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RESUMO

Introducio: A Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988 aponta a satide como
um direito fundamental e dever do Estado, determinacdo que conferiu aplicabilidade imediata.
O SUS implica agdes e servicos federais, estaduais, distritais € municipais, organizados
segundo as estratégias da descentralizacdo, com direcdo Unica em cada esfera de governo,
com prioridade para as atividades preventivas, e da participacdo da comunidade. Tais
prerrogativas confirmam seu carater de direito social. Por tratar-se de um direito
constitucional, a saide pode ser reivindicada junto ao Poder Judicidrio. As solicitagdes por
acoes e servicos de satde sdo as mais diversas, entretanto, a grande maioria € por
medicamentos. E inegavel a existéncia de falhas na prestagdo da Assisténcia Farmacéutica e a
ineficiéncia do SUS em algumas situagdes, algo que afronta um direito social e legitima a
atuacdo do judiciario. Entretanto, essa intervencdo gera problemas como a perda da equidade
e o alto impacto or¢amentario, o que tem motivado a busca por compreensao e avaliagao
desse fendomeno denominado “Judicializagdo da Satde”. Objetivos: Descrever as relagdes
entre médico prescritor, advogado e industria farmacéutica nas agdes judiciais por anticorpos
monoclonais, impetradas contra o Estado de Minas Gerais entre 1999 e 2009 e as implicagdes
sobre o processo de incorporacdo desses farmacos. Metodologia: Estudo descritivo
retrospectivo com base nos dados constantes dos processos judiciais com demandas por
anticorpos monoclonais, impetrados contra o Estado de Minas Gerais, no periodo de outubro
de 1999 a outubro de 2009. Resultados: Entre 1999 e 2009, foram analisadas 787 acdes
judiciais, perfazendo 787 medicamentos com 13 farmacos diferentes. Entre esses, 4 tém
fornecimento garantido pelas Politicas de Assisténcia Farmacéutica do SUS.  Os
medicamentos mais freqiientes foram adalimumabe (n=353), infliximabe (n=138) e
rituximabe (n=94). Dentre as doencas destacam-se artrite reumatoide (n=219), espondilite
ancilosante (n=73) e degeneragdo macular relacionada a idade (n=35). Houve predominio de
representacdo por advogados particulares e atendimento por médicos do setor privado.
Apenas um médico foi responsavel por 21,2% das prescricdes de adalimumabe, sendo
solicitado por apenas um escritorio particular de advocacia, em 45,0% dos pedidos.
Evidenciou-se a relagdo entre médicos e escritorios de advocacia nas solicitagdes dos
medicamentos. Entre as acdes representadas pelo escritério A, 45,1% tiveram o médico X
como prescritor para o adalimumabe, enquanto outros 29 médicos foram responsaveis por
41,6% dos pedidos do mesmo farmaco. Os anticorpos monoclonais presentes nas agdes
judiciais possuem registro nas principais agéncias reguladoras mundiais, com excecao do
daclizumabe que foi retirado do mercado em muitos paises. Conclusdo: A maior
representatividade de médicos do setor privado e advogados particulares demonstram um
prejuizo a equidade de acesso a saude, na medida em que muitos pacientes que acessam o
judiciario e consequentemente recebem medicamentos financiados pelo SUS, possuem
melhores condigdes socio-economicas. Os dados apresentados mostram a grande
concentragcdo dos processos entre poucos médicos e escritorios de advocacia. Esse fato pode
ser um indicio de que a justica e a medicina tém sido utilizadas, em determinados momentos,
para atender aos interesses da industria farmacéutica. O aumento no nimero de acdes, em
periodos anteriores a incorporagdao de farmacos no SUS, pode denotar a influéncia da
industria, via poder judicidrio, sobre a defini¢cdo das Politicas de Assisténcia Farmacéutica.
Por outro lado, existem vazios assistenciais e dificuldades no acesso aos servigos de satude nos
trés entes federativos, que ganham maior visibilidade com as ag¢des judiciais, geram o debate
necessario e muitas vezes permitem alcancar solugdes.



PALAVRAS-CHAVE: Judicializagdo da Saude. Politica de Assisténcia Farmacéutica.
Industria  farmacéutica. Anticorpos monoclonais. Incorporagdo de medicamentos.
Representantes judiciais. Médicos.

ABSTRACT

Introduction: The Constitution of the Federative Republic of Brazil 1988 points to health as
a fundamental right and duty of State, that determination gave immediate applicability. SUS
actions and services involves federal, state, district and local, organized according to the
strategies of decentralization, with a single management in each sphere of government, giving
priority to preventive activities, and participation the community. Such prerogatives confirm
their character social right. Because it is a constitutional right, health can be claimed by the
judiciary. The actions and requests for services are the most diverse, however, most are for
drugs. It is undeniable failures in the provision of Pharmaceutical Assistance and inefficiency
of the health care system in some situations, something that a shame and social law
legitimizes the action of the judiciary. However, this intervention creates problems such as
loss of equity and high budgetary impact, which has motivated the search for understanding
and evaluation of this phenomenon called "Lawsuits of Health". Objectives: To describe the
relationship between the prescribing physician, lawyer and the pharmaceutical industry in
lawsuits by monoclonal antibodies, filed against the State of Minas General between 1999 and
2009 and the implications on the process of incorporation of these drugs. Methodology: A
descriptive study based on retrospective data in a file court with demands for monoclonal
antibodies, filed against the State of Minas Gerais, from October 1999 to in October 2009.
Results: Between 1999 and 2009 were analyzed 787 lawsuits, totaling 787 drugs with
13drugs different. Among these, four have guaranteed supply by Pharmaceutical Policies
SUS. Drugs adalimumab were more frequent (n = 353), infliximab (n = 138) and rituximab (n
= 94). Among the diseases stand out arthritis arthritis (n = 219), ankylosing spondylitis (n =
73) and degeneration age-related macular (n = 35). Predominated representation by private
lawyers and answering doctors in the private sector. Only one doctor was responsible for
21.2% of prescriptions for adalimumab, being requested by only a private office of advocacy,
in 45.0% of applications. Revealed the relationship between doctors and law firms the
requests of the drugs. Among the shares represented in the office, 45.1% had the doctor
prescribing for X as adalimumab, while another 29 doctors were responsible for 41.6% of the
requests of the same drug. Monoclonal antibodies present in the lawsuits are registered in the
main regulatory agencies worldwide, with the exception of daclizumab was withdrawn from
the market in many countries. Conclusion: The higher representation of private sector doctors
and lawyers to private demonstrate injury access to health equity, in that many patients who
access the judiciary and consequently receive medicines financed by SUS, have better socio-
economic conditions. The data presented show the high concentration of cases among the few
medical and law offices. This may be a clue that justice and medicine have been used in
certain times, to meet the needs of industry pharmaceutical. The increase in the number of
shares in periods prior to the incorporation of drugs in the SUS, may denote the industry
influence, via the judiciary, on the definition Policy of Pharmaceutical Assistance. On the
other hand, there are empty assistance and difficulties in accessing health service in the three
federal entities to gain greater visibility with the lawsuits that generate debate often necessary
and possible to reach solutions.

KEYWORDS: Lawsuits in health. Pharmaceutical policies. Pharmaceutical industry.
Monoclonal antibodies. Incorporation of medicines. Lawsuits officials. Doctors.
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1 INTRODUCAO

A Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988 definiu em seu artigo 196, que a
saude ¢ um direito de todos e dever do Estado. Para isso, deve ser garantida por politicas
sociais e econdmicas, com objetivo de reduzir os riscos de doenca e outros agravos, além de
assegurar acesso universal e igualitario as agdes e servigos, que proporcionem promoc¢ao,
protecdo e recuperacdo da satde. A partir desse momento, a saude passa a ocupar no
ordenamento juridico brasileiro a condi¢ao de direito e dever fundamental positivado pela
Constituicdo e essa determinagdo conferiu-lhe aplicabilidade imediata (BRASIL, 1988,

CAMPOS, 2010).

O Sistema Unico de Saude (SUS), o qual foi regulamentado pela Lei n° 8080/90 deve atuar
com acdes e servigos de satde baseados nos principios doutrinarios da universalidade,
integralidade e equidade. O SUS implica ag¢des e servigos federais, estaduais, distritais e
municipais, organizados segundo as estratégias da descentralizacdo, com dire¢do Unica em
cada esfera de governo, com prioridade para as atividades preventivas e participacdo da
comunidade. Tais prerrogativas confirmam seu carater de direito social individual, de um

lado, e de direito social coletivo, de outro. (BRASIL, 1990, SILVA, 1999).

Em virtude da inclusdao da saude enquanto direito e de um sistema para viabiliza-lo e executa-
lo, qualquer cidaddao em solo nacional tem institucionalmente assegurado o direito de atengao

a saude (ANDRADE et al., 2008).

No entanto, para efetivacdo desse direito, o Estado necessita intervir de forma ativa para
concretiza-lo, e o faz por meio da formulacao de politicas publicas, com intuito de garantir o
acesso universal, integral e equanime. Para que esse agir publico se efetive ¢ preciso ter em
mente a importdncia do cardter econdmico das politicas, pois hd demanda de recursos
publicos e desse modo uma analise da disponibilidade e melhor alocacdo dos recursos ¢

eminente (CAMPOS, 2010, PESSANHA, 2006).

Por tratar-se de um direito constitucional, componentes relacionados a satde tém sido
reivindicados junto ao Poder Judicidrio. As solicitagcdes por agdes e servigos de satde sdo as
mais diversas, entretanto, a grande maioria ¢ por medicamentos. Nos ultimos anos, o nimero
de demandas judiciais para garantia do direito a satde tem se elevado, aumentando os gastos

em saude para o governo. O impacto financeiro de tais acdes tem motivado a busca por
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compreensdo e avaliacdo desse fenomeno denominado “Judicializagdo da Satde” por parte

dos gestores (ANDRADE et al., 2008).

Além das consideracdes do impacto econdmico, ¢ importante considerar que as agodes
individuais demandando medicamentos, que chegam ao Poder Judiciario, podem dificultar a
efetivacdo do direito a satide, pois o acesso a via judicial no Brasil, ainda ¢ sujeito a condi¢ao
socioecondmica do individuo. Assim, o acesso as acgdes e servigos de saude, entre os quais se
encontra o fornecimento de medicamentos, pela via judicial, podera privilegiar usuarios com
mais recursos financeiros para prover o pagamento de advogados ou maior disponibilidade de
informacao. Nesse sentido, a utilizacdo de meios diversos aos preconizados pela Politica
Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica para viabilizar
0 acesso aos medicamentos pode contrariar o principio da eqiiidade na satde preconizado no

SUS. (CAMPOS, 2010; GANDINI et al., 2007; LOPES, et al, 2010; VIEIRA, 2007)

Outro aspecto de grande relevancia que permeia a atuagdo do Judiciario na saude ¢ a
influéncia da industria farmacéutica sobre o consumo de medicamentos. Dentre os
mecanismos de difusdo dos novos medicamentos pelas industrias destacam-se visitas de
“propagandistas” aos consultérios médicos, anincios em revistas médicas, patrocinio de
grupos de defesa de pacientes e de ensaios clinicos. Usualmente os resultados negativos dos
ensaios clinicos ndo sdo divulgados e a recorrente publicacdo dos resultados positivos, na
maioria das vezes enaltece caracteristicas benéficas em detrimento das prejudiciais
(BARROS, 1983; FUCHS, 2005; 2009; RODRIGUES, 2003). Esses veiculos de comunicagao
constituem importante fonte de atualizacdo dos médicos. Como conseqiiéncia, os laboratorios
os quais, frequentemente financiam as publicagdes, se beneficiam ao induzirem a prescrigao
em detrimento do uso racional de medicamentos. Agrava a situagdo o numero excessivo de
especialidades farmacéuticas disponiveis, o que dificulta ao médico manter-se atualizado
sobre questdes de qualidade, eficacia, seguranca, efetividade e preco dos farmacos

(MAGALHAES e CARVALHO, 2003; MOTA, 2008).

Os altos custos dos novos medicamentos tém impactado a Assisténcia Farmacéutica (AF) no
SUS e na medida em que os processos judiciais movidos pelos pacientes obrigam o
fornecimento sob a égide da reivindicagdo do direito constitucional a saude, esse quadro tende
a se agravar. Nesse cendrio, o Poder Judicidrio acaba, de certo modo, por contribuir para
introdu¢do de medicamentos ndo padronizados pelo SUS ou pertencentes ao Componente

Especializado da Assisténcia Farmacéutica (medicamentos de alto custo), para condigdes
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nosologicas que nao possuem os tratamentos regidos por diretrizes ou protocolos clinicos
(CHIEFFI e BARATA, 2009; MESSEDER et al, 2005; PEREIRA et al, 2007; VIEIRA,
2008).

Por outro lado, observam-se pedidos de medicamentos pertencentes a programas de
assisténcia farmacéutica do SUS, motivados por falhas no abastecimento, como por exemplo,
devido a aquisicdes em quantidade inadequada ou com programacdo de entrega nao
respeitada (CHIEFFI e BARATA, 2009; MACHADO et al, 2011; MESSEDER et al, 2005;
PEREIRA et al, 2007; VIEIRA, 2008).

Nesse contexto, o presente estudo se justifica pela necessidade de conhecer melhor o
fendmeno da “Judicializacdo da Saude” no ambito da AF no Estado de Minas Gerais, ¢ o
papel da industria farmacéutica sobre as demandas judiciais, bem como as influéncias e
consequéncias geradas para incorporacdo de farmacos novos. Para isso o foco sdo os
anticorpos monoclonais, medicamentos biologicos', presentes no Componente Especializado
da AF (denominado até o final de 2009 de Programa de Medicamentos Excepcionais), que
representam 1% do total dos bioterapéuticos distribuidos por intermédio do Sistema Unico de
Satde (SUS), mas utilizam 32% do total gasto pelo governo com produtos bioldgicos
(ANVISA, 2011). Consequentemente, as relacdes entre prescritor, advogado e industria
farmacéutica nas agdes judiciais impetradas contra o Estado de Minas Gerais entre 1999 e
2009, em que foram solicitados os medicamentos da classe dos anticorpos monoclonais terdo

destaque.

' Medicamento que contém molécula com atividade biolégica conhecida, j& registrada no Brasil e que tenha
passado por todas as etapas de fabricagdo (formulagdo, envase, liofilizacdo, rotulagem, embalagem,
armazenamento, controle de qualidade e liberagdo do lote de produto bioldgico para uso). Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria. Glossario de novos medicamentos. Disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/anvisa/anvisa’/home/medicamentos.
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2 REVISAO BIBLIOGRAFICA
2.1 ORIGENS DOS DIREITOS FUNDAMENTAIS

Os direitos fundamentais sdo advindos dos movimentos de constitucionalizagdo que
comegaram no século XVIII. Esses direitos sao um patrimdénio da humanidade a partir da
Declaragao Universal dos Direitos Humanos, documento da Organizacao das Nagdes Unidas,
assinado em 1948. Trata-se de determinac¢des indispensaveis e necessarias para garantir a
todos a liberdade, com dignidade e igualdade (CAMPOS, 2010). Para Bobbio (1992) o
processo de definicdo desses direitos ¢ algo dinamico. Aqueles que foram declarados
absolutos no final do século XVIII foram submetidos a radicais limitacdes nas declaracoes
contemporaneas e os direitos que as declaracdes do século XVIII nem sequer mencionavam,
como os direitos sociais, sao agora proclamados com grande destaque nas mais recentes

declaragdes.

Bobbio (1992) considera, ainda, que os direitos do homem constituem uma classe varidvel,
como a historia demonstra suficientemente. O elenco dos direitos do homem se modificou, e
continua a se modificar, com a mudanga das condi¢des historicas, devido as necessidades e os
interesses da sociedade, das classes que estdo no poder, dos meios disponiveis para a

realizacdo dos mesmos e das transformacodes técnicas.

Para Silva (1999), os direitos sociais, como parte dos direitos fundamentais do homem sao
normas constitucionais e exigem prestagdes positivas por parte do Estado, de forma direta ou
indireta. Tais direitos buscam a igualdade de situagdes sociais desiguais e assim

proporcionam condi¢do mais compativel com o exercicio efetivo da liberdade.

A Constituicao Federal de 1988 apresenta em seu artigo 6° os direitos sociais, entre os quais €
incluida a satde, necessitando de providéncias positivas do Poder Publico. No entanto, ¢
preciso o estabelecimento de instituigdes que possibilitem a efetivacdo desse direito

(BRASIL, 1988, SILVA, 2007).

O estabelecimento de instituigdes para execu¢do dos direitos sociais como a saide exigem
certas prestagdes materiais, por meio de leis e atos administrativos, para a criacdo real e
instalagdes de servigos publicos. Assim o Poder Publico deve definir, implementar e executar,
conforme as circunstancias, as chamadas politicas sociais que permitam a efetivagao dos

direitos constitucionalmente protegidos (CAMPOS, 2010).
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2.2 SAUDE COMO DIREITO: A CONSTITUICAO FEDERAL E O SUS

A Constituicao Federal de 1988 ndo apenas traz grande contribui¢do para a consolidacao de
um regime politico democratico, mas também propicia grande avango no que se refere aos
direitos e garantias fundamentais. Nascida ap6s anos de ditadura militar, oriunda da luta pela
reconquista da democracia, dos direitos fundamentais, da dignidade da pessoa humana, entre

outros, pode ser percebida como Constituicdo Cidada (CAMPOS, 2010).

Como concebe a Constituicdo Federal de 1988, a saude ¢ um direito de todos e dever do
Estado, ou seja, depende de uma agdo positiva do Poder Publico que deve garantir esse direito
mediante politicas sociais e econdmicas. Tais politicas devem visar a redug¢do do risco de
doencas e agravos, além de possibilitar o acesso universal, integral e equanime as agdes e
servicos de saude para sua promogdo, protecdo e recuperagao. A Constituicdo a submete ao
conceito de seguridade social, cujas a¢des e meios se destinam, também, a assegura-lo e

torna-la eficaz (BRASIL, 1988, SILVA, 1999).

O direito a satide comporta duas situagdes: uma, de natureza negativa, consiste no direito a
exigir do Estado ou de terceiros que se abstenham de qualquer ato que prejudique a saude, e
outra, de natureza positiva, expressa o direito as acdes e servigos do Estado que visam a

prevengao das doengas e o tratamento (SILVA, 1999).

