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RESUMO

O acesso a medicamentos por meio de agdes judiciais tem ocorrido com frequéncia nas trés
esferas de gestdo do Sistema Unico de Saude (SUS) e é legitimada pela garantia do direito
universal e integral a saude e influenciada pela grande demanda de medicamentos
observada na populagdo. Tem causado distorcdes na execugao das politicas publicas de
saude e desvio de recursos publicos para o cumprimento das liminares. Com o intuito de
conhecer esse fendbmeno no Estado de Minas Gerais, especificamente o perfil dos
requerentes e dos medicamentos pleiteados, foi realizado estudo descritivo e transversal de
processos judiciais com pedidos de medicamentos referentes ao periodo de julho de 2005 a
junho de 2006. Avaliaram-se sexo, idade, diagnésticos, tipo de atendimento no sistema de
saude e como se deu a representacdo dos autores junto ao Poder Judiciario. Os
medicamentos foram descritos segundo registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), essencialidade, existéncia de financiamento publico, presenca de alternativas
terapéuticas no SUS e evidéncias de eficacia. Foram analisados 827 processos que
resultaram em 1777 pedidos de medicamentos. Houve um predominio do sexo feminino
(60,2%) e de autores com mais de 60 anos (18,9%). Aproximadamente 45% dos pacientes
foram atendidos no sistema privado de saude e 57,2% foram representados por advogados
particulares. Os diagndésticos mais frequentes foram artrite reumatéide (22,5%), diabetes
mellitus tipo 1 (6,2%) e hipertensédo arterial sistémica (5,3%). Os medicamentos mais
solicitados forma adalimumabe, etanercepte, insulina glargina, omeprazol, aripiprazol,
sinvastatina e clopidogrel (20,8%). Cerca de 5% dos medicamentos pleiteados nao
apresentam registro na Anvisa, 19,6% estdo presentes na Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais, 24,3% compdem o Programa de Medicamentos de Alto Custo e
54,9% apresentam evidéncia consistente de eficacia. Entre os medicamentos sem
financiamento publico, 79,0% possuem alternativas terapéuticas no SUS. A judicializagao na
saude pode indicar falhas do sistema publico quando sao solicitados medicamentos
incluidos em programas do SUS e é resultado da busca dos usuarios por um direito
fundamental. Todavia, constitui um obstaculo para a pratica do uso racional de
medicamentos e prejuizos as politicas publicas de salude em casos de requisicbes de

medicamentos sem eficicia e ndo padronizados.

Palavras-chave: assisténcia farmacéutica, politicas publicas de saude, direito a saude,
decisdes judiciais.



ABSTRACT

The access to medicines through lawsuits has been occurring frequently under the three
public management levels of the National Health System (SUS) in Brazil and it is legitimated
by the guaranty of the universal right to health and influenced by the great demand of
medicines observed among the population. It has been causing distortions in the health
public policies and deviation of public resources for the execution of the judicial orders. To
aim of knowing this phenomenon in the State of Minas Gerais, more specifically the profile of
the petitioners and of the pled medicines, a descriptive and crosswise study of lawsuits was
accomplished with requests of medicines concerning to the period from July 2005 to June
2006. It has been evaluated the gender, age, diagnoses, attendance type in the health
system and the petitioners' representation in the Judiciary Power. The medicines were
described according to the registration in the National Health Surveillance Agency (Anvisa),
essentialness, public financing, the existence of therapeutic alternatives in SUS and
evidences of efficacy. It has been analyzed 827 processes that resulted in 1777 requests for
medicines. There was a predominance of the female sex (60,2%) and petitioners with 60
years old or more (18,9%). Approximately 45% of the patients were assisted in the private
health system and 57,2% were represented by private lawyers. The most frequent diagnoses
were rheumatoid arthritis (22,5%), diabetes mellitus type 1 (6,2%) and systemic arterial
hypertension (5,3%). The most requested medicines were adalimumab, etanercept, insulin
glargine, omeprazole, aripiprazole, sinvastatine and clopidogrel (20,8%). About 5% of the
pled medicines do not have registration under the Anvisa, 19,6% are listed in the National
Essential Medicines List, 24,3% compose the High Cost Program of Medicines and 54,9%
present consistent evidence of efficacy. Among the medicines without public financing,
79,0% have therapeutic alternatives in the SUS. The judicialization in the health field may
indicate failures on the public health system, e.g. when medicines included in the SUS
programs are requested, and it is the result from the users' pursuit of a fundamental right.
However, it constitutes an obstacle for the practice of the rational use of medicines and
losses on the public health policies, since there are requests of medicines without evidence
of efficacy and not standardized.

Keywords: pharmaceutical assistance, public health policies, health right, judicial decisions.
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1 INTRODUCAO

A democratizacao, no século passado, dos paises ocidentais foi acompanhada da
expansao do Poder Judiciario que vem exercendo um controle sobre os demais
poderes, principalmente do Executivo, e tendo crescente participacdo nos processos
decisorios nas arenas politicas. Os efeitos do Poder Judiciario nos processos de
decisdes do Executivo e do Legislativo tém sido denominados de judicializacdo da
politica. Esse processo tem sido influenciado, dentre outros fatores, pela omisséo
dos demais poderes, pela crescente pressdo da sociedade civil e pela
constitucionalizacao dos direitos fundamentais. Dessa forma, foi apés a Constituicao
da Republica de 1988 (CR88) que se observou uma maior expressao desse
fenbmeno (aumento excessivo de agdes judiciais) devido a ampliacdo dos
instrumentos de protecdo judicial (BORGES; UGA, 2009; MACIEL; KOERNER,
2002; CARVALHO, 2004).

Carvalho (2004) enumera as condi¢des politicas presentes no Brasil e em outros
paises para o surgimento da judicializagdo: democracia, separacao dos poderes,
direitos politicos, uso dos tribunais pelos grupos de interesse, uso dos tribunais pela
oposicao e inefetividade das instituicbes majoritarias. Ele defende a tese que nao é
possivel compatibilizar governos autoritarios e a expansao do poder judicial, que a
judicializacao da politica é sustentada por interesses econémicos e sociais e que 0s
tribunais atuam frente a incapacidade das instituicobes em atender as demandas

sociais.

Incorporando essas ideias para o setor saude, € possivel compreender o sentido da
judicializacdo da saude. A CR88 instituiu pela primeira vez no ordenamento juridico
o direito a saude. Seu artigo 196 determina que a saude, além de ser direito de
todos, deve ser garantida pelo Estado, “mediante politicas sociais e econémicas que
visem a reduc¢do do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e
igualitario as acdes e servicos para sua promogao, protecdo e recuperacao”
(BRASIL, 1988).
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Assim, criou-se um ambiente propicio para a proliferacdo de agdes judiciais com
demandas de saude, quais sejam acesso a medicamentos e insumos sanitarios,
cirurgias e outros procedimentos. Essas demandas encontram legitimidade, porém,
geralmente desconsideram portarias que regulamentam os protocolos clinicos, listas
de medicamentos e responsabilidades de financiamento dos mesmos pelas
instancias gestoras do Sistema Unico de Saude (SUS), além de contradizerem os
principios de equidade e acesso a assisténcia a saude de qualidade (ANDRADE et
al, 2008).

O Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS) divulgou em 2004 que
aclOes judiciais para fornecimento de medicamentos excepcionais eram frequentes
em dezoito estados brasileiros e as principais razbes foram a falta dos
medicamentos, o ndao cumprimento dos critérios dos protocolos clinicos e a
solicitacdo de medicamentos nao padronizados (BRASIL, 2004a). Medicamentos
disponiveis na rede de atencao basica e outros sem registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) ou sem evidéncias de eficacia também sao pedidos
dessa forma (MESSEDER et al, 2005; VIEIRA; ZUCCHI, 2007).

A crescente demanda de medicamentos pela via judicial parece ser drasticamente
impulsionada pela mercantilizacdo do setor saude e pela medicalizacdo que a
sociedade presencia.

Completando o trabalho de aliciamento dos profissionais e convencimento
dos cidadados, o capital descobriu uma outra via. Passou a investir no
campo juridico. Advogados, Ministério Publico e Judicidrio sao
convencidos, sob o argumento correto de defesa de direito a salde, a
defesa do uso duvidoso, sendo indevido de procedimentos, medicamentos,
equipamentos e orteses e proteses (CARVALHO, 2005, p.101).

A judicializacdo da saude é um fendbmeno que pode prejudicar a execucdo de
politicas de saude no ambito do SUS, uma vez que o cumprimento desses
processos judiciais gera gastos elevados e ndo programados. Em 2005, o governo
federal gastou diretamente R$ 2,5 milhdes com aquisicdo de medicamentos
solicitados pela via judicial, sendo citado como réu em 387 processos. Em 2007, o
gasto passou para R$ 15 milhdes destinados ao atendimento de aproximadamente 3

mil agdes. De janeiro a julho de 2008, as despesas ja alcancaram R$ 48 milhdes
(BRASIL, 2008a).
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2 JUSTIFICATIVA

Estudos que avaliam a judicializacdo no ambito da saude no Brasil ja foram
publicados, mas ainda é necessario melhor compreensao desse fenébmeno recente
para seu adequado enfrentamento. Os resultados desses trabalhos sugerem que as
consequéncias da judicializacdo da saude na consolidacdo da pratica do uso
racional de medicamentos e nas politicas publicas sdo graves e trazem prejuizos
aos cidadaos e a gestdo do SUS, principalmente em relacdo a alocacdo dos
recursos publicos e aos principios da integralidade e da equidade.

Acredita-se que o diagnéstico da situacdo possa apontar falhas no processo de
atencao do SUS, assim como o uso inadequado dos conceitos de salude e de
acesso a saude pelo Poder Judiciario. O presente trabalho € parte integrante do
projeto de pesquisa: “Impacto das acdes judiciais na politica nacional de assisténcia
farmacéutica: gestao da clinica e medicalizacado da justica”, desenvolvido pelo Grupo
de Pesquisas em Economia da Saude da UFMG. Ao iniciar esse estudo, constatou-
se que a Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais fornecia varios
medicamentos de alto custo por meio de liminares judiciais, surgindo a necessidade

de explorar mais detalhadamente esse assunto.



15

3 REVISAO DA LITERATURA

3.1 Direito a saude

A Organizacdo Mundial de Saude (OMS) definiu saude como “estado de completo
bem-estar fisico, psiquico e social e ndo apenas a simples auséncia de doencgas e
outros danos”. Mas segundo Segre e Ferraz (1997), saude é um estado de razoavel
harmonia entre o sujeito e sua propria realidade e que o completo bem-estar é uma
utopia. A saude relaciona-se com a busca pela qualidade de vida e o relatério final
da VIII Conferéncia Nacional de Saude, que serviu de base para a elaboracdo do

texto constitucional em 1988, ampliou a definicao da OMS:

saude é resultante das condicbes de alimentacao, habitacdo, educacao,
renda, meio ambiente, trabalho, transporte, emprego, lazer, liberdade,
acesso e posse da terra e acesso a servicos de saude. E, assim, antes de
tudo, o resultado das formas de organizacao social da producéo, as quais
podem gerar desigualdades nos niveis de vida (BRASIL, 1986, p.4).

A Declaracdo Universal dos Direitos Humanos, ratificada pelo Brasil em 1948,

apresenta em seu artigo 25:

toda a pessoa tem direito a um nivel de vida suficiente para Ihe assegurar e
a sua familia a saude e o bem-estar, principalmente quanto a alimentagao,
ao vestuario, ao alojamento, a assisténcia médica e ainda quanto aos
Servigos sociais necessarios, e tem direito a seguranga no desemprego, na
doenga, na invalidez, na viuvez, na velhice ou noutros casos de perda de
meios de subsisténcia por circunstancias independentes da sua vontade
(UNITED NATIONS, 1948, p.4).

A Convengdo Americana de Direitos Humanos', também conhecida como Pacto de
San José da Costa Rica, segue o0 mesmo caminho afirmando que o homem tem

direito a vida e a integridade fisica psiquica e moral, além de proteger a saude

! Adotada e aberta a assinatura na Conferéncia Especializada Interamericana sobre Direitos

Humanos, em San José de Costa Rica, em 22 de novembro de 1969 e ratificada pelo Brasil em 25 de
setembro de 1992.
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mesmo no exercicio de outros direitos (ORGANIZACAO DOS ESTADOS
AMERICANOS, 1969).

Antes mesmo da declaracao do direito a salude na CR88, a maioria dos paises da
América Latina e Caribe haviam iniciado processos de reforma no setor saude. A
reforma se deu devido a iniquidades no acesso a saude, a baixa qualidade dos
servicos e a deficiéncia na sustentabilidade dos servigos publicos e caracterizou-se
por mudancas profundas nas estruturas politicas, técnicas e administrativas. Apesar
dos processos serem diferentes em cada pais, o objetivo final era o mesmo: a
equidade para prover oportunidade de acesso a toda a populacdo aos servigos de
saude sem discriminacdo da situagdo financeira dos usuarios. Para alcancar a
equidade, outros principios foram propostos como solidariedade, universalidade,
integralidade, participagdo social e a descentralizacdo. Entretanto, a maioria dos
paises ndo avangou na reforma sanitaria no quesito da equidade (ISAZA, 1999).

O preambulo da CR88 declara o desejo do constituinte de assegurar o exercicio dos
direitos sociais e individuais. A Republica Federativa do Brasil se fundamenta na
dignidade da pessoa humana e tem como objetivo a promocdo do bem estar de
todos, sem preconceitos de origem, raca, sexo, cor, idade e quaisquer outras formas

de discriminagédo (BRASIL, 1988). Ha mencao também do direito a vida:

todos sdo iguais perante a lei, sem distincdo de qualquer natureza,
garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a
inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a
propriedade (BRASIL, 1988, Art. 59).
E no artigo 6° que a salde figura como direito social: “sdo direitos sociais a
educacao, a saude, o trabalho, a moradia, o lazer, a seguranga, a previdéncia social,
a protecao a maternidade e a infancia, a assisténcia aos desamparados, na forma
desta Constituicao” (BRASIL, 1988). A saude é contemplada na seguridade social
(artigo 194 da CR88), que compreende também a previdéncia e a assisténcia social.
Cabe ao Poder Publico organizar a seguridade social com base na universalidade da
cobertura e do atendimento e na uniformidade dos beneficios e servicos as

populacdes urbanas e rurais (BRASIL, 1988).
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Na Secao da Saude, o artigo 196 determina a obrigacdo do Estado em prover saude
aos cidadaos e faz alusdo aos principios da universalidade, igualdade e
integralidade (acdes e servicos para promocao, protecao e recuperacado da saude).
O artigo 198 aponta caracteristicas do SUS: regionalizacdo, hierarquizacao,
descentralizacéo, participacdo da comunidade e financiamento tripartite. E por fim, o
artigo 200 descreve as atribuicoes do SUS, demonstrando o carater intersetorial da
area da saude: controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de
interesse para a saude; executar as acoes de vigilancia sanitaria e epidemioldgica,
bem como as de saude do trabalhador; participar da formulagdo da politica e da
execucado das acbes de saneamento basico; fiscalizar e inspecionar alimentos;
colaborar na protecao do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho, entre
outras (BRASIL, 1988).

A CR88 reconhece assim o conceito de saude de forma mais ampla, como resultado
de determinantes sociais e que requer a formulagdo e implementacao de politicas
publicas abrangentes. A garantia a salude ndo se restringe apenas ao acesso a
servicos e produtos médicos (FERRAZ; VIEIRA, 2009) e por isso o artigo 3° da Lei
n° 8080/1990 determina os seguintes fatores determinantes e condicionantes da
saude: alimentacdo, moradia, saneamento basico, meio ambiente, trabalho, renda,
educacgao, transporte, lazer e acesso aos bens e servicos essenciais (BRASIL,
1990). Ribeiro (2007) discute que um dos problemas concernentes a efetivacado do
direito a saude no Brasil € o ndo reconhecimento desses fatores e o impacto das
condi¢des socioeconémicas sobre a vida emocional das pessoas, pois a sociedade
demanda uma abordagem holistica do cuidado a saude.

A universalizagdo garante que todas as pessoas, independentemente de sexo, raca,
renda, ocupacao etc., tenham acesso as agdes e servicos de saude. Diferente do
que ocorria antes da implantacdo do SUS, quando apenas os trabalhadores
segurados do Instituto Nacional de Previdéncia Social e depois do Instituto Nacional
de Assisténcia Médica da Previdéncia Social tinham direito a saude. Falar em
universalidade implica o reconhecimento de que todos sao iguais, que nao ha
restricao e privilégios (CUNHA; CUNHA, 2001; FERRAZ; VIEIRA, 2009).
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A integralidade da assisténcia pode ser entendida como “um conjunto articulado e
continuo das acles e servigcos preventivos e curativos, individuais e coletivos”,
garantindo atendimento aos usudarios em todos os niveis de complexidade do
sistema, de acordo com sua necessidade (BRASIL, 1990, art. 4%). A integralidade
implica a articulagdo da saude com outros setores que tenham repercussdo na
saude e na qualidade de vida dos individuos (CUNHA; CUNHA, 2001).

Todos tém direito a saude, mas as pessoas nao sao iguais e possuem necessidades
diferentes. Assim, baseado no principio da equidade, o Estado deve garantir
oportunidades iguais para que todos possam alcancar os melhores niveis de saude
possiveis. A equidade é um principio de justica social (CUNHA; CUNHA, 2001;
FERRAZ; VIEIRA, 2009) e “o reconhecimento e o respeito a diferenca se
apresentam como condicdo para a realizacdo do direito universal a saude”
(RIBEIRO, 2007, p. 1529).

A forma como a integralidade tem sido incorporada no sistema de saude é criticada
por Carvalho (2005). Ele diz que “o direito a saude garante, no Brasil, o tudo para
todos”, porém a integralidade que se pensou foi baseada na racionalidade e nos
principios da medicina baseada em evidéncia (p. 101). Essa racionalidade deve ser
um instrumento para garantir a eficiéncia dos gastos em saude e controlar a
incorporacdo tecnoldgica, que nem sempre € objetivada para atender as
necessidades da populacdo, mas, as vezes, induz o consumo indevido e
desnecessario (BRASIL, 2006a). Sendo assim, Carvalho (2005) defende a ideia da
integralidade regulada e protocolizada, ndo para restringir direitos, mas para garantir
0 uso correto e seguro tanto de medicamentos e equipamentos novos, quanto das

tecnologias ja incorporadas.

A satisfacdo desse direito implica grande repercussao econOmica e, portanto,
encontra obstaculos nas reais condigcdes financeiras do Estado. O investimento em
saude compete com outras areas como educagdo, seguranga publica, esporte,
cultura, que também sdo de responsabilidade do Estado. Ademais, ndo havera
nunca recursos suficientes para atender todas as demandas da populacédo, o que
implica fazer escolhas entre as diversas politicas de saude (COELHO, 2006;
FERRAZ; VIEIRA, 2009; SILVA, 2005).
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A elaboracao e implementacao de politicas publicas pelo Estado e a prestacédo de
servicos publicos sdo agdes que garantem a efetivacdo dos direitos sociais
(DELDUQUE et al, 2009; MARQUES, 2005). Sendo assim, o Ministério da Saude
(MS) elaborou a Politica Nacional de Medicamentos (PNM) em 1998, em
consonancia com a Lei n? 8.080/1990 que diz ser competéncia da direcao nacional
do SUS a formulagédo de politica nacional de insumos para a saude e atribui ao
sistema a funcao de executar acoes de assisténcia terapéutica integral, inclusive
farmacéutica (BRASIL, 1990).

A PNM apresenta diretrizes para assegurar o acesso da populacdo a medicamentos
seguros, eficazes e de qualidade, ao menor custo possivel e determina
responsabilidades das esferas de governo no ambito do SUS. Reforca a
necessidade de reorientacdo da assisténcia farmacéutica, a busca continua da
atualizacdo e padronizagdo de protocolos de intervencao terapéutica de doencas
com repercussao na saude publica e a promoc¢ao do uso racional de medicamentos
(BRASIL, 2002b). Essa politica conceitua Assisténcia Farmacéutica da seguinte

forma:

grupo de atividades relacionadas com o medicamento destinadas a apoiar
as agOes de saude demandadas por uma comunidade. Envolve o
abastecimento de medicamentos em todas e em cada uma de suas etapas
constitutivas, a conservacao e controle de qualidade, a seguranca e a
eficacia terapéutica dos medicamentos, o acompanhamento e a avaliagao
da utilizacdo, a obtencdo e a difusdo de informacado sobre medicamentos e
a educacdo permanente dos profissionais de saude, do paciente e da
comunidade para assegurar o uso racional de medicamentos (BRASIL,
2002b, p. 34).

Em 2004, o Conselho Nacional de Saude elaborou a Politica Nacional de Assisténcia

Farmacéutica (PNAF), como parte integrante da Politica Nacional de Saude, que

consiste em acgdes voltadas a promocgao, protecao e recuperacao da saude individual e

coletiva, visando ao acesso e ao uso racional dos medicamentos. A Assisténcia

Farmacéutica deve ser uma politica publica que garanta a intersetorialidade na gestéao
do SUS, assim deve envolver a politica de medicamentos, de ciéncia e tecnologia, de
desenvolvimento industrial e de formacao de recursos humanos. A PNAF considera
Assisténcia Farmacéutica (BRASIL, 2004b):
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um conjunto de acgbes voltadas a promogao, protecdo e recuperagao da
saude, tanto individual como coletivo, tendo o medicamento como insumo
essencial e visando 0 acesso e ao seu uso racional. Este conjunto envolve
a pesquisa, o desenvolvimento e a produgao de medicamentos e insumos,
bem como a sua selegdo, programacgdo, aquisi¢do, distribuicao,
dispensacdo, garantia da qualidade dos produtos e servigos,
acompanhamento e avaliagdo de sua utilizagdo, na perspectiva da
obtengao de resultados concretos e da melhoria da qualidade de vida da
populacao (BRASIL, 2004b, art. 1°, 1I).

Na Assisténcia Farmacéutica, o eixo de trabalho ndo pode ser o medicamento, é

preciso ampliar a percepcdo do sistema para além da gestdo da cadeia do

medicamento, “para que o paciente seja assumido como usuario do medicamento de

gue necessita, ou que participa da assisténcia a saude” (PERINI, 2003, p. 16).

Como forma de orientar o financiamento e o gerenciamento das atividades, a
Assisténcia Farmacéutica foi dividida em trés componentes: Assisténcia
Farmacéutica na Atencdo Baésica, Medicamentos Estratégicos e Medicamentos
Excepcionais/Alto Custo.

O componente da Atencao Basica consiste em agdes de Assisténcia Farmacéutica
inseridas na atencado primaria e em programas de saude especificos, como
Hipertensdo e Diabetes, exceto insulinas; Asma e Rinite; Saude Mental; Saude da
Mulher; Alimentacdo e Nutricdo; Combate ao Tabagismo. Seu financiamento é
tripartite, ou seja, envolve recursos federais, estaduais e municipais (BRASIL,
2006b).

Os Medicamentos Estratégicos contemplam doencas que figuram problemas de
saude publica, que atingem ou péem em risco as coletividades e cuja estratégia de
controle concentra-se no tratamento de seus portadores. Integram o tratamento
para: tuberculose, hanseniase, malaria, leishmaniose, doenca de Chagas e outras
endemias de abrangéncia nacional ou regional como célera, esquistossomose,
filariose, influenza, meningite, oncocercose, peste e tracoma. Fazem parte também
os medicamentos antirretrovirais do Programa de DST/AIDS, sangue e
hemoderivados e imunobioldgicos. O financiamento é de responsabilidade do MS,

que distribui os medicamentos aos estados (BRASIL, 2007).
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O Programa de Medicamentos Excepcionais/Alto Custo inclui medicamentos de alto
valor unitario ou cujos tratamentos por serem de longo prazo tornam-se caros. Sao
destinados ao tratamento de doencas especificas, que na grande maioria
necessitam de tratamentos por periodos prolongados. Algumas delas sao: hepatite
viral crénica B e C, artrite reumatdide, asma grave, esclerose multipla, insuficiéncia
renal crénica, epilepsia e esquizofrenia refratarias, fibrose cistica, doenga de
Gaucher. Esse programa é financiado pelo MS e cofinanciado pelos estados
(BRASIL, 2007).

