimioterapia Paliativa do Carcinoma de Mama avangado (doenga
metastatica ou recidivada) - 12 Linha” ou “Quimioterapia Curativa do Linfoma Difuso

de Grandes Células B — 12 linha”. O tratamento escolhido dependera de fatores
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especificos de cada caso, como: localizacdo, tipo celular e grau de extensdo do
tumor; os tratamentos ja realizados; a finalidade da quimioterapia e as condi¢fes
clinicas do doente (BRASIL, 2011b).

Conforme estabelecido no arcabougo normativo do SUS, seu financiamento
compreende seis blocos de financiamento: Atencdo Béasica, Atencdo Especializada
de Média e Alta Complexidades (inclusive quimioterapicos antineoplasicos),
Vigilancia em Saude, Assisténcia Farmacéutica (exceto quimioterapicos
antineoplasicos), Gestdo do SUS e Investimentos (BRASIL, 2006). O tratamento do
cancer no SUS, portanto, ndo faz parte do grupo de financiamento da Assisténcia

Farmacéutica, mas da Atencdo Especializada de Média e Alta Complexidade.

O fornecimento de medicamentos oncolégicos no SUS se da pela notificacdo do
farmaco como procedimento quimioterapico no SIA-SUS. Dentro desse Sistema, ha
a Autorizacdo de Procedimento de Alta Complexidade - APAC, que € o documento
pelo qual os gestores e profissionais de saude solicitam o ressarcimento. Os
estabelecimentos credenciados sdo responsaveis pelo fornecimento dos
medicamentos oncolégicos padronizados e prescritos por profissionais desses
proprios estabelecimentos, sendo posteriormente ressarcidos conforme o cédigo de
APAC informado (BRASIL, 2011b; BRASIL, 2012a).

Ha opinides divergentes quanto a essa forma de pagamento por procedimentos na
oncologia. Entre as ponderacbes feitas é a de que o SUS dispbe de poucas
diretrizes clinicas e protocolos terapéuticos definidos, ja que a forma de tratamento
oncologico na tabela de procedimentos baseia-se em codigos de intencdo de
tratamento. Em publicacdo do INCA (INCA, 2009a), o presidente da Sociedade
Brasileira de Oncologia Clinica - SBOC ressaltou:

“Se, por um lado, isso da aos prestadores a liberdade de
escolherem o tratamento de sua preferéncia, por outro,
prejudica a padronizagdo e a avaliagdo de resultados da
gualidade do atendimento, e até dificulta a transferéncia de
pacientes para outros servigos” (INCA, 2009a).
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Na mesma época o presidente dessa sociedade ainda contestou os valores pagos
pelo SUS para cada ciclo de tratamento de diferentes neoplasias, enfatizando a
importancia que existia, a época, de atualizacdo de emergéncia para as tabelas e
gue novas incorporacbfes em quimioterapia e radioterapia fossem urgentemente
realizadas, além de cuidados paliativos e procedimentos de basica e média
complexidades, tendo em vista o atraso de uma década (INCA, 2009a).

Essa fala traduz uma realidade que estava sendo intensamente discutida pelos
diversos atores sociais ao final da década dos anos 2000: a questdo do
financiamento do sistema de saiude como um todo e, nesse caso especificamente,

do tratamento do cancer.

N&o se pode deixar de mencionar que um ponto central nessa discussao se refere a
incorporacdo de tecnologias. E nessa area, o medicamento tem um destaque

especial.

Pressionados por essas questfes, considerando o avanco no diagndstico e no
tratamento de neoplasias malignas e as proposi¢coes do Conselho Consultivo do
Instituto Nacional de Cancer - CONSINCA, bem como sugestbes da Sociedade
Brasileira de Oncologia Clinica - SBOC, entre outras, o Ministério da Saude, por
meio da Portaria SAS/MS n° 420 de 25 de agosto de 2010 (BRASIL, 2010a),
atualizou a maioria dos procedimentos de radioterapia e quimioterapia da tabela
Unificada do SUS. A essa Portaria seguiu-se a Portaria SAS/MS n° 581, de 25 de
outubro de 2010, que a complementa no que se refere a intercorréncias e tratamento

clinico de paciente oncolégico (BRASIL, 2010b).

E importante mencionar que com a publicacdo da Portaria SAS/MS 420/2010, o
Ministério da Saude passou a estabelecer Protocolos e Diretrizes Diagnésticas e
Terapéuticas de neoplasias malignas, iniciando com a republicacdo das normas de
autorizacdo da hormonioterapia do adenocarcinoma de prostata (Anexo da Portaria
SAS/MS 421, de 25 de agosto de 2010) e a submissdo a consulta publica de
diretrizes diagnésticas e terapéuticas do Carcinoma Colorretal, do Carcinoma de
Figado, do Carcinoma de Pulmao, do Linfoma Difuso de Grandes Células B, e de
Tumor Cerebral no Adulto (BRASIL, 2013a; BRASIL, 2011b).
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Passados quase dois anos da realizacdo dessas Consultas Publicas submetidas
pela SAS/MS, foram, enfim, publicados Protocolos e Diretrizes Diagndsticas e
Terapéuticas para esses e outros tipos de canceres, por meio de diversas portarias.
Tais Protocolos e Diretrizes passaram a orientar os hospitais sob o ponto de vista
técnico cientifico, a fim de contribuir para a uniformizacdo das condutas entre 0s
diferentes estabelecimentos credenciados para o tratamento do cancer no SUS
(Quadros 1 e 2).

Quadro 1 — Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas para neoplasias malignas publicadas pelo
Ministério da Salde apés 2012.

Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas SStc))liiZgéo
Neoplasia maligna do encéfalo 2012
Neoplasia maligna de célon 2012
Neoplasia maligna dos brénquios e dos pulmdes 2012
Neoplasia maligna do figado e das vias biliares intra-hepaticas 2012
Neoplasia maligna epitelial de ovario 2012
Carcinoma de pulméo 2012
Leucemia mieloide de crianca e adolescente com o mesilato de imatinibe, 2012
Linfoma difuso de grandes células B 2012
Melanoma maligno cutaneo. 2013

Fonte: BRASIL, 2013a. Elaboracao propria.

Quadro 2 — Protocolos Clinicos para neoplasias malignas publicadas pelo Ministério da Saude
apos 2012

Protocolo Clinico Ano .de ~
publicacéo

Uso de Mesilato de Imatinibe por criangas e adolescentes 2012

Uso de Mesilato de Imatinibe na Leucemia Mieloide Crénica 2012

Tratamento da leucemia linfoblastica aguda cromossoma Philadelphia 2013

positivo de adulto com mesilato de imatinibe,

Uso do trastuzumabe na quimioterapia do cancer de mama HER-2 positivo 2013

inicial e localmente avancado.

Uso da talidomida no tratamento da doenca enxerto contra hospedeiro e do 2013

mieloma multiplo.

Tratamento da leucemia linfoblastica aguda cromossoma Philadelphia

positivo de adulto com mesilato de imatinibe, apds a Consulta Publica SAS 2013

n° 3, de 08/02/2013.

Fonte: BRASIL, 2013a. Elaboracéo Propria.
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No processo de autorizacdo de um procedimento de quimioterapia ou Radioterapia é
fundamental a observancia a diretrizes ou protocolos terapéuticos publicados em
portarias. Ao contrario de um protocolo (que significa estabelecer critérios,
parametros e padrdes, com base em evidéncias que garantam a seguranca, a
efetividade e a reprodutibilidade do que se protocola) que deve ser observado, uma
diretriz terapéutica, publicada em consulta publica ou em portaria, ndo deve ser
interpretada como que o SUS se obrigue a ressarcir todas as possibilidades
descritas, visto que continua a competir ao hospital estabelecer as suas proprias
condutas (BRASIL, 2011b). Ou seja, a diferenca entre Protocolo e Diretriz se resume
na obrigacdo de seguimento na prética clinica das condutas apresentadas nesses
documentos, que no caso da Diretriz, fica a critério do hospital onde o paciente esta

em tratamento.

Vale destacar que no ano de 2012, a Lei n® 12732, determinou que a padronizagao
de terapias do cancer no SUS, sejam elas cirdrgicas ou clinicas, devera ser revista e
republicada, e atualizada sempre que se fizer necessario, para se adequar ao
conhecimento cientifico e a disponibilidade de novos tratamentos comprovados
(BRASIL, 2012b).

Outro fato importante na evolu¢do da Politica Nacional de Atencdo Oncoldgica do
SUS foi que, apés meados de 2010, o Ministério da Saude passou a realizar a
compra centralizada do medicamento mesilato de imatinibe (Glivec®), para a
quimioterapia da Leucemia Mieloide Crénica, da Leucemia Linfoblastica Aguda e do
Tumor do Estroma Gastrointestinal do adulto, e em 2013, do trastuzumabe para o
cancer de mama. O estabelecimento da aquisicAo centralizada desses
medicamentos pelo Ministério da Saude se deu, principalmente, com o objetivo de
aumentar o acesso da populacédo ao tratamento por meio da negociacao de precos

com os laboratérios fabricantes (BRASIL, 2013a).

Portanto, a compra centralizada desses dois medicamentos € uma excessao na
logica da organizagdo da Politica brasileira de tratamento oncolégico, segundo a
gual cabe ao estabelecimento onde o paciente com diagndstico de cancer estiver em

tratamento, padronizar, adquirir, fornecer o medicamento oncolégico necessario e
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registrar no SIA/SUS, conforme o respectivo procedimento (BRASIL, 2013a;
BRASIL, 2011b).

Por fim, cabe citar que, recentemente, no ano de 2013, houve o aprimoramento da
Politica de Atencdo Oncoldgica do Brasil com a publicacdo da Portaria GM/MS n°
874 que institui a Politica Nacional para a Prevencao e Controle do Cancer na Rede
de Atencdo a Saude das Pessoas com Doencas Cronicas no ambito do Sistema
Unico de Saude (SUS). Essa portaria tem como objetivo a organizacéo da rede de
atencdo ao paciente com cancer, para reduzir a mortalidade e incapacidade
causadas por essa doenca. A leitura dessa Portaria permite a definicdo das
responsabilidades dos diferentes entes federativos no que tange ao tratamento e
prevencdo do cancer. Um ponto que merece destaque nessa regulamentacao diz
respeito a incorporacdo e o uso de tecnologias voltadas para a prevencdo e o
controle do cancer no ambito do SUS, que devem ser resultado das recomendacdes
formuladas por 6rgdos governamentais a partir do processo de Avaliacdo de

Tecnologias em Saude (ATS) e da Avaliagdo Econdmica (AE).

2.3 Implicagdes da judicializagdo da assisténcia farmacéutica

Ao reconhecer o direito a satde em sua constituicdo federal, o Brasil, a exemplo de
outros paises da América Latina e da América Central, passou a enfrentar um
problema frequente: o crescente nimero de ac¢les judiciais contra 0S governos,
requerendo variados tipos de medicamentos, muitos ndo contemplados nas listas
oficiais das politicas publicas de salude. Em linhas gerais, esse avanc¢o normativo, ao
conferir a salude e a assisténcia farmacéutica o status de direito fundamental,
ensejou o recurso a tutela jurisdicional e deu vazéo a demandas judiciais individuais
dos cidadaos para efetivacdo desse direito (SANT'ANA et al, 2011; STAMFORD &
CAVALCANTI, 2012).

Segundo Stamford & Cavalcanti (2012), o numero de ac¢fes judiciais na area da
saude contra os governos locais pode chegar perto de sete mil ao ano no Brasil. Em
todo o Pais, conforme descrito por Lopes et al (2010), os valores gastos com acdes

judiciais no ano de 2007 ultrapassaram 500 milhdes de Reais nas esferas federal,
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estadual e municipal. S6 no Ministério da Saude o valor anual gasto passou de 188
mil Reais em 2003 para 52 milhdes de Reais em 2008. No Parana, entre 2002 e
2007, o valor gasto com ac0fes judiciais aumentou de 200 mil Reais para R$ 14

milhdes de Reais.

Para Castro (2012), muitos fatores estao envolvidos no fenémeno da judicializagéo
da saude entre eles, a crescente medicalizacdo da sociedade; as inovacoes
tecnolégicas no setor farmacéutico; a maior facilidade de acesso ao judiciario; a
crescente conscientizagdo dos direitos pelos cidaddos e a atuacdo da Defensoria
Publica e da Promotoria na implementacdo dos direitos sociais com a

conscientizacdo da responsabilidade social dessas instituicdes.