As agdes e servicos de saude tém relevancia publica, assim devem ser sujeitas a
regulamentagdo, fiscalizagdo e controle do Poder Publico. Silva (1999) aponta que se ¢
atribuido ao Poder Publico o controle das ac¢des e servigos de saude, significa que sobre esses

tem ele dominagdo, controle, principalmente quando aparece ao lado da palavra fiscalizagao.

Com a Lei N° 8080/90, houve a regulamentagéo do Sistema Unico de Satde (SUS), uma rede
regionalizada e hierarquizada de agdes e servigos, que constitui o meio pelo qual o Poder
Publico cumpre seu dever na relacdo juridica de satide com qualquer pessoa e a comunidade.
Com o SUS, o Poder Publico também desenvolve uma série de atividades de controle de
substancias de interesse para a saude, entre essas os medicamentos, € outras destinadas ao

aperfeicoamento das prestagdes sanitarias (SILVA, 1999).

Apesar dos avancos na Constitui¢ao, SILVA (1999) considera espantoso como um bem
extraordinariamente relevante a vida humana somente na Constituicdo Federal de 1988 foi
elevado a condigado de direito fundamental do homem. Silva (1999) aponta que o tema nao era

algo tdo alheio ao nosso Direito Constitucional que dava competéncia a Unido para proteger a
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saude da populagdo, mas no passado, existia apenas um sentido de organizacdo administrativa
de combate as endemias e epidemias. Com a Constituinte passou a se tratar de um direito do
ser humano. O autor ainda afirma que pelo direito igualitdrio a vida, de todos os seres
humanos, nos casos de doenga, cada um deveria ter o tratamento de acordo com o estado atual
da medicina, sem prejuizos relativos a sua situagdo econdmica, pois do contrario a norma

constitucional nao teria muito valor.

No entanto, ¢ preciso considerar que para a execucdo das politicas publicas, sdo necessarios
recursos materiais, o que leva a exigéncia de satisfagdo de uma série de pressupostos de
carater econdmico, politico e juridico para que os anseios sejam alcancados. Por todos os
fatores listados, constata-se que a Constituicdo Federal de 1988 ¢ rica ao tratar da positivacao
dos direitos fundamentais. Mas, uma grande questdo relativa a Constituicdo localiza-se no

campo de sua eficdcia, principalmente em relagdo aos direitos sociais (CAMPOS, 2010).
2.3 FINANCIAMENTO DA SEGURIDADE SOCIAL E A EC N° 29/2000

A seguridade social abrange um grupo de acdes do Poder Publico e da sociedade, com o
objetivo de garantir os direitos relativos a saude, previdéncia e assisténcia social, ou seja,

direitos sociais concernentes a seguridade (SILVA, 1999).

Para Silva (1999) as agdes da seguridade dirigem-se a busca da universalidade da cobertura e
do atendimento. As acdes sdo pautadas na igualdade ou equivaléncia dos beneficios, com uma
unidade organizacional, democratica e descentralizada, por meio de uma gestdo quatripartite,
em decorréncia da participacao dos trabalhadores, empregadores, aposentados e das instancias
governamentais, baseando-se nos artigos 194 e 195 da Constituicao. Esses artigos determinam
que o financiamento da seguridade social seja feito por toda a sociedade de forma direta ou
indireta, considerando as contribui¢cdes dos orgamentos publicos, empregadores, trabalhadores
e demais segurados da previdéncia social, além das receitas advindas dos denominados

concursos de prognosticos.

Com a abordagem acima ¢ possivel notar que a efetivacdo dos direitos sociais, entre eles a
saude, demanda prestacdo de recursos financeiros por parte do Poder Publico, ou seja, ha um
conteudo econdmico na garantia a saude. Muitas vezes, a garantia de um direito ¢ submetida a
situacdo econdmica do Estado e a disponibilidade de recursos (CAMPOS, 2010, PESSANHA,
2006).
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No entanto, ¢ preciso considerar que a implementagdo da politica publica de satde ndo pode
ser refém do quadro economico do pais, principalmente no contexto de ajuste da economia,
em que se faz presente conflito entre a satisfagdo das demandas sociais e dos demais setores, e

a necessidade de equilibrio das contas publicas (PINTO, 2010).

Mesmo diante da garantia da saide como um direito na Constituicdo Federal de 1988, nao
ficou evidente como os recursos publicos seriam direcionados para efetivagdo deste, algo que
ficou obscurecido ao longo dos anos 90. Para evitar a arbitrariedade ou mesmo a nao
aplicacdo de recursos na garantia desse direito, foi aprovada a Emenda Constitucional nimero

29 (EC 29/2000) em 13 de setembro de 2000 (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, 2010).

A EC 29 representou uma grande conquista da sociedade brasileira para a constru¢ao do SUS,
estabeleceu a vinculagdo dos recursos para a saude nas trés esferas de governo, ou seja, um
processo de financiamento mais estavel para o SUS. Além disso, a EC 29 previa sang¢des nos
casos de descumprimento dos recursos minimos de aplicacdo em saude (BRASIL, 2000,

CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, 2010).

Contudo, apds 11 anos de aprovagdo da EC 29, esta ainda ndo havia sido regulamentada. Esse
fato levava a utilizacdo de recursos que seriam destinados a satde para outros fins ou até
mesmo a vinculagdo de gastos como pertencentes ao setor saude, simplesmente para cumprir
0s percentuais minimos exigidos na emenda. No més de setembro de 2011, O Projeto de Lei
Complementar (PLP) 306 de 2008, de autoria do Senado Federal, que regulamenta a EC 29,
foi aprovado na Camara dos Deputados e enviado ao Senado, onde recebeu a designagdo de
Substitutivo da Camara dos Deputados ao Projeto de Lei do Senado (SCD) 121 de 2007°. A
maior expectativa era pela definigdo de 10% do orgamento da Unido para a Saude, em
substituicdo ao investimento que aumentava somente com a corre¢do do Produto Interno
Bruto (PIB) do ano anterior. Além dessa proposi¢ao, havia a possibilidade de ser criado um
novo imposto para a saude, a Contribui¢do Social para a Satde (CSS) e o Fundo de
Manutencao e Desenvolvimento da Educa¢do Baésica e de Valorizagcdo dos Profissionais da
Educacdo (FUNDEB) ser retirado da base de calculo dos 12% do orcamento dos estados. No
entanto, no ultimo dia 7 de dezembro de 2011, o plenario do Senado aprovou, por 70 votos
contra 1 o SCD 121/2007, que define o que sao considerados gastos em saude. A proposta,

que seguiu para san¢do da presidente Dilma Rousseff, regulamenta a Emenda Constitucional

2 Blog Satde com Dilma. “Regulamentacdo da Emenda 29 no Senado”. Disponivel em:
http://www.saudecomdilma.com.br/index.php/2011/10/23/regulamentacao-da-emenda-29-no-senado/
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29, aprovada em 2000 e que define percentuais minimos de investimento em saude pela
Unido (investimento corrigido pelo PIB do ano anterior), estados (12% do orcamento) e
municipios (15% do or¢camento). Os esperados 10% da Unido ndo foram aprovados e a saude
continuard a priori com um sub-financiamento, que prejudica enormemente as politicas de
sauide no SUS. Na decisdo do Senado também foi definido que n3o havera a CSS e o
FUNDEB sera mantido na base de calculo para definicdo do percentual minimo para a area de
satde nos estados’. No dia 13 de janeiro de 2012, a presidente Dilma Roussef sancionou a Lei
Complementar N° 141 que regulamenta a EC-29, com alguns vetos ao projeto de lei do

Senado que compromete um pouco mais os recursos destinados a satide (BRASIL, 2012).

Assim, a regulamentacdo foi importante para que os recursos destinados as agdes e servigos
de saude ndo sejam utilizados em outras areas, levando a um sub-financiamento ainda mais
grave do SUS. Mas ¢ preciso que a sociedade continue a luta para um maior investimento
publico em saude no pais, para que o SUS como um sistema universal, possa romper a relacao
desfavoravel de um gasto publico inferior ao privado (CONSELHO NACIONAL DE
SAUDE, 2010).

2.4 ASSISTENCIA FARMACEUTICA (AF)

A Lei N° 8080/90 regulamentou o SUS e definiu quais as agdes deveriam ser executadas pelo
sistema. Em seu artigo 6°, incluiu no campo de atuagdo do sistema a assisténcia terapéutica
integral, incluindo a farmacé€utica. A partir dai a Assisténcia Farmacé€utica assumiu o carater
de obrigacdo do Poder Publico, como uma ag¢do em saude. Assim, politicas publicas

precisavam ser articulas para garanti-la (BRASIL, 1990).

A Assisténcia Farmacéutica compreende agdes voltadas a promogdo, protecdo e recuperacao
da satide, com base no acesso aos medicamentos ¢ o uso racional. O Ministério da Saude € o
principal 6rgao promotor de tais agdes, por meio da pesquisa, desenvolvimento e producao de
medicamentos e insumos, € controle, com a sele¢do, programagdo, aquisicao, distribui¢do e
avaliacdo do uso. Todas essas acdes devem ser implementadas com o intuito de obter
resultados que levem a melhoria da qualidade de vida da populagdo brasileira (BRASIL,

2010a).

3 Blog saude com Dilma. “Derrota: senado mantém texto da Camara para regulamentacdo da Emenda 29”.
Disponivel em: http://www.saudecomdilma.com.br/index.php/2011/12/07/derrota-senado-mantem-texto-da-
camara-para-regulamentacao-da-emenda-29/.
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Para execucdo dessas acdes ¢ importante retomar a discussdo do financiamento do SUS.
Vieira e Mendes (2007) apontam que o gasto com medicamentos no Brasil aumentou 123,9%
entre 2002 e 2006, mas o aumento do gasto total em saude aumentou apenas 9,6%.
Considerando-se o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, que sera
destacado na sequéncia, em 2006, os gastos alcangaram R$ 1,3 bilhdo de reais, ou seja, um
dos principais responsaveis pelo aumento dos gastos do Ministério da Satde com
medicamentos. Esses nimeros reiteram a importancia de se ter um maior aporte de recursos

para o SUS, além de realizar o controle efetivo dos gastos (VIEIRA, 2009).

2.4.1 Politica Nacional de Medicamentos (PNM) e a Politica Nacional de Assisténcia

Farmacéutica (PNAF)

Apesar de a Assisténcia Farmacéutica estar prevista no SUS desde 1990, somente em 1998,
com a Portaria N° 3916, ¢ que se definiu uma Politica Nacional de Medicamentos (BRASIL,
1998). A PNM, a qual foi aprovada com a Portaria N° 3916/98, teve como objetivos a
garantia da seguranca, eficicia e qualidade dos medicamentos, promoc¢do do uso racional e o
acesso da populagdao aos medicamentos definidos como essenciais. O proposito dessa Politica
¢ de que as trés esferas do governo, Municipio, Estado € Unido trabalhem em estreita parceria
e de acordo com as oito diretrizes da PNM. As diretrizes que ordenam a PNM sdo: adogao de
relacdo de medicamentos essenciais; regulamentacao sanitaria de medicamentos; reorientacao
da Assisténcia Farmaceéutica; promocao do uso racional de medicamentos; desenvolvimento
cientifico e tecnologico; promo¢do da producdo de medicamentos; e desenvolvimento e

capacitagdo de recursos humanos (SECRETARIA DE POLITICAS DE SAUDE, 2000).

Em uma breve andlise das diretrizes da PNM ¢ possivel listar os objetivos inerentes a cada
uma delas. A adogao de uma Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) esté
intimamente ligada a duas outras diretrizes, visto que a defini¢do de uma lista serviria para
direcionar a produg¢do de medicamentos, o que fatalmente desencadeia o desenvolvimento

cientifico e tecnolégico (SECRETARIA DE POLITICAS DE SAUDE, 2000).

A OMS define como medicamentos essenciais, os que satisfazem as necessidades prioritarias
de saude da populacdo e devem estar acessiveis em todos os momentos, na dose apropriada, a
todos os segmentos da sociedade. Esse conceito perpassa pelos aspectos inerentes ao perfil
epidemiologico brasileiro, em que se apresentam doengas infecto-contagiosas, tipicas de
paises em desenvolvimento, e doencas cronico-degenerativas, caracteristicas de paises

desenvolvidos. No tocante ao Brasil, ainda ¢ preciso considerar a crescente morbimortalidade
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em decorréncia da violéncia, ocasionada por acidentes de transito e homicidios

(SECRETARIA DE POLITICAS DE SAUDE, 2000; OMS, 2002).

O primordial em uma lista nacional de medicamentos essenciais € que constitua um meio
fundamental para a definicao das listas nos Estados € Municipios, de acordo com a situagdo
epidemioldgica local. Tais listas proporcionam uma melhor adequagdo no abastecimento de
medicamentos no ambito do SUS, para que esses sejam seguros, eficazes e tenham pregos
acessiveis, o que se configura em uma economia para o sistema (SECRETARIA DE

POLITICAS DE SAUDE, 2000).

No que diz respeito a regulamentacdo sanitaria de medicamentos, sdo exigidos do gestor
federal o controle do registro de medicamentos e as autorizacdes de funcionamento de
empresas ¢ estabelecimentos farmacéuticos, assim como as restricoes de uso de
medicamentos, baseados na farmacovigilancia. Essas atribui¢des sdo exercidas, desde 1999,
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), de acordo com a Lei N° 9782, de
26 de janeiro de 1999, que criou a Agéncia. A diretriz da regulacdo sanitdria contempla
também a garantia da seguranga, eficacia e qualidade dos medicamentos, as quais dependem
diretamente da ANVISA. (BRASIL, 1999; SECRETARIA DE POLITICAS DE SAUDE,
2000).

Outra diretriz de extrema importancia e inclusive enfoque desse trabalho ¢ a reorientacao da
Assisténcia Farmacéutica no SUS. Antes da criagdo da PNM, a Assisténcia se restringia a
aquisi¢do e distribui¢do de medicamentos, mas o enfoque foi se ampliando e hoje engloba
também as atividades de sele¢do, programag¢do, aquisi¢do, armazenamento e distribuicdo,
controle da qualidade e utilizacdo, compreendendo a prescri¢do e a dispensagdo. Todas essas
atividades t€ém como objetivo principal favorecer a disponibilidade dos medicamentos, de
acordo com as necessidades da populagdo. Com vistas a populagdo atendida, uma diretriz que
perpassa a Assisténcia Farmacéutica, é a promogdo do uso racional de medicamentos. E
evidente a necessidade de se considerar as questdes inerentes as repercussoes sociais €
econdmicas do receitudrio médico no tratamento, e paralelamente, dar énfase também a
educagdo dos usuarios ou consumidores acerca dos riscos da automedicacao, interrupcao dos
tratamentos e alteracdo das prescricdes sem autorizagdo médica (SECRETARIA DE

POLITICAS DE SAUDE, 2000).

No ano de 2004 a Assisténcia Farmacéutica ganha mais forca com a aprovagdo da Politica

Nacional de Assisténcia Farmacéutica pela Resolugdo N° 338, de 6 de maio de 2004 do
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Conselho Nacional de Saude. A Politica ¢ definida com base nos principios doutrinarios do
SUS e reforca algumas diretrizes ja estabelecidas na PNM. Entre essas, destaca-se o
desenvolvimento tecnoldgico e cientifico para producdo de medicamentos, a ampliacdo do
acesso, 0 uso racional e a utilizagdo da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais como
instrumento norteador da assisténcia. Refor¢a ainda, entre outras agdes, a necessidade de

fortalecimento da vigilancia sanitaria e do controle dos medicamentos (BRASIL, 2004).

Além do enfoque nos medicamentos, objeto dessas duas politicas, uma questdo de grande
importancia na Politica Nacional de Medicamentos ¢ na de Assisténcia Farmacéutica, ¢ o
desenvolvimento e a capacitacdo de recursos humanos. Trata-se de um tema muito relevante,
visto que as politicas publicas sdo executadas por profissionais e esses precisam ser
valorizados e formados para que possam atender a popula¢do, em quantidade e qualidade

suficientes (SECRETARIA DE POLITICAS DE SAUDE, 2000, BRASIL, 2004).

Para execucdo das politicas de satide sdo necessarios recursos financeiros, dessa maneira a
Portaria n° 204/GM, de 29 de janeiro de 2007 foi criada para organizar e categorizar os
recursos federais para as acoes e servicos de saude, em blocos de financiamento. O bloco da
Assisténcia Farmacéutica foi dividido em trés componentes: basico, estratégico e de
medicamentos de dispensacdo excepcional, atual Componente Especializado (BRASIL,

2007).
2.4.2 Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

O Componente Especializado da AF, o qual compreende os medicamentos de alto custo, nem
sempre teve essa denominagdo. Nos anos 70, ja havia a aquisicdo de medicamentos de alto
custo pelo Poder Publico, a qual era feita pela chamada Central de Medicamentos (CEME),
para atender as demandas advindas do Instituto Nacional de Assisténcia Médica da
Previdéncia Social (INAMPS). No ano de 1982, por meio da Portaria MPAS/MS/MEC n° 03,
de 15 de dezembro, o Ministério da Saude definiu que os medicamentos de alto custo ou
excepcionais, seriam aqueles adquiridos pelo governo, em carater excepcional, com recursos
independentes dos destinados aos medicamentos essenciais, ou seja, da RENAME (SILVA,

2000; BRASIL, 2010b).

Apo6s a criacdo do SUS e o fortalecimento do processo de descentralizagdo das agdes e
servicos de saude, a dispensacdo dos medicamentos excepcionais passa a ser assumida pelos

Estados. A partir de 1993, grupos de pacientes passam a pressionar o poder publico para que
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os medicamentos de que necessitavam fossem incorporados ao SUS. Assim, apos 1995,
foram feitas atualizagdes nas listas de medicamentos excepcionais, além da elaboracdo de

critérios com o objetivo de aprimorar a dispensacdo desses medicamentos (BRASIL, 2010b).

Ja em 23 de julho de 2002, com a Portaria GM N° 1318, o nimero de medicamentos
classificados como excepcionais foi aumentado e a lista passou a abranger um maior nimero
de doengas. Tal elenco ou conjunto de medicamentos foi denominado de Programa de
Medicamentos Excepcional. O programa constituia-se de varios procedimentos, os quais
compreendiam os medicamentos com sua respectiva indica¢do terapéutica, as quais eram
determinadas pela Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10) (BRASIL, 2002;
BRASIL, 2010b).