Recentemente, por meio da Portaria n® 2981, de 26 de novembro de 2009, o
Componente de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional passou a ser
denominado Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica. O acesso aos
medicamentos deste Componente sera garantido mediante a pactuacao entre a
Unido, estados, Distrito Federal e municipios, conforme responsabilidades definidas
nesta Portaria (BRASIL, 2009a).

3.2 O setor saude: mercantilizacao da saude e medicalizacao da sociedade

O setor farmacéutico nacional e mundial vivencia um grande crescimento. Calcula-se
gue no mundo a venda de medicamentos foi de US$ 386 bilhdes em 2001 e US$
500 bilhées em 2004 e a América do Norte representa aproximadamente metade
desse mercado, seguida de Europa e Japao. O crescimento anual observado na
América do Norte é de 13% contra 17% da regido da Africa, Asia e Oceania (que
inclui a China). A América Latina apresenta a menor taxa de crescimento (2% ao
ano) e o mercado brasileiro representa 1,4% do mercado mundial (FARDELONE;
BRANCHI, 2006). H4 uma expectativa de aumento do mercado mundial na faixa de
4 a 6% em 2010, ultrapassando o valor de US$ 825 bilhdes, e em 2013, espera-se
que o mercado atinja mais de US$ 975 bilhdes em vendas (IMS HEALTH, 2009).
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O mercado farmacéutico é oligopolizado e desde os anos 80 observaram-se fusdes
de grandes empresas em resposta a mudancas no ambiente econémico e
tecnologico e com o objetivo de unir esforcos para a ardua tarefa de pesquisa e
desenvolvimento de novos farmacos (BERMUDEZ et al 2000; FARDELONE;
BRANCHI, 2006; FEFER, 1999; PINHEIRO, 1999). No Brasil, ha predominio de
empresas transnacionais de grande porte oriundas dos Estados Unidos da América
(EUA) e da Europa e, devido a falta de competéncia técnica, auséncia de politica de
desenvolvimento industrial e falta de investimentos governamentais, o pais possui
alta dependéncia de matéria-prima e déficit na balanca comercial. Em 2004 foi
registrado US$ 1,4 bilhdo de déficit, representando 2,28% da balanca comercial
brasileira. A industria brasileira ndo desempenha de forma eficiente as etapas de
Pesquisa & Desenvolvimento (P&D) e producédo dos farmacos, atividades realizadas
pelas transnacionais nas suas matrizes (BERMUDEZ et al 2000, FARDELONE;
BRANCHI, 2006; PINHEIRO, 1999).

O mercado continuara crescendo devido ao envelhecimento da populacao,
urbanizacao, atitudes e comportamentos altamente influenciaveis pela propaganda
da industria, a transicdo epidemiolégica com aumento da prevaléncia de doencas
cronicas e surgimento de doencas emergentes e re-emergentes. Ha também a
expectativa de melhorar o desenvolvimento de farmacos com os avancos da
pesquisa genética (ANGELL, 2008; FEFER, 1999).

Apesar desse desenvolvimento, a qualidade da tecnologia sanitaria que tem sido
incorporada é questionavel. Os novos farmacos lancados pelos laboratérios
farmacéuticos tém alto custo, mas nem sempre representam inovagdes terapéuticas.
As empresas justificam os precos elevados pela necessidade de cobrir os gastos
com P&D, mas a verdade € que 0s precos cobrados pelos medicamentos tém pouca
relacdo com os custos de producdo dos mesmos e poderiam ser reduzidos sem
ameacar as atividades de P&D. Esta € uma parte relativamente pequena dos
orcamentos das grandes empresas farmacéuticas, principalmente se comparado

com as despesas com marketing (ANGELL, 2008).

Os valores gastos com P&D e marketing ndo sdo fornecidos com clareza pelos
laboratérios, pois ndo ha uma definicdo do que é incluido nessas categorias. Assim,
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P&D pode incluir gastos com marketing se for considerado, por exemplo, os estudos
de fase IV conduzidos com o principal objetivo de familiarizar o médico e pacientes
aos novos medicamentos. “Educacao”, publicidade e promogdes também podem ser
consideradas ferramentas de marketing. Em 2001, foram gastos com marketing e
administracdo 35% das receitas das industrias e estima-se que 5% sejam referentes
a administragdo. Em 2000, as dez maiores empresas americanas do ramo
investiram 14% das vendas em P&D (ANGELL, 2008).

A despeito da quantidade crescente de vendas, o niumero de inovagdes decresceu
nos ultimos anos, pois o desenvolvimento de novos medicamentos e produtos para
saude tornou-se desafiante e dispendioso. Isso emerge uma preocupacao: que as
descobertas na ciéncia basica ndao levem de forma rapida e eficiente a novos
produtos médicos. Devido aos altos custos, as inovagbes concentram-se em
produtos com alto retorno financeiro (FOOD AND DRUG ADMINISTRAION, 2004).
Os laboratérios focam a P&D em produtos rentaveis que nem sempre contemplam
as necessidades sanitarias das populacées e nao necessariamente destinados a
tratar doencas, como medicamentos para disfuncao erétil e reducao de pelos faciais
em mulheres (VIDOTTI et al, 2008).

Entre 1987 a 1989, a Food and Drug Administration (FDA) aprovou nos EUA 64
medicamentos que correspondiam a 55 novos farmacos, sendo que apenas onze
eram novas moléculas com ganho terapéutico elevado. Em 1996, o FDA aprovou 53
novos medicamentos e dezoito eram farmacos com ganho terapéutico significativo
(REIS, 2001). Entre 1998 e 2002, 415 novos medicamentos foram aprovados pelo
FDA, 133 eram novas entidades moleculares e os outros eram variantes de
medicamentos ja existentes. Dos 133, 58 eram farmacos que o FDA considerou
como inspecao prioritaria por apresentarem aperfeicoamento em relacdo a
medicamentos ja disponiveis no mercado (ANGELL, 2008).

No Brasil entre 2000 e 2004, 109 novos medicamentos foram registrados na Anvisa
(37 produtos em 2000 e 13 em 2004) e aproximadamente 60% foram aprovados
pelo FDA e classificados como inspegao prioritaria. O baixo nivel de inovacao
desses medicamentos também pode ser avaliado pelo fato de apenas seis
apresentarem um novo cédigo no Anatomical Therapeutic Chemical Classification
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(ATC), trés lancados em 2000 e nenhum em 2004. A maioria (44%) dos farmacos
sdo anti-infecciosos, antineoplasicos e agentes imunomoduladores, horménios
sexuais e do sistema genitourinario. Nenhum dos medicamentos foi incluido na
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) e menos de 10% sao
indicados para condicbes consideradas estratégicas pelo MS, como diabetes,
tuberculose e hipertensado, além do que nenhum medicamento foi lancado para
hanseniase, outra condicdo estratégica. Constata-se que o perfil de medicamentos
novos no Brasil ndo reflete as necessidades sanitarias do pais (VIDOTTI et al,
2008).

Uma pesquisa feita no Brasil com 77 medicamentos de venda livre com maior
namero de vendas em 1992 e 1993 apontou que 70% eram combinacdes de dose
fixa, com uma média de 3,5 substdncias por especialidade e distribuidos nas
seguintes classes: vitaminas, tdnicos, antimicrobianos para uso dermatolégico,
preparacées nasais, produtos topicos para dores musculares e articulares,
antitussigenos, antigripais e analgésicos. As associacdes de dose fixa por vezes sao
irracionais e ainda apresentaram precos maiores. Dez medicamentos estavam
incluidos na RENAME e quatro na lista de medicamentos essenciais da OMS.
Apenas sete medicamentos tém alto valor intrinseco, 48 sdo de valor duvidoso ou
carecem de valor, quinze sdo de valor relativo e sete sédo inaceitaveis. O gasto com
os 70 medicamentos de baixa qualidade correspondeu a US$1,5 bilhdo (87% do
valor gerado pelo total de vendas). A maioria dos medicamentos, apesar do baixo
valor intrinseco, ndo apresentam reacdes adversas graves nem frequentes, e a
maior consequéncia de seu uso talvez seja o desvio de recursos econémicos em

produtos ineficazes e desnecessarios (HEINECK et at, 1998).

Na década de 80, Laporte e Capella (1986) abordavam a questdo do registro e
comercializagdo de medicamentos sem valor terapéutico e que poderiam levar a
reacdes adversas graves, a exemplo da cinarizina e da flunarizina. Médicos que
prescrevem medicamentos sem valor terapéutico aceitam a informacao de seus
produtores de que eles sédo eficazes ou consideram que um medicamento sem
provas de beneficios € ao menos seguro. Mas nao se trata de placebos e 0 mau uso
desses “placebos” da a falsa sensagdo que algum tratamento esta sendo provido.

Por fim, Laporte e Capella (1986) ja questionavam naquela época por que as
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autoridades sanitarias autorizam a venda desses medicamentos, ja que ndo ha

provas consistentes de eficacia.

Essa é a inovagao que a industria farmacéutica promove e que com ela justifica os
precos elevados dos medicamentos. Entretanto, os medicamentos de “imitagao”,
aqueles que sao variagcbes de medicamentos velhos e eficazes, predominam no
mercado. A ideia da industria consiste em conquistar uma fatia de um mercado
lucrativo e ja estabelecido, produzindo algo muito semelhante a um medicamento de
grande vendagem (ANGELL, 2008; MAGALHAES; CARVALHO, 2003).

Além disso, os laboratérios inventam usos ligeiramente diferentes daquele para o
qual o medicamento foi aprovado em um primeiro momento e, mesmo sem
aprovacgao para essa nova indicacao, as empresas divulgam estudos que mostram
novos usos aos médicos (ANGELL, 2008).

O grande numero de medicamentos de “imitacdo” deve-se ao fato de que para
conseguir aprovacao para comercializagdo € necessario demonstrar eficacia e
seguranca e os laboratérios comparam em ensaios clinicos seus medicamentos com
placebo e ndo com tratamentos em uso no momento. Assim, as empresas
demonstram que os medicamentos sdo eficazes, mas ndo se sdo melhores ou
equivalentes a outros farmacos (ANGELL, 2008). Essa é uma pratica antiética em
contextos em que ha alternativas ja em uso para o tratamento, uma vez que ser

melhor do que nada é o minimo que se espera de um medicamento novo.

Para o sucesso desses medicamentos concorrem trés fatores importantes. Primeiro,
0 mercado precisa ser grande para abrigar varios medicamentos concorrentes.
Assim, geralmente eles sdo destinados a condigcbes comuns, de longa duracao, que
ndo sao tdo graves e nao apresentam uma letalidade iminente como artrite,
depressao, hipertensao arterial, diabetes. Também se destinam a outras demandas
das populagdes de paises desenvolvidos, como calvicie, enxaqueca, obesidade e
situacdes relacionadas ao envelhecimento. Doencas raras, afec¢des agudas e
passageiras nao interessam os laboratérios. Doencas negligenciadas de regides
subdesenvolvidas e doencas 6rfas de paises ricos também ndo atraem incentivos
para o desenvolvimento da industria farmacéutica (ANGELL, 2008; OLIVEIRA et al,



26

2006; WHO, 2004). Segundo, o mercado deve ser elastico. Por exemplo,
especialistas reduziram o nivel de pressdo arterial considerado elevado e assim
mais pessoas foram classificadas como pré-hipertensas e ficaram sujeitas a usarem
medicamentos. Caso semelhante ocorreu com o nivel de colesterol. Por ultimo, os
mercados também podem ser criados. Os laboratorios anunciam doengas para
encaixar seus medicamentos. Condicobes como sintomas da pds-menopausa,
andropausa, tensao pré-menstrual, timidez, disfuncédo erétil sdo difundidas como
sendo trataveis por medicamentos (ANGELL, 2008, 2009).

A psiquiatria € campo fértil para novos diagnésticos ou ampliacdo de antigos, dado
que nao ha objetividade na definicdo de doengcas mentais e o limite entre normal e
anormal é incerto (ANGELL, 2009). Isso facilita que qualquer estado de humor fora
do normal possa ser medicalizado, como por exemplo, sentimentos de
desesperanca, baixa autoestima ou ainda dificuldade de concentracao e falta de
energia. Essas combinacées de sentimentos, sensagdes e estados de humor
aparecem em algum momento da vida de qualquer pessoa (MARTINEZ HERNAEZ,
2006; RODRIGUES, 2003).

A timidez, por exemplo, iniciou seu caminho como doenga em 1980 quando foi
considerada rara e denominada de fobia social e, em 1994, tornou-se condicao
comum com o nome de transtorno de ansiedade social. Em 1999, a paroxetina, um
inibidor seletivo da recaptacdo de serotonina (ISRS), foi aprovada pelo FDA e
amplamente promovida como tratamento para essa “grave condicao médica” (LANE,
2007 apud ANGELL, 2009).

Mais de 100 milhées de pessoas no mundo utilizam psicofarmacos para tratar
diversas formas de depressédo e de ansiedade, bulimia e outras condicées que se
tornaram enfermidades, como tensao pré-menstrual e fobia social. O consumo de
antidepressivos nas sociedades industrializadas aumentou e as novas classes de
antidepressivos (ISRS e inibidores seletivos da recaptacdo de noradrenalina)
tornaram-se simbolos globalizados presentes em ambientes diversos, como na
atencdo médica, publicidade, midias de massa e internet (MARTINEZ HERNAEZ,
2006).
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Conflitos no trabalho, salarios baixos, desemprego, dificuldades de obter casa
prépria, perda de redes sociais, pobreza, sensacao de solidao e a impossibilidade de
alcancar os padrbes de sucesso € de consumo estabelecidos na sociedade sao
alguns fatores mais frequentemente relatados por usuarios de antidepressivos. Os
estados depressivos sdo produzidos pelas adversidades da vida cotidiana, aos
ajustes feitos para manter-se no mercado de trabalho e com sua capacidade de
consumo. Entretanto ao indicar um tratamento exclusivamente medicamentoso tudo
isso é reduzido a uma alteragdo no mecanismo de recaptacdo de serotonina nas
sinapses nervosas (MARTINEZ HERNAEZ, 2006).

A industria farmacéutica corrobora com a medicalizacdo da sociedade, que fomenta
a ideia que todos precisam de tudo para restaurar sua salde e cria uma imagem
distorcida das necessidades em saude e, como qualquer setor empresarial,
influencia o padrdo de consumo. A populacdo de modo geral passou a demandar
medicamentos para todos os tipos de problemas e queixas, considerando o médico

um simples emissor de prescri¢cdes (PINHEIRO, 1999).

Em termos puramente mercadolégicos, nos setores de produgdo e
comercializacdo de medicamentos, interessa a ocorréncia de um maximo
de doengas acompanhadas de um maximo de tratamentos, ou seja, de
“medicalizacdo” (BARROS, 1983, p. 378).

As influéncias psicologicas, ambientais e socioecon6micas sobre a vida e o

adoecimento das pessoas sao muitas vezes desconsideradas (TESSER, 2006a).

A medicalizagdo € um processo de expansdo progressiva do campo de
intervencdo da biomedicina por meio da redefinicdo de experiéncias e
comportamentos humanos como se fossem problemas médicos (TESSER,
2006b, p. 348).

Na década de 80, Barros (1983) ja percebia a influéncia do capitalismo e do

“consumismo” no setor saude.

Na area da salde a imposicdo compulsiva ao consumo se expressaria na
demanda de agdes de salde — ou mais restritamente na demanda de "atos
médicos" — impulsionada, fundamentalmente, por necessidades
enddégenas do chamado "complexo médico-industrial” ainda que muitas
vezes sob a mascara de um propésito ético ou social de melhorar o nivel de
bem-estar da coletividade (BARROS, 1983, p.377).
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O medicamento assume entdo um papel de mercadoria tendo duplo sentido ao
satisfazer interesses do capital e do médico. Para o médico, prescrever um
medicamento novo € um sinal de competéncia e prestigio, € a opcado por
medicamentos antigos, mesmo que eficazes, poderia levar o paciente a pensar que
seu médico ndo esta atualizado (BARROS, 1983).

E criado um ideario de salde, de consumo, de vida, de sucesso que &
exaustivamente propagado pela industria farmacéutica e pela midia.

Qualquer sinal de dor é visto como ultrajante e, portanto, como devendo ser
aniquilado; qualquer diferenca em relagéo ao ideal é vista como um desvio,
um distanciamento maior, e insuportavel, da perfeigdo colimada, devendo
ser ‘corrigida’. Os afetos sdo mobilizados e manipulados narcisicamente no
sentido de suscitar nas pessoas o sentimento e a fantasia de que, caso nao
siga o ideal coletivo da salde ideal, estara ndo s6 aquém da prépria saude
ideal apresentada, mas sobretudo fora do grupamento humano atual, sera
um excluido simbdlico, ndo comungara da moda que une as
individualidades atuais e, assim sendo, estara aquém dos outros, dos
incluidos que, fantasiosamente, ndo s6 gozam de uma saude prdoxima do
ideal, como, quando n&o for o caso, terdo helicopteros para um ultimo e
glamouroso passeio ostentatorio (MARTINS, 2004, p. 26).

Propaganda aos médicos e aos usuarios; lobby; brindes, presentes, amostras gratis
e educacgdo continuada para os médicos; patrocinio de grupos de defesa de
pacientes sao ferramentas do marketing farmacéutico e colaboram para o
incremento da mercantilizacdo da salde e da medicalizagdo da sociedade. As
propagandas de medicamentos tém a intencdo clara de vender a ideia que o
medicamento é um agente U(til na reintegracdo do paciente a sociedade, na
construgcdo de um sujeito sem conflitos e limites e, ao menos que os médicos

tenham conhecimento técnico sobre os produtos, € dificil crer que eles ndao sejam
influenciados por elas (ANGELL, 2008; RODRIGUES, 2003).

Angell (2009) estima que o gasto das nove maiores empresas farmacéuticas com
médicos seja de dezenas de bilhdes de ddlares e, assim, é de se esperar que a
industria tenha enorme controle sobre como os médicos avaliam e usam seus
produtos, nos resultados de pesquisas e na pratica médica. Estudos patrocinados
pela industria frequentemente favorecem o farmaco dos patrocinadores, o que Fuchs
(2005) denominou de viés corporativo. Os laboratérios exercem controle na escolha
do perfil de pacientes de forma que o efeito do farmaco de interesse se sobressaia
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em relagdo ao medicamento de comparacao. Também, os resultados negativos nao
sdo publicados, os positivos sdo ressaltados e repetidamente publicados de
maneiras levemente diferentes, sendo que uma visao positiva € construida mesmo
na presenca de resultados negativos (ANGELL, 2009; FUCHS, 2005, 2009).

A industria influencia os médicos por meio dos “propagandistas”, que desde a
década de 50 vem sendo citados como fonte de informacdes confiaveis, Uteis e de
qualidade sobre medicamentos (BARROS, 1983). Anluncios de medicamentos em
revistas médicas brasileiras nem sempre fazem referéncia a reacbes adversas a
medicamento (RAM), contra indicacdes e interacbes e em muitos ndo constam
informacdes basicas para orientar a prescricdo, como efeito farmacoldgico,
indicacao terapéutica, posologia, mecanismo de acdo, etc. Esses sao critérios que
deveriam constar obrigatoriamente, considerando que o objetivo essencial dessa
propaganda seria fornecer informacgdes técnicas dos produtos anunciados
(BARROS; JOANY, 2002; SOARES, 2008).

Propagandas diretas ao consumidor tém o objetivo de instiga-los a pedir ao médico
a prescricao do medicamento, apesar de as empresas anunciarem como um veiculo
de informacédo sobre doencas aos usuarios (ANGELL, 2008). Além disso, o conteudo
das mensagens tem uma tendéncia a superestimar as qualidades dos
medicamentos, colocando-os em uma posicao central do tratamento mesmo sem
base cientifica para tanto, associando-os a ideias de felicidade, prazer, bom humor,
aumento da energia e disposicdo, bem-estar e comodidade. Informacbes sobre
seguranca do medicamento (RAM, adverténcias e precaucbes) nem sempre Sao
encontradas. Ademais, artistas e atletas famosos comumente séo utilizados como
garotos e garotas propaganda, instrumentos de convencimento e indugdo de
consumo (NASCIMENTO; SAYD, 2005; MARTINEZ HERNAEZ, 2006; RODRIGUES,
2003).

Atualmente a resolucdo da Anvisa n° 96/2008 (ANVISA, 2008) regulamenta a
propaganda, publicidade e informacao relacionada a divulgagdo de medicamentos.
Entre outros aspectos ela proibe que os andncios estimulem ou induzam o uso
indiscriminado de medicamentos, estimulem diagnésticos ao publico em geral e

usem expressdes ou imagens que possam sugerir que a saude de uma pessoa



30

podera ser afetada por ndo usar o medicamento. As propagandas infringem a
legislacdo também por divulgar produtos sem registro, dados enganosos e
medicamentos vendidos sob prescricdo médica ao publico. Isso pode ter
consequéncias graves para a saude e promover a automedicacado e o uso irracional
de medicamentos (SOARES, 2008; LUCHESSI et al, 2005).

Lefevre (1999) analisa uma reportagem da Folha de Sao Paulo sobre o Viagra®.
Com esse exemplo, ele demonstra como os meios de comunicacgao utilizando uma
ferramenta jornalistica vendem saude disfarcada de informacgédo, de forma oposta
presente nos discursos essencialmente publicitarios, que em certa medida, “sao
discursos imorais e antiéticos porque omitem, enganam, mentem, deformam,

exageram” (p.68). Assim, a reportagem € o “alibi” perfeito para a venda de saude.

Mas a informagao, enquanto tal, também pode ajudar a vender mercadorias
porque as pessoas, para decidirem comprar algo, precisam estar
informadas sobre este algo por um discurso e por um sujeito discursivo

"«

“isento”, “ndo comprometido” — e é este o lugar do jornalista na cadeia de

consumo — que nao seja funcionario ou formalmente vinculado as empresas

produtoras ou comercializadoras da mercadoria (LEFEVRE, 1999, p. 70).
Pesquisas académicas e descobertas veiculadas em jornais alimentam o fascinio do
publico por informacdes cientificas e conferem verossimilhanca a noticia, mas ao
motivar o consumo, podem induzir a automedicagao, pois os textos geralmente nao
tém foco educativo (LAGE et al, 2005; PINHEIRO, 1999).

Outra estratégia de marketing ja citada anteriormente € a realizacdo de estudos poés-
comercializacdo, mas nao simplesmente com a finalidade de averiguar outras
indicacobes ou RAM, e sim para promover os medicamentos aos médicos. Os
patrocinadores pagam aos médicos para ministrar o0 medicamento a seus pacientes
e responder algumas perguntas sobre os resultados do tratamento e fornecem
amostras gratis. Os estudos sdo conduzidos sem critérios, ndo ha controle na
aleatoriedade nem grupo controle para comparacado, sendo impossivel chegar a
alguma conclusao confiavel. Em 2002, estudos de fase IV representavam 25% de
todos os ensaios clinicos e seu numero vem aumentado mais rapido que os estudos
de fase | a lll, outra evidéncia do declinio da inovagéo no setor da saude (ANGELL,
2008).
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3.3 Uso racional de medicamentos

Frente ao contexto apresentado no item anterior, é imperativa “a construcao de uma
nova cultura dos medicamentos, centrada no estudo sistematico dos impactos
bioldgicos e sociais dos tratamentos médicos” e “a transformagcdo do medicamento
de mercadoria em instrumento para preservacao e restauracdo da saude”
(ROZENFELD, 1989, p. 388). As politicas de liberacao de mercado, a promogao
comercial e a publicidade acarretam mudancas nas caracteristicas do consumo de
medicamentos e influenciam a elevacdo da quantidade de medicamentos
disponiveis. Acredita-se que € possivel racionalizar a oferta de insumos de forma a
contemplar as necessidades sanitarias da populacdo e garantir o uso racional de
medicamentos (ROZENFELD, 1989; VELASQUEZ, 1999).