No inicio dos anos 90, logo ap6s a promulgacdo da Constituicdo Federal brasileira
de 1988, as demandas judiciais tinham por objeto, essencialmente, medicamentos
para o tratamento de HIV/AIDS. Em 2001, ocorreu o “boom” das agdes judiciais,
principalmente solicitando o medicamento Kaletra® que, naquele momento, ainda
nao fazia parte da lista de medicamentos antirretrovirais disponibilizados pelo
Ministério da Saude. E fato que, ao longo dos anos, com a estruturacido do
Programa Nacional de DST/AIDS e a distribuicdo gratuita e organizada dos
medicamentos antirretrovirais, houve uma diminuicdo expressiva de processos

judiciais para a obtencéo desses medicamentos (RONSEIN, 2010).

Sant’ana et al. (2011) ressaltam que se no inicio dos anos 1990 essas demandas
tinham por objeto medicamentos para o tratamento de enfermidades direcionadas,
como HIV/Aids, hoje o perfil das acbes € bem mais diversificado, abrangendo

medicamentos para as mais diversas indicacdes terapéuticas.

Resultados de estudos realizados em diferentes estados do pais, além de
apontarem um aumento significativo do numero de ag¢des judiciais, referem algumas
caracteristicas tipicas desse tipo de demanda, tais como: solicitacdo de
medicamentos ja incluidos em listas de financiamento publico; solicitacdo de
medicamentos nao registrados junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA; ou de medicamentos com registro sanitario no Pais, porém néo

incorporados em protocolos clinicos, listas de selecdo ou de financiamento; e
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solicitacdo de medicamentos, cuja comprovacdo de eficacia necessita de um
aprofundamento dos estudos clinicos, como no caso dos medicamentos para uso
nao indicado em bula (off label) (MESSEDER; OSORIO-DE-CASTRO; LUIZA., 2005;
PEREIRA, 2010; RONSEIN, 2010; SANT'ANA et al., 2011).

Vale citar que no caso dos medicamentos ja incluidos nas listas oficiais, por vezes, a
solicitacdo ndo é feita diretamente ao ente federativo responsavel pelo seu
fornecimento, sendo requerido a outro ente federativo de forma diversa ao pactuado
pelas instancias gestoras - por exemplo, na pactuacao caberia a instancia municipal
o fornecimento, mas o pedido judicial concedido obriga a instancia estadual,
entendendo a obrigacdo solidaria dos entes federativos na garantia do direito a
saude (SANT’ANA et al., 2011).

Estudo realizado por Chieffi & Barata (2010), que analisou processos judiciais de
solicitacdo de medicamentos a Secretaria de Estado de Saude de Sao Paulo no ano
2006, apontou que a parcela da populacdo atendida por demandas judiciais tem em
média melhores condi¢des socioecondmicas, residindo em &areas com baixa ou sem
nenhuma vulnerabilidade social. Ou seja, a despeito das intencdes de arbitragem de
problemas sociais e de defesa dos interesses dos individuos diante do poder do
Estado, a interferéncia do Judiciario acaba por atender aos individuos que por sua
inclusdo social ja se encontram em posicéo privilegiada, reforcando ainda mais as
desigualdades sociais no campo da saude (CHIEFFI & BARATA, 2010).

Alids, um forte argumento dos opositores a atuacao judicial na determinacdo de
fornecimento de medicamentos, em especial os ndo incluidos nas listas oficiais, é
que a disponibilizacédo judicial de medicamentos estaria aprofundando, ou mesmo
produzindo, iniquidades sociais e no préprio sistema publico de saude. O
atendimento de demandas ndo regulamentadas pelos gestores da saude e, por
vezes, sem relagdo favoravel entre beneficios, riscos e custos, implicaria na
utilizacdo de recursos publicos para o atendimento duvidoso da necessidade de
alguns em detrimento do atendimento seguro e efetivo das necessidades coletivas
(SANT’ANA et al., 2011).
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Em contraste, conforme constatado em pesquisa no Estado de Sao Paulo, o poder
judiciario vinha fundamentado suas decisées no argumento de que o direito de todos
os individuos a saude representaria uma consequéncia indissociavel do direito a
vida e deveria ser garantido integralmente, independentemente de questdes
politicas, or¢camentarias ou entraves burocraticos. Isso demonstra que os juizes
vinham respeitando a indicagdo meédica individual, a despeito do tratamento que
estabelece a politica publica (MARQUES, 2009).

E oportuno salientar, entretanto, que tal postura por parte do judiciario vem sendo
discutida em Foruns Estaduais em Defesa da Saude criados pelo Conselho Nacional
de Justica (CNJ), sendo recomendado, inclusive, a ado¢do de medidas visando
subsidiar os magistrados e demais operadores do direito com informacdes clinicas
ou técnicas, para assegurar maior eficiéncia na solugdo das demandas judiciais
envolvendo a assisténcia a saude, conforme pode ser verificado na Recomendacgéo
CNJ n° 31, de 30 de marco de 2010 (CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA, 2010).

Sobre essa questdo, € importante ressaltar, conforme defendido por Marques &
Dallari (2007), que a administracdo publica cabe elaborar uma politica que possa
atender, de forma integral e universal, o direito a assisténcia farmacéutica, com base
nas principais necessidades de saude da populacdo e nos recursos disponiveis,

para que possa atender os cidaddos de forma segura e equanime.

Para Aith (2007), a diretriz de integralidade das acdes e servigcos publicos de saude
representa um importante instrumento de defesa do cidaddo contra eventuais
omissfes do Estado. Isso implica que, sempre que houver uma pessoa doente,
caberd ao Estado fornecer o tratamento terapéutico para a recuperagcdo da saude
dessa pessoa, de acordo com as possibilidades oferecidas pelo desenvolvimento
cientifico, ndo importando o nivel de complexidade exigido. Todos os procedimentos
terapéuticos, reconhecidos pela ciéncia e autorizados pelas autoridades sanitarias

competentes, devem ser disponibilizados para a protecao da saude da populacéo.

Diante desse contexto, é importante mencionar que, a fim de tentar estabelecer os
limites da assisténcia farmacéutica, bem como da integralidade das a¢des e servi¢cos

de saude a ser prestada no ambito do SUS, o Congresso Brasileiro aprovou a Lei n°
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12401, de 28 de abril de 2011, que alterou a Lei n°8080/1990, aprovando as regras
de incorporacéo de tecnologias no sistema publico de saude (BRASIL,2011d). Entre
as alteracdes aprovadas, esta a de que a integralidade da assisténcia terapéutica a
ser prestada no ambito do SUS tem por limites a dispensacdo de medicamento
prescrito em conformidade com as diretrizes terapéuticas estabelecidas para o
agravo a saude a ser tratado, instituidas pelo gestor federal do SUS, em protocolo
clinico especifico. Na auséncia de protocolo clinico, a dispensacao limitar-se-4 aos
produtos constantes nas relacdes de medicamentos elaboradas pelos gestores do
SUS. Define, ainda, que a incorporacao, a exclusédo ou alteragdo de medicamentos,
produtos e procedimentos disponibilizados no SUS, bem como a constituicdo ou a
alteracéo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, séo atribuicdes do Ministério
da Saude, assessorado pela Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS, a CONITEC (BRASIL, 2011d).

Segundo Marques (2009) a reducao do principio constitucional de integralidade de
assisténcia a saude a oferta publica dos medicamentos selecionados pelo gestor
publico representa um retrocesso em relacdo a garantia ampla dos direitos
humanos, focada em principios que permitem a garantia digna da saude de todos,
uma vez que os protocolos e listas oficiais ndo contemplam todas as necessidades
de saude da populacdo, bem como podem apresentar falhas e demora em sua

atualizacao, de acordo com novas tecnologias e recursos disponiveis.

Apesar desse embate, ha quem defenda que as questdes da judicializacdo da saude
precisam ser analisadas cuidadosamente, tanto por parte dos gestores, como por
parte do judiciario, para que ndo haja utilizacdo dos recursos publicos de forma
irracional. Conforme ressaltam Pepe et al (2010a), as acdes judiciais tem sido um
importante caminho para se ter acesso a medicamentos de todo tipo, desde
medicamentos ja fornecidos no ambito das politicas publicas de assisténcia
farmacéutica até medicamentos ndo padronizados, muitos de Ultima geracdo, sem a
devida comprovacéo de superioridade de beneficio terapéutico em relacdo aqueles
ja presentes nas listas oficiais.

Sob essa perspectiva, € oportuno destacar que o numero de especialidades

farmacéuticas disponiveis no mercado mundial tem aumentado a cada ano, tendo
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superado, no inicio do século XXI, a marca de 35.000 produtos (incluindo as
diferentes apresentacdes). Esse crescimento nem sempre estd atrelado a reais
ganhos terapéuticos e, por vezes, o0 incremento na disponibilidade de novos
medicamentos sobrepuja a capacidade de conhecimento em relacdo a eles,
tornando dificil dimensionar seus possiveis riscos e beneficios (SANT'ANA et al.,
2011).

Esse fato aponta para a necessidade de maior cautela do poder judiciario na ocasiao
de analise das solicitagbes de medicamentos, tendo em vista ndo s6 o
comprometimento do acesso universal as acfes e servigcos publicos de salude em

favor do atendimento individual, mas também os riscos sanitarios envolvidos.

Sartori Junior et al (2012) apontam que uma consequéncia positiva do fenémeno da
judicializacédo é que demandas nao atendidas pelo Estado passaram a ser atendidas
mediante a atuacao do judiciario, buscando sanar, em muitos casos, a auséncia de
uma politica publica de salude capaz de concretizar os principios da universalidade e

da integralidade.

Trata-se, portanto, de consequéncia mais ampla do fendmeno da judicializacdo da
politica, cujo acesso a justica para a garantia de direitos de cidadania converteu-se
em verdadeira politica publica. Além disso, 0 acesso aos servicos de saude por meio
das acdes judiciais permitiu um maior controle da atividade parlamentar, reforcando
0 processo de deliberacédo através de um canal alternativo de participagdo politica.
Pode-se dizer que, deste modo, a atividade jurisprudencial do direito tem o poder de
formar novos direitos ou de corrigir omissdes administrativas, uma vez que as
rapidas transformacdes sociais nem sempre sdo acompanhadas de perto pela
atividade legislativa (SARTORI JUNIOR et al., 2012).

2.4 O uso Off Label de medicamentos

A autorizacdo para o consumo de um determinado medicamento em um pais é
realizada somente apos a definicdo de parametros de eficacia e seguranca e da

analise da relacdo risco-beneficio referente ao uso do medicamento em uma
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situacéo clinica especifica. Para tal andlise, o uso do medicamento é avaliado por
meio de estudos em animais e de experimentacdo e provas clinicas em humanos.
Se em todos os testes o produto demonstrar seguranca suficiente e efeito

terapéutico significante, estara apto a ser comercializado (SAID, 2004).

No Brasil, a regulagdo e controle dos medicamentos séo feitos pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, enquanto que 0S outros paises possuem
seu proprio oOrgao regulamentador, a exemplo dos Estados Unidos cuja
regulamentacdo sanitéria é feita pela Agéncia de Administracdo de Medicamentos e
Alimentos (FDA - Food and Drug Administration). Esses 6rgdos sdo responsaveis
pela elaboracdo de normas técnicas e pela avaliacdo das novas solicitacfes de
indicacdes de uso para um determinado medicamento, bem como pela fiscalizacéo e

acompanhamento do uso dos medicamentos dentro de suas indicagdes.

A Anvisa segue o procedimento de controle de drogas norte americano em suas
linhas gerais. Assim como o FDA, a agéncia reguladora brasileira submete o0s
medicamentos por um longo processo de aprovacéao para liberacéo para o mercado,
no qual sdo testados quanto a seguranca e eficiéncia. A avaliacdo dos produtos
ocorre com relacéo a seguranca e a finalidades terapéuticas, que podem ser a cura,
a melhora de determinadas doencas ou agravos a saude, ou mesmo serem produtos
essencialmente equivalentes aos existentes no mercado, mas que oferecam
diferenciais na dindmica do tratamento, beneficios a uma populacdo especifica ou

menores efeitos colaterais (NOBRE, 2013).

Cada medicamento registrado em um pais recebe a aprovacao do 6rgao sanitario
regulamentador para uma ou mais indicacdes clinicas, as quais precisam ser
comprovadas por meio da apresentacao de estudos clinicos robustos e confiaveis. A
partir de sua aprovacéo pelo 6rgdo sanitério, a indicacdo do medicamento passa a

constar em sua bula, sendo aquela respaldada pelo 6rgao regulador (SILVA, 2010).