A Portaria de 2002 determinou ainda, o valor do co-financiamento para os procedimentos
padronizados, a responsabilizacdo dos Estados na aquisi¢do dos medicamentos excepcionais €
que a dispensacdo dos medicamentos deveria ser feita com base nos Protocolos Clinicos e

Diretrizes Terapéuticas (PCDT), definidos pelo Ministério da Satide (BRASIL, 2010b).

No ano de 2006, o Ministério da Satide realizou uma revisdo no Programa de Medicamentos
Excepcionais, a qual foi definida pela Portaria GM N° 2577 de 27 de outubro de 2006. A
revisdo compreendeu a defini¢do clara dos objetivos e responsabilidades dos Estados e da
Unido em relagdo ao Componente de Medicamentos de Dispensagdo Excepcional (BRASIL,

2006; BRASIL, 2010b).

Com o objetivo de aprimorar a Assisténcia Farmac€utica no que diz respeito aos
medicamentos de alto custo, foi publicada a Portaria GM N° 2981 de 26 de novembro de
2009. A Portaria aprovou o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
em substituicdo ao de Medicamentos Excepcionais, buscando garantir a integralidade do
tratamento medicamentoso, em nivel ambulatorial, com base nos PCDT definidos pelo
Ministério da Saude. Os PCDT foram elaborados com o propdsito de estabelecer os critérios
de diagndsticos das doencas contempladas pelo CEAF, o tratamento com as adequacdes nas
doses dos medicamentos e o monitoramento clinico em relacao a efetividade do tratamento e
a supervisdo de possiveis efeitos adversos. Além disso, contempla a ética e técnica na
prescricao médica, com objetivo de garantir seguranca e eficacia (BRASIL, 2009a; BRASIL,
2010b).
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Como a intencao do Componente Especializado ¢ garantir o tratamento integral aos pacientes
que necessitam de medicamentos de alto custo, o Componente inclui 3 grupos de
medicamentos, inclusive contemplando medicamentos da Atenc¢do Basica. Ao todo o CEAF ¢
composto por 147 farmacos, em 314 apresentacdes farmacéuticas, indicados para o tratamento

das diferentes fases evolutivas das doencas contempladas (BRASIL, 2010b).
2.5 A INCORPORACAO DE NOVAS TECNOLOGIAS EM SAUDE

As tecnologias em saude sdo constituidas por medicamentos, equipamentos, procedimentos
técnicos, sistemas organizacionais, educacionais e de suporte, programas e protocolos
assistenciais, por meio dos quais a aten¢ao e os cuidados com a saide sdo prestados a

populagio (DEPARTAMENTO DE CIENCIA E TECNOLOGIA, 2006).

E preciso compreender que a Avaliagdo de Tecnologias em Saude é um processo amplo de
pesquisa investigatoria dos efeitos clinicos, econdmicos e sociais da utilizagao das tecnologias
em saude, novas ou ja existentes. Os principais parametros para sua analise sdo: a eficacia,
efetividade, seguranga, riscos, custos, relacdes de custo-efetividade, custo-beneficio e custo-
utilidade, equidade, ética, implicacdes econdmicas e ambientais das tecnologias

(DEPARTAMENTO DE CIENCIA E TECNOLOGIA, 2006).

A incorporacdo de novas tecnologias que nao ¢ feita de forma organizada e sistematizada e o
seu uso inadequado podem trazer problemas aos usudrios do sistema de saude. A tendéncia
atual ¢ de que as novas tecnologias se juntem as existentes e ndo as substituam, o que torna
complexo a definicdo de uma tecnologia ja obsoleta. Nesse caso, € preciso qualificar recursos
humanos para que as decisdes sejam as mais acertadas possiveis para o SUS

(DEPARTAMENTO DE CIENCIA E TECNOLOGIA, 2006).

No Brasil, para que um medicamento seja comercializado ¢ necessaria sua aprovagao pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). No entanto, ¢ preciso considerar que
uma vez aprovado ndo significa que o medicamento sera incorporado imediatamente aos

programas de Assisténcia Farmacéutica do SUS (CHIEFFI e BARATA, 2010).

O Poder Publico, por meio da Politica de Assisténcia Farmacéutica, tem o papel de promover
0 acesso aos medicamentos, mas para isso ¢ necessario uma avaliagdo critica da literatura
cientifica para determinar a qualidade, a for¢a da evidéncia e seus limites. E importante que a
incorporagdo se paute pela necessidade e essencialidade para garantir a saude coletiva e

individual, ndo sendo refém do mercado. A utilizagdo de um medicamento de eficacia
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duvidosa pode ocasionar importantes efeitos adversos, riscos a vida das pessoas e,

adicionalmente, onerar o SUS (SANTOS, 2005, LOPES, et al, 2010).

Para Lopes (2010), fornecer medicamentos por imposicao judicial com indicagdes nao
aprovadas por agéncias reguladoras equivaleria a uma espécie de subsidio pelo SUS, ao
financiamento de pesquisas de interesses privados. Sob esse aspecto, a imposi¢do judicial,
muitas vezes acaba por desconsiderar a existéncia da politica publica e explicita que o direito
a satde pode ser confundido com a oferta de qualquer medicamento pelo mercado. E
importante considerar que a definicido de um elenco de medicamentos nos Programas de
Assisténcia Farmacéutica, com base em critérios aceitos cientificamente, mesmo que nao
contemple todos os medicamentos disponiveis no mercado, ndo caracteriza a omissdo da

garantia do direito a saude (VIEIRA, 2007; VIEIRA e ZUCCHI, 2007).

Alguns problemas da gestdo publica se tornam evidentes, como o uso de tecnologias que nao
dispdem de eficacia comprovada; ndo apresentam efeitos (ou levam a efeitos adversos) e,
mesmo assim, continuam a ser utilizadas. Por outro lado, existem também as tecnologias
eficazes, mas que possuem baixa utilizacdo. Diante disso, passa a ser fundamental que os
gestores disponham de informagdes consistentes sobre as vantagens das novas tecnologias em
saude, o impacto financeiro sobre o or¢camento publico, para a tomada de decisdo e
formulagio de politicas de satde adequadas. (DEPARTAMENTO DE CIENCIA E
TECNOLOGIA, 2006).

2.5.1 Farmacos novos: inovaciao?

As defini¢des de farmacos novos que serdo apresentadas em seguida contemplam as novas
entidades moleculares ou quimicas, que podem ser produtos inovadores, ou seja, tornam-se
uma nova classe farmacologica ou ainda fairmacos adicionais a um grupo terapéutico também

denominados “me too” ?

, ou seja, farmacos que ndo apresentam inovacdo. Além disso,
também foram considerados como farmacos novos aqueles que ja estavam disponiveis, mas
que tiveram novas indicagdes ou novas associagdes com outros principios ativos. Com essas
diferentes perspectivas, pode-se deduzir que farmaco novo ndo quer dizer, simplesmente,

inovacao (BONFIM, 2006).

* AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Posicionamento da Anvisa quanto ao registro de
medicamentos novos considerados como me-toos. Disponivel em:

http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcem/connect/ Anvisa+Portal/Anvisa/Inicio/Medicamentos/Publicacao+Medicame
ntos/Posicionamento+da+Anvisa+quanto+ao+registro+det+medicamentos+novos+considerados+como+me-toos.
Acesso em: 24 de outubro de 2011.
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Koop (2004) conceitua inovacao sob trés aspectos: comercial, tecnoldgico e progresso
terapéutico, 0s quais se encaixam perfeitamente ao se analisar os firmacos e sua utilidade para
o SUS. De acordo com o autor, o conceito comercial, refere-se a qualquer produto novo,
incluindo-se também os denominados firmacos “me too”, obviamente os novos principios
ativos, indicacdes e formulagdes se enquadram nesse conceito. O tecnoldgico significa
qualquer inovagao industrial como o uso de biotecnologia, introdu¢ao de um novo sistema de
liberacao de farmaco e a selecdo de isdmero ou metabodlitos. O progresso terapéutico
corresponde a um novo tratamento que acrescenta beneficios para os pacientes em
compara¢do com as opg¢des existentes. O autor aponta que, para a industria farmacéutica ¢é
interessante obscurecer a distingdo entre os trés aspectos da inovacdo, para aprovar os
farmacos novos nas agéncias reguladoras, sob alegacdo de avango terapéutico e necessidade

absoluta.

Arias (1999) define farmaco novo como o que nao foi registrado ou lancado no mercado, em
determinado pais com finalidades médicas. Em sua defini¢do, incluiu novos sais de uma
substancia ativa, novas combinagdes de substancias que ja estdo no mercado, ou qualquer
produto farmacéutico anteriormente registrado quando suas indicagdes de uso, modo de

administracao ou férmula tenham sido modificadas.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), por meio da Resolucdo N° 136, de 29
de maio de 2003, caracteriza farmaco novo como resultante de alteracdo de propriedades
farmacocinéticas, produto que teve componente ativo ja registrado retirado e sais novos,
isdmeros, embora a entidade molecular correspondente ja tenha sido autorizada. E importante
ressaltar que nao ha um conceito ou definicdo exata de “farmaco novo”, apenas uma
caracterizacdo dos produtos novos. Em consulta ao sitio eletronico da ANVISA, ndo foi

encontrada uma defini¢do especifica, o mais proximo ¢ a caracterizagdo apresentada na

Resolugdo supracitada (ANVISA, 2003).

Farmacos novos sdo langados no mercado com pregos superiores as farmacoterapias
existentes, freqiientemente sem agregar beneficios terapéuticos aos pacientes. Conforme
apontado por Vidotti et al (2008), no Brasil, entre 2000 ¢ 2004, 109 medicamentos foram
registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), sendo que
aproximadamente 40% ndo possuiam inovacdo em relacdo aos medicamentos ja disponiveis,
segundo classificacdo do Food and Drug Administration (FDA). Nenhum dos medicamentos

estava incluido na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), ou seja, nao
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satisfaziam as necessidades prioritarias de saide da populacdo, conforme defini¢do da

Organizag¢ao Mundial de Saude (OMS) (OMS, 2002; VIDOTTI, 2008).

Para Angell (2008) o nimero de fArmacos novos tem aumentado, mas poucos sao inovadores,
a grande maioria ¢ uma variedade dos antigos € muitos me-too drugs (drogas com efeitos
idénticos as ja registradas, sem avanco terapéutico). Entre 1998 e 2002, aprovou-se 415
farmacos novos, dentre esses 133 (32%) foram classificados como novas entidades
moleculares e os demais eram apenas variantes dos farmacos antigos. No grupo dos 133
farmacos, de acordo com o Food and Drug Administration (FDA), 58, foram classificados
para revisao prioritaria, ou seja, representavam melhoria significante comparada aos farmacos
presentes no mercado, no que tange ao tratamento, diagndstico ou preven¢do de uma doenga.
A média de farmacos inovadores pela agéncia de regulacdo americana, para o periodo de
1998-2002 foi de 12 produtos/ano, o que representaria um numero em torno de 60 produtos
inovadores (14,5%), entre os 415 farmacos novos aprovados. Nesse caso, o calculo da média

acaba favorecendo a analise, pois em 2001-2002, foram apenas 7 farmacos inovadores.

Moulds (2004) ainda sinaliza que se torna “fé” na medicina moderna a necessidade por novos
produtos farmacéuticos para tratar a maioria das doencas. Isso porque ninguém conseguiria
prever a repercussao de farmacos antigos quando esses eram novos, casos da penicilina e
outros antibioticos, anti-hipertensivos betabloqueadores, antagonistas H, e antiinflamatorios
ndo- esteroidais que modificaram a pratica clinica e continuam amplamente utilizados. Apesar
desses exemplos, o autor considera dificil imaginar a repercussao dos ultimos farmacos novos

L9

e que apenas o tempo poderia mostrar se a “f¢” nesses farmacos foi correta. Nesse sentido, o
autor destaca que a concessao de patente deveria ser dada somente para inovagao verdadeira,
o autor considera que o fato dos farmacos novos serem apontados como melhores, faz com

que a prote¢do de patente seja concedida para produtos comuns.

Em oposi¢do, Whitworth (2004) aponta a dificuldade de se concluir que ndo houve
importantes avancos nos ultimos vinte anos. Além das estatinas e anti-retrovirais, que sao de
extrema relevancia, temos como exemplos, inibidores de protease, vacinas contra hepatites,
eritropoietina, entre outros, além de novas indicagdes para farmacos antigos que representam
avangos terapé€uticos, como por exemplo, antibioticos para tratamento da ulcera péptica. O
autor ainda destaca que ao se desenvolver um farmaco, suas indicag¢des finais podem nao ser
reconhecidas e com base no estudo do genoma humano, novos alvos para os farmacos podem

ser descobertos.
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Apesar de existirem tais possibilidades ¢ imprescindivel considerar os gastos com farmacos
novos. As industrias farmacéuticas justificam os precos elevados das novas tecnologias com
base nos gastos com pesquisa e desenvolvimento (P&D), o qual representa pequena parte do
orcamento quando considerado isoladamente. Freqiientemente os gastos com P&D sao
declarados em conjunto com outras despesas, como o “marketing mascarado” nos estudos de
fase IV conduzidos principalmente para familiarizar o médico e pacientes aos novos
medicamentos. Estima-se que os laboratorios em 2001 gastaram 30% da receita com
marketing, em contrapartida, no ano 2000, as dez maiores empresas americanas do ramo

investiram apenas 14% dos lucros em P&D (ANGELL, 2008).

A industria faz a apresentacdo de suas novidades terapéuticas como se fossem verdadeiros
farmacos inovadores que inauguram uma classe terapéutica, no entanto muitas vezes tratam-
se somente de produtos adicionais a uma classe farmacologica, com valor terapéutico

questionavel (BONFIM, 2006).
2.5.2 Regulagio sanitaria e registro de farmacos

O tratamento farmacologico que ¢ definido por um prescritor, seja ele um médico ou dentista,
leva o paciente a consumir um farmaco que ndo pode ser considerado um produto qualquer. A
relacdo prescritor-paciente pode se transformar em determinadas situagdes no bindmio
incentivador do consumo-consumidor. Teoricamente, o paciente como consumidor indicaria
que esse se encontra informado sobre o produto que consome e dessa maneira teria
possibilidade de escolher entre os medicamentos disponiveis para tratar seu problema de
satde. No entanto, uma particularidade do setor saude ¢ a inexisténcia de capacidade do
paciente/consumidor em tomar a melhor decisdo sobre o tratamento necessdrio. Assim, a
prescrigao representa a definicdo do que deve ser consumido. Dessa maneira, surge a
necessidade da regulacdo sanitaria dos farmacos, para garantir a qualidade, eficicia e
seguran¢a dos produtos farmacéuticos (CAMPOS e ALBUQUERQUE, 1999; OMS, 1999;
INTERNATIONAL SOCIETY OF DRUG BULLETINS, 2001; BONFIM, 2006).

Crout (1998) apontou que as principais caracteristicas da regulagdo farmacéutica, desde a
criagdo da Organizacdo Mundial de Saude até o final dos anos 80, foram: ado¢do mundial de
padrdes ¢éticos na condugdo da pesquisa clinica; ensaios clinicos controlados;
desenvolvimento da notificagdo espontanea de reacdes adversas a farmacos; ado¢do de boas

praticas de producdo e o estabelecimento de uma similaridade internacional quanto as
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exigéncias de regulacdo. O autor destaca que de forma lenta mais consistente, os ensaios

clinicos controlados tornaram-se o padrao cientifico para avaliacao de novos farmacos.

As etapas da regulagdo sanitaria de farmacos, de modo simplificado, vao da autorizacao de
funcionamento e inspecao das industrias farmacéuticas, ao registro dos produtos e a vigilancia

em relagdo as reacdes adversas (WIENIAWSKI, 2001; BONFIM, 2006).

Bonfim (2006) destaca que existe um sigilo excessivo na regulacdo dos produtos
farmacéuticos, no caso do Brasil. Apos a instituicdo da ANVISA, ¢ possivel perceber que a
regulagdo ¢ direcionada em primeiro plano para o paciente e a sociedade como um todo. No
entanto, ainda ¢ necessario maior esfor¢co para que se tenha acesso publico as informacgdes
técnicas necessarias ao registro dos farmacos novos. Tal fato pode ser decorrente de nao estar
previsto na principal legislagdo sanitaria relacionada a farmacos (Lei N° 6360, de 23 de

setembro de 1976), normas que determinem o acesso a tais documentos (BRASIL, 1976).

Com vistas ao acesso publico aos dados clinicamente relevantes da industria farmacéutica,
Herxheimer (2004) questiona que a competi¢cdo das industrias privilegia as que guardam
informagdes importantes sobre os aspectos clinicos dos farmacos novos. Mesmo que esses
possam representar riscos para a saude da populagdo, se houver a possibilidade de prejuizo
comercial para a industria, essa informacdo ¢ mascarada. Tal fato demonstra a falta de
interesse com a melhoria da satde da populacdo e uma valorizagdo extrema dos aspectos
comerciais. Sobre tal aspecto, o autor considera que apenas detalhes da producdo e das
formulagdes farmacéuticas deveriam ser sigilosas, mas métodos de ensaios clinicos e seus

resultados deveriam ser de livre acesso.

A regulacdo dos farmacos teoricamente apresentaria quatro dimensdes: elementos
administrativos (fatores de consumo, politica, legislagdo, normas, estrutura organizacional das
agéncias de regulagdo); funcdes de regulacdo (autorizacdo de funcionamento dos
estabelecimentos farmacéuticos, avaliacdo de produtos e registro, controle de qualidade,
producdo e propaganda dos farmacos e vigilancia sobre as reagdes adversas); elementos
técnicos (padrdes, normas, diretrizes, especificagdes e procedimentos para a regulacio) e as
instancias de regulacdo (estrutura politica e organizacional dos paises nos entes federativos
que norteiam o modo de executar a regulacio) (RATANAWIJITRASIN;
WONDEMAGEGNEHU, 2002).
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Um ponto relevante da regulacdo, com crescente importancia nos sistemas de saude, ¢ a
avaliacdo do custo-efetividade para registro de farmacos novos. Tal aspecto seria a “quarta
barreira” (além da qualidade, eficicia e seguranca) que as industrias farmacéuticas precisam
“atravessar”, para mostrar as vantagens do seu novo produto para a autoridade reguladora que

determina o registro (TAYLOR, 2004).