A PNM define uso racional de medicamentos como:

processo que compreende a prescricdo apropriada; a disponibilidade
oportuna e a pregos acessiveis; a dispensacdo em condi¢cdes adequadas; e
0 consumo nas doses indicadas, nos intervalos definidos e no periodo de
tempo indicado de medicamentos eficazes, seguros e de qualidade
(BRASIL, 2002, p. 37).
Esse conceito € semelhante ao usado pela OMS e incorpora sob a 6tica do custo, o
ato da prescricao e do estabelecimento da necessidade do uso do medicamento, da
utilizacdo de critérios de eficacia, efetividade e seguranca no momento de escolha
da tecnologia, da dispensacdo com informacdo necessaria e da adesdao ao

tratamento (AQUINO, 2008).

Varios fatores causam problemas no consumo de medicamentos: falta de
conhecimento, automedicagcdo, assimetria de informacédo, comercializacdo de
medicamentos ineficazes ou sua promocao para usos nao aprovados, acesso
inadequado aos servigcos de saude e aos medicamentos, prescricao incorreta, nao
adesao aos tratamentos, uso excessivo de medicamentos. Ainda, os farmacéuticos

nao estdo presentes nas farmacias para prestar informacgdes aos usuarios e muitas
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vezes quem o faz sdo os balconistas despreparados (FEFER, 1999; MAGALHAES;
CARVALHO, 2003; VELASQUEZ, 1999).

A assimetria de informacgdes refere-se ao conflito de informacdes disponiveis entre
duas ou mais entidades. Um exemplo esta na relacdo entre médicos e laboratérios
farmacéuticos. Estes ao possuirem uma posicao favoravel podem induzir o aumento
de seus lucros em detrimento do uso racional de medicamentos. A presenca de
conhecimento sobre qualidade, eficacia, seguranca, efetividade e preco na escolha
dos farmacos torna-se dificil mediante o grande numero de especialidades
farmacéuticas disponiveis, algumas desnecessarias (MAGALHAES; CARVALHO,
2003; MOTA et al, 2008).

Na América Latina e Caribe (ALC) a mediana do numero de medicamentos
disponiveis no mercado é 9.632 (OPAS, 2003), no Brasil estima-se que existem
40.000 especialidades registradas e que 13.000 circulem no mercado (BERMUDEZ,
1992). Frente a essa diversidade, a OMS orienta os paises, desde a década de 70, a
elaboracdo de listas de medicamentos essenciais. Medicamentos essenciais s&o
aqueles que satisfazem as necessidades prioritarias de saude da populacdo, com
importante impacto na saude. Eles s&o selecionados segundo critérios de relevancia
publica, eficacia, seguranca, e custo-efetividade e devem ter acesso ininterrupto,
com informacgéo apropriada e a um custo acessivel. Cada pais é responsavel pela
implementacdo de sua relacdo de medicamentos essenciais e, por isso, a lista da
OMS é flexivel e adaptavel a cada realidade (WHO, 1992). Em 22 paises da ALC
existe uma relacdo de medicamentos essenciais que em 21 deles orienta a
aquisicdo de medicamentos pelo setor publico. A mediana do numero de
especialidades nessas listas é de 400 (OPAS, 2003). A lista da OMS de 2007
apresenta 352 itens e a RENAME de 2008 apresenta 342 farmacos, oito correlatos e
33 imunoterapicos, em 552 apresentacbes (BRASIL, 2008b).

“Todo medicamento tem um potencial de risco de efeitos iatrogénicos ao lado da sua
acao terapéutica. Esse risco € ainda maior para os potentes farmacos modernos”
(ROZENFELD, 1989, p.393). Além das questdes sanitarias envolvidas no uso
irracional de medicamentos, como o surgimento de resisténcias bacterianas, RAM,

intoxicacbes e a iatrogenia, que consiste em complicacbées resultantes do uso de
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tecnologias de saude, ha de se considerar os gastos excessivos e perda
desnecessaria de recursos em sistemas com restricdes econémicas (MAGALHAES;
CARVALHO, 2003; PINHEIRO, 1999; VELASQUEZ, 1999).

A melhoria na prescricao e na adesao ao tratamento esta relacionada com reducao
dos gastos farmacéuticos, pois a prescricao irracional pode incorporar produtos mais
caros, produtos desnecessarios ou inapropriados e doses excessivas ou por periodo
prolongado. Ha também os custos indiretos associados a uma ma qualidade do uso
de medicamentos: aumento do uso dos servigcos de saude, transmissdo de doencgas
a outros individuos e dias de trabalho perdidos (VELASQUEZ, 1999).

As politicas de saude devem incorporar as atividades que promovam o uso racional
de medicamentos, pautadas pelos principios do SUS de universalidade, igualdade e
equidade. Os pacientes tém o direito de receber uma assisténcia com qualidade e
eficacia, mas também a sociedade necessita maximizar as prestacées de saude com
base nos seus custos (BRASIL, 2007; VELASQUEZ, 1999). Torna-se necessaria a
adocao de estratégias para a avaliagdo das tecnologias em saude com o intuito de
ser mais eficiente na alocacdo dos recursos, auxiliar na tomada de decisdo a
respeito da inclusdo de novas tecnologias, na resolucdo de controvérsias sobre
tratamentos e na garantia do uso racional de medicamentos (MOTA et al, 2008,
ROZENFELD, 1989).

A populagédo desconhece o risco inerente aos medicamentos e o fato de que estes
deveriam ser utilizados com orientacdo de um profissional capacitado. Assim, uma
medida para melhorar o uso de medicamentos € a mudanca da percepcao das
pessoas em relagdo a necessidade de usar medicamentos, por meio de difusdo de
informacdes pelos profissionais, sobretudo os farmacéuticos. Além disso, uma
relacdo mais proxima entre prescritor, dispensador e paciente pode ser fundamental
para alcancar melhores resultados terapéuticos (HEINECK et al, 1998; PEPE,
OSORIO-DE-CASTRO, 2008).

Outra estratégia para reduzir incertezas na pratica clinica e auxiliar na racionalidade
do uso de medicamentos é elaboracdo de protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas, balizados na medicina baseada em evidéncias. Além de grande
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importdncia para o cuidado, os protocolos tém um papel fundamental no
gerenciamento da Assisténcia Farmacéutica, na educacdo em saude para
profissionais e wusuarios e nos aspectos legais envolvidos no acesso a
medicamentos (BRASIL, 2007; MOTA et al, 2008).

Um exemplo disso sdo os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para
as doencas contempladas no Programa de Medicamentos de Alto Custo do MS.
Esses Protocolos esclarecem os critérios de diagnédstico, preconizam o tratamento,
indicam parametros de acompanhamento dos resultados e tém o objetivo de
racionalizar a prescricdo e o fornecimento dos medicamentos. As recomendacdes
feitas sdo produtos de uma avaliagdo sistematica da literatura cientifica, e a
Secretaria de Assisténcia a Saude do MS avaliou o impacto econémico de cada
decisao sobre a nova tecnologia. De suma importancia é a atualizacao continua dos
protocolos, que devem acompanhar a evolucao dos conhecimentos técnicos e
cientificos, e incorporar quando adequado novas alternativas para o tratamento
(BRASIL, 2002a, 2007).

3.4 Judicializacao da saude

A judicializacdo da saude no Brasil ja suscitou debates entre académicos, gestores e
usuarios do SUS, profissionais da saude e do direito, juizes, promotores de justica,
defensores publicos, dentre outros, com o objetivo de trocar conhecimento entre as
areas do direito e da saude publica, na tentativa de encontrar meios para o

enfrentamento do problema.

Em abril e maio de 2009 ocorreu a Audiéncia Publica convocada pelo Ministro
Gilmar Mendes do Supremo Tribunal Federal para a discussdo com a sociedade
sobre esse assunto, com o objetivo de esclarecer as questdes técnicas, cientificas,
administrativas, politicas e econdmicas envolvidas nas decisdes judiciais sobre

saude. Tramitam na Corte processos referentes ao fornecimento de medicamentos
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de alto custo ou sem registro na Anvisa, custeio de tratamento no exterior,
realizacdo de técnicas cirdrgicas ndo desenvolvidas pelo SUS, etc. (BRASIL,
2009b). Apds a audiéncia, o Ministro declarou que na andlise de uma demanda
judicial deve-se considerar a existéncia ou nao de uma politica publica de salude que
contemple a pretensdo do autor. Caso ndo haja, deve-se observar o motivo de o
SUS né&o fornecer aquele tratamento, se se trata de uma omissdo ou proibigéo legal
da dispensacdo, considerando ainda que o registro na Anvisa é uma condicao
necessaria para o fornecimento. Completou que o tratamento disponibilizado pelo
SUS deve ser privilegiado em relacdo a opcao do autor, exceto em casos de
ineficacia, uma vez que obrigar o sistema de saude a financiar toda e qualquer agéao
de saude causaria lesdo a ordem administrativa e ao funcionamento do SUS
(BRASIL, 2009c).

A discussdo chegou ao Supremo Tribunal Federal devido ao grande numero de
processos com demandas de medicamentos interpostos contra a gestdao do SUS e a
magnitude que o problema alcangou. No ambito federal, de janeiro de 2003 a agosto
de 2005, houve 425 acdes que totalizaram 1017 pedidos de medicamentos. As
acOes judiciais com sete a 30 medicamentos foram responsaveis por 26% das
solicitagbes e atenderam 6% dos pacientes (FALEIROS et al, 2007).

No Estado do Rio de Janeiro, observou-se aumento expressivo do numero de acoes
desse tipo no decorrer dos anos, um processo em 1991, e 1144 em 2002.
Constatou-se, entretanto, que ap6s a estruturacdo do Programa Nacional de
DST/Aids em 1997 e da inclusdo de alguns medicamentos no rol de excepcionais
em 2001, pedidos de antirretrovirais, toxina botulinica, riluzol e olanzapina reduziram
(MESSEDER et al, 2005). Em 2006, a Secretaria Municipal de Saude do Rio de
Janeiro gastou mais de R$ 10 milhdes com demandas judiciais de saude, sendo
77,4% com medicamentos. Nesse periodo, houve em média 550 acbes e 947
solicitagbes de medicamentos por més (BOMFIM, 2008).

Outro estudo no Estado do Rio de Janeiro identificou 2245 acdes judiciais
instauradas no ano de 2005 e 91,8% tiveram sentenca proferida pelo Juiz de 12
instancia, até a coleta de dados. Entre as acdes que foram deferidas, 88,7% foram
julgadas totalmente procedentes, ou seja, os medicamentos foram concedidos nos
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exatos termos do requerimento feito pelo autor. Constatou-se que algumas acdes
foram propostas também contra o Municipio de residéncia do autor e que as
decisdes judiciais consideraram os entes federativos solidarios na obrigacdo de
fornecer os medicamentos aos cidadaos. Assim, o Poder Judicidrio ndo reconhece
que a PNM estabeleceu papeis diferentes para estados e municipios na assisténcia
farmacéutica (BORGES, 2007).

Outra pesquisa no Estado do Rio de Janeiro em 2006 identificou 116 solicitagcdes de
medicamentos, com uma mediana de quatro itens por processos, minimo de um e
maximo de 12 medicamentos (SANT’ANA, 2009). No municipio de Sédo de Paulo,
houve 170 ag6es requerendo fornecimento de medicamentos no ano de 2005 e 78%
delas representaram gasto de R$ 876 mil. A maioria continha um pedido de
medicamento e 20% possuiam mais de quatro solicitacbes, geralmente com
prescricoes de dois ou trés médicos (VIEIRA; ZUCCHI, 2007). Agcbdes contra o
Estado de Sao de Paulo de cidadaos residentes na capital totalizaram cerca de trés
mil em 2006 com solicitacdes de 954 itens diferentes de medicamentos (CHIEFFI;
BARATA, 2009). No Distrito Federal, constatou-se aumento do nimero de agdes:
281, em 2003; 378, em 2004; 604, em 2005; e 682, em 2007 (ROMERO, 2007).

Alguns autores observaram a predominancia de representacdo dos autores no
Poder Judiciario por escritérios de advocacia (CHIEFFI; BARATA, 2009; MARQUES;
DALLARI, 2007; PEREIRA et al, 2007; VIEIRA; ZUCCHI, 2007), enquanto outros
encontraram maior representatividade pela Defensoria Publica ou Ministério Publico
(MESSEDER et al, 2005; ROMERO, 2007; SANT'ANA, 2009). Ha também
representacao por escritérios modelo de universidades de direito (MESSEDER et al,
2005; PEREIRA et al, 2007) e apoio de associacoes, ainda que pouco frequentes
(MARQUES; DALLARI, 2007). Esses tipos de associacbes de usuarios tém tido
grande influéncia na judicializacdo do acesso a medicamentos, ja& que elas
encorajam o0s usuarios a utilizarem a via judicial para obterem seus tratamentos,
disponibilizando, inclusive, “modelos” de mandados judiciais para orientar pacientes
e advogados (BRASIL, 2007). No caso de medicamentos antirretrovirais as
assessorias juridicas de organizacbes nao governamentais sao as principais

responsaveis pela conducao de acdes judiciais. O Ministério Publico, por meio de
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acOes civis publicas, também exerce papel importante na garantia a pessoas
vivendo com HIV/AIDS o acesso a medicamentos e exames (BRASIL, 2005).

Quanto a origem da prescricdo médica, também ha divergéncia nos achados. A
maioria dos estudos indica maior frequéncia de atendimento médico no SUS
(MESSEDER et al, 2005; ROMERO, 2007; SANT'ANA, 2009; VIEIRA; ZUCCHI,
2007), ao passo que Pereira et al (2007) no Estado de Santa Catarina encontraram
maior numero de atendimentos em servigos privados de saude. Ja Chieffi e Barata
(2009) para os residentes no municipio de Sado Paulo observaram frequéncias
semelhantes: 48% de atendimentos no SUS e 47% na rede patrticular.

Ha um predominio de estudos que atestam que a maior parte dos medicamentos
estava incluida em programas do SUS ou nas relagdes de medicamentos essenciais
(BORGES, 2007; MESSEDER et al, 2005; VIEIRA; ZUCCHI, 2007), com excec¢ao da
pesquisa de Pereira et al (2007) e Chieffi e Barata (2009), que encontram
respectivamente 60% e 77% dos medicamentos ndo contemplados em nenhuma
lista do SUS. De qualquer forma, entre os programas contemplados, o de maior
frequéncia € o Programa de Medicamentos de Alto Custo. Chieffi e Barata (2009)
ressaltam, porém, que os medicamentos sao pedidos para doengas nao
contempladas nos protocolos. Romero (2007) analisou somente a inclusdo na
RENAME e encontrou que 47,6% dos medicamentos eram essenciais. Vieira e
Zucchi (2007) analisaram que 73% dos medicamentos possuiam substitutos na
relacdo municipal de medicamentos essenciais de Sao Paulo e em programas do
SUS.

Foram requisitados pela via judicial medicamentos sem registro na Anvisa (BOMFIM,
2008; PEREIRA et al, 2007; SANT'ANA, 2009). Dois antineoplasicos, gefitinibe e
erlotinibe, solicitados ao municipio de Sao Paulo tinham registro na FDA, mas nao
na Anvisa, e ndo apresentavam evidéncias de eficacia segundo pesquisa na
Biblioteca Cochrane (VIEIRA; ZUCCHI, 2007).

Em 2004, os medicamentos mais requisitados em 18 estados brasileiros foram
interferon peguilado, galantamina, rivastigmina, cabergolida, amantadina e
pramipexol, para diversas doencas: hepatite C, doenca de Alzheimer, doenca de
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Parkinson, fibrose cistica, entre outras. Houve também pedidos de leites e
suplementos nutricionais para erros inatos do metabolismo (BRASIL, 2004a).

No caso da pesquisa feita em ambito da unido, 22% dos medicamentos eram para
enfermidades do sistema nervoso central (antiepiléticos e antidepressivos). Os mais
solicitados (7% dos pedidos) foram de citocinas e imunomoduladores, estes
representaram 77% do total de gastos com demandas judiciais de medicamentos.
De 46 acbes com cinco ou mais pedidos, constatou-se que 27 apresentavam
interacdes medicamentosas potenciais (FALEIROS et al, 2007).

No Estado do Rio de Janeiro registraram-se pedidos para o tratamento da diabetes,
artrite reumatdide e hepatite C. Os medicamentos infliximabe, adalimumabe e
etanecerpte, para artrite reumatéide, e o iterferon peguilado para hepatite C,
apresentaram os valores unitarios mais elevados, com pregcos oscilando,
aproximadamente, entre R$ 3.500,00 e R$ 6.500,00 cada. Eles fazem parte do
Programa de Medicamentos de Alto Custo e ressalta-se que os magistrados também
nao consideram os protocolos clinicos, que determinam critérios para a dispensacao
desses medicamentos. Outros diagnosticos apontados foram asma, doenca
pulmonar obstrutiva crénica, hipertensdo arterial, cancer, incluindo de préstata, de
mama, doenca de Crohn, doenca renal em estagio final e infeccdo por HIV, esta
principalmente até 1998 (BORGES, 2007; MESSEDER et al, 2005).

Entre os residentes no municipio de Sao Paulo, em 2005, diabetes e cancer foram
os diagndsticos mais prevalentes, seguidos por hipertensao associada a diabetes e
osteoporose. Os antineoplasicos que corresponderam a 7,2% dos itens solicitados
geraram gasto de R$ 661 mil, equivalentes a 75% do gasto total com as demandas
judiciais de medicamentos (VIEIRA; ZUCCHI, 2007). Em 2006, os agentes
antineoplasicos e imunomoduladores foram o0s mais solicitados entre os
medicamentos que geraram mais de 30 processos. Outros medicamentos pleiteados
nesses processos foram acido acetilsalicilico, insulina humana NPH e regular,
infliximabe, adalimumabe, etanercepte, aripripazol, glucagon, metformina,
omeprazol, insulinas aspart, glargina e lispro, entre outros. Trés medicamentos
oncoldgicos nao disponiveis para a venda no mercado na época foram pedidos:
bevacizumabe, cetuximabe e erlotinibe (CHIEFFI; BARATA, 2009).
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Artrite reumatdide, espondilite anquilosante, artrite psoriatica e hepatite viral C
também foram os diagndsticos mais prevalentes entre os autores de Santa Catarina
em 2003 e 2004. Os medicamentos mais solicitados foram interferon peguilado,
ribavirina, infliximabe, leflunomida e insulina glargina (PEREIRA et al, 2007).

No Distrito Federal, observaram-se agdes de autores com doencgas raras como
sindrome de Gaucher, fibrose cistica, esclerose lateral amiotréfica, doenca de Fabri,
sindrome de Byler e sindrome de Sjérgren, que representam, no entanto, menos de
5% do total de acdes entre 1997 e 2005. Pacientes com AIDS impetraram processos
durante todo esse periodo, mas principalmente no ano de 1998. Os antirretrovirais,
antineoplasicos e coadjuvantes e medicamentos que atuam no sistema nervoso
central foram os mais pedidos (ROMERO, 2007).

Alguns autores analisaram também caracteristicas socioecondmicas dos pacientes,
mas utilizaram parametros diferentes. Vieira e Zucchi (2007) utilizaram os enderecos
dos autores sobrepostos ao mapa de exclusao/inclusao social do Municipio de Sao
Paulo, que considera indice de autonomia, qualidade de vida, desenvolvimento
humano e igualdade. Os resultados indicaram que 63% dos pacientes residiam em
area de menor grau de exclusdo social, 0 que sugere que sao individuos menos

carentes de protecao social.

Chieffi e Barata (2009) classificaram os impetrantes de acordo com o indice Paulista
de Vulnerabilidade Social, que congrega fatores capazes de mensurar a
deterioracao do nivel do bem-estar, em consequéncia a exposicao a determinados
tipos de riscos. ldentificou-se que 74% dos autores pertenciam aos extratos de
nenhuma, muito baixa e baixa vulnerabilidade, classes correspondentes a 53% da

populacdo em geral.

Entre os processos avaliados por Sant’Ana (2009), todos os autores declararam ser
financeiramente hipossuficientes, com uma mediana de rendimento anual de 20,4
saldrios minimos (variagcdo de 13 a 450 salarios minimos). O valor anual do
tratamento requerido representava uma mediana de 44,8% da renda anual dos
mesmos (variando de 21,8% a 118,1%).
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Isto significa que o cidaddao comum, diante da pouca ou nenhuma influéncia
exercida nesse mercado, independentemente de sua condi¢do
socioecondmica, é potencialmente vulneravel aos precos abusivos praticados
pelo mercado farmacéutico. Ou seja, em tese, qualquer cidaddo comum, a
despeito de seu rendimento, podera assumir uma condicdo de
hipossuficiéncia financeira diante da necessidade de medicamentos de alto
custo. O que explica, ao menos em parte, 0 emprego do recurso a tutela
jurisdicional para o acesso a medicamentos também por individuos com
rendimentos considerados elevados em relagdo a média da populagao
(SANT’ANA, 2009, p. 63).

Os principais argumentos apresentados pelos advogados em acdes dessa natureza
analisadas no Estado de Sao Paulo sdo: “o autor é portador de uma determinada
doenca, que estd colocando em risco a sua vida ou a sua saude” (p. 46); “o0
medicamento prescrito pelo profissional médico que assiste o autor representa um
avanco cientifico e é o Unico capaz de controlar a moléstia que Ihe acomete” (p. 46);
‘o direito do autor a saude e a assisténcia farmacéutica integral € um direito
fundamental, garantido por Lei” (p. 46). Em contrapartida, o Estado afirma que ha
limitagbes legais e orcamentarias que dificultam a garantia da pretensao do autor e
que “o direito a saude deve ser interpretado em consonancia com os demais
preceitos constitucionais, de forma a atender os interesses de toda a coletividade.
Atender a pretensdo do autor € sobrepor o individual ao coletivo” (p. 55). Os juizes
justificam suas decisdes pelo deferimento dos pedidos em mais de 90% dos casos:
‘o direito de todos os individuos a saude deve ser garantido integralmente, a
despeito de questdes politicas, orcamentarias ou entraves burocraticos”
(MARQUES, 2005, p. 72).

Sant’Ana (2009) e Romero (2007) também avaliaram os argumentos das partes
envolvidas e constataram semelhancas com o exposto anteriormente. Os autores
processuais alegam também a questdo da hipossuficiéncia financeira, que o Poder
Judiciario tem acolhido pleitos semelhantes e que o Estado possui recursos
financeiros suficientes, porém eles sdo mal utilizados. O réu afirma muitas vezes que
o responsavel pelo fornecimento do medicamento é outra esfera da gestdo, que o
autor nao tentou obter 0 medicamento pela via administrativa e que nao € obrigado a
fornecer medicamentos prescritos por médicos particulares. Os julgadores de
primeira e segunda instancia declaram que o autor comprovou a imprescindibilidade
dos medicamentos solicitados e que ha risco irreparavel do direito a vida e que
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Unido, Estados e Municipios sao solidarios na responsabilidade de garantir o direito

a saude.

As politicas publicas de saude ndo sao consideradas pelo Poder Judiciario em suas
decisdes, que ignora também que o direito a saude foi instituido de forma ampla e
atrelado a elaboracdo de politicas sociais e econdmicas. Para que o direito a
assisténcia farmacéutica seja garantido, a Administracdao Publica deve elaborar uma
politica e um servigo que vise atender de forma integral e universal esse direito aos
cidadaos e o sistema juridico deve conhecer os elementos da politica publica de
medicamentos (ANDRADE et al, 2008; BORGES; UGA, 2009; MACHADO, 2008;

MARQUES; DALLARI 2007; VIEIRA, 2008).