Prescri¢cdes off label se referem aquelas precricdes de medicamentos para um uso
que ndo esta incluido nas informac¢des do produto (em bula). Exemplos incluem a
prescricdo do uso de um medicamento para uma indicacdo, faixa etaria, dose, ou

ainda, via de administragéo nao recomendadas em bula (GAZARIAN et al, 2006).
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A utilizacdo de um medicamento ja registrado para uma indicacdo n&o
regulamentada é uma pratica bastante difundida. Em 2001, estimaram-se 150
milhdes de usos off-label de medicamentos prescritos a pacientes ambulatoriais nos
Estados Unidos. A maioria das indicagbes (73%) apresentava pouco ou nenhum
suporte cientifico ( WANNMACHER, 2007).

Ha, até mesmo, registros de tentativa de industrias farmacéuticas incentivarem o uso
off label de medicamentos, o que no Brasil e em alguns paises como EUA é
proibido. Por exemplo, em janeiro de 2009 a Eli Lilly, industria farmacéutica, foi
multada em 515 milhées de Délares por promocdo ndo aprovada do antipsicotico
Zyprexa® (olanzapina). Entre 1999 a 2003 a empresa treinou sua equipe de vendas
para desconsiderar a legislagdo e promover o medicamento para usos nao previstos
em bula. A empresa declarou-se culpada admitindo que sua estratégia de marketing
foi ilegal (SILVA, 2010).

Embora esse tipo de propaganda seja proibido, o uso off label de medicamentos néao
é ilegal, e muitas vezes pode ser clinicamente apropriado, no caso em que 0S
potenciais beneficios superam os riscos. Todavia, tal uso traz consigo uma série de
guestBes clinicas, de seguranca e éticas, as quais devem ser atentamente
observadas pelos profissionais prescritores, que devem realiza-lo do modo mais
seguro possivel, com fundamento em evidéncias cientificas confiaveis. Implica,
portanto, grande responsabilidade do profissional para avaliar os riscos e beneficios
individualmente para cada paciente (GAZARIAN, 2007).

No que tange ao fornecimento de medicamentos para uso off label por meio de
politicas publicas deve-se considerar que nesse caso a responsabilidade do poder
publico se amplifica, tendo em vista a massificacdo do seu uso. Nesse sentido, é
preciso ofertar & populacdo os medicamentos mais seguros (que sabidamente néo
provocam danos), eficazes (fazem o que se propdem a fazer), efetivos (fazem o que
se propdéem a fazer quando utilizados pelas pessoas em condi¢cdes reais) e custos
efetivos (entre as alternativas disponiveis, fazem o que se propdem a fazer para as

pessoas em condic¢des reais, ao menor custo) (FALEIROS et al 2010).
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Assim, em se tratando de solicitacdo de medicamentos para uso off label por meio
dos programas de assisténcia farmacéutica do SUS, geralmente o acesso é negado,
tendo em vista que um dos critérios para a padronizacdo dos medicamentos
oferecidos é a comprovacao de eficacia e seguranca de uso do medicamento para
determinada condig&o clinica, por meio de estudos clinicos robustos e confiaveis. No
caso de uso em indicacéo off label, muitas vezes, tal comprovacao néo existe, o que
exclui o medicamento dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas aprovados
(RAMOS & FERREIRA, 2013).

Uma alternativa que vem sendo utilizada para acesso a medicamentos off label tem
sido a via judicial. Trabalho que analisou caracteristicas da demanda judicial de
medicamentos antineoplasicos contra a Secretaria Estadual de Saude de S&o Paulo,
entre 2006 e 2007, concluiu pela concentracdo de prescricio em poucos
profissionais e pela demanda para uso off label, para o qual, muitas vezes, ndo ha
evidéncias que suportem a utilizacdo. Desse modo, € preciso atentar para a possivel
utilizacao da via judicial para introducdo de tecnologias em saude sem a necessaria

comprovacao de indicacao terapéutica. (SILVA,2010; PEPE et al, 2010a).
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo Geral

Descrever o perfil das acdes judiciais por medicamentos para o tratamento do
cancer em face da Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais (SES/MG) nos
anos de 1999 a 2009.

3.2 Objetivos especificos

e Verificar a frequéncia de solicitagdo de medicamentos por pacientes com
diagndstico de cancer no periodo analisado.

e Verificar a origem do atendimento médico do paciente por comarca e
macrorregido de saude em Minas Gerais.

e Caracterizar o perfil dos medicamentos demandados.

e Classificar os medicamentos ndo pertencentes a categoria dos Agentes
Antineoplasicos e Imunomoduladores quanto a presenca em algum dos
programas de assisténcia farmacéutica na época do pedido judicial.

e Verificar as principais doencas envolvidas nas demandas judiciais.

e Verificar a frequéncia de solicitacdo de medicamentos antineoplasicos para
uso em indicacdo ndo recomendada pelo 6rgdo de regulacdo sanitaria - off
label, de acordo com a ANVISA e o FDA

e Verificar a frequéncia de pedido de liminares e concesséo judicial dos

medicamentos demandados.
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4 METODOS

4.1 Desenho da pesquisa

Trata-se de um estudo descritivo retrospectivo. Os dados utilizados estavam
relacionados a acoes judiciais em face da SES/MG, no periodo analisado, nas quais

se pleiteavam medicamentos para uso no tratamento de cancer.

4.2 Periodo

O periodo considerado para a analise das ac¢des impetradas contra a SES/MG foi de
22 de outubro de 1999 a 20 de outubro de 2009.

4.3 Populagao

A populacéo do estudo foi constituida pelas ac6es impetradas contra a SES/MG, no
periodo estabelecido, nas quais se pleiteava medicamento para tratamento de

cancer.

4.4 Critérios de elegibilidade

Foram selecionados os dados de a¢cbes que continham solicitagdo de medicamento
e cuja doenca alegada como sendo apresentada pelo paciente pertencia a categoria
das Neoplasias [tumores] (CID 10 - C0O0 a CID 10 - D48), de acordo com a 102
edicdo da Classificacdo Estatistica Internacional de Doencas e Problemas
Relacionados a Saude - CID 10).
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4.5 Obtencéao dos dados

A pesquisa foi realizada a partir de dados de expedientes administrativos que
continham informacfes de acdes judiciais na Secretaria de Estado de Saude de
Minas Gerais, coletados no periodo de fevereiro a novembro de 2009. O trabalho de
campo foi realizado pelo Grupo de Pesquisa em Economia da Saude -
GPES/UFMG, como parte integrante do projeto “Impacto das agdes judiciais na
politica nacional de assisténcia farmacéutica: gestdo da clinica e medicalizacdo da
justica”, apoiado pelo Edital n® 33/2007 CNPq.

A coleta dos dados foi feita por meio de um formulério previamente testado,
estratificado em dez categorias: Identificacdo do processo, Processo Judicial,
Beneficiarios, Autor, Representante Judicial, Reéu, Doenca, Atendimento,

Medicamentos e Outros pedidos (Procedimentos, materiais, equipamentos e outros).

O banco de dados assim constituido possui 6112 processos registrados referentes a

medicamentos, materiais, equipamentos, procedimentos, dentre outros.

4.6 Variaveis e analise dos dados

O evento analisado foi a acado judicial contra a SES/MG, que solicitava

medicamentos para o0 uso em tratamento de cancer.

As variaveis analisadas que caracterizaram as ac¢fes judiciais foram: ano da acéo
judicial; sexo, idade e diagndéstico dos beneficiarios; origem da prescricdo (local de
realizacdo do atendimento meédico por cidade e macrorregido de saude e natureza
do estabelecimento de saude, se publico ou privado); doenca informada; farmaco

solicitado; pedido de liminar; réus envolvidos no processo.

Os farmacos solicitados foram classificados com base no cédigo do sistema de
classificagdo Anatomical Therapeutic Chemical — ATC, que classifica as substancias
ativas em diferentes grupos de acordo com o 6rgdo ou sistema em que atuam e

suas propriedades terapéuticas, farmacologicas e quimicas.
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Para a verificagdo de possivel solicitagdo de medicamento antineoplasico para uso
off label, foram comparadas as doencas apresentadas pelos beneficiarios das acbes
com aquelas para as quais ha indicacdo, na atualidade, de uso do medicamento,
conforme a ANVISA e o FDA. A verificacdo da indicacdo aprovada pela ANVISA foi
realizada por meio de consulta & bula do medicamento registrado no Brasil,
diretamente no site do fabricante na internet ou enviado pelo mesmo, por email,
apos solicitacdo. Foram consideradas off label de acordo com a ANVISA, todas as
solicitacdes de medicamentos para uso em patologia ndo recomendada pela bula do
produto aprovada por essa Agéncia. A verificacdo da indicacdo aprovada pelo FDA
foi realizada por meio de consulta a pagina desse 6rgdo e junto a base de dados
MICROMEDEX®, que contém a descricdo das indicacbes dos medicamentos
aprovadas pelo FDA. Foram consideradas off label, nesse caso, todas as

solicitagcdes de medicamentos para uso em patologia ndo recomendada pelo FDA.

A pesquisa sobre a presenca dos medicamentos solicitados que nao pertenciam a
categorias dos Agentes Antineoplasicos e Imunomoduladores, em algum dos
programas do SUS de fornecimento de medicamentos, foi realizada consultando-se

a legislacé@o que regulamentava a assisténcia farmacéutica na época do pedido.

A andlise incluiu distribuicdes de frequéncias absolutas e relativas. Os softwares
utilizados foram o STATA versédo 12.0 e o Excel 2007.
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5 RELEVANCIA DO ESTUDO

O estudo possibilita um aprofundamento na discussdo do fendmeno da
judicializacédo e seus determinantes, bem como sobre os reflexos desse fendmeno
na gestdo publica de saude. Além disso, uma vez que teve como alvo as acbes
judiciais impetradas por pacientes com diagndéstico de cancer, permite a discussao
de aspectos importantes da Politica Nacional de Atengcdo Oncoldgica do SUS que

podem estar impactando no crescente aumento do numero de ac¢des judiciais.
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6 LIMITACOES DO ESTUDO

Os expedientes administrativos da SES/MG utilizados na pesquisa, uma vez que
tinham finalidade meramente administrativa e ndo eram destinados a pesquisa,

apresentavam muitas vezes informacgdes incompletas e inconsistentes.

Dessa forma, por se tratar de uma pesquisa que utilizou dados secundarios, ela esta
sujeita a alguns tipos de erros, os quais foram classificados por Vieira & Hossne
(2003) como sendo decorrentes de falha no delineamento (possivel erro na selecéao
da amostra, que a torna ndo representativa); falta de resposta (devido a auséncia de
informagdes para algumas questdes) e de resposta (diferencas entre as respostas
verdadeiras e as obtidas). Esse fato pode prejudicar a extrapolacao das informacoes

obtidas a partir do estudo.

O diagnostico apresentado pelo beneficiario da agéo judicial pode estar incorreto ou
incompleto em alguns casos. Isso pode ter ocorrido, por exemplo, quando foi
necessario extrair essa informacédo do texto da Peticdo Inicial, por auséncia de
documento médico entre os documentos da acdo que estavam arquivados na
SES/MG. Portanto, salienta-se que a Peti¢do Inicial, por si s6, ndo tem o carater
técnico necessario para a obtencdo desse tipo de dado. Tal constatacao pode ter
prejudicado a analise dos dados, principalmente com relacdo ao uso off label, que
necessita da informacdo o mais completa possivel sobre o diagndstico apresentado

pelo paciente, a fim de comparar com a indicacdo aprovada pelo 6rgéo sanitario.
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7 CONFIDENCIALIDADE

Os aspectos éticos e a confidencialidade do estudo estdo protegidos. O estudo é
parte do desenvolvimento do projeto “Impacto das agdes judiciais na politica
nacional de assisténcia farmacéutica: gestdo da clinica e medicalizagdo da justica”
(CNPg/GPES/FM/UFMG), aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da UFMG —
COEP em 24 de setembro de 2008, Parecer N° ETIC 292/08.
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8 RESULTADOS

O universo das ag¢0es judiciais impetradas contra o Estado de Minas Gerais entre 0s
anos de 1999-2009 compreendeu 6.112 processos relacionados a diversas
demandas, como medicamentos, suporte nutricional, equipamentos, materiais
médico-hospitalares e procedimentos. As demandas por medicamentos para uso no
tratamento do cancer compreenderam 492 processos (8,04%).

O primeiro pedido judicial de medicamento para o tratamento de cancer ocorreu no
ano de 2003. Nos anos subsequentes, os numeros de acdes desse tipo foram
crescentes, apresentando um aumento acentuado a partir do ano de 2006. A maior
parte das demandas judiciais (70,5%) ocorreu no biénio 2008/2009 (Grafico 1).