E necessario que a ANVISA se estruture para regular com um enfoque que considere o custo-
efetividade. Tal estruturacao podera trazer beneficio aos pacientes que recebem produtos no
Sistema Unico de Satde, tanto pelo Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica,
quanto via agdes judiciais, visto que grande parte dos produtos fornecidos, especialmente no
segundo caso, nem sempre tem a utilidade alegada pelas industrias. (BONFIM, 2006;

CHIEFFI e BARATA, 2010).

A Organizagdo Mundial de Satide (OMS) aponta que a regulagdo de farmacos ¢ um
instrumento basico para definir a Politica de Medicamentos dos paises. Contudo, ¢ necessario
um Programa que assegure o acesso e garanta a qualidade dos produtos disponiveis. Para isso,
¢ fundamental a existéncia de industrias farmacéuticas nacionais (BONFIM, 2006). Nesse
contexto, trés componentes apontados pela OMS para a organizacdo do mercado farmacéutico
devem sempre ser avaliados: o registro de produtos; a regulacao da produgao, importagcao e
distribuicdo; e a regulagdo da promocdo dos produtos farmacéuticos e da informacgao

vinculada a tais produtos (OMS, 2004).

Um produto farmacéutico ndo deve ser ofertado sem o registro prévio e esse deve ser
renovado por periodos limitados, caso atenda a finalidade proposta. Para isso ¢ necessario o
acompanhamento do uso, pela farmacovigilancia. Nesse sentido, o registro de um farmaco
novo deve ser concedido com base em avaliagdo cientifica que considere: qualidade (pureza,
estabilidade, vida 1util de armazenagem); seguranca (sobretudo, por meio dos sistemas de
farmacovigilancia posterior ao seu uso massivo); eficacia (estudos de custo-eficacia) e
provisdo (avaliar se o produto farmacéutico pode estar disponivel sem restrigdes no mercado
ou se necessita de prescricdo médica especial, notificacdo das receitas, além de considerar as
informacdes que devem estar presentes na bula). As exigé€ncias, atualmente, para o registro
compreendem a realizacdo de ensaios pré-clinicos em animais, ensaios clinicos em seres
humanos (fases 1, 2 e 3), conhecimento sobre a repercussdo para o meio ambiente dos
produtos farmacéuticos e estudos de fase 4 (pos-registro, farmacovigilancia) (BONFIM,

2006).
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2.5.3 Farmacos biologicos: producao e regulacio na ANVISA

Nos anos 80 a terapia farmacoldgica passou a contar com um novo tipo de farmaco, tal
produto ndo era mais resultado de uma sintese quimica, mas origindrio de organismos ou
sistemas vivos, tratam-se dos farmacos bioldgicos. Entre os farmacos biologicos encontram-se
os anticorpos monoclonais, farmacos que sdo objeto do presente estudo. Esses sdo produzidos
por tecnologia de hibrida¢do, camundongos sdo imunizados com antigenos selecionados, o
baco ou linfonodo ¢ retirado e as células dos linfocitos B sdo separadas. As células B sao
fundidas com mieloma compativel, esse foi selecionado por sua inabilidade de crescer em
meio suplementado com hipoxantina, aminopterina e timidina (HAT). Apenas mielomas que
foram fundidos com células B podem sobreviver em HAT. Os hibridomas, como sdo
chamados, expandem em cultura. Os hibridomas de interesse sdo selecionados pela técnica de
screening e entdo selecionados por dilui¢do limitada. Os anticorpos monoclonais podem ser
usados diretamente como sobrenadantes ou fluidos asciticos de forma experimental, mas para
uso clinico sdo purificados. Tais farmacos compreendem numero expressivo de
biotecnoldgicos, com grande valor econdmico e trazem o simbolismo de serem inovadores

(GONZALEZ, 2004; BRUNTON; CHABNER; KNOLLMAN, 2011).

A produgdo de novos anticorpos monoclonais tem aumentado muito nos ultimos anos, alguns
j4 se encontram incorporados no SUS e fazem parte do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (BRASIL, 2009a). A ANVISA por meio da RDC N° 55/2010, com
base em regulamentacdes e diretrizes internacionais, estabeleceu as normas necessarias para a
producao de medicamentos biologicos. Em um cenario em que a maioria das patentes desses
produtos estd expirando, a RDC vem para atender a estratégia do governo brasileiro de
disponibilizar no mercado produtos bioldgicos com pregos acessiveis, mas com a mesma
eficicia e qualidade do medicamento original. De acordo com a RDC, existem duas
categorias de produtos biologicos e biotecnoldgicos no Brasil, os inovadores, denominados
produtos biologicos novos e as copias, denominadas produtos bioldgicos apenas. Os produtos
biologicos novos devem ser registrados pela via regulatoria classica, com apresentacdo de
dossi¢ completo: dados de producao, controle de qualidade e dados clinicos (Fase I, II e I1I) e
ndo clinicos. Para os produtos bioldgicos, ou seja, os produtos ndo inovadores existem duas
vias regulatorias possiveis para registro: a via de desenvolvimento por comparabilidade e a
via de desenvolvimento individual. Nestas duas vias € possivel apresentar um dossi¢ de

registro com informacdes reduzidas.
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No Brasil, o uso de diferentes produtos biologicos (vacinas, bioterapéuticos, anticorpos
monoclonais e hemoderivados) tem cobertura assistencial do governo, por meio de programas
do Ministério da Saude, e representam uma parcela significativa do orcamento destinado ao
setor Saude. Os produtos bioterapéuticos representam somente 2% de todos os medicamentos
distribuidos pelo governo, no entanto, representam cerca de 40% do total gasto anualmente
pelo Ministério da Satde com medicamentos. O governo brasileiro tem grande interesse em
produzir medicamentos biologicos com intuito de ampliar a disponibilidade dos produtos,

além de reduzir os custos para o fornecimento (ANVISA, 2011).
2.6 JUDICIALIZACAO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Nosso pais ainda sofre com muitos problemas de gestdo da Assisténcia Farmacéutica nas trés
esferas de governo. Tais percalgos, juntamente com a constante pressdo por incorporacao de
novas tecnologias ao SUS, levam ao aumento no nimero de sentengas judiciais que obrigam o
fornecimento de medicamentos. Inicialmente acdes judiciais pleiteando medicamentos para o
tratamento de HIV/AIDS predominavam, alguns estudos mostram que os primeiros registros
de mandados judiciais, foram em 1991, no Rio de Janeiro. Contudo, apos 1999, houve
redu¢do nos pedidos sobre tais medicamentos, surgindo outras condi¢cdes patologicas
dominantes (MESSEDER, OSORIO DE CASTRO e LUIZA, 2005; BORGES e UGA, 2010;
LOPES, 2010).

Considerando o aspecto orgamentario, o atendimento dessas demandas judiciais ndo esta
vinculado a Assisténcia, consequentemente recursos consideraveis sao consumidos e causam
dificuldades na garantia da aquisicdo de medicamentos previstos na legislagdo e pactuados
nas Comissdes Intergestoras. Um agravante desse quadro, ¢ que muitas vezes, esses
medicamentos ndo sdo essenciais, conforme determina a Politica Nacional de Medicamentos e

nem possuem seguranga e eficacia garantidas (BRASIL, 2009b, LOPES, et al, 2010).

A atuacdo do Judiciario na tentativa de controlar uma omissao ou ilegalidade relacionada as
politicas publicas ndo ¢ uma tematica pacifica. O maior problema talvez nao esteja no fato de
o Judiciario atuar, mas sim, no limite dessa atuagdo. Isso, porque, determinadas intervengoes

podem algumas vezes prejudicar a politica publica (CAMPOS, 2010).
2.6.1 Judicializacio: exacerbacio de gastos e descumprimento dos protocolos clinicos

Dados divulgados pelo Ministério da Saude mostram que os valores gastos com acdes

judiciais em 2007 ultrapassaram R$ 500 milhdes, considerando as trés esferas de governo.
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Somente a Unido, teve um aumento no valor anual gasto de R$ 188 mil em 2003 para R$ 52

milhdes em 2008 (JUNGMANN, 2007; BRASIL, 2009b).

Lopes et al. (2010) mostram em seu estudo sobre medicamentos antineoplasicos, que para
atender pouco mais de 1.000 agdes contra a Secretaria de Estado de Saude de Sao Paulo, nos
anos de 2006 e 2007, foram gastos cerca de R$ 40 milhdes de reais. O gasto dessa secretaria
com os sete medicamentos que geram maior impacto econdémico cresceu 120% de 2006 para
2007, o que seria explicado pelo aumento no niumero de acdes judiciais. De acordo com o
estudo, esses sete medicamentos comprometeram R$ 30 milhdes do orgamento estadual em
2007. Um agravante, tanto em termos orgamentarios, quanto em relagdo a satde publica, ¢
que R$ 7 milhdes foram gastos com medicamentos que ndo apresentam evidéncia cientifica
para a prescricdo. Os autores consideram que essa situacdo pode representar o entendimento
de que a assisténcia terapéutica integral seria o fornecimento de qualquer tipo de opgao
terapéutica, independente de sua eficacia comprovada ou disponibilidade no SUS. Para
obscurecer ainda mais a situacdo, parte das demandas judiciais que apresentavam desacordo
com os protocolos vigentes foram advindas do SUS, ou seja, profissionais de satide do proprio

Sistema seriam os supostos vildes.
2.6.2 Médicos, advogados e a industria farmacéutica

Lopes, et al (2010) mostram em seu estudo que ha uma concentracdo de pedidos judiciais e
administrativos para a Secretaria de Estado de Satde de Sao Paulo, originados por poucos
prescritores ¢ advogados. Um dado alarmante ¢ de que as prescricdes de apenas 5
profissionais médicos resultaram em gastos R$ 7 milhdes, em 2006 e 2007; agdes impetradas

por 5 advogados levaram a um gasto de R$ 16 milhoes.

Muitas ag¢des judiciais t€ém como objeto medicamentos de alto custo, muitas vezes recém
lancados no mercado e nao disponiveis no Brasil. Além disso, a industria farmacéutica
promove um “lobby” com as associagoes de portadores de doencas cronicas e propaganda
intensa com os prescritores, que conduz a um pensamento de que os medicamentos novos sao
imprescindiveis para os pacientes. Em muitas situagdes, os farmacos, que possuem um custo
elevado, ndo sdo mais eficazes que outros de custo inferior, indicados para a mesma doenga

(CHIEFFI e BARATA, 2010).

Algo assustador ¢ que vérias entidades brasileiras de defesa de pacientes acometidos por

doengas que possuem um tratamento com custo elevado, tém financiamento da industria
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farmaceéutica, a qual visa incluir seus medicamentos no SUS. Existem dentncias de que uma
organizac¢ao sediada em Sao Paulo, a qual representa pacientes com linfoma e leucemia, teria

recebido R$ 1,5 milhdes de oito multinacionais em 2007 (COLUCCI ¢ WESTIN, 2008).

Chieffi e Barata (2010) apontam ainda, sobre a perspectiva de influéncia da industria
farmacéutica, que um modo de investigar uma possivel “especializagdo” com as acdes
judiciais seria analisar os processos, com relagdo a distribui¢do dos agentes ajuizadores das
acoes e dos prescritores. Em 2006, estudos realizados em Sao Paulo e Minas Gerais
mostraram uma concentracdo de pedidos judiciais de adalimumabe e etanercepte (na época
nao incorporados ao SUS) por um grupo reduzido de prescritores e advogados. Ao final de
2006 os medicamentos foram incorporados. Esses resultados ainda sugerem relagdes
inapropriadas entre esses profissionais e os laboratorios farmacéuticos, descaracterizando a
garantia do direito a satide como motivagdo prioritaria das ac¢des judiciais (MACHADO,

2011).

Essa possivel associagdo entre advogados, médicos e industria farmacéutica, tem favorecido o
lucro das industrias. Os farmacos adalimumabe e etanercepte geraram um aumento nos gastos
para o Estado de Sao Paulo, de 2004 a 2006, na ordem de R$ 35 milhdes e R$ 26 milhdes,
respectivamente. Ao final do ano de 2006, esses farmacos foram incorporados pelo Ministério
da Satde ao Programa de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional (atual Componente
Especializado). Foi observado um aumento das demandas judicias por esses medicamentos no
periodo que antecedeu a incorporagdo no SUS. Esse incremento nas a¢des poderia ser uma
estratégia da induastria farmacéutica para introduzir medicamentos nas listas do SUS

(DEPARTAMENTO DE CIENCIA E TECNOLOGIA, 2006, CHIEFFI e BARATA, 2010).

2.6.3 Panorama atual

O fato de o Brasil possuir um sistema de saude publico com aten¢do universal, que busca
acoes e servicos de saude que atendam a todas as demandas da populagdo, impulsiona o
mercado de produtos farmacéuticos, muitas vezes, independentemente dos custos para o
sistema. A inddstria farmacéutica se aproveita disso e amplia seu mercado, tendo como foco
um grande comprador, o governo, em suas esferas municipal, estadual e federal, o que

possibilita a introdugao freqiiente de inovagdes (CHIEFFI e BARATA, 2010).
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A atribui¢do da saude como direito universal e a responsabilidade do Estado na garantia, sao
os principais meios utilizados para justificar as ac¢des judiciais que buscam a obten¢do de

medicamentos ndo padronizados pelo SUS (SANTOS, 2006).

Uma grande parcela das demandas judiciais tem como objetivo solicitar medicamentos nao
incorporados pelo SUS, ou seja, que ndo tém sua dispensagdo prevista pelos programas de
Assisténcia Farmacéutica. Porém, existem casos em que o tratamento para a doenca do
solicitante em questdo, estd previsto, com protocolos clinicos bem definidos e oferece

alternativas terapéuticas (VIEIRA e ZUCCHI, 2007; CHIEFFI e BARATA, 2010).

As politicas de satide que sdo bem planejadas resultam em eficientes agdes de promogdo e
prevencao a satde, as quais configuram a medicina preventiva. Em oposi¢do, na medicina
curativa, as acdes se pautam, principalmente, nos tratamentos com excessiva importancia para
os medicamentos na assisténcia a saude. Nesse contexto € para ndo ocorrer uma compreensao
equivocada de que os medicamentos sdo a unica solugdo para os problemas de satude, surge a

necessidade de qualificagdo técnica para tratar as demandas judiciais (LOPES, et al, 2010).

Lopes, et al (2010) apontam que no contexto da judicializa¢do exige-se uma capacita¢do dos
profissionais para selecionar adequadamente os farmacos e escolher a conduta terapéutica
adequada para a situacdo clinica. O Poder Judiciario deve ser embasado com justificativa da
escolha de determinado medicamento, além de informagdes clinicas sobre o estado de saude
dos pacientes, para que seja avaliado o pleito e tenha-se uma decisdo judicial adequada no

fornecimento pelo SUS.

Diante desse cendrio o presente estudo utiliza como objeto as acdes por anticorpos
monoclonais, para buscar um maior conhecimento sobre a judicializacdo da saide em Minas

Gerais.
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3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL

Descrever o perfil das acdes judiciais impetradas contra a Secretaria de Estado de Satude de
Minas Gerais (SES-MG) no periodo de 1999 a 2009, em que houve solicitacao de anticorpos

monoclonais.
3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Caracterizar as acdes judiciais por anticorpos monoclonais impetradas contra a

Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais, entre 1999 a 2009;

e (aracterizar o perfil dos anticorpos monoclonais requisitados, baseado na
Classificagio ATC (Anatomical Therapeutic Chemical)’ da Organizagdo Mundial de

Saude;

e Descrever o perfil das doengas relacionadas aos pedidos dos anticorpos monoclonais,

com base na Classifica¢do Internacional de Doengas (CID-10);

e Comparar aspectos da regulacdo dos fArmacos estudados na ANVISA e nas principais

agéncias reguladoras mundiais;

e Fazer um levantamento historico das acdes judiciais e do processo de incorporagdo
dos anticorpos monoclonais no Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica;

e Discutir a possivel relacao da industria farmacéutica com a incorporacao de farmacos

por meio da Judicializagdo da Saude;

e Destacar a possivel relacdo entre prescritores, representantes judiciais nas agdes por

anticorpos monoclonais;

® World Health Organization. Collaborating Centre for Drug and Statistics Methodology. Anatomical

Therapeutic Chemical Classification. Disponivel em http://www.whocc.no/atc_ddd/.
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4 METODOLOGIA
4.1 DESENHO

Trata-se de um estudo descritivo retrospectivo. Os dados utilizados relacionaram-se as agdes
judiciais impetradas contra a Secretaria de Estado de Satde de Minas Gerais (SES/MGQG), nas

quais foram solicitados medicamentos da classe dos anticorpos monoclonais.
4.2 PERIODO

O periodo considerado para a analise das agdes impetradas contra a SES/MG ¢ de 22 de

outubro de 1999 a 20 de outubro de 2009.
4.3 POPULACAO E CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE

A populacdo do estudo ndo ¢ constituida por individuos, mas pelas agdes impetradas contra a

SES/MG, no periodo estabelecido, solicitando os medicamentos supracitados.

Os critérios de elegibilidade foram: agdes com solicitagdo de anticorpos monoclonais, as

quais apresentavam apenas um beneficiario, um médico prescritor e um representante judicial.
4.4 OBTENCAO DOS DADOS

No periodo de fevereiro a novembro de 2009 foi realizado o trabalho de campo para coleta de
dados dos expedientes administrativos, os quais continham as informacdes das agdes
judiciais, na Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais (SES-MG). O trabalho foi
desenvolvido pelo Grupo de Pesquisa em Economia da Satide (GPES/UFMG), com o projeto
“Impacto das acdes judiciais na politica nacional de assisténcia farmacéutica: gestdo da

clinica e medicaliza¢do da justica”, apoiado pelo Edital n°® 33/2007 CNPq.