As questdes sao trazidas ao Poder Judiciario individualmente; ndo é trazida
ao Judiciario, para sua apreciacdo, a questdo da opgado por adogdo de
determinadas tecnologias, determinados tratamentos, determinados
medicamentos, em detrimento de outras politicas de salde publica que
eventualmente poderiam, a um custo menor, ter uma eficacia populacional
maior. Essa questao nao é discutida no Poder Judiciario. A questao que é
discutida no Poder Judiciario € que existe um paciente precisando de um
determinado medicamento que um médico da prépria saude publica diz
que é necessario (BORGES, 2007, p. 89).

Os conflitos dessa natureza envolvem a coletividade na medida em que implica a
alocacao de recursos publicos entre varias partes, ndo somente entre o Estado e o
autor da acao, mas afeta o restante da populagdo que seria beneficiada com uma
politica publica que cede verba para o atendimento das liminares judiciais
(BORGES; UGA, 2009; CHIEFFI; BARATA, 2009; MACHADO, 2008; MARQUES;
DALLARI 2007; TANAKA, 2008; VIEIRA, 2008).
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4 OBJETIVO GERAL

Diagnosticar o fendbmeno da judicializagdao da saude no Estado de Minas Gerais em
relacdo a demandas de medicamentos ao Sistema Unico de Satde.

4.1 Objetivos especificos

4.1.1. Caracterizar os processos judiciais e seus autores que requisitaram
medicamentos ao Estado de Minas Gerais.

4.1.2. Caracterizar o perfil dos medicamentos requisitados pela via judicial em
Minas Gerais.

4.1.3. Analisar o nivel de evidéncia da eficacia dos medicamentos e, para
medicamentos n&o disponiveis no sistema publico, verificar a existéncia de

alternativas terapéuticas no SUS.

4.1.4. Relacionar os diagnosticos mais frequentes entre os autores dos
processos com os medicamentos solicitados e compara-los com os tratamentos

preconizados em protocolos clinicos.
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5 MATERIAL E METODOS

5.1 Desenho do estudo e processos judiciais analisados

Trata-se de um estudo descritivo e transversal de processos judiciais com demandas
de medicamentos interpostos contra o Estado de Minas Gerais no periodo de julho
de 2005 a junho de 2006. Foram utilizados dados secundarios de um banco,
digitalizado no Microsoft Office Excel® 2003, com informacdes de 827 acdes
judiciais. Essa amostra representa 93,9% do universo de 873 processos referentes
ao periodo estudado. Dentre os nao investigados dez (1,1%) encontravam-se com
os procuradores em Belo Horizonte, oito (0,9%) ndo foram encontrados nos arquivos
da Procuradoria em Belo Horizonte, 29 (3,3%) encontravam-se em outras cidades e
nao se obteve informacdes sobre seis (0,7%). Um processo com oito autores foi
desmembrado para fins de anélise, logo se considerou um total de 827 processos.

A coleta que possibilitou a construcdo do banco de dados foi realizada apds
treinamento da equipe e por meio de um questionario estruturado previamente
testado (ANEXO A). A pesquisa ocorreu na Procuradoria Geral do Estado de Minas
Gerais em Belo Horizonte e nas regionais de Juiz de Fora, Uberlandia, Divindpolis e
Passos, no periodo de novembro de 2006 a maio de 2007.

5.2 Variaveis

As seguintes variaveis foram pesquisadas e analisadas: niumero do processo; nome
do advogado/defensor publico/promotor de justica responsavel pelo processo; prazo
para entrega do medicamento; sexo, idade, ocupacdo, municipio de residéncia e
representacdo do autor junto ao Poder Judiciario; nome e especialidade do médico
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prescritor; origem do atendimento de saude; municipio do estabelecimento de saude
em que ocorreu o atendimento; diagnéstico relativo ao autor do pedido; nome, forma
farmacéutica e concentracdo do(s) medicamento(s) solicitado(s); tempo de

fornecimento do(s) medicamento(s).

De acordo com o tempo indicado para uso dos medicamentos, foi determinado o
tempo que o réu arcaria com as despesas para o fornecimento do tratamento. Para
avaliar a origem do atendimento médico foram consideradas informagdes contidas
na prescricdo médica e/ou relatério médico, adotando-se a seguinte classificagao:
publico (SUS), particular e misto, para os casos em que havia duas ou mais
prescricoes e/ou relatérios médico de servigcos publico e privado. A representacao no
Poder Judiciario foi classificada considerando servigos particulares, escritério de
advocacia, e servigos gratuitos, Defensoria Publica, Ministério Publico, nacleo de
assisténcia judiciaria e Juizado Especial Federal.

5.3 Analise dos dados

Em um primeiro momento, avaliou-se a média e mediana do prazo para entrega do
medicamento determinado pelo juiz ou desembargador e do periodo de tempo que o
medicamento deveria ser fornecido ao paciente. O perfil dos autores dos processos
foi descrito por sexo, idade, ocupacao, diagnostico, origem do atendimento médico,
especialidade médica do prescritor, representacdo juridica, municipio do

atendimento médico e municipio de residéncia.

Os medicamentos foram classificados com base no Anatomical Therapeutic
Chemical Classification Systen? (cédigo ATC) em grupo anatémico principal (nivel
1), subgrupo terapéutico (nivel 2), subgrupo farmacologico (nivel 3) e substancia

quimica (nivel 5), considerando o farmaco e a forma farmacéutica. Essa

2 World Health Organization. Collaborating Centre for Drug and Statistics Methodology. Anatomical
Therapeutic Chemical Classification. Disponivel em http://www.whocc.no/atcddd/. [Acesso em 22
maio 2008].
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classificacdo agrupa os medicamentos de acordo com o érgdo ou sistema em que

eles atuam e suas propriedades quimicas, farmacolégicas e terapéuticas.

Analisou-se também o registro dos medicamentos no Brasil por meio de pesquisa no
banco de dados de Medicamentos e Hemoderivados da Anvisa®. A essencialidade
dos medicamentos foi avaliada segundo a presenca na RENAME de 2006 e na lista
modelo de medicamentos essenciais da OMS de 2007°. Para os dois critérios, foram
considerados o nome do farmaco, a concentracao e a forma farmacéutica. Farmacos

em associag¢ao nao foram considerados isoladamente.

Para avaliar a presengca em programas de Assisténcia Farmacéutica do SUS,

utilizou-se a Relagdo de Medicamentos do Estado de Minas Gerais de margo de

2009 (MINAS GERAIS, 2009b), que contempla de forma completa os medicamentos

dos trés componentes da Assisténcia Farmacéutica disponiveis em Minas Gerais.

Assim, foram construidas quatro categorias:

1- Programa de Medicamentos de Alto Custo (PMAC);

2- medicamentos do componente de Assisténcia Farmacéutica Basica;

3- Programas Estratégicos;

4- nao pertencente a nenhum programa da Secretaria de Estado de Saude de
Minas Gerais (SES/MG) quando n&o for incluido em nenhuma classificacao

anterior.

Para os medicamentos da categoria 4, verificou-se a existéncia de alternativas
terapéuticas nos programas de assisténcia farmacéutica da SES/MG (categorias 1 a
3). Medicamentos com o mesmo cédigo ATC nivel 3 (subgrupo farmacolégico) foram

considerados alternativas terapéuticas um dos outros.

Realizou-se andlise de evidéncias cientificas de eficacia para os medicamentos, por
meio de pesquisa de revisdes sistematicas no banco de dados do Centro Cochrane

% Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Banco de dados de Medicamentos e Hemoderivados.
Disponivel em http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/banco_med.htm. Pesquisa realizada em
setembro de 2008.

* BRASIL. Ministério da Satde. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais — Rename. Ministério
da Saude, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos — 52 Ed. — Brasilia: Ministério da Saude, 2007.

® World Health Organization. WHO Model List. Essential Medicines 15th edition, March 2007.
Disponivel em http://www.who.int/medicines/publications/essentialmedicines/en/.
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do Brasil® e busca de informacées em literatura especializada’, relacionando os
medicamentos com os diagnésticos relativos aos autores. Utilizou-se a seguinte
classificagao:

1- evidéncia de eficacia/beneficios;

2

3- nao ha evidéncia;

evidéncia limitada de eficacia/beneficios;

4- estudos nao localizados.

As analises foram feitas nos softwares Epilnfo versdo 3.4.3 e R versdo 2.10.0. Os
dados foram sumarizados por analise descritiva, sendo apresentadas distribuicao de
frequéncia para variaveis categoricas e medidas de tendéncia central para variaveis
continuas. Para verificar diferencas entre proporgcdes, utilizaram-se o teste qui
quadrado de Pearson, e na comparacao das médias, empregou-se o teste z.

5.4 Adequacao dos tratamentos solicitados a protocolos clinicos

Relacionaram-se os dez diagnosticos mais frequentes entre os autores dos
processos e 0s respectivos medicamentos solicitados. Para cada medicamento, foi
analisado seu nivel de evidéncia de eficacia na respectiva doenca e sua
disponibilidade na SES/MG. Para os medicamentos ndo disponiveis, verificou-se a
existéncia de alternativa terapéutica no SUS. A relacao entre os diagndsticos e os
medicamentos foi construida de acordo com informagdes de protocolos clinicos do
MS e da SES/MG ou, na sua falta, de protocolos/diretrizes de associacbes de
profissionais da area especifica, preferencialmente brasileiras. O Quadro 1 indica os

protocolos adotados para cada doenca analisada.

® Cochrane Library. Disponivel em http:/cochrane.bireme.br. Pesquisa realizada em outubro e
novembro de 2008.

’ British Medical Journal. Evidéncia Clinica Conciso. Traduzido por Ane Rose Bolner. 112 Ed. Porto
Alegre: Artmed; 2005. 624p.
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Quadro 1 - Relacéo dos protocolos clinicos e diretrizes adotados na anélise dos 10 diagndsticos
mais frequentes indicados nas agdes judiciais impetradas contra o Estado de Minas Gerais, julho de
2005 a junho de 2006.

Condicao/problema de saude Protocolo
Artrite Reumatoide PCDT - MS
Diabetes mellitus tipo 1 Protocolo - SES/MG e diretrizes da SBD
Hipertensao arterial sistémica 8a§ernos de Atencéao Basica MS e Linha
uia da SES/MG
Esquizofrenia PCDT - MS
Doenca de Alzheimer PCDT — MS e Guias do NICE e da APA
Osteoporose PCDT - MS
Doenca pulmonar obstrutiva crénica Consenso da SBPT
Espondilite anquilosante Consulta publica MS
Epilepsia PCDT - MS
Hipertensao Arterial Pulmonar grBoFt)grcolo - SES/MG e Diretrizes da

PCDT: Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas

MS: Ministério da Saude

SES/MG: Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais

SBD: Sociedade Brasileira de Diabetes

SBPT: Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia

NICE: National Institute for Health and Clinical Excellence

APA: American Psychiatric Association

Para as condi¢des cujos tratamentos compéem o PMAC, utilizaram-se os PCDT do
MS. A anélise da doenca de Alzheimer foi complementada com as recomendacoes
dos guias do National Institute for Health and Clinical Excellence da Inglaterra e da
American Psychiatric Association, porque o PCDT do MS aborda apenas os
medicamentos dispensados pelo PMAC. O protocolo da espondilite anquilosante
estda em consulta publica pelo MS e seu tratamento ja é fornecido pela SES/MG com

base nesse documento.

Diabetes mellitus tipo 1 e hipertensao arterial pulmonar (HAP) tiveram tratamento
incorporado na SES/MG com protocolos especificos que foram utilizados nessa
andlise. Ainda para a diabetes foi usada a atualizagéo sobre diabetes da Sociedade
Brasileira de Diabetes, e para a HAP foram usadas as Diretrizes da Sociedade
Brasileira de Pneumologia e Tisiologia, pois esses protocolos da SES/MG séao
direcionados para o tratamento com os medicamentos novos e ndo considera

aqueles disponiveis na atencao basica.
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A hipertensao arterial sistémica (HAS) possui recomendacbes de tratamento feitas
pelo MS na colecdo “Cadernos de Atencao Basica” e também na “Linha Guia de
Atencao a Saude do Adulto: hipertensdo e diabetes” publicada pela SES/MG. A
doenca pulmonar obstrutiva crénica ndo é contemplada em nenhum programa do
MS ou da SES/MG. Dessa forma, para sua analise foi usado o consenso da
Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia.

5.5 Consideracoes éticas

O projeto de pesquisa foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa
da Universidade Federal de Minas Gerais sob o parecer n° ETIC 292/08 (ANEXO B).
Foi garantido o sigilo das identidades das pessoas envolvidas nos processos e a
confidencialidade das informacées.
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6 RESULTADOS

6.1 Processos judiciais

Os 827 processos analisados continham 1777 solicitacbes de medicamentos
correspondentes a 381 itens diferentes. O numero de pedidos de medicamentos por
processo variou de um a 16, a média foi de 2,1 (£ 2,2) e a mediana de 1,0. Em
66,3% havia apenas um medicamento e 16,0% continham quatro ou mais pedidos.
No que se refere a decisdo em ultima instancia encontrada no processo pesquisado,
92,3% das liminares foram deferidas e o Estado foi obrigado a fornecer os
respectivos medicamentos. O pedido foi indeferido em 4,2% dos casos e nao havia
informacéo para 3,5% dos processos.

Em média as liminares judiciais indicavam um prazo de 6,4 dias (x6,9) para que o
réu entregasse o medicamento ao autor. Esse periodo variou de um a cem dias € a
mediana foi igual a 5,0. Em 69,4% dos processos o0 medicamento foi solicitado por
tempo indeterminado, ou seja, o paciente precisaria fazer uso continuo do
medicamento. Em 9,6% o tempo foi determinado e em 1,5% foram solicitados mais
de um medicamento com classificacées distintas quanto ao tempo de uso. A média
do tempo de uso para os medicamentos em todos esses processos foi de 315 dias

(£293), a mediana de 180 e esse periodo variou de um dia a trés anos.

6.2 Perfil dos autores dos processos

A maioria dos autores (60,2%) era do sexo feminino e 39,8% eram do sexo
masculino. A idade média foi de 48,2 anos (+ 22,3, amplitude = 1 a 94). Em média,

as mulheres eram mais velhas que os homens, e essa diferenca é estatisticamente
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significativa (p= 0.0136). Em relacdo ao numero médio de pedidos por processo, nao

se verificou diferenca entre os sexos (p=0.5364, Tabela 1).

Tabela 1 - Média da idade dos autores das agées judiciais e do nimero de pedidos de
medicamentos por processo em Minas Gerais, julho de 2005 a junho de 2006.

Variavel Homens Mulheres Valor p*
Média idade (DP) 45,0 (£23,7) 50,4 (x21,0) 0.0136
Média de pedidos por processo (DP) 2,2 (£2,3) 2,1 (£2,2) 0.5364
DP: desvio padrao.

*Teste z

Quando se compara as faixas etarias entre homens e mulheres, ndo é encontrada
diferenca estatisticamente significativa (p = 0.0839). Entretanto, observou-se um
elevado percentual de perda de informacéao para esta variavel. A maior proporcao
dos autores com idade conhecida foi observada para os que tinham mais de 60 anos
e 16,2% encontravam-se na faixa de 40 a 59 anos. Aposentados e pensionistas
representavam 31,0% dos homens e 27,9% das mulheres nado estavam
empregadas. Ha significancia estatistica quando se compara as proporcdes de
ocupagao entre os sexos dos autores (p < 0.0001), mas também nesta variavel, o
percentual de processos sem informacao pode ter influenciado o resultado (Tabela
2).

Tabela 2 — Distribuico da faixa etaria, ocupacéo e diagnéstico dos autores das acdes judiciais de
acordo com sexo em Minas Gerais, julho de 2005 a junho de 2006 (n = 827).

Variavel Total Homens Mulheres
n % n % n %
Faixa etaria
0ai8 54 6,5 29 8,8 25 5,0
19 a 39 97 11,7 46 14,0 51 10,2
40 a 59 134 16,2 49 14,9 85 17,1
60 e mais 156 18,9 58 17,6 98 19,7
Sem informagéo 386 46,7 147 44,7 239 48,0
p = 0.0839*
Ocupacao
Aposentado/pensionista 223 27,0 102 31,0 121 24,3
Nao empregado 157 19,0 18 5,5 139 27,9
Estudante 49 5,9 28 8,5 21 4,2
Trabalhador 168 20,3 75 22,8 93 18,7

Sem informacéo 230 27,8 106 32,2 124 249
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Tabela 2 — Distribuicdo da faixa etéaria, ocupagéo e diagndstico dos autores das agdes judiciais de
acordo com sexo em Minas Gerais, julho de 2005 a junho de 2006 (n = 827).

Variavel Total Homens Mulheres
n % n % n %
p < 0.0001*

Diagnostico
Artrite Reumatdide 186 22,5 35 106 151 30,3
Diabetes Mellitus tipo 1 52 6,3 27 8,2 25 3,0
Hlpgrtgnsao arterial 44 5.3 17 5. 57 5.4
sistémica
Esquizofrenia 32 3,9 20 6,1 12 2,4
Doenca de Alzheimer 29 3,5 11 3,3 18 3,6
Osteoporose 29 3,5 3 0,9 26 5,2
Doenca pulmonar 21 25 13 40 8 1,6
obstrutiva cronica
Espondilite anquilosante 17 2,1 12 3,6 S 1,0
Epilepsia 15 1,8 9 2,7 6 1,2
Hipertenséo arterial 13 1.6 6 1.8 v 1.4
pulmonar
Outros 368 445 169 51,4 199 40,0
Sem informagéo 21 2,5 7 2,1 14 2,8

p < 0.0001*

* Teste qui quadrado de Pearson.

Em relacdo ao diagnéstico apresentado pelo autor, como motivo principal para
requerer o medicamento, foram verificadas diferencas significativas entre os sexos
(p < 0.0001). As mulheres apresentaram maior proporcao de diagnésticos de artrite
reumatoide e de osteoporose, enquanto que os diagnésticos de diabetes mellitus
tipo 1, esquizofrenia, doenca pulmonar obstrutiva cronica e espondilite anquilosante
foram mais frequentes nos homens. Os dez diagnésticos mais frequentes somam
53,0% do total de processos e incluiram 696 (39,2%) solicitacbes de medicamentos
(Tabela 2). Se as neoplasias malignas fossem consideradas em conjunto, elas
somariam 54 casos dentre leucemias, adenocarcinoma de pulméo, de célon, de

préstata, cancer de tiredide e de mama.

Aproximadamente 45% dos autores foram atendidos no sistema privado de salde e
16,7% tiveram atendimento na rede publica. Em 2,4% dos casos, ocorreram tanto
atendimento na rede privada quanto no SUS, ou seja, foram apresentadas
prescricoes e/ou relatdérios médicos de origens distintas (Tabela 3). Em 35,3% dos

processos esta informacao estava ausente ou nao era possivel identificar a origem
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do atendimento. Na rede particular, os atendimentos foram realizados por 227
médicos e em seis processos faltavam a identificacdo do profissional. Dez médicos
assistiram a 106 autores (28,1%, n=377), sendo que um reumatologista destacou-se
pelo cuidado de 84 pessoas (22,3%, n=377). Os restantes 217 médicos atenderam
271 pacientes (71,9%, n=377).

Observaram-se 28 tipos de especialidades médicas com destaque para
reumatologia (25,8%), endocrinologia (6,8%), psiquiatria (5,9%) e cardiologia (4,0%).

Tabela 3 - Origem do atendimento médico e tipo de representacdo no Poder Judiciario dos
autores dos processos judiciais em Minas Gerais, julho de 2005 a junho de 2006 (n = 827).

Variavel n %
Origem do atendimento médico
Publico 138 16,7
Privado 377 45,6
Misto 20 2,4
Sem informacgao 292 35,3
Tipo de representacdo no Poder Judiciario
Escritério de advocacia 473 57,2
Defensoria publica 181 21,9
Juizado Especial Federal 74 8,9
Ministério Publico 33 4,0
Nucleo de assisténcia judiciaria 24 2,9
Sem informacgao 42 5,1

Em relacdo a representacdo dos autores no Poder Judiciario, observou-se que
57,2% utilizaram servicos de advogados particulares e 21,9% da Defensoria Publica
(Tabela 3). Nao foi identificado o nome de quatro advogados particulares e dentre os
escritérios de advocacia, dez foram responsaveis por 304 processos (64,3%,
n=473), dois com representacdo em 155 e outro em 77, enquanto que 140

advogados representaram 169 acdes judiciais (35,7%, n=473).

Constatou-se que 31,5% dos atendimentos médicos ocorreram em Belo Horizonte e
que 1,5% foram em municipios fora do Estado de Minas Gerais. Entre 0os municipios
do interior no Estado (32,9%), destacaram-se Uberaba, Muriaé, Uberlandia,
Divin6polis e Juiz de Fora. Dos pacientes atendidos na capital mineira, 31,3%
(n=261) residiam no interior. Entre todos os autores, aproximadamente 60% residiam
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no interior de Minas Gerais, principalmente em Uberaba, Muriaé, Uberlandia,
Divinépolis e Juiz de Fora (Tabela 4).

Tabela 4 - Municipio do atendimento médico e de residéncia dos autores das acdes judiciais em
Minas Gerais, julho de 2005 a junho de 2006 (n = 827).

Variavel n %

Municipio do atendimento médico

Belo Horizonte 261 31,5
Interior de Minas Gerais 272 32,9
Outros estados 12 1,5
Sem informacgao 282 34,1
Municipio de residéncia
Belo Horizonte 281 34,0
Interior de Minas Gerais 481 58,2
Sem informacao 65 7,8

6.3 Perfil dos medicamentos solicitados

Conforme classificacdo do grupo anatémico principal do cédigo ATC, 21,4% dos
medicamentos (n=1777) sao do sistema nervoso, 18,3% do sistema cardiovascular,
16,4% sao agentes antineoplasicos e imunomoduladores e 15,6% sao do trato
alimentar e metabolismo (Tabela 5).

Tabela 5 - Classificagdo dos medicamentos solicitados nos processos judiciais segundo nivel 1
(grupo anatdémico principal) do cédigo ATC* em Minas Gerais, julho de 2005 a junho de 2006.

Cédigo ATC* nivel 1 - Grupo Anatémico Principal n %
N - Sistema Nervoso 380 21,4
C - Sistema Cardiovascular 326 18,3
L - Agentes Antineoplasicos e Imunomoduladores 292 16,4
A - Trato Alimentar e Metabolismo 278 15,6
B - Sangue e Orgdos Formadores de Sangue 101 5,7
M - Sistema Musculo Esquelético 83 4,7
R - Sistema Respiratorio 83 4,7
H - Hormbnios Sistémico, exceto Hormdnios Sexuais e 69 3,9

J - Antiinfecciosos de uso sistémico 37 2,1
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Tabela 5 - Classificagdo dos medicamentos solicitados nos processos judiciais segundo nivel 1
(grupo anatdémico principal) do cédigo ATC* em Minas Gerais, julho de 2005 a junho de 2006.

Cddigo ATC* nivel 1 - Grupo Anatomico Principal n %
S - Orgaos Sensoriais 26 1,5
G - Sistema Geniturinario e Hormonios Sexuais 25 1,4
P - Produtos Antiparasitarios, Inseticidas e Repelentes 9 0,5
V - Varios 6 0,3
D - Dermatol6gicos 3 0,2
Farmacos sem codigo ATC 43 2,4
Medicamentos sem nome do farmaco 16 0,9
Total 1777 100,0

*ATC: Anatomical Therapeutic Chemical Classification.