Grafico 1 - Distribuigao, por ano, das agdes judiciais solicitando
medicamento para o tratamento de cancer, Minas Gerais, 1999 a 2009.
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Fonte SES/MG. Elaboragéo propria.

Houve maior frequéncia de ac¢fes individuais judicializadas em 12 instancia, 342
(69,5%). Os instrumentos juridicos utilizados com maior frequéncia foram Acgbes
Ordinarias, 325 (66,1%), e Mandados de Seguranca, 126 (25,6%). Houve pedido de
liminar em 489 ac¢des judiciais (99,4%), o qual foi deferido em 425 casos (86,9%).
Em 30 acgdes (6,1%) houve suspensao da entrega do medicamento e em 3 delas
(0,6%) houve deferimento parcial do pedido. A maioria dos processos judiciais, 441
(89,6%), tinha como autor o proprio beneficiario. Os restantes foram ajuizados pelos
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Ministérios Publico Estadual e Federal, que foram responsaveis, respectivamente,
por 42 (8,5%) e 9 (1,8%) processos. As representacfes judiciais publicas ou
gratuitas, somadas as sem representacao, totalizaram 21,7%. A maior parte das
acOes judiciais, 334 (67,9%), foi conduzida por advogados particulares. O Estado
figurou como réu em 100% das agbes, os municipios em 31,1% e a Unido em

13,0%. Hospitais foram réus em apenas 1% das ac¢0es judiciais (Tabelal).

Tabela 1 — Perfil das ac¢fes judiciais solicitando medicamentos para
o tratamento do cancer, Minas Gerais, 1999-2009.

Variavel n %
Insténcia da peticao Inicial (n = 492)

Foérum 342 69,5
Tribunal 80 16,3
Federal 34 6,9
Especial 29 5,9
Tipo de agéo proposta (n = 492)

Acéo Ordinaria 325 66,1
Mandado de Seguranca 126 25,6
Acéo Civil Publica 36 7.3
Outros 5 1,0
Pedido de Liminar (n = 492) 489 99,4
Houve deferimento (n = 489) 425 86,9
Houve indeferimento (n = 489) 31 6,3
Houve suspensao (n = 489) 30 6,1
Houve deferimento parcial (n = 489) 3 0,6
Autor (n =492)

Beneficiarios 441 89,6
Ministério Publico Estadual 42 8,5
Ministério Publico Federal 9 1,8
Tipo de Representante Judicial do Autor (n = 492)

Advogado 334 67,9
Defensor Publico 67 13,6
Sem representacao 22 4,5
Nucleo de Assisténcia Juridica 18 3,7
N&o informado 51 10,4
Réu da Peticdo (n = 714)

Estado 492 100,0
Municipio 153 31,1
Unido 64 13,0
Hospitais 5 1,0

Fonte SES/MG. Elaboragéo propria.
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O numero de beneficiarios das acdes foi 503, havendo diferenga entre o numero de

acOes e beneficiarios devido a casos em que uma unica acdo contemplava varios
individuos. Nesse caso, apenas 2,0% dos pedidos tiveram mais de um beneficiario.
Observou-se que 48,7% dos beneficiarios eram do sexo feminino e 50,3% eram do
sexo masculino. Houve casos em que esta informac¢é&o nao foi obtida (1,0%), pois se
tratava de acdo civil publica coletiva. Apenas 29,2% do conjunto dos beneficiarios

possuiam dados referentes a idade, a maioria entre 40 e 59 anos (Tabela 2).

Tabela 2 - Perfil dos beneficidrios das ac¢des judiciais solicitando
medicamentos para o tratamento de céncer, Minas Gerais, 1999-

2009

Variavel n %
Sexo (n =503)

Feminino 245 48,7
Masculino 253 50,3
N&o se aplica* 5 1,0
Idade (n = 503)

0al9 8 1,6
20 a 39 33 6,6
40 a 59 58 11,5
60 a79 41 8,2
80a 99 7 14
N&o informado 351 69,8
N&ao se aplica* 5 1,0

Fonte SES/MG. Elaboragéo propria.

* Trata-se das agdes civis publicas que beneficiavam de forma coletiva
os cidaddos de uma determinada jurisdi¢do, ndo sendo possivel definir o
sexo e idade dos individuos beneficiados.

Dentre as organizacbes de origem do atendimento médico do paciente
predominaram as de natureza privada (37%) e as entidades beneficentes sem fins
lucrativos (13%). 45,3% dos atendimentos médicos referentes aos pacientes deste
estudo foram realizados no municipio de Belo Horizonte. Cabe destacar outras
cidades onde estdo localizados estabelecimentos de salde responsaveis por um
namero expressivo de atendimentos, tais como Juiz de Fora (6,7%), Uberlandia
(5,5%) e Uberaba (2,8%). Destaca-se, ainda, a realizagcdo de atendimentos em
cidades de outros Estados. A maior parte dos atendimentos 238 (46,9%) ocorreu em

municipios localizados na macrorregido Centro (Tabela 3).
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Tabela 3 — Caracterizacao da origem do atendimento médico dos
beneficiarios das acbes judiciais solicitando medicamentos para
o tratamento de cancer, Minas Gerais, 1999-2009

Variavel n %

Natureza da organizacédo (n = 508)

Empresa privada 188 37
Entidade beneficente sem fins lucrativos 66 13
Administracao direta de outros 6rgdos 34 6,7
Administracéo indireta autarquias 23 4,5
Administracao indireta fundacéo publica 8 1,6
Administracdo direta MS, SES e SMS 2 0,4
Cooperativa 2 0,4
N&o informado 185 36,4
Municipio do estabelecimento de saude (n = 508)

Belo Horizonte 230 45,3
Juiz de Fora 34 6,7
Uberlandia 28 55
Uberaba 14 2,8
Barretos (SP) 10 2,0
Ipatinga 8 1,6
Montes Claros 8 1,6
Sao Paulo (SP) 7 1.4
Varginha 7 1,4
Barbacena 6 1,2
Outros 43 8,5
N&o informado 113 22,2
Macrorregido de localizagdo do estabelecimento de saude

(n =508)

Centro 238 46,9
Sudeste 37 7,3
Triangulo do norte 29 57
Sul 17 3,3
Triangulo do sul 15 3
Leste 13 2,6
Norte 8 1,6
Centro-Sul 7 1,4
Noroeste 5 1
Oeste 1 0,2
Outros Estados 25 49
Nao informado 113 22,2

Fonte SES/MG. Elaboragé&o propria.

Os principais diagnosticos informados nas ac¢oes judiciais, conforme o atendimento

meédico do beneficiario, foram a neoplasia maligna do encéfalo (15,4%), Neoplasia
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maligna da mama (12,2%), Neoplasia maligna do rim exceto pelve renal (8,5%),
Neoplasia maligna do cdlon (7,5%), Neoplasia maligna dos brénquios e dos pulmdes
(7,3%), Neoplasia maligna da prostata (6,5%), Linfoma ndo-Hodgkin folicular (5,7%)

e Neoplasia maligna do figado e das vias biliares intra-hepaticas (4,7%) (Tabela 4).

Tabela 4 — Diagnosticos informados nas acfes judiciais solicitando
medicamentos para o tratamento de céncer, conforme atendimento
meédico, Minas Gerais, 1999 a 2009

Cédigo CID - Diagnostico (n =508) n %
C71 - Neoplasia maligna do encéfalo 78 15,4
C50 - Neoplasia maligna da mama 62 12,2
C64 - Neoplasia maligna do rim exceto pelve renal 43 8,5
C18 - Neoplasia maligna do célon 38 7,5
C34 - Neoplasia maligna dos bréonquios e dos pulmdes 37 7,3
C61 - Neoplasia maligna da préstata 33 6,5
C82 - Linfoma nao-Hodgkin folicular 29 5,7

C22 - Neoplasia maligna do figado e das vias biliares
intra-hepéticas
Outras neoplasias 164 32,3

Fonte SES/MG. Elaboragéo propria.

As 492 acdes judiciais selecionadas na pesquisa contemplam 615 pedidos de
medicamentos. Dos quais, 412 (67,0%) estdo classificados na categoria L do cédigo
ATC, como Agentes Antineoplasicos e Imunomoduladores. Os outros 203
medicamentos solicitados estdo classificados em diferentes classes terapéuticas
(Tabela 5).

Conforme o 5° nivel da Classificacdo ATC, dentre os farmacos antineoplasicos mais
solicitados, destaca-se, em primeiro lugar, o temozolomida (17,23%), seguido pelos
farmacos rituximabe (11,41%), sunitinibe (9,95%), trastuzumabe (8,98%), erlotinibe
(8,50%) e bevacizumabe (7,28%) (Tabela 6).


http://cid10.bancodesaude.com.br/cid-10-c/c22/neoplasia-maligna-do-figado-e-das-vias-biliares-intra-hepaticas
http://cid10.bancodesaude.com.br/cid-10-c/c22/neoplasia-maligna-do-figado-e-das-vias-biliares-intra-hepaticas

Tabela 5 — Medicamentos solicitados para o tratamento de céncer nas
acdes judiciais, conforme 1° nivel da Classificacdo ATC, Minas Gerais,
1999 a 2009.

Caddigo
ATC Descricao n %
(n = 615)
L agentes antineoplasicos e imunomoduladores 412 67,0
N sistema nervoso 37 6,0
A trato alimentar e metabolismo 25 41
C sistema cardiovascular 24 39
\% Varios 24 39
preparacdes hormonais para uso sistémico,
H . . b . 21 34
excluindo horménios sexuais e insulinas
B sangue e 6rgdos hematopoiéticos 17 28
J antiinfecciosos para uso sistémico 15 24
G sistema genitourinario e horménios sexuais 14 23
M sistema musculo-esquelético 12 20
D dermatolégicos 6 1,0
R sistema respiratério 3 0,5
S 6rgaos dos sentidos 2 0,3
P produtos antiparasitarios, inseticidas e repelentes 1 0,2
sem classificacdo ATC 2 0,3

Fonte SES/MG. Elaboragéo propria.



Tabela 6 — Medicamentos antineoplasicos, conforme o 5° nivel da

Classificacdo ATC, solicitados nas ac¢es judiciais para o tratamento
de cancer, Minas Gerais, 1999 a 2009

Medicamento (n = 412) ATC n %
Temozolomida LO1AX03 71 17,23
Rituximabe LO1XC02 47 11,41
Sunitinibe LO1XEO4 41 9,95
Trastuzumabe LO1XC03 37 8,98
Erlotinibe LO1XEO3 35 8,50
Bevacizumabe LO1XCO07 30 7,28
Sorafenibe LO1XEOS 25 6,07
Cetuximabe LO1XC06 18 4,37
Gosserrelina LO2AEO3 12 2,91
Lapatinibe LO1XEO7 12 2,91
Imatinibe LO1XEO1 11 2,67
Anastrozol LO2BGO3 7 1,70
Capecitabina LO1BCO06 5 1,21
Tacrolimo LO4ADO02 5 1,21
Azacitidina LO1BCO7 4 0,97
Bortezomibe LO1XX32 4 0,97
Dasatinibe LO1XEO6 4 0,97
Micofenolato de Mofetila LO4AA06 4 0,97
Lenalidomida LO4AX04 3 0,73
Leuprorrelina LO2AEO2 3 0,73
Ciclofosfamida LO1AAO1 2 0,49
Decitabina LO1BCO8 2 0,49
Filgrastin LO3AA02 2 0,49
Fluoruracila LO1BCO02 2 0,49
Fulvestranto LO2BAO03 2 0,49
Irinotecano LO1XX19 2 0,49
Oxaliplatina LO1XA03 2 0,49
Vacina BCG LO3AX03 2 0,49
Bicalutamida L02BB03 1 0,24
Clofarabina LO1BB06 1 0,24
Docetaxel LO1CDO02 1 0,24
Doxorrubicina LO1DB0O1 1 0,24
Fludarabina LO1BBO5 1 0,24
Gefitinibe LO1XEO2 1 0,24
Hidroxiureia LO1XX05 1 0,24

/Continua
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Medicamento (n = 412) ATC n %

Idarrubicina LO1DBO0O6 1 0,24
Letrozol LO2BG0O4 1 0,24
Megestrol LO2ABO1 1 0,24
Mercaptopurina L01BB02 1 0,24
Mitotano LO1XX23 1 0,24
Pemetrexede LO1BAO4 1 0,24
Talidomida LO4AX02 1 0,24
Tamoxifeno LO2BAO1 1 0,24
Tensirolimo LO1XEOQ9 1 0,24
Vincristina LO1CAO02 1 0,24
Vinorelbina LO1CA04 1 0,24

Fonte SES/MG. Elaboragéo propria.