Os dados foram coletados por 12 estagiarios, dos cursos de Direito, Enfermagem, Farméacia e
Medicina, por meio do preenchimento de um formulario proprio elaborado pela equipe de
pesquisadores do GPES/UFMG (Anexo I). As variaveis contempladas no formulério de coleta
foram: Processo judicial (nimero, instancia, data, tipo de agdo, existéncia de pedido liminar,
recursos), Autor (sexo, profissdo, idade, residéncia), Representante judicial (advogado,
promotor, defensor, advogado do estado), Réu (esfera da gestdo), Atendimento (dados dos
profissionais, do relatério, do diagnostico) e Medicamento (prescricdo, concentragdo,

quantidade, tempo tratamento, classificagdo ATC, pertencia ou nio 8 RENAME).
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A construcao do banco de dados foi feita em planilha eletronica e os dados foram compilados
no sistema Microsoft Office Access 2007®. Posteriormente, foram importados para o sistema
Microsoft Office Excel 2007%, para organizagio do banco de dados e complementagdo de

informagdes referentes aos itens solicitados nas agdes judiciais.
4.5 VARIAVEIS

O evento analisado ¢ a acdo judicial contra a SES/MG, solicitando medicamentos da classe
dos anticorpos monoclonais. A sistematizagdo das informacgdes foi feita com os formulérios
utilizados na coleta dos dados (Anexo I). As variaveis utilizadas no presente estudo foram:
sexo; a idade, obtida pela subtracao: data da entrada da acdo (peticao inicial) menos a data de
nascimento; origem da prescricdo; representante juridico; médico prescritor, doenga
informada; ano da acdo judicial; farmaco solicitado; municipio onde foi ajuizada e municipio

de residéncia do beneficiario.
4.6 ANALISE DOS DADOS

A andlise dos dados foi realizada a partir da descricdo do perfil dos beneficidrios das agdes
judiciais contra a SES-MG, que solicitaram medicamentos da classe dos anticorpos
monoclonais, entre os anos de 1999 e 2009. Para conhecer os principais diagndsticos

presentes nas demandas, considerou-se o CID-10 (Classificagdo Internacional de Doengas).

Os anticorpos monoclonais foram classificados com base no codigo ATC. No sistema de
classificagdo ATC, as substancias ativas sao divididas em diferentes grupos de acordo com o
orgdo ou sistema em que atuam e suas propriedades terapéuticas, farmacologicas e quimicas.
Os medicamentos sdo classificados em grupos de cinco niveis diferentes. Os medicamentos
sdo divididos em quatorze grupos principais (nivel 1), o0s  subgrupos
farmacologicos/terapéuticos (nivel 2). Os niveis 3 e 4 sdao os subgrupos quimico/
farmacologicos/terapéuticos e o nivel 5 ¢ a substancia quimica. Os niveis 2, 3 e 4 sdo
frequentemente utilizados para identificar subgrupos farmacologicos quando isso ¢
considerado mais adequado do que os subgrupos terapéuticos ou quimicos. Os medicamentos
sdo classificados de acordo com o principal uso terapéutico do principio ativo, utiliza-se um
unico coédigo ATC quando possui a mesma finalidade, apesar de existir em formas
farmacéuticas diferentes, com exce¢do de uso topico e sistémico nos quais os codigos sdo

diferentes.
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No estudo foram utilizados o grupo anatomico (nivel 1), subgrupo terapéutico (nivel 2),
subgrupo quimico (nivel 4) e o principio ativo (nivel 5). Optou-se por nao utilizar o subgrupo
farmacoldgico (nivel 3), pois entre os anticorpos monoclonais listados na pesquisa, haviam

muitas repeticdes entre os niveis 2 e 3.

Para avaliar a presenca dos anticorpos monoclonais solicitados nas ac¢des, foi consultada a
legislagdo especifica do CEAF, que apresenta o elenco de medicamentos desde o ano de 2002,
quando era denominado Componente Excepcional. Para anélise foi feito um paralelo entre o
ano de entrada da ag¢do judicial e o ano de incorporagao do medicamento na lista do CEAF. A
legislacao esta disponivel no sitio eletronico do Ministério da Saude. Além da legislagdo do
CEAF, também foram consultadas outras que definam medicamentos fornecidos no &mbito do

SUS e poderiam estabelecer o fornecimento de anticorpos monoclonais.

A analise incluiu distribui¢des de freqiliéncias absolutas e relativas. O software utilizado foi o

Microsoft Office Excel 2007%.

4.7 VANTAGENS E LIMITACOES DO ESTUDO

Compreender o fendmeno da judicializagcdo da saude ¢ de grande importancia para entender
0s seus impactos sobre a Assisténcia Farmacéutica. Ao mesmo tempo em que pode ser uma
medida benéfica para corrigir falhas inerentes a assisténcia, pode gerar iniqiiidades no acesso,
muitas vezes influenciado por melhores condigdes financeiras de determinados individuos que
conseguem buscar a via judicial. Além disso, no contexto das Politicas de Assisténcia
Farmacéutica, a utilizacao da via judicial para pressionar a incorporagao de farmacos novos €
mais uma estratégia de mercado da industria farmacéutica, que pode inclusive trazer riscos a
saude da populacdo, bem como exacerbacdo de gastos publicos desnecessarios. Assim,
informagdes a respeito das acdes impetradas contra a SES/MG, em que s3o solicitados
anticorpos monoclonais, farmacos considerados inovadores, mas que determina um alto custo

pode trazer grande contribui¢do a gestdao da politica publica de saude.

A fonte de dados secundarios de carater administrativo apresenta como limita¢do a presenga
de informacgdes incompletas ou inconsistentes na origem. Além disso, por se tratarem de
dados que ndo tem como finalidade a pesquisa, as definigdes e a exatiddo podem ser

inadequadas para alguns objetivos.
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Vieira e Hossne (2003) classificam os erros decorrentes da utilizagdo de dados secundarios da
seguinte maneira: erros de delineamento (possivel falha na selecdo da amostra, que a torna
ndo representativa), por falta de resposta (devido a auséncia de informagdes para algumas
questdes) e de resposta (diferengas entre as respostas verdadeiras e as obtidas). Tal fato pode

prejudicar a extrapolagdo das informagdes obtidas a partir do estudo.

Outra limitagdo importante refere-se ao formulario utilizado na coleta dos dados. Nas acdes
com mais de um beneficiario, a coleta do dado ndo permitia a designagdo especifica dos
médicos, advogados e seus respectivos pacientes/clientes. Assim, optou-se pelos critérios de

elegibilidade descritos, anteriormente.

4.8 CONFIDENCIALIDADE

Os aspectos éticos e a confidencialidade do estudo foram 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” (CNPq/GPES/FM/UFMG),
aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da UFMG — COEP em 24 de setembro de 2008,
Parecer N° ETIC 292/08 (Anexo II).
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5 RESULTADOS
5.1 DESCRICAO GERAL

O universo das agdes judiciais impetradas contra o Estado de Minas Gerais entre os anos de
1999-2009 compreendeu 6112 demandas entre, medicamentos, suporte nutricional,
equipamentos, materiais médico-hospitalares e procedimentos. O numero de beneficiarios das
acgoes foi 6906, havendo diferenga entre o nimero de agdes e beneficiarios devido a casos em
que uma Unica acao contempla varios individuos. Os itens mais solicitados nas a¢des judiciais

foram medicamentos (em torno de 75%).

Especificamente com relagdo aos anticorpos monoclonais, foram identificadas 787 (12,9%

das 6112) agdes judiciais, cada uma correspondendo a um beneficiério.

Observou-se um predominio do sexo feminino, entre os beneficiarios de todas as acgdes, em

torno de 53%. Entre as ag¢des por anticorpos monoclonais o percentual chega a 63% (Tabela

1.

Apenas 2498 (36,2%), do conjunto de beneficiarios, possuiam dados referentes a idade. A
faixa etaria de 0 a 19 anos foi a mais frequente. Nas acdes por anticorpos monoclonais, 288

(36,6%) beneficiarios possuiam registro de idade, a maioria entre 40 e 59 anos (Tabela 1).

Tabela 1 - Distribui¢do de freqiiéncia do total de acdes judiciais e de a¢des por anticorpos monoclonais segundo
o nimero de beneficiarios, atendimentos e representacdes judiciais. Minas Gerais, 1999 a 2009*

Variavel Todas as (%) Acobes (%)
acdes (n) anticorpos
monoclonais
(m)
Sexo
Feminino 3683 53,3 497 63,2
Masculino 3143 45,5 286 36,3
Nao informado 80 1,2 4 0,5
Total de beneficiarios 6906 100,0 787 100,0
Faixa etaria
0al9 717 10,4 16 2,0
20a39 507 7,3 74 9,4
40 a 59 643 9,3 124 15,8
60 ou mais 631 9,1 74 9,4
Nao informado 4408 63,8 499 63,4
Total de beneficiarios 6906 100,0 787 100,0
Origem do atendimento médico
Privado 3619 54,9 525 66,7
Publico 647 9,8 28 3,6
Naéo informado 2332 35,3 234 29,7
Total de atendimentos 6598 100,0 787 100,0

/continua
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Tabela 1 - Distribui¢do de freqiiéncia do total de ac¢des judiciais e de a¢des por anticorpos monoclonais segundo

o numero de beneficiarios, atendimentos e representagdes judiciais. Minas Gerais, 1999 a 2009*

(CONTINUACAO)
Variavel Todas as (%) Acobes (%)
acdes (n) anticorpos
monoclonais
(m)
Representacio juridica
Advogado particular 3867 55,1 644 81,8
Defensor Publico 1472 21,0 84 10,7
Nucleo de Assisténcia Juridica 231 3,3 10 1,3
Sem representagdo™* 662 9.4 14 1,8
Nao se aplica*** 786 11,2 35 4.4
Total de representacoes 7018 100,0 787 100,0

Fonte: SES/MG. Elaboragao propria

* Para os anticorpos monoclonais, as primeiras agdes sdo datadas de 2004.

** De acordo com a Lei N° 9.099 de 26 de setembro de 1995, quando o beneficiario busca o judiciario através
do juizado especial, ndo ha necessidade de representagao judicial.

*#* Compreendem agdes civis publicas e outras acdes (ordinaria, mandado de seguranca e cautelar) ajuizadas
pela Defensoria Publica, Ministério Publico, entes federativos, autarquias e associagdes, em favor de um ou mais
beneficidrios.

Ao considerarmos o conjunto das agdes, observa-se que o nimero de atendimentos médicos ¢
inferior ao de beneficidrios. Isso ocorre porque nas agdes com varios beneficiarios, algumas
informagdes referentes a prescri¢do ou ao relatério médico ndo constavam para todos os
individuos. No caso dos anticorpos monoclonais, ao estabelecer como critério de inclusdo

acOes com um beneficidrio apenas, o mesmo fato ndo acontece (Tabela 1).

Sobre a representacdo juridica nas agdes judiciais hd um predominio por advogados
particulares. O maior destaque fica nas acdes dos monoclonais em que cerca de 82% da
representacao foi por advogados particulares. A Defensoria Publica do Estado de Minas

Gerais aparece em numero consideravel de ac¢des (Tabela 1).

Dentre as doengas mais freqiientes destacam-se artrite reumatoide e espondilite ancilosante,
presentes quando se consideram todas as acdes do banco e também entre as selecionadas.
(Tabela 2). As especialidades médicas de maior destaque foram reumatologia e oncologia. A
auséncia de informacdes quanto ao diagnostico € expressiva, em torno de 25%, quando se
consideram todas as agdes do banco e cerca de 20% para as referentes aos anticorpos

monoclonais.
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Tabela 2 - Principais diagndsticos apresentados pelos beneficidrios das acdes em Minas Gerais e no grupo das
agOes por anticorpos monoclonais, de acordo com a CID-10.

Todas as acoes n % Acdes anticorpos monoclonais N %
Artrite reumatoide (MO05) 342 5,2 Artrite reumatoide (M05) 219 27,8
Diabetes mellitus tipo 1 263 4,0 Espondilite ancilosante (M45) 73 9,3

(E10)
Espondilite ancilosante 148 2,2 Degeneracdo macular (H35.3) 35 4.4
(M45)
Doenga de Alzheimer 119 1,8 Neoplasia maligna da mama 30 3,8
(G30) (C50)
Hipertensao pulmonar 91 1,4 Psoriase (L.40) 30 3,8
(127)
Doenga pulmonar 86 1,3 Artropatia psoridsica (L40.5) 22 2,8
obstrutiva (J44)
Hepatite B (B16) 81 1,2 Psoriase vulgar (L40.0) 22 2,8
Osteoporose (M81.9) 78 1,2 Neoplasia maligna de colon 21 2,7
(C18)
Lupus eritematoso 72 1,1 Linfoma ndo-hodgkin (C85.9) 17 2,2
sistémico (M32)
Demais doengas 3680 55,7 Demais doengas 158 20,1
Nio informado 1641 249 Nio informado 160 20,3
Total de diagnésticos 6601 100,0 Total de diagndsticos 787 100,0

Fonte: SES/MG. Elaboragao propria a partir das agdes judiciais, 1999-2009.

As 6.112 agdes judiciais, no periodo de 1999 a 2009, contemplaram 10.076 pedidos de
medicamentos, incluindo 802 farmacos diferentes. As 787 agdes referentes aos pedidos de

anticorpos monoclonais contemplaram 13 farmacos diferentes.

Nas acdes selecionadas os farmacos adalimumabe (44,9%), infliximabe (17,5%) e rituximabe
(11,9%) sdo os principais anticorpos monoclonais solicitados. Os dois primeiros estiveram
relacionados as agdes em todos os anos entre 2004 ¢ 2008, o adalimumabe foi 0 medicamento
mais solicitado de 2004 a 2007, em 2008 destaca-se o infliximabe ¢ em 2009 temos o
rituximabe. Rituximabe e natalizumabe, incorporados a Politica de Assisténcia Farmacéutica
do SUS no ano de 2010, para linfoma nao-hodgkin e esclerose multipla, respectivamente, tem
perfis diferentes. Rituximabe ¢ o terceiro farmaco com maior nimero de acgdes, enquanto
natalizumabe esteve relacionado a apenas 5 ac¢des. Existe um crescimento no nimero de agdes
ao longo do periodo analisado, com destaque para o ano de 2008. Uma vez que o nimero de
acoes em 2009 foi computado somente at¢ o més de outubro, ndo € possivel precisar se o

crescimento levaria a ser o ano com maior nimero de agoes.

E importante destacar que o adalimumabe, fairmaco mais solicitado judicialmente, teve um

pico de agdes (n=118) no ano de 2006 (Tabela 3).
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Tabela 3 - Anticorpos monoclonais solicitados por via judicial, em Minas Gerais, 1999-2009*

Ano da aciio judicial Farmaco Numero de a¢oes
2004 Adalimumabe 4
Infliximabe 3
Daclizumabe/Basiliximabe** 1
Total de agoes 8
2005 Adalimumabe 88
Infliximabe 1
Trastuzumabe 1
Total de acoes 90
2006 Adalimumabe 118
Cetuximabe 5
Trastuzumabe 5
Infliximabe 2
Omalizumabe 2
Bevacizumabe 1
Rituximabe 1
Total de acoes 134
2007 Adalimumabe 74
Infliximabe 51
Rituximabe 17
Bevacizumabe 15
Omalizumabe 12
Trastuzumabe 5
Cetuximabe 2
Ranibizumabe 1
Total de agoes 177
2008 Infliximabe 72
Adalimumabe 53
Rituximabe 51
Bevacizumabe 31
Trastuzumabe 22
Palivizumabe 8
Cetuximabe 5
Ranibizumabe 5
Omalizumabe 4
Natalizumabe 2
Total de acdes 253
2009*** Rituximabe 25
Bevacizumabe 19
Ranibizumabe 19
Adalimumabe 16
Trastuzumabe 14
Infliximabe 9
Palivizumabe 8
Cetuximabe 7
Omalizumabe 4
Natalizumabe 3
Tocilizumabe 1
Total de acoes 125

* Para os anticorpos monoclonais, as primeiras agdes sdo datadas de 2004.
**Foram solicitados em uma mesma agao.
***As agoes no ano de 2009 vao até o dia 20 de outubro de 2009.

A descrigdo do perfil dos 13 anticorpos monoclonais estudados, com base na classificacao
ATC da OMS, permite observar que a maioria sdo agentes antineoplasicos, utilizados no

tratamento de diversos tipos de canceres, ou entdo, imunossupressores, utilizados em doencas
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auto-imunes (Tabela 4). E interessante destacar que a classificagdo no subgrupo quimico
anticorpos monoclonais, classe a qual pertencem esses farmacos (BRUNTON et al, 2011),
acontece apenas nos casos em que o farmaco tem a finalidade unica de tratar algum tipo de

cancer.

Tabela 4 — Classificagdo ATC dos anticorpos monoclonais* judicializados em Minas Gerais, 1999-2009

Cédigo ATC Grupo Anatomico Subgrupo Subgrupo Quimico Substincia
Terapéutico quimica
L04AB04 Agentes antineopldsicos  Imunossupressores  Inibidores do fator de Adalimumabe
e imunomoduladores necrose tumoral alfa
(TNF-a)
L04ACO02 Agentes antineopldsicos  Imunossupressores Inibidores de Basiliximabe
¢ imunomoduladores interleucina
LO1XC07 Agentes antineoplasicos Agentes Anticorpos Bevacizumabe
¢ imunomoduladores antineoplasicos monoclonais
L01XCO06 Agentes antineoplasicos Agentes Anticorpos Cetuximabe
¢ imunomoduladores antineoplasicos monoclonais
L04ACO1 Agentes antineoplasicos  Imunossupressores Inibidores de Daclizumabe
e imunomoduladores interleucina
L04AB02 Agentes antineopldsicos  Imunossupressores  Inibidores do fator de Infliximabe
e imunomoduladores necrose tumoral alfa
(TNF-a)
L04AA23 Agentes antineopldsicos  Imunossupressores Imunossupressores Natalizumabe
¢ imunomoduladores seletivos
R0O3DXO05 Sistema Respiratorio Medicamentos para  Outros medicamentos Omalizumabe

doengas obstrutivas  sistémicos para doengas
das vias respiratorias  obstrutivas das vias

respiratorias
JO6BB16 Antiinfecciosos para uso Soros imunes e Imunoglobulinas Palivizumabe
sistémico imunoglobulinas especificas
SO1LA04 Orgios sensoriais Oftalmologicos Agentes Ranibizumabe
antineovascularizacdo
L01XC02 Agentes antineoplasicos Agentes Anticorpos Rituximabe
e imunomoduladores antineoplasicos monoclonais
L04ACO7 Agentes antineopldsicos  Imunossupressores Inibidores de Tocilizumabe
¢ imunomoduladores interleucina
L01XC03 Agentes antineoplasicos Agentes Anticorpos Trastuzumabe
¢ imunomoduladores antineoplasicos monoclonais

Fonte: World Health Organization. Collaborating Centre for Drug and Statistics Methodology. Anatomical
Therapeutic Chemical Classification. Disponivel em http://www.whocc.no/atc_ddd/. Acesso em: 20 de
dezembro de 2011.

*De acordo com a classificagdo ATC, os anticorpos monoclonais terdo tal denominagao no 4° nivel, quando
forem indicados apenas para o tratamento do cancer. Disponivel em:
http://www.whocc.no/atc_ddd_index/?code=L01XC07&showdescription=yes.