Os subgrupos terapéuticos mais solicitados (nivel 2 do Cédigo ATC) foram os
imunossupressores (13,6%), farmacos usados na diabetes (7,2%), psicoanalépticos
(6,9%), psicolépticos (6,7%) e agentes antitrombéticos (4,6%). Entre os subgrupos
farmacolégicos (nivel 3), destacam-se os imunossupressores (13,6%), insulinas e
analogos (5,9%), agentes antitromboéticos (4,6%), antipsicéticos (4,3%) e
antidepressivos (4,2%). Os dez subgrupos terapéuticos e farmacolégicos mais
solicitados sdo apresentados nas Tabelas 6 e 7, respectivamente e as classificagdes
completas sdo apresentadas nos ANEXO C e D, respectivamente.

Tabela 6 - Classificagdo dos medicamentos solicitados nos processos judiciais segundo nivel 2
(subgrupo terapéutico) do cédigo ATC* em Minas Gerais, julho de 2005 a junho de 2006.

Coddigo ATC* nivel 2 - Subgrupo Terapéutico n %
LO4 - Imunossupressores 242 13,6
A10 - Farmacos usados na diabetes 128 7,2
NO6 - Psicoanalépticos 123 6,9
NO5 - Psicolépticos 119 6,7
BO1 - Agentes antitrombaticos 81 4,6
C09 - Agentes que atuam no sistema renina-angiotensina 78 4,4
NO3 - Antiepiléticos 72 4,1
R03 - Farmacos para doencas obstrutivas das vias aéreas 72 41
A02 - Farmacos para desordens acidas 65 3,7
C10 - Agentes modificadores de lipidio 54 3,0
Outras classificacoes 684 38,5
Farmacos sem cdodigo ATC 43 2,4
Medicamentos sem nome do farmaco 16 0,9
Total 1777 100,0

*ATC: Anatomical Therapeutic Chemical Classification.
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Tabela 7 - Classificacdo dos medicamentos solicitados nos processos judiciais segundo nivel 3
(subgrupo farmacolégico) do cédigo ATC* em Minas Gerais, julho de 2005 a junho de 2006.

Cddigo ATC* nivel 3 - Subgrupo Farmacolégico n %
LO4A - Imunossupressores 242 13,6
A10A - Insulinas e analogos 104 5,9
BO1A - Agentes antitrombéticos 81 4,6
NO5A - Antipsicéticos 77 4,3
NO6A - Antidepressivos 75 4,2
NO3A - Antiepiléticos 72 4,1
A02B - Farmacos para Ulcera péptica e doenca do refluxo 63 3,5
gastroesofagico
C10A - Agentes modificadores de lipidio 54 3,0
CO7A - Agentes beta-bloqueadores 47 2,6
MO1A - Anti-inflamatérios e produtos anti-reumaticos, nao 46 2,6
esteroidais
Outras classificacoes 856 48,2
Farmacos sem codigo ATC 44** 2,5
Medicamentos sem nome do farmaco 16 0,9
Total 1777 100,0

*ATC: Anatomical Therapeutic Chemical Classification.

**H& 1 farmaco a mais sem coédigo ATC, comparado aos niveis 1 e 2, pois por falta de informacao
somente foi possivel classificar a isotretinoina até o nivel 2, com o cédigo D10.

A classe mais prevalente dos imunossupressores foi a dos inibidores do fator de
necrose tumoral alfa, representada pelo adalimumabe (155 pedidos), etanercepte
(50 pedidos) e infliximabe (dois pedidos), requeridos principalmente para o
tratamento de artrite reumatéide e espondilite anquilosante. Houve solicitagdes dos
analogos de insulina, como insulina glargina, lispro, aspart e detemir (39, 21, 19 e 6
pedidos respectivamente), e também das insulinas NPH e regular (14 pedidos) para
o tratamento de diabetes mellitus tipo 1 e 2.

Entre os agentes antitromboticos, a classe dos inibidores de agregacao plaquetaria
foi a mais solicitada: clopidogrel e &acido acetilsalicilico (29 e 23 pedidos,
respectivamente), ticlopidina, triflusal e as associacbes de acido acetilsalicilico,
glicinato de aluminio e carbonato de magnésio e acido acetilsalicilico, glicinato de
célcio e carbonato de magnésio (68 pedidos no total). Entre os diagnésticos relativos
aos autores que solicitaram medicamentos desse grupo, destacaram-se insuficiéncia

coronariana, angina crénica, HAS, dislipidemia e diabetes mellitus.
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Os antipsicoticos mais pedidos foram aripiprazol, quetiapina, olanzapina e tioridazina
para as seguintes condicoes: doenca de Alzheimer, esquizofrenia, transtorno
desintegrado da infancia, depresséo, epilepsia, transtorno afetivo bipolar, transtorno

obsessivo compulsivo e transtornos mentais de desenvolvimento.

Entre os antidepressivos, a classe dos ISRS apresentou 42 pedidos e foram
representados pela fluoxetina, sertralina, paroxetina, citalopram, escitalopram e
fluvoxamina. Houve diversos diagnésticos referentes as solicitacdes desse grupo,
muitos ndo relacionados a desordens depressivas como dores neuropaticas,
deméncia e doenca de Alzheimer, cancer e diabetes. Os medicamentos mais
solicitados e seus respectivos subgrupos farmacoldgicos estao indicados na Tabela

8 e a lista completa dos farmacos é mostrada no ANEXO E.

Tabela 8 - Medicamentos mais solicitados nos processos judiciais e classificacdo do nivel 3
(subgrupo farmacolégico) do cédigo ATC* em Minas Gerais, julho de 2005 a junho de 2006.

Farmaco Cddigo ATC* nivel 3 n %
Adalimumabe Imunossupressores 155 8,7
Etanercepte Imunossupressores 50 28
Insulina glargina Insulinas e analogos 39 22
Omeprazol Farmacos para Ulcera, p_éptica e doenca 33 19

do refluxo gastroesofagico ’
Aripiprazol Antipsicéticos 33 1,9
Sinvastatina Agentes modificadores de lipidio 30 1,7
Clopidogrel Agentes antitrombéticos 29 1,6
Acido acetilsalicilico Agentes antitromboticos 23 1,3
Teriparatida Hormonios da paratiredide e analogos 23 1,3
Insulina aspart Insulinas e analogos 21 1,2
Carvedilol Agentes beta-bloqueadores 20 1,1
Tiotrépio Outros_férmacos para ,doenglas 20 11

obstrutivas das vias aéreas, inalantes ’
Insulina lispro Insulinas e analogos 19 1,1
Formoterol e budesonida Adrenérgicos inalantes 19 1,1
Furosemida Diuréticos de alto limiar 18 1,0
Losartan Antagonistas de angiotensina Il 18 1,0
Micofenolato Imunossupressores 16 0,9
Ranitidina Farmacos para Ulcera péptica e doenca 15 0.8

do refluxo gastroesofagico




57

Tabela 8 - Medicamentos mais solicitados nos processos judiciais e classificagdo do nivel 3
(subgrupo farmacolégico) do cédigo ATC* em Minas Gerais, julho de 2005 a junho de 2006.

Farmaco Cddigo ATC* nivel 3 n %
Mononitrato de Vasodilatadores usados em doencas 15 08
isossorbida cardiacas ’
Captopril Vasodilatadores usados em doencas 15 08

cardiacas ’
Levotiroxina sodica Preparagdes para tiredide 15 0,8
Rivastigmina Farmacos antideméncia 15 0,8
Outros 1136 63,9

*ATC: Anatomical Therapeutic Chemical Classification.

Aproximadamente 5% dos medicamentos ndao possuem registro na Anvisa, 19,6%

estdo presentes na RENAME 2006 e 11,1% sdo essenciais de acordo com a

classificacao da OMS de 2007. O medicamento gefitinibe, solicitado duas vezes para

cancer de pulmao, ndo tem registro na Anvisa, sua evidéncia de eficacia é limitada e

nao representa primeira opcao de tratamento. Quase um quarto dos medicamentos

compbe o PMAC, 10,8% sdo do componente basico, 3,5% fazem parte dos

Programas Estratégicos e 56,7% nao pertencem a nenhum programa da SES/MG

(Tabela 9).

Tabela 9 - Perfil dos medicamentos solicitados nos processos judiciais segundo registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria, essencialidade e presenga em programas da Secretaria de Estado
de Saude de Minas Gerais. Minas Gerais, julho de 2005 a junho de 2006 (n = 1777).

Variavel n %

Registro na Anvisa

Sim 1672 94,1

Nao 85 4,8

Sem informacao* 20 1,1
Presenca na RENAME

Sim 349 19,6

Nao 1342 75,5

Sem informacao* 86 4.8
Presenca na lista OMS?*

Sim 197 11,1

Nao 1517 85,4

Sem informacao* 63 3,5

Presenca em programas da SES/MG
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Tabela 9 - Perfil dos medicamentos solicitados nos processos judiciais segundo registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria, essencialidade e presenga em programas da Secretaria de Estado
de Saude de Minas Gerais. Minas Gerais, julho de 2005 a junho de 2006 (n = 1777).

Variavel n %
Medicamentos de Alto Custo 431 24,3
Medicamentos da atencéo basica 192 10,8
Programas estratégicos 63 3,5
N&o pertence a esses programas 1008 56,7
Sem informacao* 83 47

* Medicamentos sem dados de dose e/ou forma farmacéutica.

* Lista modelo de medicamentos essenciais da Organizagao Mundial da Saude de 2007.
Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria.

RENAME: Relagéo Nacional de Medicamentos Essenciais de 2006.

SES/MG: Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais.

Entre os medicamentos para atengéo priméaria a saude, destacaram-se o omeprazol,
acido acetilsalicilico, furosemida, captopril, fluoxetina, clonazepam, varfarina sédica,

enalapril, sinvastatina e prednisona.

Ocorreram solicitacoes de medicamentos dos seguintes Programas Estratégicos:
Diabetes (insulinas glargina, NPH e regular), DST/AIDS (enfuvirtida),
DST/AIDS/Infecgbes oportunistas (acido folinico, azitromicina, aciclovir, dapsona) e
Hanseniase (pentoxifilina). Houve um pedido de talidomida, que é dispensado para
pacientes com hanseniase, que vivem com HIV/AIDS e outras condi¢cdes conforme a
Portaria do MS n° 354/1997. Quando comparado com os diagnosticos, observa-se
que aciclovir e pentoxifilina ndo foram solicitadas para as condi¢des determinadas

nos programas.

O adalimumabe e o etanercepte foram considerados componentes do PMAC, porém
eles foram incluidos no programa em outubro de 2006 pela Portaria do MS n° 2577,
ou seja, apds o periodo do estudo. Eles sdo dispensados para artrite reumatdide,
doenca reumatéide, sindrome de Felty e vasculite reumatéide (MINAS GERAIS,
2009b). Comparando os diagnésticos indicados nos processos que solicitam
medicamentos do PMAC com as condicées contempladas no mesmo, percebe-se
que algumas doencgas coincidem. Outros medicamentos sédo solicitados para
doencas nao presentes no programa o0 que impossibilita a dispensacdo dos
mesmos. Por exemplo, o adalimumabe foi solicitado para artrite reumatdéide,

espondilite anquilosante e doenca de Behcget. O etanercepte foi pedido também para
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artrite reumatdide e espondilite anquilosante, e ainda para psoriase, polimiosite

juvenil e artrite psoriatica.

Dos 1008 medicamentos nao incluidos em programas da SES/MG, verificou-se a
existéncia de alternativa terapéutica para 79,0% e a falta de alternativas para 16,9%.
A andlise nao foi realizada para 4,1% dos medicamentos que ndo possuem codigo
ATC.

A pesquisa por evidéncias cientificas foi realizada para 1675 medicamentos, casos
em que havia relato do diagnéstico. Percebeu-se que ha evidéncia consistente de
eficacia para 54,9% dos medicamentos e que a evidéncia é limitada para 7,6%.
Estudos encontrados relatam que nao ha evidéncia comprovada para 3,5% e, nas
fontes utilizadas, nao foram encontradas informagdes relativas a 34,1% (Tabela 10).
Os compostos de vitaminas, isoladas ou em combinacdo, predominaram na
categoria sem eficacia (20,7%, n=58) e entre os medicamentos em que nao foram
encontrados estudos, 5,3% (n=571) eram associa¢des de dois ou mais farmacos.

Tabela 10 - Nivel de evidéncia de eficacia dos medicamentos solicitados nas agdes judiciais em
Minas Gerais, julho de 2005 a junho de 2006 (n=1675).

Nivel de evidéncia de eficacia n %
Evidéncia de eficacia/beneficios 919 54,9
Evidéncia limitada de eficacia/beneficios 127 7,6
Nao ha evidéncia de eficacia 58 3,5
Estudos nao foram localizados 571 34,1

Quando se compara a inclusdao do medicamento na RENAME com o tipo de
atendimento meédico, verifica-se que os médicos do SUS prescreveram mais
medicamentos essenciais (p<0,0001). Esses profissionais indicam mais
medicamentos nao incluidos em programas da SES/MG (p=0,0290). Em relagédo a
eficacia, percebe-se também que os médicos do SUS indicam mais medicamentos
sem eficicia (p=0,0086). Entretanto as diferengas observadas devem ser vistas com
cautela, uma vez que cerca de um terco dos processos ndao apresentavam

informacao para as variaveis estudadas (Tabela 11).
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Tabela 11 - Presenca na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais e em programas da
Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais e nivel de evidéncia de eficacia dos medicamentos
solicitados de acordo com origem do atendimento médico. Minas Gerais, julho de 2005 a junho de

2006

Atendimento SUS

Atendimento

Sem informacao

Variavel privado
n % n % n %
RENAME
Presente (n = 349) 104 29,8 128 36,7 117 33,5
Ausente (n = 1342) 231 17,2 656 48,9 455 33,9
p < 0.0001*
Programas da
SES/MG
Presente (n = 686) 120 17,5 316 46,1 250 36,4
Ausente (n = 1008) 222 22,0 468 46,4 318 31,5
p = 0.0290*
Evidéncia de eficacia
Eficacia (n = 919) 159 17,3 456 49,6 304 33,1
Sem eficacia
(n = 756) 175 23,1 336 44 4 245 32,4
p = 0.0086*

RENAME: Relagéo Nacional de Medicamentos Essenciais de 2006.
SES/MG: Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais.

* Teste qui quadrado de Pearson.

O médico reumatologista que concentrou 84 atendimentos no sistema privado

atendeu cinco autores com espondilite anquilosante para os quais prescreveu

etanercepte. Os outros 79 apresentavam artrite reumatéide, e o médico indicou

etanercepte para quatro deles e adalimumabe para o restante. Esses pedidos de

adalimumabe representam 48,4% do total de pedidos desse medicamento e 4,2% do

total de requerimentos. Ressalta-se também que os 84 processos foram conduzidos

por dois escritérios de advocacia, sendo que um deles representou 75 pacientes.

6.4 Adequacao dos tratamentos solicitados aos protocolos

6.4.1 Artrite reumatodide
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A artrite reumatdide € uma desordem auto-imune, caracterizada por poliartrite
periférica, simétrica, que leva a deformidade e destruicdo das articulagdes devido a
erosao da cartilagem e osso. O paciente necessita de terapia fisica, ocupacional e
dietética, mas o tratamento farmacoldgico é a principal abordagem naqueles que
nao apresentam remisséo clinica (BRASIL, 2006d).

Adalimumabe e etanercepte foram os medicamentos mais solicitados para artrite
reumatoide, com 147 e 31 pedidos respectivamente, e mostram-se eficazes no
tratamento. O restante teve apenas um ou dois pedidos. A prednisona, deflazacort,
diclofenaco, meloxicam e ibuprofeno sdo Uteis como coadjuvantes no tratamento e
foram prescritos junto com adalimumabe ou hidroxicloroquina. Apesar da
ciclobenzaprina ser eficaz no tratamento de dor e indicada para condi¢des
associadas a dores musculoesqueléticas (LACY et al, 2007), seu uso como alivio

sintomatico na artrite reumatéide nao foi demonstrado por estudos (Quadro 2).

Quadro 2 - Medicamentos solicitados para o tratamento de artrite reumatéide e respectivo nivel
de evidéncia de eficacia em processos judiciais impetrados contra o Estado de Minas Gerais, julho
de 2005 a junho de 2006.

Nivel de gv’id_éncia de Medicamentos solicitados
eficacia

Adalimumabe Ibuprofeno
Deflazacort Leflunomida

Evidéncia de eficacia Diclofenaco Meloxicam
Etanercepte Prednisona
Hidroxicloroquina

Estudos ndo localizados Alendronato Qarbqnato de célcio e
Ciclobenzaprina vitamina D

O ibuprofeno e a prednisona compdéem a lista de medicamentos para a atencao
primaria em saude e sao disponibilizados pela SES/MG. No PMAC estao incluidos

0s seguintes medicamentos para o tratamento da artrite reumatoide:

» adalimumabe » etanercepte
» azatioprina » hidroxicloroquina
= ciclosporina » infliximabe

= cloroquina » |eflunomida



62

= metotrexato = gsulfassalazina

O deflazacort, diclofenaco e meloxicam nado sao dispensados pela rede publica de
saude, entretanto, possuem alternativas terapéuticas nos programas da SES/MG: a

prednisona para o primeiro e o ibuprofeno para os seguintes.

O PCDT da artrite reumatdide do MS (BRASIL, 2006d) define que o grupo
denominado medicamentos modificadores do curso da doenga (MMCD), que inclui
cloroquina, hidroxicloroquina, sulfassalazina, metotrexato, ciclosporina, leflunomida e
azatioprina, deve ser primeira escolha para tratamento. A azatioprina € menos usada
devido ao perfil de seguranca desfavoravel. Indica-se o uso de analgésicos e anti-
inflamatoérios nao-esterdides (AINE) se necessario enquanto o efeito maximo dos
MMCD nao é alcancado. Em seguida, a abordagem de tratamento adotada é:

1. aumento de dose do MMCD;

2. troca de MMCD (usar metotrexato se este ndao havia sido utilizado
anteriormente);
uso de corticéide intra-articular se sintomas forem pauciarticulares;
associagao de corticoide;
associagcao de MMCD;

oo kAo

uso de agentes anticitocinas (infliximabe, adalimumabe e etanercepte).

6.4.2 Diabetes mellitus tipo 1

O diabetes mellitus caracteriza-se por hiperglicemia crénica e esta associado a
complicagcdes, disfuncbes e insuficiéncias de varios 6rgaos, especialmente rins,
nervos, coracdo e vasos sanguineos. O diabetes mellitus tipo 1 apresenta
deficiéncia absoluta de insulinas pela destruicdo das células beta por um processo
auto-imune. O tratamento envolve terapia nutricional, estimulo a pratica de
atividades fisicas e uso de insulinas, para garantir ao paciente equilibrio metabdlico
(SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2006; MINAS GERAIS, 2006).
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As insulinas glargina, lispro e aspart sdo os medicamentos mais solicitados, com 31,
17 e 15 pedidos respectivamente. Os outros medicamentos tiveram de uma a cinco
solicitagbes. Todas as insulinas sao eficazes, porém as revisées sistematicas nao
mostram beneficios adicionais com as insulinas detemir, glargina, lispro e aspart e
concluem que o uso dos analogos de insulina deve ser feito com cautela, pois mais
estudos sdo necessarios para avaliar efeitos e seguranca em longo prazo. Houve
pedidos com duas insulinas resultando nas associacdes de insulina NPH e regular;
NPH e aspart; glargina e lispro; glargina e aspart. A fluoxetina, clonazepam,
gapapentina e venlafaxina sao eficazes no alivio da dor neuropatica e o enalapril na

nefropatia, que sdo complicacdes da diabetes (Quadro 3).

Quadro 3 - Medicamentos solicitados para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1 e respectivo
nivel de evidéncia de eficacia em processos judiciais impetrados contra o Estado de Minas Gerais,
julho de 2005 a junho de 2006.

Nivel de evidencia de Medicamentos solicitados

eficacia
Insulina aspart Insulina lispro
Insulina aspart + insulina Insulina lispro + insulina
aspart protamina lispro protamina
o o Insulina detemir Clonazepam
Evidéncia de eficacia Insulina glargina Enalapril
Insulina humana NPH Fluoxetina

Insulina humana regular Gapapentina
Insulina regular + NPH Venlafaxina

Cafeina + carisoprodol + Papaina
Estudos né&o localizados | diclofenaco + paracetamol

Sinvastatina
Irbesartana

O programa de medicamentos estratégicos inclui as insulinas NPH, regular e
glargina. As duas primeiras sédo dispensadas na atengao basica e a insulina glargina,
por ter alto custo unitario, segue, dentro na SES/MG, o fluxo de dispensacao dos
medicamentos do PMAC, ou seja, é necessaria a abertura de um processo
administrativo e analise do pedido de acordo com um protocolo. No componente
para a atencdo primaria estdo disponiveis amitriptilina, nortriptilina, fluoxetina,

imipramina e clonazepam, indicados no tratamento de neuropatias (LACY et al,
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2007) e também captopril, enalapril e losaratan Uteis em casos de nefropatias
(MINAS GERAIS, 2006).

A Sociedade Brasileira de Diabetes recomenda para a DM1 a terapia intensiva com
insulina para nao haver lapso de agao insulinica durante as 24 horas do dia. Sao
indicadas duas ou trés doses diarias de NPH ou uma a duas doses de uma das
insulinas sem pico (glargina ou determir) para manter o nivel basal de insulina. Os
bolos prandiais podem ser realizados com as insulinas ultra-rapidas (lispro ou
aspart) imediatamente antes das refeicbes ou com insulina regular 30 a 40 minutos
antes (SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2006).

A SES/MG elaborou o Protocolo Assistencial do Portador de Diabetes Mellitus do
Tipo 1 e Diabetes Mellitus Gestacional para utilizagdo da insulina glargina, que
estabelece como critério de inclusao o paciente com controle glicémico inadequado

e ocorréncia de hipoglicemias graves, mesmo com o uso das outras insulinas
(MINAS GERAIS, 2005).

6.4.3 Hipertensao arterial sistémica

A hipertenséao arterial sistémica é um grave problema de saude publica e é fator de
risco para doenca arterial coronariana, doenga renal cronica, acidente vascular
cerebral e infarto agudo do miocardio. O objetivo primordial do tratamento é a
reducdo da morbimortalidade cardiovascular e a escolha do tratamento mais
adequado depende na estratificacdo de risco. A abordagem terapéutica baseia-se
nas modificagcdes no estilo de vida (perda de peso, incentivo as atividades fisicas,
alimentacao saudavel) e tratamento medicamentoso (MINAS GERAIS, 2006;
BRASIL, 2006c).

Os medicamentos mais solicitados para a HAS foram losartan, enalapril e
hidroclorotiazida com seis pedidos cada e apresentam-se eficazes no tratamento. A
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evidéncia de eficacia do acido acetilsalicilico na prevencédo primaria se mostra
limitada, porém o MS recomenda o uso em pacientes hipertensos com mais de 50
anos e com alto risco cardiovascular, mesmo sem doenca aterosclerotica definida
(BRASIL, 2006c). Estudos que avaliam o uso da sinvastatina e da atorvastatina na
prevengcdo primaria ndo foram localizados e as duas estatinas somaram nove
pedidos. A evidéncia é limitada para o carbonato de calcio e a associacdo de
polivitaminico, polimineral e poliaminoacido nao é eficaz na hipertensdo e nem

mesmo na prevencgao de eventos cardiovasculares (Quadro 4).

Quadro 4 - Medicamentos solicitados para o tratamento de hipertenséao arterial sistémica e
respectivo nivel de evidéncia de eficacia em processos judiciais impetrados contra o Estado de
Minas Gerais, julho de 2005 a junho de 2006.