Os medicamentos antineoplasicos mais pleiteados pertencem as classes dos
Anticorpos Monoclonais, 132 (32,0%), e dos Inibidores da Proteina Quinase, 130
(31,6%), conforme o0 4° nivel da classificagdo ATC (Tabela 7).

Quanto aos medicamentos ndo classificados como antineoplasicos, esses
correspondem, principalmente, a analgésicos (7,4%), agentes antitromboticos
(4,9%), hormbnios da pituritaria, hipotalamicos e seus analogos (4,9%), agentes
diagnosticos (4,9%) e nutrientes gerais (4,9%), conforme o 2° nivel, subgrupo

farmacoldgico, da Classificacdo ATC (Tabela 8).

A maior parte (62%) dos medicamentos que ndo se enquadram na categoria dos
Agentes Antineoplasicos e Imunomoduladores ndo estava incluida em programas de

assisténcia farmacéutica na época do pedido judicial (Grafico 2)



Tabela 7 — Medicamentos antineoplasicos, conforme o 4° nivel da

Classificacdo ATC, solicitados nas ac¢es judiciais para o tratamento

de cancer, Minas Gerais, 1999 a 2009

(C;OS f}lozf\TC Descrigéo n %
LO1XC anticorpos monoclonais 132 32,0
LO1IXE inibidores da proteina quinase 130 31,6
LO1AX outros agentes alquilantes 71 17,2
LO2AE analogos d.o hormonio liberador da 15 36
gonadotrofina
LO1BC analogos das pirimidinas 13 3,2
LO1XX outros agentes antineoplasicos 8 1,9
LO2BG inibidores enzimaticos 8 1,9
LO4AD inibidores da calcineurina 5 1,2
LO4AA imunossupressores seletivos 4 1,0
LO4AX outros agentes imunossupressores 4 1,0
L01BB anélogos das purinas 3 0,7
LO2BA antiestrogenos 3 0,7
LO1AA analogos da mustarda nitrogenada 2 0,5
LO1CA alcaldides da vinca e analogos 2 0,5
LO1DB antrapiclinas e substancias 5 05
relacionadas

LO1XA compostos de platina 2 0,5
LO3AA fatores estimulantes de col6nicas 2 0,5
LO3AX outrosimunoestimulantes 2 0,5
LO1BA analogos do acido félico 1 0,2
LO1CD taxanos 1 0,2
LO2AB progestagenos 1 0,2
L02BB antiandrégenos 1 0,2

Fonte SES/MG. Elaboragéo propria.



Tabela 8 — Medicamentos nédo classificados como Antineoplasicos e

Imunomoduladores solicitados nas ac¢des judiciais para o tratamento de

cancer, conforme o 2° nivel da Classificacdo ATC, Minas Gerais, 1999 a

20009.

E;OS ISSB')A\TC Descricéo n %
NO02 analgésicos 15 7.4
BO1 agentes antitrombaticos 10 4,9
HOL gg;rlr;c‘;rcl)igs da pituritaria, hipotalamicos e seus 10 4.9
Vo4 agentes diagnésticos 10 49
V06 nutrientes gerais 10 4,9
MO5 g]si((jai;zmentos para o tratamento de doencas 9 4.4
NO3 antiepilépticos 8 3,9
AO2 ;nceizgléczamentos para transtornos relacionados a 7 3.4
All vitaminas 7 34
G02 outros produtos ginecolégicos 7 3,4
Cco3 diuréticos 6 3,0
HO2 corticosterdides para uso sistémico 6 3,0
NO5 psicolépticos 6 3,0
NO6 psicoanalépticos 6 3,0
A04 antieméticos e antinauseantes 5 2,5
Go3 gg:ir:glnios sexuais e moduladores do sistema 5 25
Jo2 antimicoticos para uso sistémico 5 2,5
JO5 antivirais para uso sistémico 5 2,5
Cco7 betabloqueadores 4 2,0
HO3 terapia da tireéide 4 2,0
Jo1 antibacterianos para uso sistémico 4 2,0
V03 todos os outros produtos terapéuticos 4 2,0
A10 medicamentos utilizados no diabetes 3 15
BO3 preparacdes antianémicas 3 15
B0O5 substitutos do sangue e solucgfes para perfuséo 3 15
Cco4 vasodilatadores periféricos 3 15
co9 gggir:)tteesng#%atuam no sistema renina 3 15
C10 agentes modificadores de lipideos 3 15
AO3 ;Bﬁg;gﬁgwisentos para transtornos gastrointestinais 5 1.0
C02 anti-hipertensivos 2 1,0
Cco8 blogueadores dos canais de calcio 2 1,0
D08 antissépticos e desinfetantes 2 1,0
G04 produtos urol6gicos 2 1,0
MO01 antiinflamatérios e antireumaticos 2 1,0
RO3 ectoparasiticidas incluindo escabicidas, > 1.0

inseticidas e repelentes

/Continua
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/Continua
E;OS ISSB')A\TC Descricéo n %
So1 oftalmolégicos 2 1,0
AQ7 22::ﬁ:ﬁ;rrilactoésr’ioasgzrr::i?:fecciosos intestinais 1 0.5
B02 antihemorragicos 1 0,5
C05 vasoprotetores 1 0,5
D02 emolientes e protetores 1 0,5
D03 Elréaé)raa?goes para o tratamento de feridas e 1 0.5
D07 gcr)?]pt)iiroasﬁg?ési (;j:srmatologmas contendo 1 0.5
D09 curativos medicamentosos 1 0,5
HO4 horm&nios pancreéticos 1 0,5
JO6 soros imunes e imunoglobulinas 1 0,5
MO03 relaxantes musculares 1 0,5
NO1 anestésicos 1 0,5
NO4 antiparkinsonianos 1 0,5
P02 anti-helminticos 1 0,5
RO5 Zgregatgs contra doencgas obstrutivas das vias 1 0.5
Sem classificagdo ATC 2 1,0

Fonte SES/MG. Elaboragéo propria.
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GRAFICO 2 - Medicamentos néo classificados como Antineopléasicos e Imunomoduladores
solicitados nas acdes judiciais para o tratamento de cancer, em relagdo a presenca em listas
oficiais de fornecimento de medicamentos no SUS na época do pedido judicial, Minas Gerais,
1999 a 2009.

SIM 38%

Fonte SES/MG. Elaboragéo propria.

Quanto as solicitagbes judiciais de medicamentos antineoplasicos para uso em
indicacao nao recomendada em bula registrada pelo 6érgao de vigilancia sanitaria (off
label), obteve-se como resultado 33 solicitagbes de medicamentos para uso off label
de acordo com a ANVISA (8,0%) e 33 de acordo com o FDA (8,0%) (Tabela 09).
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Tabela 09 — Medicamentos antineoplasicos solicitados pela via judicial para uso em indicacdo

off label,conforme a ANVISA e o FDA,e nimero de vezes em que foram pleiteados, Minas

Gerais, 1999 a 2009

Medicamento Doenca informada na acéo judicial cib n* n*

(n=33) ANVISA  FDA

Tacrolimo Leucemia mieléde aguda C92 3 3

Bevacizumabe Neop/la5|a maligna do cérebro, exceto lobos e c71 > -
ventriculos

Micofenolato de - .

Mofetila Leucemia linfoblastica aguda Cca1 2 2

Micofenolato de o

Mofetila Leucemia mieléde aguda C92 2 2

Tacrolimo Sindrome mielodisplasica, ndo especificada D469 2 2

Talidomida Sindrome mielodisplasica, ndo especificada D469 2 2

Rituximabe Doenca de Hodgkin, predominancia linfocitica Cc81 1 1

Bevacizumabe Neoplasia maligna do duodeno C17 1 1

Bevacizumabe Neoplgsa maligna do trato intestinal, parte ndo c26 1 1
especificada

Capecitabina Neoplasia maligna da vesicula biliar C23 1 1

Capecitabina Carcinoma de células hepaticas C22 1 1

Cetuximabe Neoplasia maligna do duodeno C17 1 1

Erlotinibe Carcinoma in situ da pele do labio D04 1 1

Fludarabina qufoma nao-Hodgkin, pequenas células clivadas, c82 1 1
folicular

Hidroxiureia Doenca de Letterer-Siwe C96 1 1

Irinotecano Neoplasia maligna do duodeno C17 1 1

Irinotecano NeopJaS|a maligna do cérebro, exceto lobos e c71 1 1
ventriculos

Megestrol Neczpla3|a malllgna da porcéao cervical do eséfago ci5 1 1
(esbfago cervical)

Oxaliplatina Neoplasia maligna da cabeca do pancreas C25 1 1

Rituximabe Micose fungoide C84 1 1

/Continua
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Medicamento Doenca informada na acéo judicial cib n* n*
(n=33) ANVISA  FDA
Sunitinibe Neoplasia maligna dos ossos do créanio e da face  C41 1 1
Tacrlimo Leucemia linfoblastica aguda Cca1 1 1
Temozolomida Neoplasia maligna das meninges cerebrais C70 1 1
Temozolomida NeopIgsa ma!lgqg secundaria e nao especificada c77 1 1
dos ganglios linfaticos
Vinorelbina NeopIAaS|a_ ma!lgr]q secundaria e ndo especificada cé1 1 1
dos ganglios linfaticos da cabeca, face e pescogo
Capecitabina Neoplasia maligna da céardia C1l6 o 1
Temozolomida Melanoma maligno do labio C43 ** 1
Sorafenibe Neoplasia maligna do seio maxilar C31 1 1

Fonte SES/MG. Elaboragéo propria

* 0 n corresponde ao nimero de vezes em que 0 medicamento foi solicitado para a mesma indicagéo

** nesse caso a prescricdo ndo é considerada off label, pois a indica¢@o de uso do medicamento é

aprovada pelo respectivo 6rgéo regulador.
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9 DISCUSSAO

AcOes para concessdo de medicamentos sdo cada vez mais comuns. O fato é que,
face a dificuldade do poder executivo em cumprir seu dever institucional, o cidadéo
tem encontrado uma nova forma de acesso por meio dos processos judiciais
(LEITAO, 2012). Acompanhando a tendéncia observada em vérios estudos,
verificou-se por meio desta pesquisa expressiva solicitacdo, pela via judicial, de
medicamentos utilizados no tratamento do cancer. Dos 6112 processos cadastrados
no banco do GPES/UFMG relacionados a diversas demandas judiciais na area da
saude contra o Estado de Minas Gerais entre os anos de 1999-2009, em 8,05%

eram pleiteados algum tipo de medicamento para o tratamento do cancer.

O primeiro pedido judicial de medicamento para o tratamento de cancer em face do
Estado de Minas Gerais foi registrado no ano de 2003, desde entéo, tal demanda foi
crescente. O maior incremento na curva de crescimento das demandas a partir de
2006 relaciona-se com a entrada e comercializacdo no Brasil de alguns
medicamentos que estiveram entre os mais demandados neste estudo, como 0s
farmacos sunitinibe, sorafenibe e erlotinibe aprovados em 2006 pela ANVISA
(FEBRAFAR, 2014; E-PHARMA, 2009). O farmaco de maior demanda no periodo
analisado, temozolomida, apesar de ter sido registrado inicialmente no Brasil no ano
2000, somente em 2006 passou a ser recomendado pela ANVISA para tratamento
de pacientes recém-diagnosticados, associado a radioterapia, e, posteriormente,
como tratamento de manutencgao. A partir de entdo, houve uma verdadeira mudanca
no paradigma referente a utilizacdo do temozolomida no manejo terapéutico de
tumores cerebrais (INSTITUTO ONCOGUIA, 2008). Tal fato pode ter contribuido
para 0 aumento das prescricbes e consequente aumento da demanda judicial por
esse medicamento. O maior crescimento das demandas judiciais a partir de 2006,
com maior concentracdo dos pedidos no biénio 2008/2009, também pode ser
analisado sob a perspectiva do aumento geral das demandas na area da saude,
tendo em vista a disponibilizagéo de tecnologias cada vez mais sofisticadas e caras
e a conscientizagdo dos cidadaos dos seus direitos. Dados disponibilizados pelo
Ministério da Saude indicam um evidente aumento na intensidade do ativismo

judicial na area da saude no periodo 2005-2009, com impacto orgamentario no
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ambito federal cujos numeros saltaram de 2,5 milhdes de Reais, em 2005, para 83,2
milhdes de Reais, em 2009 (PEREIRA, 2010).