\ 6 .. ~
As tabelas 5 e 6 apresentam dados referentes as Comarcas® em que foram ajuizadas as agdes
por medicamentos monoclonais. Na primeira, temos a relagao entre ano da acdo e a comarca
de ajuizamento e na segunda, tendo em vista a possibilidade de o beneficiario ajuizar a agdo

em comarca diversa do municipio de residéncia, construiu-se a relacdo entre o local de

6 o, . . - . . . ., . ., .
Territorio ou circunscri¢do territorial abrangido por um juizo, compreendendo um ou mais municipios, e onde
atuam um ou mais juizes. Disponivel em: www.ajufe.org.br (Associacao dos Juizes Federais do Brasil).
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moradia e a comarca. Pode-se observar que as acdes se concentram no municipio de Belo
Horizonte (60,6%), capital do Estado, além de municipios mais populosos como Juiz de Fora
(8,0%) e Uberlandia (6,0%). Um dado relevante é que apenas 40,7% das acdes da Comarca de
Belo Horizonte sdo de beneficidrios residentes no municipio, o que contrasta com a Comarca

de Uberlandia em que 84% das ag¢des sdo de residentes no municipio.

Tabela 5 - Municipios das comarcas em que foram ajuizadas as a¢des por anticorpos monoclonais em cada ano.
Minas Gerais, 1999-2009

Ano da acio judicial Comarca Nimero de acdes (n)

2004 Belo Horizonte 7
Andrelandia 1

Total de acoes 8

2005 Belo Horizonte 83
Nao informado 7

Total de acoes 90

2006 Belo Horizonte 93
Juiz de Fora 18
Demais municipios 23

Total de acdes 134

2007 Belo Horizonte 98
Juiz de Fora 19
Uberlandia 15
Varginha 13
Demais municipios 32

Total de agoes 177

2008 Belo Horizonte 146
Juiz de Fora 18
Uberlandia 14
Varginha 13
Demais municipios 32

Total de acdes 253

2009 Belo Horizonte 50
Uberlandia 18
Varginha 9
Juiz de Fora 8
Demais municipios 40

Total de acdes 125

Tabela 6 - Relag@o entre os municipios das principais comarcas em que as agdes por anticorpos monoclonais
foram ajuizadas e o municipio de residéncia do beneficiario

Comarca — acdes (n)

Municipios de residéncia do
beneficiario (n)

Beneficidrios que residem na
Comarca do ajuizamento da acio —n
(Y)

Belo Horizonte (477)

Belo Horizonte (194)
Uberaba (60)

Juiz de Fora (28)
Nao informado (15)
Uberlandia (10)
Varginha (10)
Demais municipios (160)

194 (40,7)

Juiz de Fora (63)

Juiz de Fora (44)
Belo Horizonte (3)
Uberaba (2)
Demais municipios (14)

44 (69,8)
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/continua

Tabela 6 - Relag@o entre os municipios das principais comarcas em que as agdes por anticorpos monoclonais
foram ajuizadas e o municipio de residéncia do beneficiario (CONTINUACAO)

Comarca — acoes (n) Municipios de residéncia do Beneficiarios que residem na
beneficiario (n) Comarca do ajuizamento da acio —n
(%)
Uberlandia (50) Uberlandia (42) 42 (84,0)
Araguari (3)
Demais municipios (5)
Varginha (36) Varginha (24) 24 (66,7)
Lavras (2)
Paraguacu (2)
Demais municipios (8)

5.2 ANTICORPOS MONOCLONAIS NO SUS E ACOES JUDICIAIS

Ao se relacionar as datas de inicio das agdes, com a €poca em que os anticorpos monoclonais
(adalimumabe e infliximabe’) passaram a ser disponibilizados pelo SUS, observa-se que para
o adalimumabe houve um maior nimero de a¢des no periodo pré-incorporagdo, o que nao

aconteceu com o infliximabe (Tabela 7).

Tabela 7: Ac¢des relacionadas aos anticorpos monoclonais adalimumabe e infliximabe, pré e pds-incorpora¢do no
SUS*

Farmaco Total de acdes (n) Acdes pré-incorporacio Acdes pos-incorporacio
(m) (m)
Adalimumabe 353 210 143
Infliximabe 138 - 138

* Os dois farmacos foram selecionados por fazerem parte do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (antigo Componente Excepcional). O infliximabe estd incorporado desde julho de 2002 e o
adalimumabe desde 27 de outubro de 2006.

Adalimumabe e infliximabe, ap6s a incorporacdo ao SUS, pertencem ao Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica. Assim, o fornecimento pelo servico publico de
saude deve ser realizado mediante o atendimento a critérios especificos de diagndstico e de
inclusdo nos protocolos clinicos das doengas que tém tais farmacos como opgdes terapéuticas.
Um dos critérios estabelecidos pelo Ministério da Satde ¢ o atendimento as doencas

(codificadas por seus respectivos codigos internacionais — CID-10) para as quais este

7 Natalizumabe e rituximabe também foram incorporados ao SUS, o primeiro faz parte do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica, para o tratamento da esclerose multipla e o segundo para o linfoma
ndo-hodgkin é contemplado na Politica Nacional de Atengdo Oncologica. Nao foram incluidos por terem sido
incorporados ap6s outubro de 2009, periodo final do estudo.
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medicamento estd padronizado na Portaria que define o protocolo clinico. As tabelas 8 e 9
apresentam a relagdo entre o CID padronizado para adalimumabe e infliximabe,

respectivamente, e as a¢des judiciais por esses farmacos.

Nos anos de 2006 e 2007 observou-se, para o adalimumabe, um predominio de acdes em que
o beneficidrio apresentava doenga compativel com o CID padronizado, situacdo que se inverte
em 2008 e 2009 (Tabela 8). Nas ac¢des por infliximabe, ha uma tendéncia mais uniforme, com
a maioria dos pedidos feitos por pacientes que apresentavam doengas nao compativeis com os

CID padronizados para o farmaco (Tabela 9).

Tabela 8: A¢des judiciais pos-incorporagdo do adalimumabe, relagdo com CID padronizado

Ano das acoes Nimero de acdes — Doenc¢a compativel Doenca nao Doenca nao
(n) com CID-10 compativel com informada — n
padronizado — CID-10 padronizado (%)
n (0/0) -
n (0/0)
2006* 25 18 (72,0) 4 (16,0) 3 (12,0)
2007 74 43 (58,1) 20 (27,0) 11 (14,9)
2008 53 12 (22,6) 34 (64,2) 7 (13,2)
2009 16 -(-) 14 (87,5) 2 (12,5)

* Agoes posteriores a 27 de outubro de 2006, data de inicio da padronizagdo do Adalimumabe no Componente
Excepcional da Assisténcia Farmacéutica (atual Componente Especializado)

Tabela 9: A¢des judiciais pos-incorporagdo do infliximabe, relacdo com CID padronizado

Ano das agdes Nimero de acdes Doenca compativel Doenca nao Doenga nao
(n) com CID-10 compativel com informada -
padronizado - n(%)  CID-10 padronizado n(%)
- n(%)
2004 3 1(33,3) -(-) 2 (66,7)
2005 1 -(-) -(-) 1 (100,0)
2006 2 1 (50,0) 1 (50,0) -(-)
2007 51 3(5,9 40 (78,4) 8 (15,7)
2008 72 4 (5,6) 56 (77,8) 12 (16,6)
2009 9 1(11,1) 6 (66,7) 2(22,2)

5.3 RELACOES ENTRE MEDICOS, ADVOGADOS E FARMACOS

Constatou-se um predominio de representagdo por advogados particulares (81,8%) e
atendimento por médicos do setor privado (66,7%) nas agdes por anticorpos monoclonais
(Tabela 1). O adalimumabe teve um tnico escritorio de advocacia como representante juridico
em 45% das acdes. No caso do infliximabe, apenas um escritdrio representou cerca de 33%
das agdes. Com relacao aos médicos envolvidos nas agdes, o adalimumabe foi prescrito por
um unico profissional em 75 acdes (21,2%). Apesar da predomindncia de advogados
particulares, houve pedidos da Defensoria Publica do Estado de Minas Gerais (DPMG) para

10 dos 13 anticorpos monoclonais. Observou-se predominio da representacio da DMPG nas
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acoes judiciais para 5 desses medicamentos, correspondente a 48 processos, ou seja 63,2%

(n=76) das agdes da DPMG e 6,1% (n=787) entre todas selecionadas (Tabela 10).

Tabela 10 - Medicamentos (anticorpos monoclonais), médicos, escritorios de advocacia e respectivos numeros

maximos de processos* impetrados em Minas Gerais, 1999 a 2009.

Medicamento Processos Médicos Maximo de  Escritérios Maximo de
(n) (n) processos (n) processos por
por médico escritorio — n
—n (%) (%)
Adalimumabe 353 63 75 (21,2) 22 159 (45,0)
Infliximabe 138 55 8 (5,8) 15 45 (32,6)
Rituximabe*** 94 47 4(4,3) 23 17 (18,1)
Bevacizumabe®** 66 33 34,5 11 14 (21,2)
Trastuzumabe*** 47 22 3(6,4) 14 3(6.4)
Ranibizumabe*** 25 15 2 (8,0) 5 9 (36,0)
Omalizumabe 22 11 2(9,1) 5 8 (36,4)
Cetuximabe 19 10 3 (15,8) 5 2 (10,5)
Palivizumabe™*** 16 11 1(6,3) 7 5@31,3)
Natalizumabe 5 2 1 (20,0) 2 4 (80,0)
Daclizumabe/basiliximabe** 1 - - - -(~)
Tocilizumabe 1 1 1 (100,0) 1 1 (100,0)
Total 787 270 - 108 -

* Foram considerados apenas processos com um escritério de advocacia, um médico prescritor € um pedido de
medicamento.

** O nome do médico ndo foi informado.

*** Casos em que a Defensoria Publica do Estado de Minas Gerais predominou na representacdo dos processos.

Verificou-se concentragdo de médicos e advogados nos pedidos dos medicamentos mais
demandados (Tabela 10). Ao se relacionar escritérios de advocacia com médicos prescritores,
observou-se que os quatro escritorios de advocacia de maior destaque foram responsaveis por
231 agdes por anticorpos monoclonais, 29,4% do total. Houve uma concentragdo de pedidos
por adalimumabe e infliximabe nesses escritorios, com destaque para o primeiro farmaco com
202 acdes. O médico X, com o maior nimero de prescri¢des relacionadas as agdes por
anticorpos monoclonais, esteve relacionado em 72 a¢des com os trés principais escritorios,
todas para adalimumabe. O médico ¢ reumatologista, atua no setor privado de satde e o
farmaco foi prescrito para artrite reumatoide. Em relagdo ao escritorio A, o qual teve o maior
nimero de agdes, o médico X foi o prescritor responsavel por 45,1% das 113 agdes

identificadas, sendo que outros 30 médicos relacionaram-se ao restante (Tabela 11).

Tabela 11 - Relagao entre os principais escritorios de advocacia, médicos prescritores, laboratérios e fArmacos*.

Escritorio de Médico Laboratério/Medicamento Acdes —n (%)
advocacia
A X Abbott/Adalimumabe 51 (45,1)
Y 15(13,3)
29 médicos 47 (41,6)
Total* 113

/continua
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Tabela 11 - Relagdo entre os principais escritorios de advocacia, médicos prescritores, laboratdrios e farmacos*.

(CONTINUACAO)
Escritério de Médico Laboratério/Medicamento Acdes —n (%)
advocacia

B X Abbott/Adalimumabe 11 (15,9)
zZ 9(13,0)
w 8 (11,6)
21 médicos 41 (59.4)

Total* 69
C X Abbott/Adalimumabe 10 (52,6)
U 3 (15,0)
v 3 (15,0)
3 médicos 4 (20,0)

Total* 20
D T Schering-Plough/Infliximabe 7(24,1)

S 2 (6,9)

20 médicos 20 (69,0)

Total* 29

*Ndo foram consideradas situacdes em que o nome do médico e/ou escritérios de advocacia nio foram
informados.

5.4 REGISTROS DOS ANTICORPOS MONOCLONAIS NAS PRINCIPAIS
AGENCIAS REGULADORAS DE MEDICAMENTOS

A tabela 12 descreve o inicio do registro dos anticorpos monoclonais estudados na ANVISA e
nas principais agéncias reguladoras mundiais, bem como as indicagdes de uso permitidas no

Brasil, nos paises da Europa e América do Norte.

Tabela 12 - Regulagao dos anticorpos monoclonais judicializados na ANVISA, FDA, EMEA, TGA e HC

Farmacos/ Industria Agéncia reguladora Ano do 1° Indicacdes aprovadas atualmente
farmacéutica registro
Adalimumabe/Abbott ANVISA 2003 » Artrite reumatoide

» Artropatia Psoriasica

» Espondilite Ancilosante

» Doenga de Crohn

» Psoriase em placas

» Artrite Idiopatica Juvenil Poliarticular

FDA 2002 Idem ANVISA
EMEA 2003 Idem ANVISA
TGA 2003 Idem ANVISA
HC 2004 Idem ANVISA
Basiliximabe/Novartis ANVISA 1998 » Profilaxia da rejei¢do aguda de

ransplante renal, utilizado
>oncomitantemente com ciclosporina
»ara microemulsdo e corticosterdides

FDA 1998 Idem ANVISA

EMEA 1998 Idem ANVISA, com acréscimo da
possibilidade de combinagdo com os
medicamentos azatioprina e

micofenolato de mofetila

/continua
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Tabela 12 - Regulagdo dos anticorpos monoclonais judicializados na ANVISA, FDA, EMEA, TGA e HC

(CONTINUACAO)
Farmacos/ Industria Agéncia reguladora Ano do 1° Indicacdes aprovadas atualmente
farmacéutica registro
Basiliximabe/Novartis TGA 1999 Idem ANVISA, mas nio ¢
mencionado o uso concomitante de
outros farmacos
HC 2000 Idem TGA
Bevacizumabe/Roche ANVISA 2005 » Cancer colorretal metastatico
»Cancer de mama metastitico ou
ocalmente recorrente
»Cancer de pulmdo de células ndo
requenas, localmente avancgado,
netastatico ou recorrente
»Cancer de células renais metastatico
>/ou avangado
FDA 2004 Idem ANVISA, com acréscimo da
indicagdo para glioblastoma
EMEA 2005 Idem ANVISA
TGA 2005 Idem FDA
HC 2005 Idem FDA
Cetuximabe/Merck ANVISA 2008 »Cancer de cabeca e pescogo
ocalmente avangado
» Cancer colorretal metastatico
FDA 2004 Idem ANVISA
EMEA 2004 Idem ANVISA
TGA 2007 Idem ANVISA
HC 2008 Idem ANVISA
Daclizumabe/Roche ANVISA 1999 Nao ha indicacdo registrada
atualmente
FDA 1997 » Profilaxia da rejei¢do aguda de 6rgdos
>m pacientes que receberam transplante
enal, usado concomitantemente com
im regime imunossupressor, incluindo
siclosporina e corticosteroide
EMEA 1999 Idem ANVISA
TGA 1999 Idem ANVISA
HC Informagdo ndo Idem ANVISA
disponivel
Infliximabe/Schering- ANVISA 2000 » Artrite Reumatoide
Plough » Espondilite Ancilosante
» Doenga de Crohn
» Artropatia psoridsica
» Psoriase
» Colite ou Retocolite ulcerativa
FDA 1998 Idem ANVISA, com acréscimo da
indicagdo para colite ulcerativa
pediatrica
EMEA 1999 Idem ANVISA
TGA 2000 Idem ANVISA
HC 2001 Idem ANVISA
Natalizumabe/Biogen Idec ANVISA 2008 » Esclerose multipla
FDA 2004 Idem ANVISA, com acréscimo da
indica¢do para doenga de Chron
EMEA 2006 Idem ANVISA

/continua



54

Tabela 12 - Regulagdo dos anticorpos monoclonais judicializados na ANVISA, FDA, EMEA, TGA e HC

(CONTINUACAO)
Farmacos/Industria Agéncia reguladora Ano do 1° Indicacdes aprovadas atualmente
farmacéutica registro
Natalizumabe/Biogen Idec TGA 2006 Idem ANVISA
HC 2006 Idem ANVISA
Omalizumabe/Novartis ANVISA 2004 » Asma persistente, moderada a grave,
ujos sintomas sdo inadequadamente
controlados  com  corticosterdides
nalatérios
FDA 2003 Idem ANVISA
EMEA 2005 Idem ANVISA
TGA 2002 Idem ANVISA
HC 2005 Idem ANVISA
Palivizumabe/Abbott ANVISA 1999 » Preveng@o de doenga grave do trato
‘espiratorio inferior causada pelo virus
sincicial respiratorio (VSR) em
racientes pediatricos com alto risco de
loenca por VSR (criangas prematuras
>om menos de 35 semanas de idade
zestacional) e em portadores de
lisplasia broncopulmonar sintomatica
FDA 1998 Idem ANVISA
EMEA 1999 Idem ANVISA
TGA 1999 Idem ANVISA
HC 2002 Idem ANVISA
Ranibizumabe/Novartis ANVISA 2007 » Tratamento da degeneragdo macular
-elacionada a idade neovascular
‘exsudativa ou imida)
FDA 2006 Idem ANVISA
EMEA 2007 Idem ANVISA, com acréscimo da
indicagdo  para  tratamento  de
deficiéncia visual devido a edema
macular diabético (EMD)
TGA 2007 Idem EMEA
HC 2007 Idem EMEA
Rituximabe/Roche ANVISA 2001 » Linfoma ndo Hodgkin
» Artrite Reumatoide
» Leucemia Linfoide Cronica
FDA 1997 Idem ANVISA, com acréscimo das
indicagdes para granulomatose de
Wegener e poliangeite microscopica
EMEA 1998 Idem ANVISA
TGA 1998 Idem ANVISA
HC 2000 Idem ANVISA
Tocilizumabe/Roche ANVISA 2009 » Artrite reumatoide ativa moderada a
arave quando tratamento anterior
adequado com, pelo menos, uma droga
tirreumatica nao biolodgica
nodificadora da doenga (DMARD) néo
:enha trazido os beneficios esperados
FDA 2010 Idem ANVISA, com acréscimo da
indicagdo para artrite idiopatica
juvenil sistémica
EMEA 2009 Idem FDA

/continua
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Tabela 12 - Regulagdo dos anticorpos monoclonais judicializados na ANVISA, FDA, EMEA, TGA e HC

(CONTINUACAO)
Farmacos/Industria Agéncia reguladora Ano do 1° Indicacdes aprovadas atualmente
farmacéutica registro
Tocilizumabe/Roche TGA 2009 Idem FDA
HC 2010 Idem ANVISA
Trastuzumabe/Roche ANVISA 1999 » Cancer de mama metastatico

» Cancer de mama inicial
» Cancer gastrico avangado

FDA 1998 Idem ANVISA
EMEA 2000 Idem ANVISA
TGA 2000 Idem ANVISA
HC 1999 Idem ANVISA

Fontes:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/servico

Food and Drug Administration (FDA). Disponivel em:
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/drugsatfda/index.cfm?fuseaction=Search.Search_Drug Name
European Medicines Agency (EMEA). Disponivel em: http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp
Therapeutic Goods Administration (TGA). Disponivel em:

https://www.ebs.tga.gov.au/ebs/ ANZTPAR/PublicWeb.nsf/cumedicines.