Nivel d:f?cv;gg ncia de Medicamentos solicitados
Atenolol Indapamida
Candesartana Irbesartana
Candesartana + Lisinopril
hidroclorotiazida Losartan
Captopril Metildopa
Evidéncia de eficacia | Carvedilol Nitrendipina
Clonidina Propanolol
Diltiazem Ramipril
Enalapril Valsartana
Hidroclorotiazida Valsartana +
hidroclorotiazida
Evidéncia limitada Acido acetilsalicilico* Carbonato de calcio
N&ao possui eficacia Polivitaminico, polimineral e poliaminoacido
Atorvastatina Melilotus officinalis
Buflomedil Pravastatina
Fluoxetina Passiflora  incarnata +
Estudos nao localizados | Hidroclorotiazida + Crataegus oxyacantha +
amilorida Salix alba
Manidipina Sinvastatina
Sumatriptana

* Uso como prevencgao primaria de doengas cardiovasculares.
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As combinacdes de farmacos de classes diferentes sao respaldadas pela literatura

cientifica. Além das associacbes fixas solicitadas, houve pedidos com mais de um

medicamento, resultando nas seguintes associacoes:

irbesartana + hidroclorotiazida + Melilotus officinalis;
candesartana + manidipina;
candesartana + hidroclorotiazida + amilorida + polivitaminico, polimineral e

poliaminoacido.

A SES/MG oferece na rede de atencdo basica nove classes de medicamentos

indicados no tratamento da HAS:

agente poupador de potassio: espironolactona;

antagonista de angiotensina |l: losartan (alternativa terapéutica para
candesartana, irbesartana e valsartana);

antiadrenérgico de acdo central: metildopa (alternativa terapéutica para
clonidina);

betabloqueadores: atenolol, propranolol e carvedilol;

bloqueadores de canais de calcio: anlodipino, nifedipina, verapamil
(alternativas terapéuticas para diltiazem, nitrendipina e manidipina);

diurético de alca: furosemida;

diurético tiazidico: hidroclorotiazida;

inibidores da enzima conversora de angiotensina: captopril, enalapril
(alternativas terapéuticas para lisinopril e ramipril);

vasodilatador: hidralazina.

Os guias que abordam o tratamento da HAS publicados pelo MS e pela SES/MG

preconizam que a monoterapia é o esquema preferencial em pacientes que nao

responderam ao tratamento ndo medicamentoso. Os diuréticos sdo os farmacos

mais estudados e com grandes beneficios na reducédo de eventos cardiovasculares

e cerebrovasculares e sao recomendados como primeira opcdo de tratamento.

Deve-se iniciar o tratamento com doses baixas e ajusta-las progressivamente até a

normalizacado dos niveis pressoricos. Em caso de falha terapéutica, um farmaco das

seguintes classes pode ser adicionado: inibidores da enzima conversora de

angiotensina, beta bloqueadores e antagonistas de célcio. Em pacientes em estagio

mais avancado € indicado iniciar o tratamento com terapia combinada. A associagcao
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deve ser feita com farmacos de diferentes classes e, em ultimo caso, pode-se
associar até quatro medicamentos, incluindo sempre, um diurético (MINAS GERAIS,
2006; BRASIL, 2006c).

Quanto ao uso de fitoterapicos, deve-se ter cautela, pois sdo necessarios estudos
que avaliem a eficacia e os riscos no tratamento da HAS ou como coadjuvantes na
prevencao de eventos cardiovasculares, assim como o uso indiscriminado de

polivitaminicos que ndo se mostram eficazes.

6.4.4 Esquizofrenia

A esquizofrenia é um distarbio mental grave e persistente, em que o paciente
apresenta distorcbes do pensamento e da percepcdo por inadequacado e
embotamento do afeto (BRASIL, 2002a). Com a indicacdo do diagnostico de
esquizofrenia foram solicitados os medicamentos apresentados no Quadro 5. Houve
21 pedidos de aripiprazol, cinco de olanzapina e um ou dois para o restante. Todos

sao eficazes, porém a venalfaxina apresenta eficacia limitada.

Quadro 5 - Medicamentos solicitados para o tratamento de esquizofrenia e respectivo nivel de
evidéncia de eficacia em processos judiciais impetrados contra o Estado de Minas Gerais, julho de
2005 a junho de 2006.

Nivel de ?v,id.é ncia de Medicamentos solicitados
eficacia
Aripiprazol Olanzapina
Evidéncia de eficacia | Clozapina Quetiapina
Lamotrigina
Evidéncia limitada Venlafaxina

A SES/MG disponibiliza na atencao primaria clorpromazina e haloperidol. Esses séo
antipsicéticos tradicionais que sao as primeiras opgdes para o tratamento da
esquizofrenia e alternativas terapéuticas para aripiprazol, olanzapina, clozapina e

quetiapina. Nao ha evidéncias consistentes de superioridade dos antipsicéticos de
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nova geragao, mas eles sdo uteis em pacientes que nao respondem ao tratamento

convencional. Pode ocorrer em cerca de 40 a 20% dos casos (BRASIL, 2002a).

O PMAC disponibiliza os antipsicoticos atipicos clozapina, olanzapina, quetiapina,
risperidona e ziprazidona para a esquizofrenia refrataria e o PCDT do MS (BRASIL,
2002a) determina que pacientes elegiveis sdo aqueles refratarios ou intolerantes a
clorpromazina ou tioridazina e/ou a haloperidol. O Protocolo recomenda a seguinte
conduta:

1. uso de risperidona;

2. em caso de falha ou contra-indicacéo, uso de clozapina;

3. em caso de falha ou contra-indicacao, uso de quetiapina ou ziprasidona ou

olanzapina.

6.4.5 Doenca de Alzheimer

A doenca de Alzheimer é uma desordem cerebral degenerativa e € a principal causa
da deméncia. A deméncia afeta varias fungdes cognitivas, como memoria, atencao e
aprendizado, pensamento, orientacdo, compreensao, calculo, linguagem e
julgamento. E acompanhada de uma deterioracdo do controle emocional,
comportamento social ou motivagdo (BRASIL, 2002a). O tratamento deve ser uma
combinacdo de abordagem psicologica e terapia medicamentosa, integrando o
paciente e a familia no cuidado (AMERICAN PSYCHIATRIC ASSOCIATION, 2007).

Os medicamentos mais solicitados para a terapia da doenca de Alzheimer foram os
anticolinesterasicos (donepezila, galantamina e rivastigmina) com 23 pedidos e a
memantina com seis solicitacoes e todos possuem evidéncia de eficacia. O restante
teve um ou dois pedidos e variaram entre evidéncia limitada, auséncia de evidéncia
e falta de estudos. Os medicamentos dessa Ultima categoria possivelmente foram

solicitados para outras doencgas que ndo estavam indicadas no processo (Quadro 6).
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Quadro 6 - Medicamentos solicitados para o tratamento de doenca de Alzheimer e respectivo
nivel de evidéncia de eficacia em processos judiciais impetrados contra o Estado de Minas Gerais,
julho de 2005 a junho de 2006.

Nivel de evidéncia de

NP Medicamentos solicitados
eficacia

Clorpromazina Memantina
Evidéncia de eficacia Donepezila Rivastigmina
Galantamina

Citalopram Quetiapina
Evidéncia limitada Escitalopram Risperidona

Mirtazapina Sertralina

Paroxetina Tioridazina
Nao possui eficacia Acido félico

Acido acetilsalicilico Losartan

Docusato de sédio + Midazolam

bisacodil Omeprazol

Estudos néo localizados Levomebromazina
P Verapamil

Levotiroxina sédica

Lorazepam

Algumas condicbes acompanham a doenga de Alzheimer quando antipsicéticos e
antidepressivos sao utilizados. Pacientes que desenvolvem sintomas ndo cognitivos
e comportamento agressivo, agitacao, apatia devem usar antipsicéticos apenas se
os sintomas forem graves ou se houver risco para a pessoa/cuidador (NATIONAL
INSTITUTE FOR HEALTH AND CLINICAL EXCELLENCE, 2006). A clorpromazina é
eficaz em pacientes com deméncia, ja risperidona, tioridazina, citalopram,
escitalopram, paroxetina, sertralina e mirtazapina tém evidéncia de eficacia limitada

para esses pacientes. A clorpromazina esta disponivel na atencao primaria.

No PMAC estdao incluidos donepezila, galantamina e rivastigmina que séao
alternativas terapéuticas para a memantina. O PCDT do MS da doenca de Alzheimer
indica o0 uso desses medicamentos, porém nao define prioridades para escolha dos
mesmos e recomenda que nao haja associacao entre eles (BRASIL, 2002a). Nao
houve processos que pediram dois ou mais anticolinesterasicos. Os trés
medicamentos apresentam eficacia e taxa de reagdes adversas similares e devem

ser oferecidos para pacientes com doenca leve a moderada. A memantina é
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recomendada para pacientes com doenca moderada a grave, seu beneficio é
modesto e apresenta poucos efeitos adversos (AMERICAN PSYCHIATRIC
ASSOCIATION, 2007).

O extrato de Ginkgo biloba foi pedido em cinco processos, mas apenas em um €
indicado o diagnostico de deméncia. A evidéncia de eficicia € limitada em pacientes
com doenca de Alzheimer e deméncia vascular. E preciso considerar também que
os extratos usados nos ensaios clinicos tém alto teor de pureza, o que pode nao
acontecer com aqueles comumente usados na pratica clinica (BRITISH MEDICAL
JOURNAL, 2005).

6.4.6 Osteoporose

A osteoporose é uma doencga 6ssea metabdlica que se caracteriza por reducédo da
resisténcia éssea e aumento da suscetibilidade a fraturas. O objetivo do tratamento
da osteoporose é prevenir as fraturas e aumentar a sobrevida e qualidade de vida
dos pacientes. A abordagem inclui alimentacdo balanceada rica em calcio lacteo,
atividade muscular, melhoria das condicoes de equilibrio e visdo e terapia
medicamentosa (BRASIL, 2002a).

Os medicamentos pleiteados para o cuidado de autores com osteoporose estdo no
Quadro 7. Teriparatida teve quinze pedidos e alendronato seis. Ha evidéncia de
eficacia para o alendronato (em mulheres na pés-menopausa), carbonato de calcio +
vitamina D e teriparatida. Em um processo, o alendronato foi solicitado para um
homem. O mesmo ocorreu para a calcitonina, porém ndo hé indicios de eficacia dos

mesmos em pacientes do sexo masculino.

A ranitidina ndo tem qualquer indicacdo em osteoporose, porém ela foi solicitada
junto com o piroxicam e possui evidéncia de eficacia na prevencao de disturbios

gastricos com o uso concomitante de AINE. Ela compde o rol de medicamentos da
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atencao primaria a saude. Os anti-inflamatérios (diclofenaco, nimesulida e piroxicam)
e a dipirona podem ser Uteis no alivio da dor que acompanha episédios de fraturas
vertebrais, mas pesquisas que avaliam essa questdo ndo foram encontrados
(Quadro 7).

Quadro 7 - Medicamentos solicitados para o tratamento de osteoporose e respectivo nivel de
evidéncia de eficacia em processos judiciais impetrados contra o Estado de Minas Gerais, julho de
2005 a junho de 2006.

Nivel de evidéncia de . ..
Medicamentos solicitados

eficacia
Alendronato Ranitidina*
Evidéncia de eficacia | Carbonatode calcio + Teriparatida
vitamina D
Evidéncia limitada Testosterona
Alendronato (em homens) | Calcitonina (em homens)
Nao possui eficacia Complexo B Vitaminas e antioxidantes

Ciclobenzaprina Ibandronato
Clonazepam Nimesulida
Estudos néo , o
) Diclofenaco Piroxicam
localizados
Dipirona Sertralina

Extrato de Ginkgo biloba

*A ranitidina foi solicitada junto com o piroxicam e possui evidéncia de eficacia na prevengao de
disturbios gastricos com o uso concomitante de anti-inflamatérios nao esteroidais.

Na atengcado primaria, € disponibilizado o carbonato de célcio + vitamina D3. A
SES/MG fornece pelo PMAC alendronato, calcitonina, calcitriol e raloxifeno. Os
pedidos de carbonato de célcio + vitamina D foram feitos juntos ao bifosfonato e/ou

teriparatida. O alendronato é alternativa terapéutica do ibandronato.

O PCDT do MS direciona como terapia de primeira escolha os bifosfonatos,
especialmente o alendronato e o risendronato. Outros farmacos eleitos para o
tratamento sdo o raloxifeno e a calcitonina, apesar dessa ultima apresentar beneficio
inferior ao dos bifosfonatos. O uso de estrogénios em mulheres na p6s-menopausa
€ controverso em relacdo aos beneficios na prevencao primaria e secundaria de
fraturas. Assim, ndo é recomendado como terapia de primeira escolha, mas pode

ser util associado a um bifosfonato. Independentemente do medicamento usado, em
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caso de osteoporose estabelecida, é indicada a associagdo com o carbonato de
calcio e vitamina D (BRASIL, 2002a).

6.4.7 Doenca pulmonar obstrutiva cronica

A doencga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) é uma desordem respiratéria
prevenivel e tratavel, caracterizada pela presenca de obstrucao crénica do fluxo
aéreo que ndo é totalmente reversivel e, geralmente, progressiva. E resultante de
um processo inflamatério anormal dos pulmées (SOCIEDADE BRASILEIRA DE
PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA, 2004).

Os medicamentos requeridos para autores com DPOC estao descritos no Quadro 8.
Ha 16 pedidos de tiotrépio, seis da associacao formoterol + budesonida, quatro de
ipratrépio + salbutamol e dois de fluticasona + salmeterol. Todos eles séo eficazes, a
evidéncia € limitada para a amoxicilina e estudos ndo foram localizados para
bamifilina. Os outros medicamentos ndo possuem estudos e provavelmente foram

requeridos para outras doencas.

Quadro 8 - Medicamentos solicitados para o tratamento de doenga pulmonar obstrutiva cronica e
respectivo nivel de evidéncia de eficacia em processos judiciais impetrados contra o Estado de
Minas Gerais, julho de 2005 a junho de 2006.

Nivel de ?v,id.é ncia de Medicamentos solicitados
eficacia
Fluticasona + salmeterol Ipratrépio + salbutamol
Evidéncia de eficacia Formoterol Oxigénio
Formoterol + budesonida Tiotrépio
Evidéncia limitada Amoxicilina
Bamifilina Furgsemida + cloreto de
Estudos n&o localizados Bromazepam ZO;ZSS'O
Captopril prazol
Digoxina
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A DPOC néo é contemplada no PMAC e formoterol e formoterol + budesonida fazem
parte do protocolo para asma grave. Na atencdo primaria estdo disponiveis
salbutamol e beclometasona de uso inalatério, prednisona e prednisolona para uso

oral.

O manejo da DPOC envolve o tratamento das exacerbacdes e da doenca estavel. O
Consenso da Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia (SBPT) indica a
combinacao dos broncodilatadores beta agonistas e ipratrépio nas exacerbacoes,
preferencialmente pela via inalatéria, assim como os corticoides sistémicos, como a
prednisona. A ventilagdo mecanica é recomendada para casos de hipoventilacao
alveolar. Quando a exacerbacéao for devida a uma infecgdo bacteriana é indicado o
uso de antibiéticos, cuja escolha ira depender da etiologia bacteriana, da gravidade
da doenca pulmonar, da presenca de fatores de risco para recidiva e dos padrdes de
resisténcia dos microorganismos aos antibidticos. As classes comumente usadas
sao os beta-lactdmicos com inibidores de betalactamase, quinolonas e macrolideos
(SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA, 2004).

A SBPT em 2006 fez uma revisao das diretrizes para o tratamento da DPOC estavel.
De forma geral o tratamento deve progredir, se necessario, do uso de
broncodilatadores de agéo curta para broncodilatadores de agéo longa, depois para
a associacao dos mesmos e por fim para o acréscimo de corticoide inalado. Ndo ha
uma definicdo quanto a qual classe de broncodilatador deve ser priorizada, os beta
agonistas ou os anticolinérgicos, contudo, ha um consenso de que as xantinas
devem ser as ultimas opcgoes terapéuticas devido ao seu perfil de risco beneficio
desfavoravel (SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA,
2006).

As solicitacdes das associacoes sao razoaveis com base nas diretrizes, inclusive por
serem requisitadas na forma para inalacao. Entretanto, as associagdes fixas tém a
desvantagem de nao permitirem ajuste de dose dos farmacos isoladamente. O
oxigénio e a amoxicilina podem ser Uteis nas exacerbacbes, embora segundo
descrito anteriormente, seja necessario um inibidor de betalactamase para

acompanhar esse antimicrobiano.
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6.4.8 Espondilite anquilosante

A espondilite anquilosante € uma doenga inflamatéria crdénica que acomete as
articulagdes sacroliticas na coluna vertebral e em menor extensao as articulacdes
periféricas. A manifestacdo clinica mais comum é dor nas articulagdes

comprometidas e também reducao da mobilidade lombar (BRASIL, 2004c).

O etanercepte foi 0 mais solicitado para espondilite anquilosante, presente em 14
processos. Sao eficazes para essa condicdo o etanercepte, o adalimumabe e o
infliximabe. O celecoxibe e 0 omeprazol foram solicitados em um mesmo processo e
nao foram encontrados estudos que avaliam esse anti-inflamatério. Nao ha indicios
do motivo da prescricdo do omeprazol, pois outro diagndstico ndo é informado, e
nao ha pesquisas que avaliam sua eficacia na prevencdo de distirbios gastricos
com o uso concomitante de celecoxibe, presente no mesmo pedido (Quadro 9).

Quadro 9 - Medicamentos solicitados para o tratamento de espondlite anquilosante e respectivo
nivel de evidéncia de eficacia em processos judiciais impetrados contra o Estado de Minas Gerais,
julho de 2005 a junho de 2006.

Nivel de evidéncia de . ..
Medicamentos solicitados

eficacia
. o Adalimumabe Infliximabe
Evidéncia de eficacia
Etanercepte
Estudos n&o localizados | Celecoxibe Omeprazol

A SES/MG disponibiliza pelo PMAC a sulfasalazina; corticoides e AINE séao
dispensados na atengcdo primaria, como o ibuprofeno que é uma alternativa
terapéutica ao celecoxibe. O adalimumabe, etanercepte e infliximabe estao incluidos
no PMAC para outras condigdes.

O PCDT do MS para a espondilite anquilosante recomenda como a primeira escolha
de tratamento os AINE que nao afetam o curso natural da doenga e devem ser
mantidos ao longo da terapia, exceto, em casos de auséncia de resposta. O
Protocolo recomenda também corticdides, metotrexato e sulfasalazina e nao define

prioridade em relagdo a esses medicamentos. A prednisona e outros corticdides
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devem ser usados em doses baixas e por curtos periodos nas fases de maior
atividade inflamatéria, devido ao perfil de reagdes adversas e falta de evidéncia do
uso prolongado. Em casos refratarios ao metotrexato, é indicada a associacao de
corticoides com AINE durante um a trés meses (BRASIL, 2004c).

Foram solicitados medicamentos mais novos para o tratamento da espondilite
anquilosante que nao sao disponibilizados pela SES/MG para essa condicdo e nao
possuem alternativas terapéuticas quando se compara o coédigo ATC. Entretanto, a
SES/MG apresenta uma opcéao de tratamento no PMAC.

6.4.9 Epilepsia

A epilepsia & uma desordem cerebral crbnica que provoca prejuizo na qualidade de
vida dos pacientes e € caracterizada pela ocorréncia de crises epilépticas
recorrentes. O objetivo do tratamento é propiciar qualidade de vida para o paciente
epiléptico, controlando as crises com o minimo possivel de reagcdes adversas aos
medicamentos (BRASIL, 2002a).

Para o tratamento da epilepsia, foram solicitados os medicamentos apresentados no
Quadro 10. Ha cinco pedidos para a oxcarbazepina € um ou dois para o restante.
Foi encontrada evidéncia de eficacia para carbamazepina, oxcarbazepina, acido
valproico, vigabatrina, topiramato, fenobarbital e divalproato de sédio. Nao ha
estudos que avaliem a associagao fenitoina e estazolam, apesar da fenitoina isolada
ser eficaz. O clobazam mostrou-se eficaz, porém mais estudos sdo necessarios para

avaliar a seguranca.

Quadro 10 - Medicamentos solicitados para o tratamento de epilepsia e respectivo nivel de
evidéncia de eficacia em processos judiciais impetrados contra o Estado de Minas Gerais, julho
de 2005 a junho de 2006.

Nivel de evidéncia

e .. Medicamentos solicitados
de eficacia

Evidéncia de eficacia | Acido valpréico Oxcarbazepina
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Quadro 10 - Medicamentos solicitados para o tratamento de epilepsia e respectivo nivel de
evidéncia de eficacia em processos judiciais impetrados contra o Estado de Minas Gerais, julho
de 2005 a junho de 2006.

N',VZI de gv’id_éncia Medicamentos solicitados
e eficacia
Carbamazepina Topiramato
Divalproato de sédio Vigabatrina
Fenobarbital
Evidéncia limitada Clobazam
Estudos nio Fenitoina + estazolam Nitrazepam
localizados Clonazepam Risperidona

A SES/MG disponibiliza os seguintes medicamentos antiepiléticos na atencao
basica: acido valpréico, carbamazepina, fenitoina e fenobarbital. Por meio do PMAC
para a epilepsia refrataria sdo fornecidos gabapentina, lamotrigina, topiramato e
vigabatrina. A carbamazepina é alternativa terapéutica da oxcarbazepina que foi
solicitada. Elas apresentam mesma eficacia e diferem nos efeitos adversos e em
algumas caracteristicas farmacolégicas. O mesmo equivale para o acido valprdico e
divalproato de sédio (BRASIL, 2002a).

O PCDT do MS (BRASIL, 2002a) recomenda que o tratamento seja iniciado com
carbamazepina ou fenitoina para as crises parciais e acido valpréico para as crises
generalizadas. A monoterapia deve ser preferencialmente o tratamento de escolha.
Em caso de falha do primeiro farmaco as alternativas devem seguir a seguinte
ordem:
1. substituicdo gradual por outro farmaco de primeira linha (carbamazepina,
fenitoina ou acido valproico);
2. associacao de farmacos com mecanismos diferentes e com sinergismo na
acao anticonvulsiva;
3. epilepsia refrataria: novos farmacos antiepiléticos (gabapentina, lamotrigina,

topiramato ou vigabatrina). Uso como coadjuvantes ou em monoterapia.
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6.4.10 Hipertensao arterial pulmonar

A hipertensao arterial pulmonar é uma doencga rara caracterizada pela resisténcia
vascular pulmonar elevada, ocasionando aumento da pressao da artéria pulmonar e
levando a faléncia do coracao direito (MINAS GERAIS, 2009a).

O bosentana e o sildenafil tiveram, respectivamente, sete e nove pedidos. O primeiro
apresenta eficacia para a HAP e o segundo tem eficacia limitada. Eles passaram a
ser dispensados em Minas Gerais em 2009 nos moldes dos medicamentos do
PMAC, ou seja, de acordo com critérios do protocolo e avaliagdo do pedido pela
SES/MG. Para os outros medicamentos solicitados nao foi encontrada informacao
(Quadro 11).

Quadro 11 - Medicamentos solicitados para o tratamento de hipertenséo arterial pulmonar e
respectivo nivel de evidéncia de eficacia em processos judiciais impetrados contra o Estado de
Minas Gerais, julho de 2005 a junho de 2006.