Com relacdo aos beneficiarios das acfes judiciais analisadas, ndo se observou
predominancia consideravel entre os individuos do sexo masculino (50,2%) e
feminino (48,6%). Esse fato é similar ao observado nas estimativas anuais
apontadas pelo INCA para a incidéncia bruta de cancer entre homens e mulheres
que, geralmente, ndo apresentam grandes diferencas nos valores absolutos. Tais
diferencas sdo mais relevantes quando se considera a incidéncia em homens e

mulheres de acordo com cada tipo especifico de cancer (INCA, 2009b; INCA, 2003).

As informacdes referentes a idade neste estudo apresentam limitacdo consideravel,
pelo fato de se trabalhar com dados secundarios, pois em muitos casos a data de
nascimento ou a data da peticdo inicial ndo foram registradas, o que impediu o
calculo da idade. Todavia, cumpre destacar, a partir dos dados obtidos, o maior
namero de beneficiarios na faixa etaria entre 40 e 59 anos (11,5%) e 60 e 79 anos
(8,1%). Tal resultado remete a um fenébmeno conhecido como transicao
epidemioldgica ou mudanca do perfil epidemiolégico, que vem ocorrendo no Brasil
ocasionado por mudancgas nas causas de mortalidade e morbidade, em conjunto
com outras transformacdes demograficas, sociais e econdmicas. Entre as principais
mudancas desse fendmeno, esta o deslocamento da carga de morbimortalidade dos
grupos mais jovens para grupos mais idosos, com grande impacto para o sistema de
saude. Varios fatores explicam a participacdo do cancer na mudanca do perfil de
adoecimento da populacdo brasileira. Entre eles, podemos citar a maior exposicéo a
agentes cancerigenos relacionada aos atuais padrées de vida; o prolongamento da
expectativa de vida, com consequente envelhecimento populacional; e o

aprimoramento dos meétodos para se diagnosticar o cancer (INCA, 2011a).

A identificacdo de até 31,1% de ac¢fes judiciais propostas com mais de um ente
federativo como réu (Municipio, Unido) indica a adocao pelo reivindicante, em muitos
casos, da tese da responsabilidade solidaria entre os entes federativos na
assisténcia farmacéutica. Tal constatacao é presente também em estudo de Pepe et
al (2010b). Apenas 5% dos reivindicantes consideraram a responsabilidade do

hospital onde o paciente realiza o tratamento pelo fornecimento do medicamento
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7

prescrito pelo médico assistente. Isso sugere que ainda é incipiente 0
reconhecimento da organizagdo normativa da Politica Nacional de Atencéo
Oncoldgica, segundo a qual o hospital credenciado junto ao SUS para o tratamento
do cancer deve fornecer todos os medicamentos necessarios para o tratamento do

paciente.

O estudo identificou no Estado de Minas Gerais uma concentracdo da demanda
judicial por medicamentos antineoplasicos decorrente de atendimentos realizados
em estabelecimentos de saude localizados, principalmente, na cidade de Belo
Horizonte (45,3%), seguidos pelos atendimentos realizados nas cidades de Juiz de
Fora (6,7%) e Uberlandia (5,5%). Tal resultado é similar ao obtido por Medrado et al
(2013) em pesquisa que analisou o perfil das demandas judiciais de saude no
Estado de Minas Gerais. Os autores constataram que essas mesmas trés comarcas
apresentaram o maior niumero de acdes com pedidos de medicamentos para cancer
entre Janeiro e Junho de 2012. Segundo eles, todas essas cidades possuem
hospitais credenciados como CACON’s. Além disso, sdo cidades que possuem
Orgdos publicos mais estruturados e, por isso, a existéncia de uma maior rede de
servicos de saude e juridicos, o que significa maior acesso para os cidadaos
pleitearem os seus tratamentos de saudde no Judiciario. A concentracdo de acdes
judiciais na area da saude em cidades mais desenvolvidas como as capitais e
grandes municipios é uma caracteristica comum observada em outros estudos sobre
a judicializacdo (GOMES et. al, 2014; PEPE, et al, 2010b; MESSEDER; OSORIO-
DE-CASTRO; LUIZA., 2005).

De acordo com a macrorregido de saude de realizacdo do atendimento médico,
houve uma concentracdo de demandas judiciais originadas na macrorregido Centro,
gue abrange as regides coordenadas pelos polos macrorregionais de Belo Horizonte
e Sete Lagoas. As macrorregides de saude Sudeste e Triangulo do Norte,
correspondentes, respectivamente, aos polos de Juiz de Fora e Uberlandia, também

foram responsaveis por expressiva demanda.

As trés macrorregides descritas acima abrigaram as cinco cidades com maior Renda
per capta do Estado nos anos de 2000 a 2010. As diferencas entre regides

desenvolvidas e menos desenvolvidas sdo muito acentuadas em Minas Gerais e
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apesar da renda per capita ser um indicador impermeavel em relacdo as
desigualdades sociais, ele ilustra significativamente as diferencas econdmicas
existentes (SANTOS & PALES; 2012). Assim, individuos que, por sua condi¢ao
financeira ou localizacdo geogréfica, obtiveram tratamento em hospitais localizados
em cidades de maior desenvolvimento econémico, recorreram com maior frequéncia
ao poder judiciario para ter acesso aos medicamentos necessarios ao seu

tratamento.

Ferraz (2009), que analisou o fenémeno da judicializacdo da Saude no Brasil sob a
Otica da equidade, afirma que o acesso a justica no Brasil, e em muitos paises, é
significativamente mais facil para aqueles individuos dos grupos socioecondémicos
mais favorecidos. Tais individuos possuem maior consciéncia dos seus direitos,

forca organizacional e capacidade de mobilizacdo e acesso a justica.

Este estudo reforca ainda mais essa perspectiva por meio da observacao de que a
maioria das a¢des judiciais analisadas foi conduzida por advogados particulares, 334
(67,9%), com menor atuacao do Ministério Publico e da Defensoria Publica e baixa
frequéncia de processos representados por nucleos de assisténcia juridica gratuita.
Resultados semelhantes foram encontrados em estudo sobre a judicializacdo da
saude em Minas Gerais realizado por Campos Neto et al (2013). Segundo esse
autor, pessoas com menor poder aquisitivo enfrentam dificuldades no acesso a via
judicial para receber medicamentos, provavelmente devido a baixa oferta deste tipo
de assisténcia, o que também acontece nas Defensorias Publicas, onde se formam
filas de atendimento que desestimulam a procura daqueles que necessitam de

servico gratuito.

Além disso, constatou-se que grande parte dos atendimentos médicos dos pacientes
demandantes foi realizada em estabelecimentos privados (37%). Tais
estabelecimentos nédo constituem unidades de referéncia para o tratamento do
cancer pelo SUS e recebem financiamento direto dos pacientes ou dos planos de
saude da assisténcia suplementar. Com relagdo a esses ultimos, vale lembrar, que
os limites de atendimento impostos pelas operadoras sdo, em grande parte,
absorvidos pelo SUS. Inclusive, em estudo realizado por Scheffer (2013), os

procedimentos de quimioterapia e radioterapia para tratamento do cancer, o que
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inclui quimioterapicos para uso ambulatorial e domiciliar, foram os mais negados

pelos planos de saude.

Percebe-se, portanto, a existéncia de uma parcela de pacientes da oncologia que
nao precisam, necessariamente, seguir os fluxos de deteccdo e tratamento do
cancer estabelecidos para o SUS, mas que, mesmo assim, conseguem ter acesso
ao medicamento do qual necessitam por meio do poder publico, acessando o

judiciario.

Nesse contexto, conforme ressaltam Ferraz & Vieira (2009), ha um duplo sacrificio
aos principios da universalidade e equidade em saude. Os que ja possuem
condi¢cdes de salude comparativamente melhores em virtude de suas condicbes
socioeconbmicas séo beneficiados ainda mais por conta de seu acesso mais facil ao
Judiciario. Dessa forma, de politica publica universal e igualitaria, tendente a
minimizar as desigualdades de saude decorrentes das desigualdades sociais, 0 SUS
se transforma, por meio das ac¢bes judiciais, em perpetuador e contribuinte do ja

elevado déficit de equidade em saude do pais.

Os resultados do estudo também indicam gargalos assistenciais no setor privado. A
atencao de alta complexidade da assisténcia privada ou suplementar parece nao ter
sido capaz de assistir os pacientes com cancer no acesso integral ao tratamento e o
SUS acabou financiando a terapia quanto aos medicamentos considerados de alto
custo, via acdes judiciais. Nesse caso, vale ressaltar que os tratamentos
previamente selecionados para o paciente na assisténcia privada e solicitados nas
acOes judiciais, ndo foram, necessariamente validados sob a ética da relacdo custo-
beneficio e custo-efetividade que deve balizar a assisténcia publica a saude. Isso é
um ponto critico, haja vista 0s inUmeros interesses comerciais que permeiam o setor,

como os dos grandes laboratérios farmacéuticos.

Um expressivo numero de paises, atualmente, contam com a participacdo publico-
privada na assisténcia a saude. No entanto, alguns deles tém procurado
compatibilizar seu marco regulatério de forma que a participacdo privada concorra
para a expansao da cobertura populacional e de servicos. No Brasil, apesar do
Estado ter assumindo o controle das politicas e a fiscalizacdo dos planos e seguros

privados, ndo houve aprofundamento com relacdo ao melhor modelo de participagcéo
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do setor suplementar na relacdo com o SUS. Parte das dificuldades do SUS tem
origem no fato de que, hoje, o Estado ndo é o maior financiador, nem o maior
prestador direto de servicos de saude em um pais com sistema de saude universal,
o que impde desafios (CARVALHO; FORTES; GARRAFA, 2013). Ha que se exigir,
portanto, da agéncia reguladora, das operadoras de planos e dos prestadores de
servicos a adocao de medidas gerenciais e operacionais, para aumentar a eficiéncia

e eficacia do setor.

Tendo em vista as restricbes de atendimento impostas pelas operadoras de saude
com relagéo ao tratamento do cancer, em novembro de 2013, o Congresso Nacional
aprovou a Lei n°12880 que incluiu, entre as coberturas obrigatérias dos planos de
saude, antineoplasicos de uso oral, medicamentos para o controle de efeitos
adversos relacionados ao tratamento e medicamentos adjuvantes (BRASIL, 2013c).
Tal fato podera contribuir sobremaneira para a diminuicdo do nimero de demandas
judiciais de usuarios da assisténcia suplementar que séo direcionadas ao Sistema
Unico de Saude. Ainda vale lembrar que, no caso da ocorréncia da demanda judicial
por um paciente que possuir seguro privado de saude, € possivel o ressarcimento
pela operadora correspondente, do valor despendido pelo sistema publico com o
tratamento do segurado. Segundo a Lei que regulamenta os planos de saude, Lei
9656 de 03 de junho de 1998, em seu art. 32°, o ressarcimento ao SUS sera devido
sempre que 0s servicos prestados pelo sistema publico constarem dos respectivos
contratos particulares (BRASIL, 1998d). Trata-se de valiosos instrumentos
normativos que devem ser utilizados pelos gestores do SUS e operadores do direito
para reduzir demandas judiciais desnecessarias e evitar 0 uso indevido dos recursos

publicos para o financiamento da assisténcia privada de saude.

O estudo indicou um predominio de pedidos de liminar e deferimentos em favor do
beneficiario, coincidindo com achados de outros autores (GOMES et. al. 2014, Pepe
et al 2010a).

Souza et al (2012) fizeram uma abordagem qualitativa de 25 decisfes do Tribunal de
Justica do Estado do Mato Grosso sobre a demanda judicial de medicamentos para
pessoas com cancer. Em todas as decisfes, 0s pacientes obtiveram éxito. Segundo
esses autores, o atendimento a todos os pedidos poderia ter sido reforgado pelo

carater ainda estigmatizante do cancer e da perspectiva de morte que a ele se
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associa. Contudo, salientam que outros estudos demonstram a acolhida substancial
das acdes judiciais pelo direito a saude. Dessa forma, enfatizam ndo haver
relevancia em relacdo ao tipo do agravo, mas sim ao principio da precaucao para

proteger o direito a saude da pessoa.

De fato, a posicdo dominante nos tribunais enxerga o direito a saide como um
direito a atendimento a saude, terapéutico e farmacéutico ilimitado. O entendimento
dos juristas € o de proteger a inviolabilidade do direito a vida, direito subjetivo
assegurado pela prépria Constituicdo a despeito de questbes financeiras e
burocréticas do Estado (FERRAZ & VIEIRA, 2009).