Health Canada. Disponivel em: http://webprod3.hc-sc.gc.ca/dpd-bdpp/index-eng.jsp

O tnico anticorpo monoclonal que ndo possui registro nessas agéncias, com exce¢do ao FDA,
¢ o daclizumabe, utilizado na profilaxia da rejei¢do ao transplante renal. Existe uma grande
homogeneidade entre as indicagdes aprovadas para utilizagdo dos monoclonais, na Europa,
Estados Unidos, Canadé, Australia e Brasil, com algumas exceg¢des como o bevacizumabe,
que ndo possui indicacdo para glioblastoma grau IV, na ANVISA e na EMEA, mas apresenta
tal utilizacdo registrada nas demais agéncias reguladoras. No que se refere ao inicio do
registro nas agéncias, o FDA aparece como a primeira a tomar essa decisdo, para a maioria

dos farmacos, mas ha similaridade para alguns farmacos com as demais.

Para os farmacos cetuximabe, natalizumabe, palivizumabe e rituximabe a diferenca entre o
ano do primeiro registro no FDA e em outras agéncias como ANVISA e Health Canada foi

mais expressiva, alcancando até 4 anos.
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6 DISCUSSAO
6.1 BENEFICIARIOS DA JUDICIALIZACAO

A predominancia do sexo feminino entre as agdes judiciais por anticorpos monoclonais pode
ser decorrente de um maior interesse da mulher com sua saude. O maior cuidado com a saude
leva as mulheres a consumirem mais medicamentos. Nesse contexto, o fato da maioria dos
beneficidrios das acdes serem do sexo feminino, poderia se justificar pela maior tendéncia em
buscar o acesso a medicamentos, at¢ mesmo pela via judicial (MACINTYRE; HUNT e

SWEETING, 1996; PINHEIRO et al, 2002).

Em relacdo a faixa etaria, destacam-se beneficidrios entre 40 e 59 anos. A partir da
predomindncia dessa faixa pode-se inferir que o fator idade seja responséavel pela maior
freqiiéncia de diagndsticos de doengas cronico-degenerativas, como artrite reumatoide,
doenca que pode ser tratada com anticorpos monoclonais como adalimumabe, infliximabe e
rituximabe (BERTOLO, 2007). Entretanto, as informacdes referentes & idade apresentam
limitagdo considerdvel, pelo fato de se trabalhar com dados secundérios, onde em muitos
casos a data de nascimento ou a data da peti¢do inicial ndo foram registradas, o que impediu o

calculo da idade.

O mesmo problema pode ser observado para as principais doengas, pois tivemos auséncia
dessa informacao em mais de 20% das ac¢des dos anticorpos monoclonais. Essas falhas podem
estar relacionadas aos seguintes fatores: os funcionarios responsaveis pelo preenchimento dos
dados dos beneficiarios na SES/MG nao consideraram necessaria a informac¢do; nao terem
sido orientados para realizar a atividade; falta de compromisso com o trabalho que leva ao
preenchimento inadequado; e negativa dos beneficiarios em fornecer a informagao (VIEIRA e

HOSSNE, 2003).

A predominancia de agdes em determinados municipios pode ser compreendida a partir de
aspectos populacionais. O maior ajuizamento se deu nos locais de grande concentracdo
populacional®, que também sdo aqueles em que o acesso a informagio é maior, o que pode
resultar em maior procura pelo Poder Judiciario. Além dessas proposi¢oes, ¢ provavel que a
maioria dos advogados, que trabalham com agdes para o provimento de medicamentos, se

concentre em municipios maiores. Tal fato poderia justificar os dados de Belo Horizonte, em

® Fonte: Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE). Censo demografico 2000-2010. Disponivel em:
http://www.censo2010.ibge.gov.br/primeiros_dados_divulgados/index.php?uf=31
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que a maioria das a¢des provém de pessoas que residem em outros municipios do Estado de

Minas Gerais.
6.2 ANTICORPOS MONOCLONAIS: ACC)ES E INFLUENCIAS

Entre os anticorpos monoclonais contemplados nas agdes judiciais, 4 (adalimumabe,
infliximabe, natalizumabe e rituximabe) sdo fornecidos pelas Politicas de Assisténcia
Farmacéutica do SUS. No entanto, ¢ preciso salientar que natalizumabe e rituximabe foram
padronizados apenas no ano de 2010, ou seja, apds o periodo das a¢des analisadas (BRASIL,

2009 a; 2010 c).

E preciso considerar que no ano de entrada da ago, alguns ndo estavam padronizados, o que
pode ter motivado a judicializacdo. Por outro lado, também existiram casos de medicamentos
presentes em listas oficiais na época das agdes, mas que tiveram seu acesso dificultado em
decorréncia de falhas na Assisténcia Farmacéutica, no que diz respeito ao desabastecimento

ou logistica, situagao que levou a busca pelo Judiciario.

Houve correspondéncia dos medicamentos mais demandados com os diagnosticos e as
principais especialidades médicas. Esse fato evidencia uma coeréncia da prescricao, nao
necessariamente uma racionalidade, pois muitos dos medicamentos nao sdo primeira linha de
tratamento, como ¢ o caso dos anticorpos monoclonais (adalimumabe e infliximabe) para
artrite reumatoide. Para essa doenca, ¢ importante salientar que atualmente existem cinco
classes de medicamentos: analgésicos, antiinflamatdérios nao-esterdides, corticosteroides,
medicamentos modificadores do curso da doenga e agentes anti-citocinas, também
denominados anticorpos monoclonais. Todas essas classes tém farmacos disponibilizados
pelo SUS, seja pelo ente municipal ou estadual. Nesse sentido a ndo ado¢ao de uma sequéncia
terapéutica, definida em protocolo, pode configurar-se como uma irracionalidade, tanto em
termos farmacologicos quanto econdmicos, além de socio-sanitarios, visto que adalimumabe e
infliximabe sdo medicamentos de custo elevado’. Todavia ¢ importante reconhecer que a
terapia pode variar de acordo com caracteristicas individuais dos pacientes e a resposta a
regimes prévios de tratamento. Assim, em caso de impossibilidade do paciente utilizar a
primeira ou segunda linha de tratamento, ap6s serem testadas as alternativas farmacolodgicas

disponiveis, poderia haver indicacdo de uso de um anticorpo monoclonal.

® Portaria SCTIE n° 66 de 06 de novembro de 2006. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas —
Artrite reumatodide. Disponivel em:
http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/pcdt_artrite reumatoide 2006.pdf. Acesso em: 14 de julho de 2011



58

Pode-se observar um crescimento das ag¢des por adalimumabe em Minas Gerais, com
destaque para 2006, ano em que foi incorporado ao Programa de Medicamentos de
Dispensacao Excepcional (atual Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica).
Para o mesmo farmaco, Chieffi e Barata (2010), relatam que o Estado de Sao Paulo gastou,
em 2004, aproximadamente, quatro milhdes de reais, valor que aumentou para 21 milhdes de
reais em 2005 e 39 milhdes em 2006. Notou-se um crescimento da demanda pela acao judicial
desse medicamento, antecedendo a sua incorporacao no SUS. De forma semelhante, Messeder
et al (2005) mostraram que no Estado do Rio de Janeiro, em 2001, houve um aumento na
solicitacdo dos medicamentos mesalazina, riluzol, peginterferona, sevelamer, rivastigmina e
infliximabe. Esses medicamentos foram incorporados, no final de 2002, ao Programa de

Medicamentos de Dispensacao Excepcional.
6.3 MEDICOS, ADVOGADOS E INDUSTRIA FARMACEUTICA

Meédicos do setor privado predominaram entre os responsaveis pelas prescricdes que levaram
a judicializacdo dos farmacos estudados em Minas Gerais. Esse mesmo perfil foi encontrado
em Santa Catarina, mas diverge do verificado no Estado do Rio de Janeiro € no municipio de
Sao Paulo em que houve uma maior presenga de médicos do SUS (MESSEDER et al, 2005;
PEREIRA, et al, 2007; SANT’ANA et al, 2011; VIEIRA e ZUCCHI, 2007). Chiefti ¢ Barata
(2009) observaram freqiiéncias semelhantes para os médicos no municipio de Sdo Paulo: 48%

de atendimentos no SUS e 47% na rede particular.

Os dados para Minas Gerais mostraram que ha um predominio na representacao judicial por
advogados particulares, situacdo também observada em diferentes locais do pais (CHIEFFI e
BARATA, 2009; MARQUES e¢ DALLARI, 2007, PEREIRA et al, 2007; VIEIRA ¢
ZUCCHI, 2007). No entanto, cinco anticorpos monoclonais demandados por via judicial,
tiveram a Defensoria Publica do Estado como responsavel pela maioria dos processos, fato
que se assemelha aos achados de Messeder et. al (2005) e Sant’ana et al (2011). Foi observada
pequena freqiiéncia de processos representados por nucleos de assisténcia juridica gratuita,
vinculados a faculdades de direito. Essa tendéncia, também observada em outros estudos,
indica que pessoas com menor poder aquisitivo ndo acessaram com grande freqiiéncia a via
judicial para receber medicamentos. Tal fato, muitas vezes, ¢ decorrente da baixa oferta deste
tipo de assisténcia, algo que também acontece nas Defensorias Publicas. Assim formam-se

filas de atendimento que acabam por desestimular a procura daqueles que necessitam de um
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servico gratuito (MARQUES e DALLARI, 2007; MESSEDER et al, 2005; PEREIRA et al,
2007).

No presente estudo foi verificado que em Minas Gerais um pequeno nimero de advogados e
médicos estava associado a um grande numero de processos. Esse fato pode ser observado de
modo mais acentuado, mas nio exclusivamente, em relagdo ao adalimumabe, com um tnico
escritorio responsavel por 45% das agdes e um médico presente em 21,2% e para o
infliximabe que teve um escritorio representando mais de 30% das agdes. Em Sdo Paulo,
Chieffi e Barata (2010) mostraram que dos 565 advogados envolvidos com as 2927 agdes
analisadas contra o Estado de Sao Paulo, apenas 6 (1%) eram responsaveis por 35% das
acdes. Outro dado relevante, nesse estudo ¢ a ligagdo de um advogado a um medicamento,
como exemplos, podem ser citados os medicamentos bevacizumabe e palivizumabe,
anticorpos monoclonais, que tiveram mais de 70% das agdes concentradas em apenas um
advogado. Com relacdo aos médicos, dos 816 cujas prescrigdes levaram as agdes, 77
possuiam mais de 10 receitas, dentre esses 14 estavam envolvidos em mais de 20 processos €
5 médicos em mais de 30 acdes, além disso, um unico médico prescreveu erlotinibe em 66%

dos processos desse medicamento.

Em Minas Gerais, ¢ importante ponderar que alguns farmacos, como basiliximabe,
daclizumabe, natalizumabe e tocilizumabe, apresentaram um nimero de agdes reduzido no
periodo analisado, alguns casos com menos de 10 ac¢des. Nesses casos, um alto percentual de

acdes para o mesmo escritdrio ou médico ndo tem a mesma representatividade.

Os resultados apresentados evidenciaram uma relagdo entre o escritorio de advocacia A e o
médico X, o que pode indicar uma “parceria” entre esses profissionais e o laboratorio
fabricante do medicamento adalimumabe. Relacionado ao escritério que representou o maior
numero de beneficidrios, um unico médico foi responsavel por quase metade das prescrigdes
presentes no conjunto das agdes judiciais. Para os demais escritorios ndo se identifica uma
relacdo tdo proxima entre esses atores, visto que os pedidos de medicamentos se distribuem
por um niimero maior de médicos. Mas ainda vale destacar que o médico X, foi o principal
prescritor relacionado aos escritérios B e C. Esses resultados corroboram os achados de
Chieffi e Barata (2010), ao indicar uma maior concentracdo de profissionais médicos e

advogados na judicializacdo de medicamentos novos e mais caros.

E importante considerar que a relacdo observada foi mais expressiva para um farmaco, um

médico e um determinado escritorio de advocacia, o que impede a extrapolagdo das acgdes
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judiciais como estratégia de introducao de novos medicamentos no SUS. Contudo, os dados
apresentados mostram uma concentragdo da distribuigdo dos processos em poucos médicos e
escritorios de advocacia. Assim, como observado em outros estudos, podemos ter aqui um
indicio de que a justica e a medicina tém sido utilizadas, em determinados momentos,

predominantemente, para atender aos interesses da industria farmacéutica.
6.4 REGISTROS E INCORPORACAO DOS FARMACOS NOVOS

Ao se observar os registros e indicagdes dos anticorpos monoclonais, em diferentes agéncias
reguladoras pelo mundo, pode-se verificar a presenga da indlstria farmacéutica em todo o
mundo e que os medicamentos estudados possuem permissao para serem utilizados para
praticamente as mesmas indica¢des, nos diferentes paises. As diferencas existentes sao
pontuais, em alguns casos por uma indicacdo presente em um pais, mas ainda nao
regularizada em outro. De maneira semelhante, essas pequenas divergéncias também sao

observadas quanto aos mecanismos para retirada de firmacos do mercado.

Uma questdo relevante refere-se ao primeiro registro dos diferentes anticorpos monoclonais.
Como foi observado, em alguns casos, uma agéncia reguladora leva anos a mais do que outra
para realizar o registro. As possiveis razdes para tais diferencas poderiam ser decorrentes de
uma solicitacdo de registro em épocas diferentes; uma morosidade de determinadas agéncias
em realizar o registro, seja por razdes técnicas ou por conservadorismo, no sentido de
observar como tem sido a utilizagdo do farmaco no mundo; e talvez em virtude de uma
execugdo rapida do registro, por maior pressao das industrias que submeteram os pedidos

(BONFIM, 2006).

De todo modo, as razdes de ordem técnica que determinam a demora do registro, bem como
aquelas escusas, como uma pressdo da industria, podem trazer prejuizos a saude da
populagdo. Isso se configuraria em mais um vazio da assisténcia farmacé€utica, uma vez que
uma prestacao em saude de qualidade pode nao ser fornecida em um pais pela demora, mas
por outro lado uma agilidade excessiva poderia levar ao consumo de farmacos com evidéncias

inconclusivas a respeito de eficécia e seguranca.

Para estabelecer uma regulacao farmacéutica coerente com as politicas publicas vigentes, que
atenda as necessidades individuais e da coletividade, ¢ necessario aperfeicoar a concepgdo € o
atual processo referente ao registro de produtos farmacéuticos novos, talvez ampliando as

exigéncias legais. No registro ¢ preciso exigir estudos que comprovem a real necessidade de
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mais um farmaco novo que cria uma nova classe farmacoldgica ou que se adiciona a uma

classe ja existente (BONFIM, 2006).

Procedimentos adequados para o registro de medicamentos podem ser fundamentais para a
implementa¢do de mudangas desejaveis na Politica de Assisténcia Farmacéutica. Entre essas
mudangas, destaque-se o0 necessario fortalecimento da producdo de farmacos genéricos e a
agilidade na retirada do mercado de produtos farmacéuticos que ndo apresentam avango
terapéutico. Nesse contexto, a produgdo farmacéutica no Brasil se vé prejudicada pela
precariedade do desenvolvimento da industria brasileira e pelo carater predominantemente
importador e distribuidor dos laboratorios internacionais aqui instalados. Reforca essa analise
o fato de que dos 404 produtos avaliados pela ANVISA, entre 1999-2004, apenas 86 (21,3%)
foram produzidos no pais (BONFIM, 2006).

A introdugdo de novos farmacos € a razdo de ser da industria. S3o estes produtos, na quase
totalidade sob regime de patente, que conferem direitos exclusivos para comercializagdo por
20 anos e impulsionam os lucros dos laboratérios. O atual sistema de registro incorporou
expressivo numero de indicacdes terapéuticas novas e de associagdes, além de farmacos
novos, apenas adicionais a um grupo terapéutico, sem apresentar inovagdo. Isso acontece,
muitas vezes, por influéncia do mercado farmacéutico, nao existindo correspondéncia com as
necessidades da populagdo e do Sistema Unico de Saude. Assim, torna-se indispensavel
harmonizar as atividades de regulagdo farmacéutica com tais necessidades (BONFIM, 2006,

VIDOTTI et al, 2008).

Um dos principais problemas em relagdo ao registro de farmacos novos pode encontrar-se na
influéncia da midia quanto a indugdo ao consumo de medicamentos, e tem origem na
industria farmacéutica. Paralelamente a entrada dos farmacos no mercado, ¢ introduzida a
crenga de que cada produto novo serd a solucao ideal para os problemas de satide das pessoas,
muitas vezes desconsiderando os fatores sociais envolvidos. Tal influéncia da industria, além
de pressionar por um registro precoce, leva a um consumo de expressiva quantidade de
produtos farmacéuticos inadequados, entre as diversas faixas socioecondmicas da populacdo.
Com isso, o consumo nao corresponde ao real perfil de morbidade do pais, mas na verdade
configura-se em uma busca pelo corpo ou comportamento idealizado, por meio de farmacos

indutores de estilo de vida, como inibidores de apetite, anabolizantes, estimulantes cerebrais e

antidepressivos (BONFIM, 2006; BARROS, 2008).
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Weerasuriya (1999) observa que o registro rapido dos farmacos novos poderia incentivar a
inovagdo tecnoldgica, pois os produtos estariam disponiveis mais brevemente para o
tratamento das doencas. Por outro lado, essa ¢ uma questdo complexa quando se considera a
seguranca para a utilizacdo dos farmacos novos, em que a cautela pode melhor servir a saude
da populagdo. De acordo com Lexchin (2004), devido a falta de evidéncias de que as novas
drogas oferecem vantagens terap€uticas em relagdo aos tratamentos existentes, seria mais
prudente que os médicos evitassem a prescrigdo desses farmacos nos primeiros cinco anos de
sua disponibilidade. No sentido de melhor se informarem, as fontes que os médicos deveriam
buscar sdo os boletins independentes sobre medicamentos além de estudos que ndo fornecam
apenas uma avaliacdo objetiva sobre cada farmaco, mas que também comparem as terapias

medicamentosas.