Nivel de .ev,id_éncia de Medicamentos solicitados
eficacia

Evidéncia de eficacia Bosentana

Evidéncia limitada Sildenafil
Amiodarona Furosemida
Betametildigoxina Hidroxido de ferro 111

Estudos néo localizados | Deflazacort Omeprazol
Diltiazem Varfarina
Espironolactona

As Diretrizes Brasileiras para Manejo da Hipertensao Arterial Pulmonar propde duas
etapas de tratamento. A primeira esta relacionada aos fenébmenos associados.
Pacientes com HAP tém maior risco de trombose in situ e apesar de nao haver
estudos randomizados e controlados que demonstrem a eficacia dos
anticoagulantes orais, estudos observacionais sugerem seu beneficio. Muitos
pacientes utilizam anticoagulantes, o que parece estar associado a maior sobrevida.
Edema também é comum nesses pacientes, que pode ser secundario ao uso de

altas doses de bloqueadores de canal de célcio ou aumento do volume intravascular
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em pacientes com disfun¢do ventricular direita. Nesse caso, indica-se o uso de
diuréticos, porém com cautela devido ao risco de trombose. O uso da digoxina ainda
€ controverso e seu beneficio parece relacionar-se com a contraposicao do efeito
inotrépico negativo dos bloqueadores de canal de calcio. Os pacientes podem
apresentar hipoxemia, todavia a utilizacdo de oxigénio ndo mostrou beneficio em
longo prazo e sua indicacdo segue as mesmas orientacdes de outras doencas
respiratorias (SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA,
2005).

Dessa forma, os pedidos de varfarina, betametildigoxina, diltiazem e furosemida
(solicitado junto com o diltiazem) séo justificaveis no ponto de vista clinico, apesar
de ndo ter sido encontrado estudos que tratam especificamente da HAP e as

Diretrizes ressaltarem evidéncias limitadas de eficacia para esses farmacos.

A outra fase do tratamento envolve o uso de farmacos que agem sobre a circulagao
pulmonar. Alguns pacientes respondem adequadamente ao tratamento com
vasodilatadores, especialmente com os bloqueadores de canal de calcio. As
Diretrizes da SBPT recomendam nifedipina ou diltiazem e, para os pacientes com
resposta negativa, é aconselhado o seguinte algoritmo (SOCIEDADE BRASILEIRA
DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA, 2005):

1. primeira linha de tratamento: inibidores de endotelina, principalmente a
bosentana;

2. segunda linha de tratamento: em caso de piora clinica ou efeitos adversos ao
inibidor de endotelina, indica-se um inibidor da fosfodiesterase 5,
especificamente o sildenafil;

3. terceira linha de tratamento: da mesma forma que acima, caso haja
agravamento do quadro clinico, recomendam-se os derivados da
prostaciclina, especificamente o iloprost. Em pacientes com administracao
oral comprometida, essa deve ser a primeira opcdo de tratamento, pois o

iloprost é usado por via inalatéria.

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a utilizacdo do Sildenafil e
Bosentana no tratamento de portadores da Hipertensdo Arterial Pulmonar da
SES/MG determina o uso do bosentana para pacientes de classe funcional lll e IV e
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do sildenafil em classes I, Il e IV, ambos se o paciente ndo apresenta resposta ao
vasodilatador. Essa classificagdo considera a manifestacdo de dispnéia e fadiga na
pratica de atividades fisicas e em repouso, sendo a classe | a de menor gravidade
(MINAS GERAIS, 2009a).

O papel do sildenafil na HAP ainda precisa ser mais bem avaliado por estudos
multicéntricos randomizados, que poderao demonstrar sua real eficacia e seguranca.
Ja foram relatados alteracbes retinianas, neuropatia periférica e eventos
cardiovasculares graves possivelmente associados ao uso desse inibidor da
fosfodiesterase 5. Dessa forma, o Protocolo da SES/MG exclui do tratamento com
sildenafil agueles pacientes com doengas oculares incompativeis com seu uso e 0
medico deve avaliar o risco beneficio do uso desse medicamento em seus
pacientes. Os dois protocolos ndo recomendam a terapia combinada, devido a
auséncia de evidéncias e os pacientes refratarios as opgdes farmacoldgicas sao
indicados para o tratamento cirdrgico (MINAS GERAIS, 2009a; SOCIEDADE
BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA, 2005).

No rol de medicamentos da atengdo primaria estdo disponiveis nifedipina e
verapamil (alternativas terapéuticas do diltiazem), digoxina (alternativa terapéutica
da betametildigoxina), furosemida, hidroclorotiazida e varfarina.
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7 DISCUSSAO

A falta de informacdes em alguns processos constituiu uma limitacdo do estudo e
ocorreu pelo fato dos documentos presentes na Procuradoria Geral serem cépias
dos processos originais. Alguns nao continham a prescricdo, relatério médico e
outras partes dos processos. Também a pesquisa por evidéncias cientificas de
eficacia baseou-se nos diagnosticos relatados nos processos, que poderiam estar
incompletos. Entretanto, considera-se que os dados disponiveis para as analises
foram suficientes para atender aos objetivos da pesquisa.

Pode-se caracterizar a populacdo como sendo majoritariamente do sexo feminino,
com idade adulta e com predominio de aposentados. Parece razoavel a diferenca de
ocupagao entre os sexos, pois na categoria ndo empregado incluiram-se as
mulheres donas de casa. Vieira e Zucchi (2007) encontraram perfil semelhante em
pesquisa na capital paulista e afirmam que uma maior disponibilidade para procurar
formas que viabilizem o acesso a medicamentos pode ser apontada como razdo do
predominio de aposentados, pensionistas, desempregados, estudantes ou do lar.
Estudos que avaliam o uso de medicamentos em diferentes populagdes encontram
também que a utilizacdo de medicamentos é maior entre as mulheres. Uma
explicagdo comumente atribuida € que elas tém maior consciéncia e preocupacao
com a saude e, consequentemente, procuram mais servicos de saude (BERTOLDI
et al, 2004; LOYOLA FILHO et al, 2006; SIMOES, FARACHE FILHO, 1988; VIEIRA,
ZUCCHlI, 2007).

Um terco dos autores residia em Belo Horizonte e cerca de 30% dos que moravam
no interior do estado recebeu atendimento médico na capital mineira, possivelmente
por precisarem de servicos de saude nao disponiveis na cidade de origem. O
atendimento em servicos privados de saude e representacao no Poder Judiciario por
advogados particulares foi mais frequente. Esses resultados corroboram os obtidos
em outros estudos. No municipio de Sao Paulo, em 2005, verificou-se que 54% dos
autores foram representados por advogados particulares (VIEIRA; ZUCCHI, 2007) e
em 2006 a representacdo juridica de origem privada predominava em 74% dos
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casos (CHIEFFI; BARATA, 2009). Em Santa Catarina entre 2003 e 2004, 59% das
acOes foram conduzidas por escritérios de advocacia e 56% dos atendimentos dos
autores foram feitos em servigcos privados de saude (PEREIRA et al, 2007).

As dez doencas mais frequentes (53,0%) entre os autores eram crbnicas, como
artrite reumatoide, diabetes mellitus tipo 1 e hipertensao arterial, e cerca de 70% dos
processos solicitavam medicamentos por tempo indeterminado. Essa situacdo, além
de acarretar mais despesas aos cofres publicos devido aos altos custos com o
tratamento por longo prazo, também caracteriza mais uma razao para os pacientes
procurarem o Poder Judiciario na busca de acesso aos medicamentos. Os
diagnésticos encontrados assemelham-se aos resultados de outros estudos
(BRASIL, 2004a; BORGES, 2007; MESSEDER et al, 2005; PEREIRA et al, 2007;
VIEIRA; ZUCCHI, 2007).

Artrite reumatéide e osteoporose foram mais frequentes no sexo feminino, condicoes
que afetam trés vezes mais as mulheres que os homens (BRASIL, 2002a, CHEN et
al, 2006). Por outro lado, os homens apresentaram mais diabetes mellitus tipo 1,
esquizofrenia, DPOC e espondilite anquilosante. No caso da diabetes tipo 1 e DPOC
ha divergéncias quanto a diferenca de prevaléncia entre os sexos (CAMP et al,
2008; HARVEY et al, 2002; MENEZES et al, 2005; SHIRTCLIFFE et al, 2008). Em
relacdo a espondilite anquilosante, a proporcao de casos é duas ou quatro vezes
maior em homens (BRASIL, 2004c) e estudos ndo demonstram diferencas entre
sexo na prevaléncia de esquizofrenia (SAHA et al, 2005).

As especialidades dos médicos prescritores parecem ser condizentes com o0s
diagnésticos registrados para os autores, pois doencas reumatologicas (artrite
reumatoide), desordens metabdlicas (diabetes) e doencas mentais (esquizofrenia,
transtorno afetivo bipolar, doenca de Alzheimer) foram muito comuns, o que explica

a maior ocorréncia de prescritores reumatologistas, endocrinologistas e psiquiatras.

Grande maioria dos processos solicitava apenas um ou dois medicamentos e nao
houve diferenca na média de pedidos por processo entre os sexos. Na pesquisa de
Faleiros et al (2007) a média de pedidos por processo foi 2,4 e Pereira et al (2007)

encontraram média de 2,0. Vieira e Zucchi (2007) verificaram que em 43% dos
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processos havia apenas um pedido de medicamento e que em 20% havia mais de

quatro.

Os medicamentos mais solicitados sdo destinados a doencas do sistema nervoso e
cardiovascular, os agentes antineoplasicos e imunomoduladores e medicamentos
para o trato alimentar e metabolismo. Quando se classifica por subgrupo terapéutico,
0S imunossupressores apresentam mais requisicoes, seguidos pelos farmacos
usados na diabetes, psicoanalépticos e psicolépticos. Destacam-se no estudo
adalimumabe, etanercepte, insulinas glargina, lispro e aspart, omeprazol, aripiprazol,
sinvastatina, clopidogrel, acido acetilsalicilico e teriparatida. O perfil dos
medicamentos € condizente com os diagndsticos relativos aos autores e

assemelham-se com os achados de outras pesquisas.

Faleiros et al (2007), Messeder et al (2005) e Chieffi e Barata (2009) indicaram que
nos processos analisados, a maioria requisitava medicamentos para o sistema
nervoso, cardiovascular e trato alimentar e metabolismo. Os subgrupos
farmacolégicos mais frequentes eram citocinas e imunomoduladores, antivirais de
acao direta, ambos para tratamento de hepatites; antiepiléticos; insulinas e
analogos; antidepressivos; agentes imunossupressores utilizados no manejo de
artrite reumatéide (FALEIROS et al, 2007) e também antineoplasicos (CHIEFFI;
BARATA, 2009; VIEIRA; ZUCCHI, 2007). Pereira et al (2007) encontraram muitos
pedidos de infliximabe, leflunomida, etanercepte e adalimumabe para artrite
reumatoide; insulinas glargina e NPH; antiepiléticos e antidepressivos; formoterol e
budesonida para asma.

Ocorreram muitos pedidos de medicamentos novos e que nao sao primeira linha de
tratamento; muitos deles nao sao distribuidos pelo SUS, mas possuem alternativa
terapéutica. Os medicamentos mais requeridos nessa pesquisa, adalimumabe e
etanercepte, foram registrados no Brasil em 2003 como produtos biolégicos novos.
O etanercepte é considerado inovagcao terapéutica, pois figura como farmaco
inaugurativo de um grupo, apesar de alterar pouco ou nada acrescentar a pratica
terapéutica, dependendo da indicacao. Ja o adalimumabe é um farmaco adicional ao
grupo terapéutico e também nao traz contribui¢cdes significativas a terapia (BONFIM,
2006).
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A insulina glargina foi registrada na Anvisa em 2000 e, mais recentemente,
aripiprazol, memantina, bosentana e teriparatida foram aprovadas em 2003
(BONFIM, 2006). Em Santa Catarina, 24 medicamentos solicitados em 2003 e 2004
(que representam 6,2% dos itens solicitados) iniciaram sua comercializacdo no Brasil
a partir de 2000, entre eles o infliximabe e o interferon peguilado (PEREIRA et al,
2007).

A insulina mais solicitada (glargina) é disponibilizada pela SES/MG, contudo
somente como alternativa em caso de insucesso na terapia com as insulinas
dispensadas na atencao primaria. Para o tratamento da HAS, muitos medicamentos
pedidos estdo disponiveis na atencédo primaria e sao alternativas terapéuticas aos
anti-hipertensivos mais novos que também constavam nos processos. Para
esquizofrenia e doenca de Alzheimer, a SES/MG disponibiliza alternativas
terapéuticas na atencao basica e no PMAC para os medicamentos novos solicitados
(aripiprazol e memantina). Os tratamentos solicitados para epilepsia compéem o
componente da atencao basica e o PMAC, apesar de que esse ultimo é destinado a
pacientes refratarios a terapia. Predominaram nas solicitagbes para HAP o
bonsentana e o sildenafil que sédo indicados em caso de resposta negativa aos
bloqueadores de canal de célcio e foram incorporados pela SES/MG em 2009. Em
geral, os medicamentos mais solicitados para as dez doencas analisadas possuem
indicacoes nos protocolos clinicos e evidéncias de eficacia, apesar de nao serem

primeira linha de tratamento.

Aproximadamente 57% dos medicamentos ndo estavam incluidos em programas do
SUS. Se adalimumabe e etanercepte ndo forem considerados do PMAC (eles foram
incluidos no programa apés o periodo do estudo), esse valor aumentaria para 68%.
A maioria dos produtos também nao é classificada como essenciais, considerando a
RENAME e a lista da OMS. A incluséo nessa lista foi menor que na RENAME, o que
era esperado, pois a OMS elabora uma lista modelo que deve ser adaptada a
realidade e prioridades de cada pais (WHO, 1992). Em relacdo ao financiamento
pelo SUS dos medicamentos solicitados, a literatura apresenta divergéncias, todavia
ha um discreto predominio de estudos que mostram maior quantidade de
medicamentos essenciais e/ou disponiveis no SUS (BORGES, 2007; MESSEDER et
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al, 2005; VIEIRA; ZUCCHI, 2007), com exceg¢ao das pesquisas de Pereira et al
(2007) e Chieffi e Barata (2009).

Considerando todos esses estudos, a inclusdo dos medicamentos no PMAC é
expressiva. Tais medicamentos sao caros, 0 que ja, a priori, pode ser a principal
motivacdo dos pacientes para o ingresso de acdes judiciais. Além disso, o acesso a
eles por meio do programa exige o cumprimento dos critérios de inclusdo dos PCDT
e de alguns tramites das Secretarias Estaduais de Saude, que ndo sao necessarios,
por exemplo, para a dispensacdo na atengdo basica. Casos esses critérios nao
sejam atendidos, o medicamento nao é liberado, e mesmo que o seja, a liberacédo
pode delongar e é possivel que o paciente prefira obté-lo de forma mais rapida pela
via judicial. E preciso considerar, também, que alguns medicamentos foram
solicitados para doencgas diversas daquelas contempladas no programa, o que ja
configura como impedimento ao fornecimento do medicamento. Essas explicacoes
sdo amparadas pelo fato observado por Pereira et al (2007) de que alguns pacientes
procuraram a via administrativa para obter os medicamentos do PMAC, mas devido
a documentacao incompleta ou nao cumprimento dos critérios o pedido foi negado e,

entdo, eles recorreram a via judicial.

Outra explicacdo para solicitacdes judiciais de medicamentos contemplados pelas
politicas publicas do Estado parece ser a falta dos mesmos nas farmécias, devido a
falhas no gerenciamento da assisténcia farmacéutica (programacgdo, aquisicao e
distribuicao). Vieira e Zucchi (2007) e Chieffi e Barata (2009) apontam outra possivel
explicacdo: prescritores e requerentes desconhecem a disponibilidade de

medicamentos no sistema publico.

A existéncia de processos judiciais que requerem varios medicamentos reflete,
possivelmente, o fato de os pacientes solicitarem, por via judicial, todos os
medicamentos que lhes sdo prescritos quando pelo menos um nao € dispensado
pelo SUS, independentemente de os outros encontrarem-se disponiveis. Sant’Ana
(2009, p. 51) supde que “ao recorrer ao Judiciario motivado pela necessidade de
obter determinados medicamentos indisponiveis no SUS, o cidadao aproveite a
ocasido para pleitear todos (ou quase todos) os medicamentos a ele prescritos”. I1sso
pode explicar a presenca de solicitacdo de medicamentos constantes em programas
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do SUS (CHIEFFI; BARATA, 2009), especialmente a maioria dos medicamentos
incluidos na atengéo basica que, por serem dispensados mediante prescricao e sem
a necessidade de cumprir critérios de protocolos, sdo mais acessiveis. Registre-se
ainda que, se for considerado o contexto do sistema privado, esses medicamentos
tém menor custo quando comparados com os medicamentos do PMAC.

Entre o0s medicamentos ndo disponiveis em programas da SES/MG,
aproximadamente 80% possuiam alternativa terapéutica na rede publica, valor
semelhante ao encontrado em pesquisa na cidade de Sao Paulo, que verificou que
73% possuiam substitutos na relagdo municipal de medicamentos essenciais e em
programas do SUS (VIEIRA; ZUCCHI, 2007). Nao se pode afirmar que todos os
pacientes seriam beneficiados com as alternativas disponiveis no SUS, pois seria
necessario avaliar caso a caso, considerando a histéria clinica do paciente e sua
experiéncia com medicamentos (ocorréncia de falha terapéutica, alergias e RAM).
Entretanto, é importante considerar que a presenga de alternativas terapéuticas
demonstra que a gestdao do SUS ndao se mostra omissa na efetivacdo do acesso a
medicamentos e tem elaborado politicas publicas abrangentes a varias areas da
saude.

Proporcionalmente, os médicos do SUS prescreveram mais medicamentos
essenciais que os médicos particulares, supostamente porque os primeiros tém
maior conhecimento da RENAME. Contraditoriamente, mesmo os médicos do SUS
prescrevem muitos medicamentos nao inclusos em programas da SES/MG, o que
sugere desconhecimento das listas de distribuicdo da rede publica, local onde ele
estd inserido. Dado o grande numero de medicamentos com alternativas
terapéuticas no SUS, os prescritores poderiam ter optado por algum medicamento
com financiamento publico. Ainda, pode significar uma possivel influéncia que a
propaganda enfocando os langcamentos da industria farmacéutica exerce sobre os
profissionais que deveriam seguir a l6gica do sistema publico.

A pesquisa mostrou que pequena proporcao dos medicamentos nao possuia registro
na Anvisa, resultado indicado em outros estudos (BOMFIM, 2008; PEREIRA et al,
2007; SANT'ANA, 2009; VIEIRA; ZUCCHI, 2007). E preciso cautela ao analisar a
proporcdo de medicamentos sem registro, pois o banco de dados usado para
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consulta no sitio eletrénico da propria instituicdo assinalava alguns medicamentos
antigos e corriqueiramente em uso no Brasil como “sem registro”, o que pode ter
superestimado esse valor. O gefitinibe também foi identificado como sem registro em
outros dois trabalhos. No primeiro, avaliou-se que ele ndo possuia evidéncia de
eficacia e que seu uso era restrito a alguns casos de cancer (VIEIRA; ZUCCHI,
2007). O outro estudo mostrou que esse e mais quatro medicamentos sem registro
na Anvisa representaram 2,7% (R$ 175.005,00) dos gastos gerais com demandas
judiciais em 2004, sendo que a autora chama a atencéo para o fato de que para
proceder a importagdo de medicamentos o custo despendido com recursos
humanos e tempo é ainda maior (PEREIRA et al, 2007).

O Programa Nacional de DST/AIDS mostrou a ocorréncia de varios pedidos judiciais
de antirretrovirais sem registro no Brasil e aponta como sua principal causa o longo
periodo de tempo entre o registro no FDA nos EUA e o registro na Anvisa e sua
posterior incorporacdo no Programa DST/AIDS. Médicos e pacientes, por meio de
congressos internacionais e organizacbées nao governamentais de apoio aos
usuarios, ambos financiados pela industria, obtém conhecimento dos langamentos
antes mesmo da chegada do medicamento no Brasil. O marco temporal para o inicio
de ajuizamento de processos com pedidos desses medicamentos era a autorizacéao
de sua comercializacdo pelo FDA (BRASIL, 2005). Essa explicagdo pode ser
atribuida para outros medicamentos sem registro, dado o exaustivo investimento de

marketing da industria farmacéutica em todas as areas da saude.

Ainda que érgaos sanitarios de outros paises aprovem o medicamento, no Brasil o
fabricante devera submeter o medicamento para analise pela Anvisa que avalia a
eficacia e a seguranca do tratamento. O registro na Anvisa € uma condicao sine qua
non para sua comercializagdo e, consequentemente, também deveria ser para o seu
fornecimento por meio de liminares judiciais, visando garantir que a populagao utilize
medicamentos de qualidade. Mesmo que essa qualidade possa ser discutivel, visto
a presenca no mercado de medicamentos sem valor terapéutico, sem vantagens em
relacdo aos produtos ja disponiveis e de associacdes irracionais, o registro na
Anvisa ainda é o critério disponivel e que deve ser usado. Segundo Machado (2008),

uma deciséo judicial que obriga o poder publico a adquirir um medicamento nao
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regulamentado no Brasil “transforma o Judiciario muito mais num vocalizador de

minorias privilegiadas do que num parceiro dos “grupos marginais” (p.88).

O resultado da andlise de evidéncia de eficacia mostra que a judicializacdo
excessiva pode ser um obstaculo para a consolidagdo da PNM e da PNAF que
objetivam garantir a populacao medicamentos eficazes, seguros e de qualidade por
meio da pratica do uso racional de medicamentos (CHIEFFI; BARATA, 2009;
MESSEDER et al, 2005; VIEIRA; ZUCCHI, 2007). Apenas metade dos
medicamentos apresentava evidéncia de eficacia ou beneficios consistentes quando
comparados com o diagndstico e para um terco ndo foram encontrados estudos que
avaliassem o farmaco. Muitas vitaminas ndo apresentaram eficacia e por estarem
associadas a um estilo de vida saudavel e a recuperacao da disposicao para as
atividades diarias comumente sdo usadas sem necessidade e de forma irracional.
Laporte e Capella (1986) ja alertavam na década de 80 que medicamentos sem
provas de eficacia ndao podem ser considerados placebos e que seu uso pode ser

prejudicial aos pacientes.

Medicamentos de eficacia duvidosa também foram encontrados por Vieira e Zucchi
(2007) ao analisarem os antineoplasicos requeridos no municipio de Sao Paulo.
Entre onze medicamentos, nove ndo possuiam eficacia ou a eficacia era limitada e a
maioria era recomendada apenas em alguns casos de céancer. Todos o0s
antineoplasicos solicitados representaram 7,2% do total de pedidos e 75% do total
de gastos. Pereira et al (2007) verificaram que alguns medicamentos foram
solicitados em Santa Catarina para indicacdes que nado estavam aprovadas no
Brasil, 0 que pode significar um risco na utilizacédo, ja que o medicamento pode
carecer de eficacia para aquela situacao. A divulgacdo aos médicos de uso off label
€ uma estratégia da industria farmacéutica para ampliar o mercado dos
medicamentos (ANGELL, 2008), sem a necessidade de receber autorizacdo da
Anvisa que exigiria comprovacao de eficacia do uso. Além disso, Faleiros et al
(2007) verificaram a presenca de interacbes medicamentosas potenciais, algumas
com alto grau de gravidade, em processos com mais de cinco solicitacbes de
medicamentos. Isso também pode significar um risco a saude dos pacientes.
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Apesar da seguranga dos tratamentos ndo ter sido objeto de andlise especifica
desse trabalho, algumas consideracbes podem ser feitas a luz da literatura
disponivel. O adalimumabe tem o potencial de reativar tuberculose em pacientes
com a infecgdo latente e varias outras infecgcdes graves foram relatadas em
pacientes recebendo esse medicamento (LACY et al, 2007). A teriparatida além de
n&o apresentar eficacia superior aos bifosfonatos e ter custo mais alto (BRANDAO et
al, 2008), foi associada ao aumento da ocorréncia de osteosarcoma em estudos com
animais. O risco é dose dependente e se relaciona com a duracdo do tratamento,
assim seu uso deve ser limitado ao periodo de dois anos (LACY et al, 2007). Nos
processos, a teriparatida foi solicitada em média por 20 meses, mas em cinco
processos o tempo nao foi determinado a priori. O omalizumabe é um medicamento
novo, da classe dos anticorpos monoclonais, e € indicado para o manejo da asma
alérgica persistente, moderada a grave, e refrataria aos corticdides. Neoplasmas
malignas e aumento de risco cardiovascular ja foram relatadas e o impacto de seu
uso por longo prazo ainda é desconhecido (LACY et al, 2007; WHO, 2009a, 2009b).
Estudos observacionais recentemente publicados, cujos resultados ndo sao
completamente consistentes, sugerem uma possivel associacdo entre o uso do
analogo glargina da insulina e um risco aumentado de cancer (MEDICINES AND
HEALTHCARE PRODUCTS REGULATORY AGENCY, 2009; SMITH, GALE, 2009).