Com relacdo aos diagndsticos dos pacientes que demandaram os medicamentos
analisados, conforme CID informado no atendimento, houve um destaque para a
solicitacao judicial de medicamentos por pacientes que apresentavam diagndstico de
Neoplasia maligna do encéfalo (15,4%) e neoplasia maligna da mama (12,2%).
Outras neoplasias mais frequentes entre os beneficiarios das ac¢fes judiciais que
merecem destaque foram: Neoplasia maligna do rim exceto pelve renal (8,5%),
Neoplasia maligna do colon (7,5%), Neoplasia maligna dos bronquios e dos pulmdes
(7,3%), Neoplasia maligna da prostata (6,5%), Linfoma ndo-Hodgkin folicular (5,7%),
Neoplasia maligna do figado e das vias biliares intra-hepéticas (4,7%) e Leucemia
mieloide (4,3%).

A época das demandas desse estudo, anos entre 1999 e 2009, o Ministério da
Saude havia lancado poucos Protocolos e Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas
para o tratamento do cancer. Somente a partir de 2012, o Ministério da Saude
passou a lancar, com maior periodicidade, Protocolos e Diretrizes Diagndsticas e
Terapéuticas para neoplasias malignas, contemplando, pela primeira vez, a maioria
das neoplasias que estiveram entre as mais frequentes apresentadas pelos
beneficiarios deste estudo. Diferentemente dos Protocolos, as diretrizes diagnosticas
e terapéuticas publicadas ndo sdo suficientes para obrigar os estabelecimentos
credenciados a ressarcir todas as possibilidades descritas, visto que continua a
competir ao hospital estabelecer as suas proprias condutas. Ja a publicacdo de
Protocolos clinicos, por obrigar o seguimento na pratica clinica das condutas
especificadas, pode propiciar um maior avan¢co na melhoria da assisténcia e até

facilitar a transferéncia do paciente entre hospitais. (BRASIL, 2013a). Sendo assim,
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€ oportuna a realizacdo de estudos sobre o efeito do estabelecimento desses
Protocolos e Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas na assisténcia oncologica do
SUS em termos de qualidade, bem como sobre o impacto no quantitativo de

demandas judiciais por medicamentos utilizados no tratamento do cancer.

Observou-se que a maioria dos medicamentos demandados pelos pacientes das
acOes analisadas, 412 (67%), pertence a categoria dos Agentes Antineoplasicos e
Imunomoduladores, atuando diretamente no combate ao cancer, doenca
mencionada como sendo o principal diagnéstico dos beneficiarios. Esse numero
corresponde a 4,09% do total de pedidos de medicamentos de todas as acgbes

cadastradas no banco do GPES/UFMG entre os anos analisados.

Estudo realizado por Leitdo (2012) que analisou a demanda judicial de
medicamentos no Estado da Paraiba concluiu que o grupo dos medicamentos
antineoplasicos foi o solicitado com maior frequéncia. Em outro estudo, realizado por
Messeder; Osorio-De-Castro; Luiza (2005), que analisaram o perfil das acdes
judiciais impetradas contra o Estado do Rio de Janeiro entre 1991 a 2002, os
agentes Antineoplasicos e Imunomoduladores representaram 7,9% dos pedidos
judiciais de medicamentos. De modo semelhante, no municipio de S&o Paulo, em
2005, as acles judiciais para a aquisicdo de medicamentos antineoplasicos
representaram 7,2% do total de itens solicitados. Nesse Gltimo caso, 0s gastos com
a compra dos medicamentos antineoplasicos (cerca de 661mil Reais)
corresponderam a 75% do gasto com a aquisicdo de medicamentos por
determinacao judicial no periodo analisado (VIEIRA & ZUCCHI, 2007).

Segundo defendem certos autores, a demanda judicial por medicamentos
antineoplasicos se justifica, muito provavelmente, devido ao custo elevado e a
sofisticacdo tecnoldgica dos tratamentos (LEITAO, 2012; LOPES et al., 2010;VIEIRA
& ZUCCHI, 2007).

O medicamento com maior demanda judicial no periodo analisado (17,23%)
correspondeu ao farmaco temozolomida (nome comercial Temodal). Trata-se de um

medicamento indicado em bula disponibilizada pelo laboratério fabricante para o



60

tratamento de alguns tipos de tumores do sistema nervoso central (glioma maligno,

glioblastoma multiforme, astrocitoma anapléasico) e melanoma maligno.

Conforme estimativa de custo realizada por CCATES (2012), considerando um
tratamento quimioterapico com Temozolomida na posologia de 200mg/m? ao dia,
durante 5 dias a cada 28 dias, por no maximo 12 ciclos, e o preco de fabrica do
medicamento disponivel para compras publicas, o custo de tratamento com esse
medicamento seria de R$ 58.492,80. Ou seja, cerca de R$4.874,40 por ciclo de 28
dias de tratamento.

Em contraste, cabe mencionar que, no caso da quimioterapia paliativa de Tumor do
Sistema Nervoso Central, procedimento passivel de utilizacdo do medicamento
temozolomida, o valor médio mensal atual do esquema terapéutico, conforme APAC,
a ser ressarcido pelo SUS é de R$800,00 (SIGTAP, 2014). Dessa forma, tendo em
vista 0 alto custo desse medicamento, muitos prestadores do SUS podem ter se
recusado a fornecé-lo ao paciente, o que o levou a buscar a via judicial. No caso de
pacientes cobertos por assisténcia médica suplementar, tal explicacdo também é
védlida, pois, conforme Scheffer (2006), as operadoras tendiam a ndo arcar com
despesas de tratamentos caros.

A pressao pelo direito constitucional a saude e o apelo emocional ao poder judiciario
também podem estar sendo utilizados para a introducdo de tecnologias no SUS.
Estudo de Campos Neto et al (2013) indicou que um pequeno nimero de advogados
e médicos estava associado a grande numero de processos por um mesmo
medicamento, sugerindo uma "parceria" entre esses profissionais e a industria
farmacéutica para a promocédo e uso de medicamentos com a utilizacdo de recursos
do SUS.

Um dos aspectos mais discutidos na oncologia, nos ultimos anos, é a velocidade de
introducé@o de inovacfes farmacéuticas no mercado e os problemas de acesso aos
medicamentos oncoldgicos. Esse debate acontece em um contexto de elevada
presséo sobre os orcamentos hospitalares, tendo em vista o incremento dos custos
com a medicacdo hospitalar. Soma-se a isso a conformacdo do atual modelo de
fornecimento de medicamentos oncologicos do SUS, baseado em padronizacdes

feitas em nivel local, no proprio hospital onde o paciente realiza o tratamento. Feitas
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desse modo, as padroniza¢cbes ficam mais vulneraveis a atuacdo de grupos
corporativos, como daqueles que exercem pressdes por incorporagao de tecnologias
(PRADES & BORRAS, 2010).

Os gastos federais com tratamentos ambulatoriais e hospitalares de céancer tém
crescido ano a ano. Relatério do Tribunal de Contas da Unido indica que o somatério
dos tratamentos ambulatoriais e hospitalares atingiu o montante de 1,48 bilhdo de
Reais em 2008, passou a 1,69 bilhdo de Reais em 2009 e superou R$ 1,92 bilhdo de
Reais em 2010. Desse valor, 74,1% corresponde a gastos com quimioterapia
(BRASIL, 2011c).

Prades & Borras (2010) propem uma gestdo mais eficiente dos gastos com
medicamentos em oncologia baseada em uma regulamentacao central eficiente com
base em decisGes de politica publica previamente definidas. Isso otimizaria os
recursos disponiveis, limitando o impacto negativo oriundo de decisbes

fragmentadas por hospital.

E fato que, conforme defendem Vianna et al. (2005) universalidade e integralidade
nao podem ser entendidas como “tudo para todos” compativel com um sistema de
livre demanda. Dessa forma, uma padronizacdo ao nivel federal, baseada em
Protocolos e Diretrizes validadas pelas melhores evidéncias cientificas, né&o

comprometeria os direitos, mas dar-lhes-ia o necessario sentido social e equitativo.

O Ministério da Saude avancou nessa dire¢ao ao investir na elaboracdo de diretrizes
e protocolos para o tratamento do cancer e ao estabelecer a Comissao Nacional de
Incorporacdo de Tecnologia no SUS (CONITEC). Pelas ferramentas que possui, a
CONITEC é a instancia do SUS capaz de orientar de forma segura e racional a
tomada de decisdo dos gestores e provedores de salde quanto a possibilidade de
incorporagdo de novas tecnologias em saude no ambito do SUS. Para tanto, a
CONITEC analisa importantes informacdes que indicam a viabilidade dos novos
tratamentos. Tais informacdes incluem custos econémicos, desfechos clinicos, taxa
de resposta ao tratamento, sobrevida livre de progressdo da doencga, sobrevida
global e medidas de qualidade de vida (ARAUJO, 2012).
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Ainda recentemente, o Ministério da Saude, visando melhorar o acesso a novas
tecnologias de saude, optou pela compra centralizada dos medicamentos
trastuzumabe e mesilato de imatinibe, como forma de possibilitar maior poder de
negociacdo com os laboratorios fabricantes e racionalizar os custos. Trata-se de
uma iniciativa que, de forma excepcional, ndo obedece a légica de aquisicdo
fragmentada por hospital. Portanto, é oportuna a avaliacdo dos seus resultados com
vistas a possivel adocdo desse modelo de compra centralizada também para outros

medicamentos utilizados no tratamento do cancer.

O farmaco rituximabe, segundo medicamento mais solicitado nas acdes judiciais
(11,41%), € um exemplo de que o SUS pode e deve propiciar 0 acesso a novas
tecnologias comprovadamente eficazes. Contudo, a utilizacdo desse medicamento
no SUS foi autorizada somente no ano de 2012, quando o Ministério da Saude,
tendo em vista evidéncias cientificas favoraveis a sua utilizagdo, recomendou o seu
uso no tratamento de pacientes com diagnéstico de Linfoma Difuso de Grandes
Células B no adulto (BRASIL 2012c). No ano seguinte, o farmaco rituximabe foi
aprovado também para o tratamento de Linfoma ndo-Hodgkin de células B folicular
(BRASIL, 2013c). Isso explica parte da demanda por esse medicamento no periodo
analisado, anterior a sua incorporacao pelo SUS e reforca a teoria de alguns autores
de que a via judicial também pode indicar lacunas assistenciais no sistema publico
de saude (GOMES, et al. 2014; CAMPOS NETO et al, 2012).

Ao se analisar os medicamentos antineoplasicos pleiteados conforme o 4° nivel da
Classificacdo ATC, constatou-se a maior frequéncia de solicitacbes de
medicamentos das classes dos anticorpos monoclonais (32,0%) e dos inibidores da
proteina quinase (31,6%). Tais classes compreendem farmacos que buscam
alteracbes moleculares mais frequentes nas células malignas e agem,
preferencialmente, sobre as células cancerosas, preservando as saudaveis. Dessa
forma, geralmente sdo mais eficazes e menos tdxicos que a quimioterapia
convencional. Todavia, ainda hoje, apresentam precos elevados, impostos pela
complexa infraestrutura necessaria a sua producdo, que exige fabricas e
equipamentos de ponta (INCA, 2011b). Tal fato justificaria o elevado percentual de

demanda no periodo do estudo.
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Os avancos experimentados na ultima década na biologia molecular e no campo da
genética tem sido particularmente frutiferos na oncologia, com inovagbes que
acarretam um elevado custo por paciente tratado, mas que podem significar a
possibilidade de melhorar a efetividade dos tratamentos e reduzir os efeitos
adversos. Entretanto, nos paises desenvolvidos e em desenvolvimento, o
envelhecimento da populacdo e o carater crbnico de alguns tipos de cancer,
somados as combinacfes de tratamentos e ampliacdo das indicacdes terapéuticas,
apontam para uma tendéncia de aumento crescente de gastos, cujo financiamento

pode se tornar insustentavel com o passar do tempo (MIRAGAYA, 2013).

Nesse cenario, 0 investimento em desenvolvimento tecnoldgico € estratégico para
gque o pais possa alavancar a producdo nacional desse tipo de medicamento.
Enquanto isso, uma estratégia para ampliacdo do acesso a esses medicamentos
inclui acordos de transferéncia de tecnologia firmados com paises e laboratérios que
detém a "expertise”. Um exemplo é a cooperacao estabelecida desde o ano de 2011
entre o Brasil e Cuba, que prevé a transferéncia de tecnologia para a producéo de

anticorpos monoclonais (INCA, 2011b).