Apesar de existir a possibilidade dos médicos buscarem informagdes confiaveis a respeito dos
farmacos novos, a construcao desse conhecimento depende da constituicado de um campo do
saber e da politica. Tal conjunto deveria ser composto pela autoridade educacional e a
reguladora de farmacos (no Brasil, seriam o Ministério da Educagdo e o Ministério da Satude
por meio da ANVISA). A sociedade também deve participar desse contexto, se fazer
representar e fiscalizar a regulagdo dos faArmacos com as institui¢des cientificas e as categorias
de profissionais de saude para que possa enfrentar a influéncia da industria farmacéutica. E
importante essa participagdo social, pois como Bonfim (2006) mostra em seu estudo, entre
1999 e 2004, dos 404 produtos avaliados pela ANVISA para registro, apenas 102 (25,2%)
apresentavam relevancia terapéutica. Do total de produtos, 157 (38,9%) eram farmacos novos,
170 (42,1%) indicacdes terapéuticas novas e 77 novas associacdes de farmacos. Tais dados
indicam que os farmacos novos podem ndo agregar necessariamente valor aos tratamentos aos

quais os pacientes sao submetidos.

Nesse contexto, com frequéncia, os pacientes querem a pronta disponibilidade de produtos
farmacéuticos novos, de alto custo e sem efetividade comprovada, antes mesmo que sejam
examinados e aprovados pela ANVISA e outras agéncias internacionais (RODRIGUES, 2003
e VIDOTTI, 2008). A busca crescente por farmacos novos, pela via judicial, como para os
anticorpos monoclonais no estado de Minas Gerais, demonstra que as pessoas, ndo tém

medido esfor¢os para conseguir os novos tratamentos.

Os dados apresentados no estudo em Minas Gerais sugerem que a inddstria farmacéutica tem

se utilizado do Judiciario, por meio da influéncia dos médicos sobre os pacientes, para
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introduzirem os farmacos novos. Carvalho (2005) aponta que o campo juridico ¢ uma das
novas vias descobertas pelas industrias, para que esses profissionais atuem em seu favor, com
argumento de defesa do direito universal a satide e aos novos medicamentos e procedimentos
médicos. As novas tecnologias, muitas vezes, sdo consumidas pela pressdao do direito

constitucional e apelo emocional ao judiciario.

Mesmo que a padronizagdo dos anticorpos monoclonais, no Componente Especializado, nao
seja definida prioritariamente pelos estados, um numero crescente de agdes judiciais, como
acontece em Minas Gerais e por todo o pais, podera influenciar nesse processo de tomada de
decisdo. Em consequéncia disso, podem acontecer incorporagdes de medicamentos de alto

custo, de forma precipitada, ou seja, sem evidéncias cientificas conclusivas.

E imprescindivel que as autoridades de satide reflitam sobre a natureza do processo de
registro e incorporacdo de farmacos novos. Deve-se buscar aperfeicoa-los, a partir de
principios e diretrizes que favoregam a mudanga no perfil do consumo de fAirmacos no pais,
considerando a real necessidade, balizada por avaliacdo epidemioldgica e ndo por interesses
do mercado farmacéutico. Assim, o SUS oferecera farmacos com real valor terapéutico e
promovera uma assisténcia farmacéutica integral, um dos principios do sistema de satde e

objetivo das politicas de satde.
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7 CONCLUSAO

A maior representatividade de médicos do setor privado e de advogados particulares, no
acesso judicial a Assisténcia Farmacéutica, denuncia prejuizos a equidade, pois grande parte
dos pacientes/clientes que tem acesso ao judicidrio e, consequentemente, a medicamentos
financiados pelo SUS, pagam por servigos médicos e advocaticios. A obtencdo de
medicamentos por via judicial, nesse sentido, pode privilegiar cidadaos que tém mais recursos
financeiros e maior acesso a informagdo, em detrimento daqueles que ndo tem tal
possibilidade por questdes socio-econdmicas. Com isso, t€ém-se acdes de ordem individual
que nao irdo solucionar os vazios assistenciais, nem mesmo alavancar melhorias no acesso

aos servigos de saude para a populagdo.

Também ¢ preciso considerar que as acdes representam um desvio substancial de recursos
para o cumprimento das liminares judiciais, em prejuizo de outras agdes e servigcos de satde
que o Estado disponibiliza. Informagdes divulgadas pela SES-MG mostram um aumento de
mais de 28 mil por cento (28.333%) nos gastos com demandas judiciais por medicamentos no
periodo de dezembro de 2002 (R$ 164.325,00) a junho de 2011 (R$ 46.362.563,00). Assim,
para readequar o orgamento frente a essa nova situagdo, outros projetos direcionados a saude
publica podem ser postergados. Mas, os gestores sabem que o gasto por incorporagdes de
medicamentos de alto custo podem ser superiores aos gerados pelas acdes judiciais. Talvez
por isso, em casos de doengas raras se postergue tanto a definicdo de um protocolo clinico,
que viabilizaria a universalizagdo do acesso ao tratamento. Nesse caso a separacdo de parte
do orcamento para a Judicializagdo da Satde torna-se um caminho natural, porém
problematico, pois poderia se tornar permanente sem solucionar as deficiéncias da assisténcia

farmacéutica.

Além disso, da analise apresentada emerge uma questdo substantiva a ser debatida no
processo de implementacdo da Politica de Assisténcia Farmacéutica no pais. Refere-se a
constatagdo de que interesses diversos aos da populacdo, que necessita e tem direito a uma
assisténcia farmacéutica de qualidade, t€ém permeado a relagdo da industria farmacéutica com
os profissionais de saude e do direito. Os profissionais que deveriam exercer suas atividades,
pautados pela ética e bem estar de seus pacientes e clientes, tem procurado induzir o consumo
desnecessario de farmacos, preocupando-se com o lucro em detrimento da satde da

populacdo. Esses interesses escusos tém sido denunciados na literatura e estdo, em grande



65

parte, relacionados com a comercializagdo de medicamentos de alto custo, inacessiveis a uma

expressiva parcela da populagao.

Contudo, ¢ preciso ponderar que as consequéncias da atuagdo do Judiciario, ndo devem ser
vistas apenas sob o aspecto negativo. O aumento na demanda por esses novos farmacos pode
sim refletir a atuacdo da industria farmacéutica para que sejam padronizados no SUS. Por
outro lado, pode indicar uma resposta a demandas de saude ndo atendidas pelo SUS. Existem
vazios assistenciais e dificuldades no acesso a assisténcia no &mbito dos trés entes federativos
que ganham maior visibilidade com as agdes judiciais, que geram o debate necessario e,
muitas vezes, permitem que solucdes sejam alcancadas. Tais contradigdes existentes entre o
acesso a Assisténcia Farmacéutica de qualidade preconizada pelo SUS e a judicializagdo
denotam a necessidade de se aprofundar no tema. Estudos qualitativos que privilegiem
entrevistas com médicos, advogados, defensores publicos, promotores e pacientes, atores

envolvidos no contexto da Judicializa¢ao da Satde, podem ser um caminho.

Espera-se que este estudo possa fornecer subsidios acerca do fenomeno da judicializagdo, bem
como do papel da industria farmacéutica nas agdes por anticorpos monoclonais e a
incorporagdo desses medicamentos no SUS. Os resultados obtidos poderao contribuir para o
debate da Politica de Assisténcia Farmacéutica em Minas Gerais, na atual conjuntura em que

o Judiciério assume um papel importante.

A pesquisa também foi realizada com intuito de oferecer informagdes e promover a discussao
sobre o registro de produtos farmacéuticos novos no pais, que na maioria das vezes ¢
fortemente influenciado pelas industrias farmacéuticas, que passam a utilizar de artificios
diversos para inser¢do de seus produtos, como agora a judicializagdo. E preciso compreender
melhor esse processo, para aperfeicoamento do Sistema Unico de Saude e o controle social
sobre esta atividade essencial para a saide de toda a populagdo que ¢ o acesso a Assisténcia
Farmacéutica de qualidade. Espera-se que esse trabalho possa contribuir para que a
judicializacdo seja discutida de forma mais abrangente, propiciando uma reflexdo sobre as
influéncias da induastria, a crescente medicalizagdo e a introducdo das “balas maégicas

milagrosas”.
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PARTE 3. BENEFICIARIO
SAMNOME | N |
32CPF. . | N |
TISEXO. []1-F Q2™
3 4FROFISSAD. | Ni=09 |
3.5- NASCIMENTO | l | I I 1 1 Hi=5R/95/8093
dla MG ald
2.6 RUAAVEMIDA . | Ni=ge |
3TBAIRRO.. ... | N |
3B CIDADE.._ ... | N |
3SCER. | N |
310 TELEFOME. ... | — |
311 TELEFOME CEL.. .. | — |
3.12 HA MAIS DE 1 BENEFICIARIO NO PEDIDO 2
[ 1- sim [ 2 nze




PARTE 4. AUTOR

4.1 - AUTOR E BEMEFICIARIO SAD A MESMA PESSOA?
O 1- sim [ 2 wse

42 AUTOR

U - associacio

O 2 mirisTERIC PUBLICD ESTADUAL

] s smisTERIO PUBLICO FEDERAL

O] a-ma

4.3 MOME DA ASS DCIF-.Q;E.C."PHOM aOTOR hi=go
Maze

PARTE 5. REPRESENTANTE JUDICIAL DO AUTOR

51 TIPO DE REPRESENTANTE JUDICLAL?

O Advogado [ 2. Defensor Fiskes L2 miclec de assisténeia juridica [ 4 52m representagio

B2MOME . | Mi=00 |

53 0ABMADEP. . | Ni=0g |

BAESCRITORIO. .. es | Mi=0o |

5.5 RUAMBNVENIDA. ... Mi=00 |

SEBAIRRO. Ni=0g |

BT CIDADE. Mi=00 |

=0g |

SO TELEFOME. ..ol

=0g |

510 TELEFONME CEL....__..

=09 |

511 HA MAIS DE UM ADVOGADC DEFENSOR PUSLICO?

O 1 sim O 2- mze
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3- [secRETARIO DE ESTADO DE SAUDE - O outao careo
4- D syperintenoenTe

PARTE & - REU

6.1 - REU D& PETIZAD IMICIAL

Sl MAD
B.1.4 - UNIAD 1 a
3.1.8-ESTADO 1 5
3.1.C - MUNICIPIO i 3 Cual? Ma=BE
| _ o {n
7.1.0-HOSPITAIS . 7 Qual s
E.2 - Se mandado seguranca, nome do réu | r!.‘-:_ 4
£.3 - Ze mandado seguranca, 1- [eovernapor DE ESTADO s- [ DIRETOR
carge do reu 2- Uppereimo g- [ COORDENADOR

6.2 A Especicar: | Ma=E5

PARTE 7. DO ATENDIMENTO

Coletado na prescricao ou relatorio medico

7.1 HA PRESCRIGAD O -z O o nia

7.2 RECEITUARIC Ol 1-coMm LoGOMARCA SUS Ol 2 sEM LOGOMARCA SUS

7.3 MOME DO ESTABELECIMENTO |
OMNDE FOI ATEMDIDO

T4 M..!MEIT'IO Do EQTAEELECIMENTO|
DE SAUDE

7.5 DATA DA F'HESC?I(;E.O | . MI=99/22/299%

7.8 MOME DO PROFISSIOMAL |

7.7 PROFISSED |

7.8 ESPECIALIDADE |

79 CRM/CRO |

7.10 HA RELATORIO MEDICO O 1-=m O 2 nza

=

711 DOENCA DIAGNOSTICADA |

712 CID INFORMADO

7.13 HA MAIS DE UMA PRESCRIGAD?
] 4- 5im O 2 Mse

PARTE 8. DA NOTA TECNICA

B4 - MUMERO D& MOTA TECHICA |

B.2-DATADANOTATECHICA | |,| , . .| w=ooooosse
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PARTE 9. (M) MEDICAMENTC

- T e

VEMCAMERTORINERD
2.1 - HOAE DO MEDACAMENTS TAL SOMO
DESCRITO HA PETICAD INeC1aL |
BT - FOSME SARNAC EUTICA DO MEDRCAMENTO SOLICITADD M &SR0
O scomprmes O 3500 m P mER
Dz-::.ipu.n Uq-u-.-—'-l 1 P
S castrm. guad™ H""l H:ﬂJ
M-mlmw =
MECHCTARENTO S0 KT TADD Rk AT poiay |
8.4« POSOUDGLA, PRONCADA,
Biadc |
38 - TERSD BOeCADD PARS O i- PO ET ERWABA DONUSD SORT D
21 garmn
S e
[ MJ
S - CERCED DD PEESCATTON |
Fﬂ“ﬂlw
87 - cecimio susicsa [ amow ko pecslo DlevceremmmenTs nman Ou SENTEGA]
(LIESALRY
B - FORNECRENTO
2 wky ) LS
PEA- el e EBEETADD . 2
W - MG 1 y (RALT-CALT T 1
FRED - FOSPTTAD 1 3 BED- DAL T 1
GRE - OUTRESE: | ]

2.5 - NOME DO MEDECAMENTO TAL CORMS l |

F 40 - CUANTIDADE SECSSIDN FELD PACIENTE | |

211 - UNDADE DE SaLDE 1 tr.'ﬁ.l
3.1% < PACENTE COMPARECEL FARSE RECEORENTC? |:|s-.|

O etz

9,12 DATA DA ULTIVA ENTREGA (T T i
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PARTE 10. OUTROS PEDIDOS (MATERIAIS, PROCEDIMENTOS E OUTROS)

COLETADO PELA PETICAD INICIAL

PEDIDD MUMERC

101 - QUAL FEDIDOD DESCRITO MA |
PETICAD INICIAL

10.2 - DECISAC JUDICIAL LI IENTREGA DO MEDICAMENTO [ INDEFERIMENTO (LIMINAR QU SENTEGA)

P L ¥ P L PP B
[] SUSPENGAD DA ENTREGA DO
MEDICANENTD (LIMINAR)

10.3 - FORNECIMENTO

Sl NAD I MAD
1024 - UNIAD i a 10,26 -ESTADC : .
10.2.C- MUNICIPID i ,  MD2C-T-QUAL? ] |
10.2.0 - HOSPITAIS 10201 -QUAL 7 | |

1 2

102E- OUTROS: | |
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ANEXO II: PARECER DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA — COEP/UFMG

UNTVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERALS
coMITE DE ETICA EM PESQUISA - COEFP

Parecer n2. ETIC 292/08

interessadofa): Prot. Eli Lola Gurgel Andrade
Departamento de de Madicina Preventiva e Social
Faculdade de Medicina - UFIG

DECISAO

O Comite de Etica em Pesquisa 0a UFMG - GCOEP aprovou, no
dia 24 de sstembro de 2008, apbs atendidas as solicitagfes da
diligéncia, o projeto de pesquisa inttulado “ |mpacto das agbes
judiciais na politica nacional de assisténcia Farmacéutica gestdo da
clinica e medicalizagio da justica” bem como 0O Termo de
Consentimento Livre & Esclarecido.

O relatério final ou parcal devera ser gncaminhado ac COEF um
ano apds o inicio do projeto

| —.,} L

Profa. Maria Teresa Marques Amaral
Coordenadara do COEP-UFMG

A, Pres. Awroris Carlog, 6627 - Uvichnd Adraiedemativg {1 = 2 rmdiar - Sals J005 - Cop EIIT S - ST
Tebofims: (317 W09-4502 - p-misdk socprEDElIREL
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ANEXO III: CERTIFICADO DE QUALIFICACAO

FACULDADE DE MEDICINA B
CENTRO DE POS-GRADUAGAO g :

Av Frol Alfrodo Baena 100 / salg B33
Helo Horeanta - G - CEP 30 130-100 !
Fane (031 3090841 FAX {11) M08 BE4D
cpudhmed cin.ufing. b UFANG

Ata do exame de qualificagiio a que se submeteu o0 mestrandoe OROZIMBO
HENRIQUES CAMPOS NETO

Aos dez dias do més de dezembro de dois mil e dez convocada pelo
Colegiado do Programa de Pos-Graduagao em Saude Publica - Area de
Concentragéic em Politicas de Salde e Planejamento, compareceu o
mestrando para submeter-se ao exame de qualificagdo com o projelo de
dissertagio intitulade: “AVALIACAO Do COMPONENTE
ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA NO AMBITO
DAS ACQOES JUDICIAIS IMPETRADAS CONTRA O ESTADO DE
MINAB GERAIS ENTRE 1999-2009", perante a Comisgdo Examinadora
composta pelos professores doutores: Eli lola Gurgel Andrade/Crientadora

UFMG, Augusto Afonso Guerra Junjor - C.U Newton Faiva e SESMG e
Maridngela Leal Cherchiglia - UFMG = A sesséo Iniclou-se as 09:00 horas, na
sala 016, andar térreo da Faculdade de Medicina. com a presenga dos
professores acima citados Apos a exposigao do candidato, os professores
participantes da Comissdo Examinadora fizeram comentarios sobre a
apresentagio oral, do conteudo, relevéncia, metodologia e viabilidade do
Projeta. Apos a argurcnn a Comissdo Examinadora considerou o
Projeto Vi e o aluno

AR a prussegulr a sua investigagio. Para conslar. lavrou-se

a presente ATA, que segue aasinada pela Comissfio Cxaminadora. Delo
Honzonte, 10 de dezembro de 2010.

Profa. Eli lola Gurgel Andrade/Orientadora ,1’*: b d,

Frof. Augusto Afonso Guerra Janior
L

Profa Mariangela Leal Chamhlghnw__._é._-r"_. . - |

IR el W W 'P""‘

Profa Mariangela Leal Cherchiglia/Courdenadora / L..m‘- Cddon YN

'?'-':"-"l‘.'!.":."‘

ks Grathuiedo erm
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