Cumpre salientar que 33% dos medicamentos pleiteados pelos pacientes que
afirmaram apresentar algum tipo de neoplasia ndo se enquadram na categoria de
agentes antineoplasicos e Imunomoduladores. De acordo com o 2° nivel da
Classificacdo ATC, esses medicamentos sdo, em sua maior parte, analgésicos,
agentes antitrombdéticos, horménios da pituitaria, hipotalamicos e seus analogos,
agentes diagndsticos, nutrientes gerais e medicamentos para o tratamento de
doencas Osseas. Ou seja, correspondem a medicamentos para o tratamento de
suporte dos pacientes e auxiliam o tratamento, embora ndo exercam influéncia direta
sobre a neoplasia. Muitos medicamentos dessas classes ja se incluem nos valores
dos respectivos cédigos de quimioterapia dos hospitais credenciados ao SUS e sao
administrados ambulatorialmente, no estabelecimento de saude, para profilaxia ou
controle de efeito colateral de quimioterapico ou adjuvante. No entanto, para 0 uso
domiciliar, o paciente deve adquirir o medicamento por meio de algum dos
programas de assisténcia farmacéutica do SUS, como o Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica, de responsabilidade dos municipios, e o Componente

Especializado da Assisténcia Farmacéutica, de responsabilidade do gestor Estadual.
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Sendo assim, o paciente pode nédo ter tido acesso ao medicamento necessario,
tendo em vista que 62% dos medicamentos ndo pertencentes a classe dos Agentes
Antineoplasicos e Imunomoduladores ndo estavam incluidos em listas oficiais de
fornecimento de medicamentos no SUS a época do pedido judicial. Portanto, a
exclusédo das listas publicas de fornecimento de medicamentos pode ter motivado a
peticdo judicial desses medicamentos. Isso indica um possivel vazio assistencial na
politica de atencdo oncoldgica com relacdo aos medicamentos sintomaticos de uso
domiciliar dos pacientes em tratamento de cancer, que merece ser avaliado pelos
gestores. Os pacientes com cancer podem estar tendo dificuldade em ter acesso a
medicamentos que, embora ndo sejam curativos, podem Ihes possibilitar uma

melhora consideravel na qualidade de vida.

No que tange as solicitacbes judiciais de medicamentos antineoplasicos para uso
em indicacdo ndo recomendada em bula registrada pelo érgao de vigilancia sanitaria
(off label), obteve-se como resultado 8,0% de solicitagbes desse tipo, tanto de

acordo com a ANVISA, quanto de acordo com o FDA.

O uso off label de medicamentos antineoplasicos pela via judicial € uma pratica que
vem sendo apontada também em outros estudos. Ramos & Ferreira (2013), em
estudo sobre a solicitacéo judicial de medicamentos para uso off label na Secretaria
de Saude do Estado de Minas Gerais, concluiram que de todas as solicitacdes off
label detectadas no ano de 2010, 54,20% correspondiam a farmacos da classe dos
Agentes Antineoplasicos e Imunomoduladores, sendo a classe mais solicitada. Esse
mesmo grupo terapéutico foi o mais solicitado judicialmente para uso off label
também em estudo realizado por Silva (2010), que analisou pedidos judiciais de

medicamentos na Secretaria de Estado de Saude do Parana.

E possivel que, em se tratando de medicamentos antineoplasicos, muitas dessas
demandas possam ser justificadas pela gravidade do caso, falta de resposta a
terapia convencional e falta de opcao terapéutica. Contudo, alguns autores alertam
para a grande influéncia exercida pelas industrias farmacéuticas sobre a classe
médica. Essas divulgam informagBes pretensiosamente cientificas e, por vezes,
distorcidas, sobre novas indicacdes para um medicamento j& registrado. Desse

modo, conduzem os profissionais a incorporar o que lhes é “ensinado” por
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formadores de opinido, patrocinados direta ou indiretamente por essas industrias.
Isso, inclusive, vem sendo citado em alguns estudos como sendo uma manobra
mercadolégica de ampliacdo de uso de seus produtos. (SILVA, 2010;
WANNMACHER, 2007).

Assim, conforme ressalta Pepe et al (2010a), o uso da via judicial para a aquisicdo
de medicamentos pode também favorecer a introducdo e utilizacdo de novas
tecnologias de forma acritica. Cabe destacar que parte dos medicamentos
considerados “novos” ndo representa real ganho em eficacia terapéutica, mas

podem, inclusive, adicionar eventos adversos inesperados (PEPE et al, 2010a).

Sob essa perspectiva, os resultados deste estudo reforcam a necessidade de se
avaliar, também, sob o aspecto sanitario, a demanda judicial por medicamentos,
principalmente, quanto a seguranca do paciente, em razdo de possiveis prescricoes
inadequadas. Um estudo realizado por Lopes et al (2010) avaliou a racionalidade
das acdes judiciais e pedidos administrativos recebidos pela Secretaria de Estado da
Saude de Séo Paulo de medicamentos antineopldsicos com maior impacto
financeiro para o SUS em 2006 e 2007, segundo evidéncias cientificas de eficicia e
seguranca. Aproximadamente 17% dos pedidos ndo tinham evidéncia para a
indicagdo mencionada no pleito. A partir dos resultados encontrados, os autores
ressaltaram a necessidade de qualificacéo técnica para tratar as demandas judiciais
e de capacitacdo dos profissionais no manejo da literatura cientifica, na selecéo
adequada dos farmacos e na escolha da melhor conduta terapéutica para cada
condicdo clinica, para o acesso a tecnologias eficazes e seguras e aprimoramento

do modelo de assisténcia farmacéutica em oncologia.

Contudo, a falta de indicacdo em bula, isoladamente, ndo deve ser suficiente para
contraindicar um tratamento que, apoiado em evidéncias robustas, tem grande
chance de trazer mais beneficios do que riscos a um custo suportavel pelo sistema
de saude e pela sociedade. Pois, inevitavelmente, além da falta de evidéncias que,
muitas vezes, explicam por que um medicamento ndo possui determinada indicagcao
em sua bula, hd motivos econémicos muito importantes que também devem ser
considerados. Por exemplo, solicitar a autorizacédo de registro de um medicamento é

prerrogativa da empresa produtora. Uma empresa pode desistir de fazé-lo por
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razBes comerciais que vao desde a falta de interesse nesse mercado, até acordos
entre as empresas compartilhando os nichos de mercado e reduzindo assim a
concorréncia. Sob essa otica, quando a auséncia de registro ou indicacéo se deve a
razdes de mercado, a incorporacdo de um medicamento nas politicas publicas deve
ser considerada, desde que cientificamente embasada. (MINISTERIO DA SAUDE,
2012).

Este estudo, inclusive, obteve resultados conflitantes entre os dois Orgdos de
regulacdo sanitaria consultados, com relagdo a determinados medicamentos. Essa
situacdo ocorreu com o0s medicamentos bevacizumabe, capecitabina e
temozolomida. Enquanto nos Estados Unidos o medicamento bevacizumabe
encontra-se aprovado para o0 uso no tratamento da neoplasia maligna cerebral, ndo
h& essa indicacdo na bula aprovada para esse medicamento no Brasil. De modo
inverso, os medicamentos capecitabina e temozolomida apresentam indicacdes de
uso aprovadas pela ANVISA gue ndo sao, atualmente, aprovadas pelo FDA, a

saber, Neoplasia maligna da cardia e Melanoma maligno do labio, respectivamente.

Tal constatacao imp8&e uma reflexao critica e ética a respeito do papel do registro de
medicamentos nos 0Orgdos reguladores como critério para o fornecimento de
medicamentos ndo s6 no SUS, como também no sistema de salude suplementar.
No caso da demanda judicial por medicamento para uso off label, a analise de cada
caso em especifico, de forma cautelosa, poderia representar uma boa estratégia. J&
que esse tipo de prescricdo pode trazer riscos aos pacientes, especialmente,
guando nao foram realizados ensaios clinicos que confirmem a eficacia e a
seguranca do medicamento para determinado uso. Desse modo, conforme Pepe et
al (2010a), ndo havendo alternativa terapéutica no SUS para a condicdo patologica
apresentada pelo paciente, ou caso esse ja a tenha utlizado e ndo tenha
apresentado resposta terapéutica, e, ainda, havendo evidéncias cientificas robustas
para a conduta, deve-se considerar a necessidade de fornecimento do

medicamento.

Diante do exposto, torna-se fundamental que as decisdes judiciais sejam pautadas
por uma analise criteriosa das politicas publicas ja existentes e da eficacia e

efetividade dos tratamentos pleiteados, a fim de minimizar o impacto orgamentéario
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no SUS e o favorecimento da iniquidade. Para tanto, é importante se estabelecer um
dialogo continuo entre prescritores e gestores do SUS, instancias judiciais e 0s
diversos atores sociais envolvidos, incluindo as industrias farmacéuticas, visando a

solucionar dificuldades no acesso a medicamentos (KARNIKOWSKI et al, 2012).

Essas iniciativas podem evitar a banalizacdo do recurso ao poder judiciario e
diminuir a judicializacdo da saude, contribuindo, desse modo, para a melhor

distribuicdo e utilizacdo dos recursos publicos.
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10 CONCLUSAO

Os dados desta pesquisa revelam uma expressiva solicitagdo judicial de
medicamentos utilizados no tratamento do cancer no Estado de Minas Gerais, em
especial daqueles de elevada tecnologia e de alto custo, principalmente, por
pacientes de regides de maior desenvolvimento econbmico e oriundos da rede
particular ou suplementar de salde. Nesse cenario, a judicializacdo contribui para o

aprofundamento das iniquidades ja existentes no campo da assisténcia a saude.

A participagdo do setor privado na assisténcia a saude no Brasil parece ndo ter
cooperado para a efetiva expansao da cobertura populacional e de servicos,
incluindo a assisténcia farmacéutica. Pelo contrario, esses resultados indicam a
utilizacdo de recursos do sistema publico de saude, por meio de acdes judiciais,
para financiamento de tratamentos de alto custo de pacientes do setor privado. Isto,
somente contribui para 0 aumento da lucratividade desse setor. Tal pratica deve ser
combatida por meio do desenvolvimento de mecanismos regulatérios que promovam
maior equidade na assisténcia, com menos beneficios para os prestadores privados

em prol do acesso universal & saude.

Tendo em vista o possivel déficit na incorporacao de tecnologias no SUS no periodo
analisado, o poder executivo deve envidar esforcos para aprimorar o modelo de
assisténcia farmacéutica na atencdo oncologica, em especial, no que tange ao
fornecimento de medicamentos. Isso inclui garantir que todos 0s usuarios possam
ter acesso equanime a uma assisténcia de qualidade que acompanhe o
desenvolvimento cientifico. Para tanto, € preciso que o SUS receba financiamento
compativel com a superacdo dessas lacunas e das desigualdades regionais e
setoriais que permanecem no acesso e nha utilizacdo dos servicos de saude. No
entanto, mesmo com maior aporte financeiro, sempre havera um limite orcamentario
e interesses comerciais das industrias farmacéuticas que obrigardo as escolhas, dai

a importancia da utilizacdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas.

Contudo, € fundamental que o0s avancos na assisténcia a saude sejam
acompanhados de melhores critérios na avaliagdo dos processos judiciais. Tais

critérios envolvem a observancia dos requisitos sanitarios e diretrizes cientificas que
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envolvem as demandas judiciais na area da saude. Desse modo, ambos, poderes
executivo e judiciario, contribuirdo para a reducao das disparidades assistenciais e 0

aprimoramento do modelo de assisténcia prestado.
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ANEXO 2 - Parecer do Comité de Etica e Pesquisa COEP/UFMG

' NIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS
cowrrt DE ETICA EM PESQUISA - -COEP

Parecer ne. ETIC 292/08

Interessado(a): Prot Eli Lola Gurgel Andrade
rtamento de de Medicina Preventiva e Social

Faculdado de Medicina - UFMG

DECISAO

O Comite de Etica em Pesquisa da UFMG = COEP aprovou no
ia 24 de satembro de 2008, apbs atenaidas as solicitagées de
diligénc.:a, o projeto de pesquisa intitulado ™ impacto das agbes
judiciais na politica nacional de assisténcia farmacéutica :gestido da
clinica e medicalizagio da justica” bemn como O Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido.
O relatério final ou parcel devera ser encaminhado ac COEF um
ano apés o infcio do projeto

\

aria Temsa Marques Amaral
Cwldenadora do COEP-UFMG

s, Pres. Asrorsia Carlos, 6627 - Uinicande Adrietsirays 1 - 2" ondar - Sals JONS - Cope LI270-9H ~ AH-MTE
Tedefme: (031) 2409-4502 - p-maiks SOSPIROIASIRBRL
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