Mesmo com a pressao da industria e dos pacientes (influenciados pela industria)
para a prescricdo dos langcamentos mais recentes (BARROS, 1983), os médicos
devem se esforcar para adotar uma atitude mais conservadora e incorporar a ideia
que “menos e testado por mais tempo é melhor” (SCHIFF, GALANTER, 2009, p.
867). Como lembra Rozenfeld (1989), o risco inerente aos medicamentos é ainda
maior para os farmacos modernos. Medicamento novo ndo necessariamente é
sinbnimo de melhor e sim de falta de conhecimento sobre seus efeitos em longo
prazo e seus possiveis efeitos adversos, pois eles foram testados em grupos
restritos de pacientes, normalmente sem comorbidades, e por pouco tempo. RAM
raras e graves somente serdo relatadas em estudos de farmacovigilancia, quando o

medicamento ja esta sendo usado em larga escala.

O setor saude é marcado pela crescente demanda de medicamentos pela

populacdo, dado o fendmeno de seu envelhecimento e a mudanca do perfil
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epidemiol6gico onde se observa o predominio das doencas cronico degenerativas.
Ainda, a propaganda abusiva de medicamentos estimula o consumo e propaga os
lancamentos da industria, propiciando uma imagem distorcida das necessidades
sanitarias e criando um ideal de saude inalcancavel (MARTINS, 2004; RODRIGUES,
2003; SOARES, 2008).

Paralelamente, observa-se uma desenfreada incorporacao tecnolégica sem a devida
regulacao e avaliacdo da qualidade dos produtos que sdo lancados. Sabe-se que
muitos deles, apesar do alto custo justificado pela industria para cobrir os gastos
com P&D, ndo representam inovacdes terapéuticas e sao indicados para atender as
demandas de paises desenvolvidos e/ou para doengas “criadas” pela prépria
industria farmacéutica. O desenvolvimento dos farmacos é guiado pela logica do
capitalismo e focado em produtos com alto retorno financeiro em detrimento das
prioridades sanitarias da populacdo (ANGELL, 2008; OLIVEIRA et al, 2006; VIDOTTI
et al, 2008). Sao comuns os medicamentos de “imitacdo” que se assemelham a
medicamentos antigos em relacdo a eficacia e seguranga, porém confundem
prescritores, dispensadores e gestores no momento de selecionar os medicamentos

para seus pacientes ou para inclui-los em programas de assisténcia farmacéutica.

Nesse cenario, o SUS com a atribuicdo de garantir a todos o direito a saude tornou-
se um grande mercado consumidor para 0s novos lancamentos da industria
farmacéutica. Lancamentos esses que muitas vezes nao atendem as necessidades
de saude da populacdo e que possuem questionavel valor terapéutico. Esse
contexto tornou-se vital para acomodar o grande numero de demandas judiciais de
medicamentos visto que o sistema publico de saude ndo acompanha prontamente a
incorporacao tecnolégica, seja por disponibilizar outros tratamentos mais custo-
efetivos ou pela demora em atualizar os protocolos e os programas existentes.

Deve-se ressaltar ainda a necessidade de uma visdo critica no momento de
considerar os resultados de estudos patrocinados pela industria e utiliza-los na
prescricdo e elaboracdo de guias de cuidado, pois o viés corporativo presente
nesses ensaios clinicos nem sempre é evidente (FUCHS, 2009). Uma comparacgao
entre meta-andlises realizadas com e sem patrocinio da industria mostra que

aquelas sem apoio das empresas farmacéuticas possuem melhor qualidade
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metodoldgica e maior transparéncia na descricdo do estudo (JORGENSEN et al,
2008). A ndo atencao a esse viés gera consequéncias negativas na prescricao, nas
recomendacgdes de tratamento e na incorporagdo de novas tecnologias pelos
sistemas de saude, levando os médicos e os gestores a acreditarem que 0s novos
farmacos ou novas formas farmacéuticas tém beneficios e utilidades superiores aos
medicamentos antigos (FUCHS, 2009).

Felizmente, alguns juizes e desembargadores em decisdes judiciais em que o
pedido de medicamento é indeferido tém demonstrado preocupacdao com a saude
dos autores em relacdo a eficacia e seguranca do tratamento, principalmente
quando nao ha registro na Anvisa (BRASIL, 2005, 2007). Mas é predominante a
postura acritica do Judiciario frente ao fenémeno de medicalizacdo da sociedade e
as perturbacoes geradas pelos laboratérios farmacéuticos no setor saude, que
incentivam o consumo demasiado e irracional de novas tecnologias, criam novas
demandas e estreitam relacdes suspeitas com profissionais da saude (ANGELL,
2008) e mais recentemente com profissionais do campo juridico (CARVALHO,
2005).

No presente estudo, dez escritérios de advocacia foram responsaveis por 64% dos
processos conduzidos por advogados particulares e dez médicos prescreveram para
28% dos autores que foram atendidos no sistema privado. Observou-se ainda uma
concentracdo de advogados e médicos da rede particular em pedidos de
adalimumabe e etanercepte, o que pode ser um indicio do aliciamento de
profissionais do direito e da saude pelos laboratérios farmacéuticos. Isso sugere a
existéncia de outros interesses, que ndo somente a protecdo e recuperagdo da
saude do paciente e a conquista de seu direito ao tratamento, e sim os interesses
daqueles que comercializam medicamentos novos e financeiramente inacessiveis a
populacdo em geral (CARVALHO, 2005; MARQUES; DALLARI, 2007). Dantas e
Silva (2006, p. 60) ressaltam que “ndo é incomum a pratica de aliciamento de
pacientes para, utilizando-se de sua situacdo aflitiva, lograrem objetivos menos
nobres que os colimados na tutela do Direito a Saude”.

A judicializacdo favorece o0s medicamentos novos, e a baixa frequéncia da

essencialidade dos medicamentos requisitados demonstra que esse processo
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contraria as prioridades em saude publica do Brasil. Sant’/Ana (2009) avaliou que o
Poder Judiciario incorpora o termo “essencial” para se referir a um tratamento
indispensavel, imprescindivel a garantia da saude e da vida do paciente e utiliza
desse argumento para legitimar a decisédo judicial. Na verdade, os medicamentos
essenciais sdo selecionados com base no paradigma da medicina baseada em
evidéncia e satisfazem as principais necessidades sanitarias da populacao (WHO,
1992) e a RENAME deve orientar a prescricdo e o abastecimento de medicamentos
no SUS.

Desse modo, o perfil de medicamentos requeridos parece nao corresponder as
necessidades coletivas na forma como sao contempladas pelas politicas publicas de
saude, ou seja, o que é predominantemente demandado na Justica é fruto de
necessidades individuais. Porém é importante enfatizar que, quando o Estado
formula essas politicas, pretende-se garantir na pratica o direito a saude universal e
integral que esta assegurado na CR88 e reduzir iniquidades. Para isso, o Estado
seleciona quais servicos e acdes serdo priorizados com base nos recursos
disponiveis e nas melhores evidéncias de eficacia, seguranca e custo. Como
relembram Ferraz e Vieira (2009, p. 240) “a necessidade individual é claramente

insuficiente como critério alocativo”.

Por isso, no campo da salde, a utilizacdo de regulamentos técnicos,
critérios cientificos, protocolos de conduta e, ainda, a necessidade de
pautar-se por critérios epidemiolégicos sao essenciais para a definicdo da
politica de saude, a adogdo de condutas terapéuticas, a padronizagdo de
medicamentos e a incorporagao de tecnologias (BORGES; UGA, 2009, p.
29).
A tomada de decisdo na pratica clinica ou na gestao publica deve se basear na
melhor evidéncia disponivel como meio de garantir melhores resultados clinicos e
melhor assisténcia aos usuarios do sistema a um custo aceitavel pela sociedade
(VELASQUEZ, 1999). Uma forma de reduzir incertezas é a elaboracdo e uso de
protocolos clinicos (MOTA et al, 2008). Contudo, esses documentos necessitam de
atualizacbes periddicas para incorporar novos conhecimentos, sejam de novos
farmacos comprovadamente eficazes e com melhores beneficios, ou de efeitos

antes desconhecidos de medicamentos ja em uso.
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Messeder et al (2005) identificaram uma relagcdo entre o aumento de ac¢des judiciais
gue requisitam medicamentos e a incorporacao dos mesmos pelo SUS. Isso ocorreu
claramente com os medicamentos para a AIDS (BRASIL, 2005) e parece ter
acontecido com a insulina glargina que foi incorporada pela SES/MG em outubro de
2005, com o adalimumabe e o etanercepte que foram incluidos no PMAC em
outubro de 2006 e com os medicamentos para hipertensdo arterial pulmonar,
bosentana e sildenafil, contemplados no protocolo da SES/MG em outubro de 2009.
A judicializagao, por interferir demasiadamente nas politicas de saude, transformou-
se em uma pressao continua para a incorporacdo de medicamentos pelo setor
publico, o que pode ter algum efeito positivo, pois for¢a a atualizagdo dos protocolos
que precisam acompanhar o desenvolvimento de novos conhecimentos sobre as
praticas terapéuticas. Por outro lado, a gestao publica pode perceber que é mais
vidvel programar a aquisigédo e distribuicdo desses medicamentos, incorporando-os
a rotina da assisténcia farmacéutica, do que atender as liminares judiciais, e fazer
isso de forma nao atenta a critérios discutidos anteriormente, como eficacia,
seguranca e prioridades sanitarias da populagcdo. Essa consequéncia da
judicializacao constitui, entdo, mais um obstaculo para a efetiva implementacédo da

PNM e para a préatica do uso racional de medicamentos.

Outro exemplo da interferéncia do Poder Judiciario no sistema publico de saude, nao
relacionada ao fornecimento de medicamentos, € o ocorrido no Municipio de Sao
José do Rio Preto em Sao Paulo em julho de 2008. Frente a um surto de treze casos
de meningite em um bairro da cidade, o Ministério Publico obrigou a Secretaria
Municipal de Saude a vacinar toda a populacdo, com o propdsito de proteger sua
saude, mesmo havendo consenso entre os epidemiologistas no sentido de imunizar
apenas um determinado grupo de risco e em face da indisponibilidade de doses
suficientes no mercado brasileiro (DELDUQUE et al, 2009). Esse caso mostra o
despreparo do Judiciario para decidir sobre questdes de saude publica e sua
inobservancia quanto a critérios técnicos. Revela também como suas decisbées

podem interferir de forma prejudicial nas politicas publicas e na coletividade.

O Estado, diante de meios financeiros insuficientes para satisfazer a necessidade de
todos, assume decisbes tragicas, pois investir em uma acao implica ndo investir em

outra e essa é uma escolha que cabe ao Poder Executivo que possui conhecimento
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técnico especifico na area (COELHO, 2006; FERRAZ; VIEIRA, 2009; SILVA, 2005).
Para demonstrar a tese de que ndo ha recursos suficientes para atender todas as
demandas da populagao, Ferraz e Vieira (2009) estimaram o custo do tratamento
para todos os portadores de hepatite viral cronica C com interferon peguilado e de
artrite  reumatodide com infliximabe, etanercepte e adalimumabe, baseados em
estimativas de prevaléncia das doencas. Seriam necessarios R$ 99,5 bilhdes, 4,32%
do Produto Interno Bruto (PIB) do Brasil em 2006. Em 2004, os trés entes
federativos gastaram com acdes e servicos de saude 3,69% do PIB. Assim, mais
recursos seriam gastos para fornecer tratamento de duas doengas com o0s
medicamentos mais novos a apenas 1% da populacdo, do que com internacao,
diagnéstico, tratamento, cirurgias, acdes de educagdo em saude, vigilancia sanitaria
e epidemioldgica, entre outras para todo o publico atendido pelo SUS. Mesmo
havendo a possibilidade de reduzir os precos dos medicamentos por meio de
negociacdées no momento da compra e quebra do direito de patente, a exemplo de
alguns medicamentos antirretrovirais, esse exemplo mostra a necessidade
inequivoca de se estabelecer critérios na alocagao de recursos como forma de evitar

iniquidades em saude.

Em média, as liminares judiciais determinam um curto prazo para o atendimento das
demandas pelo Poder Publico o que se justifica pela iminéncia de risco a vida e a
saude, contudo corrobora ainda mais para intensificar os problemas de gestdo da
Assisténcia Farmacéutica e da alocacao dos recursos publicos. Diante disso, o
CONASS sugere que as Secretarias de Saude facam uma previsdo orcamentaria
para atender essas solicitacdes, evitando o desvio de recursos destinados a outras
acOes de Assisténcia Farmacéutica. Esse desvio ainda poderia provocar um ciclo
vicioso: a indisponibilidade de recursos leva a falta de medicamentos com
consequente aumento do numero de agdes judiciais (BRASIL, 2007).

As acgdes judiciais que pretendem determinado medicamento sao legitimadas com o
argumento do direito inviolavel a saude, a despeito de questbes politicas e
orcamentarias (MARQUES, 2005; ROMERO, 2007; SANT’ANA, 2009). No entanto,
na maioria dessas ag¢des a saude mostra-se resumida simplesmente ao acesso a
medicamentos, a exames, a consultas, a auséncia de doencas, desconhecendo que

a garantia da saude envolve fatores sociais, econd6micos e ambientais diversos e



94

acOes e servicos integrais de promocao, protecdo e recuperagdo da saude. A
judicializacdo da saude inverteu essa légica quando desconsidera as politicas
publicas e, consequentemente, os principios do SUS de universalidade,

integralidade e equidade.

Esta claro que uma interpretacédo do direito a salide como direito ilimitado
ao consumo de tecnologias em salde, por ser faticamente impossivel,
pode ser alcancado apenas ao custo da universalidade e,
consequentemente, da equidade de todo o sistema de saude. Como néo
se pode dar tudo a todos, da-se tudo a alguns e, necessariamente,
menos, ou nada, a outros (FERRAZ, VIEIRA, 2009, p.243).

A integralidade tem sido entendida como direito a todos os tipos de exames,
terapias, procedimentos e equipamentos. Porém, quando se pleiteava integralidade
como diretriz do SUS, “pretendia-se a regulamentacao da incorporagao tecnolégica
cerceando o uso indevido das mais variadas tecnologias”, adotando critérios da
medicina baseada em evidéncias e utilizando protocolos para estabelecer a conduta
mais adequada a cada caso. O que se vé hoje é a integralidade guiada pelo capital,
“sem freios, sem amarras e sem disciplina” e a criacdo de uma imagem distorcida
das necessidades em saude (CARVALHO, 2005, p. 102). Acesso a servicos de
salde e a medicamentos nao significa que o direito a salude esta garantido. Essa
distorcao dos conceitos de saude e integralidade é influenciada pela medicalizacao e
pela propaganda de medicamentos que instigam as pessoas a enfrentar qualquer
gueixa com alguma intervencdo médica sem atencdo a influéncia de fatores
psicolégicos, ambientais e sociais. Ao perpetuar essa pratica cultural estabelecem-

se empecilhos para o uso racional de medicamentos.

O Ministério Publico alerta que “ndo se pode conceber uma politica publica com
base na premissa de que todo mundo pode pedir tudo de qualquer um. Isso é
absolutamente a negacado de politica publica” (BOMFIM, 2008), ainda mais
considerando a diversidade de especialidades farmacéuticas disponiveis, nem

sempre eficazes e necessarias.

Um exemplo do prejuizo para a integralidade da atencdo é o acesso a tratamentos
oncoldgicos por meio das acgbes judiciais. No SUS, a atencdo oncologica €
estruturada em redes estaduais e regionais que sdo compostas pelas Unidades de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia e Centros de Assisténcia de Alta
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Complexidade em Oncologia. A rede de assisténcia é responsavel pela prevencao,
diagnoéstico e tratamento, assim como reabilitagdo e cuidados paliativos (BRASIL,
1998, 2005). As liminares judiciais garantem apenas o acesso ao medicamento e
ignoram essa organizagao do SUS. O tratamento das doencas abordadas na sec¢éao
6.4 e de varias outras também nao se restringe a terapia farmacolédgica e envolve
atencao psicolégica, fisioterapia, orientagdo nutricional, adesao a habitos de vida
saudaveis e educacao em saude. Tudo isso é desconsiderado porque “as demandas
judiciais transformam o sistema de saide em um mero fornecedor de
medicamentos” (CHIEFFI; BARATA, 2009, p. 1847) e as acgdes da assisténcia

farmacéutica tornam-se desarticuladas.

A judicializacdo da saude tem gerado prejuizos a equidade, ocorrendo
“sobreposicdo de duas iniquidades: em um sistema ja iniquo em virtude de
desigualdades socioecondémicas pronunciadas, adiciona-se novo fator de iniquidade”
(FERRAZ, VIEIRA, 2009, p. 245). Vieira e Zucchi (2007) mostraram que 63% dos
autores residiam em area de menor grau de exclusao social e Chieffi e Barata (2009)
identificaram que 74% pertenciam aos extratos de nenhuma, muito baixa e baixa
vulnerabilidade, ressaltando que essas classes representam 53% da populagdo em
geral. Apesar do presente trabalho ndo ter avaliado esses parametros, o fato de
grande parte dos autores terem buscado advogados particulares e possuirem
prescricdo médica do sistema privado parece também indicar melhores condicbes

socioecondmicas dos demandantes.

Quando o Judiciario interfere na implementagdo das politicas publicas privilegia
aqueles que tiveram acesso a Justica, seja por poderem arcar com as despesas
processuais ou por terem conhecimento de seus direitos (BARROSO, 20077?). Por
isso Vieira (2008, p. 369) ressalta que “é mais do que urgente que o Judiciario
reconheca que ndao ha meios para garantia do direito a saude tal qual previsto na
Constituicao Federal, que nao sejam os das politicas”.

E importante considerar que o ingresso de acdes judiciais € a forma que cidaddos
encontraram para garantir seus direitos. Assim, a disponibilizacdo de um
medicamento contemplado nas politicas publicas elaboradas pelo Poder Executivo
por meio de acdes judiciais € uma garantia do direito fundamental. Portanto,
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considerar esse caso como “judicializacdo” é desqualificar a atuacao judicial,
pressupondo que o Poder Judiciario esta interferindo indevidamente na atuacéo de
outro poder (MARQUES, 2008). Entretanto, acbes que requerem outros
medicamentos provocam distor¢cdes na saude publica e, a principio, o Judiciario nao
deveria interferir. Quanto a agdes coletivas, cabe uma discussdo a respeito da
inclusdo do medicamento nas listas referidas, mas essa funcdo compete aos
Poderes Legislativo e Executivo (BARROSO, 20077).

Diante desse problema, algumas solucées sdo apontadas: revisdo periddica dos
protocolos clinicos do SUS e, se necessario, a inclusdo de novos medicamentos;
regulacao da incorporacao de tecnologias sanitarias para garantir a disponibilidade
de medicamentos de qualidade no mercado; regulacédo da propaganda da industria
farmacéutica; aprimoramento da gestao da assisténcia farmacéutica, com énfase na
aquisicao e em uma adequada logistica de distribuicdo; divulgacado aos profissionais
da saude, ao Judiciario e aos usuarios de informagdes sobre os programas de

medicamentos, formas de acesso, uso racional e protocolos.
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8 CONCLUSAO

O contexto em que a saude se insere hoje, no Brasil, € determinante para a
ocorréncia da judicializacdo da saude. Em primeiro lugar, o direito a saude e a
assisténcia integral esta garantido nas normas constitucionais e infraconstitucionais
brasileiras. E baseado nesse direito universal e integral que os pacientes recorrem
ao Poder Judiciario para requerer algum medicamento. Porém, ha um entendimento
equivocado do principio da integralidade. Pretende-se o tudo para todos, sem
considerar que a saude em uma concepgdo mais ampla é resultado de
determinantes sociais e ambientais, sendo preciso estabelecer critérios que definam
e priorizem o que garantir a populagdo, impedindo, assim, que o “tudo” se
transforme em “qualquer coisa”. Especificamente no que se refere aos
medicamentos isso é bastante claro, visto que as especialidades farmacéuticas
disponiveis no mercado transitam entre produtos eficazes e seguros e itens sem
valor terapéutico e prejudiciais. Assim, a garantia de “tudo” pode representar um
risco a saude, que originalmente, pretendia-se proteger.

O processo de medicalizacdo da sociedade e a incorporacao tecnoldgica sem
critérios influenciam o aumento da demanda de medicamentos pela populacéo.
Contudo, o SUS nao tem capacidade de incorporar todos os medicamentos, isso
seria até mesmo irracional do ponto de vista clinico, social e econémico. Por outro
lado, médicos influenciados pela industria farmacéutica prescrevem medicamentos
novos nao inclusos em programas do SUS, fazendo com que os pacientes busquem
alternativa no Poder Judiciario, na esperanca de obter tratamento para uma doenca

que tanto os afligem.

O ingresso de acoes judiciais € a forma que cidadaos encontraram para garantir
seus direitos e a vitoria dos autores é o reconhecimento do direito a saude e da
cidadania. Essa foi uma conquista da reforma sanitaria na década de 80, que
almejava a equidade no acesso sem nenhuma forma de discriminacao, e é uma
diretriz inquestionavel que ndo admite retrocessos. Entretanto, observa-se um

processo de judicializacdo excessiva, manifestado pela proliferacdo de decisdes que



98

condenam o Poder Publico ao custeio de medicamentos sem evidéncias de eficacia

ou que carecem de estudos que avaliem seu uso.

Além disso, esse fendbmeno nao vem considerando as politicas publicas
desenvolvidas pelo Poder Executivo, como forma de garantir o direito a assisténcia
farmacéutica. Isso tem causado prejuizos aos principios e a organizagdo do SUS,
quando o Poder Judicidrio obriga o fornecimento de medicamentos né&o
padronizados e, assim, determina a alocacao de recursos publicos para agdes nao
planejadas. Ressalta-se que os 6rgaos gestores do SUS nao se encontram omissos
quanto ao fornecimento de medicamentos, tendo em vista que 0s mesmos
elaboram, atualizam e implementam politicas publicas destinadas a fornecer os
medicamentos mais seguros, eficazes e custo-efetivos necessarios ao

enfrentamento dos problemas de salude da populacao brasileira.

Por fim, essa pratica promove, ndo raramente, uma irracionalidade no uso desses
produtos, que pode gerar consequéncias negativas na saude dos cidadaos, e uma
desarticulacdo nas acoes e servicos de Assisténcia Farmacéutica, dificultando a
consolidacao das diretrizes da Politica Nacional de Medicamentos.
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ANEXO A - Formulario para coleta de dados dos processos judiciais.

FORMULARIO PARA O DIAGNOSTICO DO IMPACTO FINANCEIRO DAS
INTERVENCOES JUDICIAIS NOS GASTOS COM MEDICAMENTOS EXCEPCONAIS NA
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DE MINAS GERAIS

1 - dados gerais

Ano pesquisado: ( )2003 ( )2004 ( )2005 ( )2006 Data coleta:

Pesquisador(es): Setor: Telefone contato:

2 — processo

Numero do processo na justica:

Data que a acdo/mandado foi recebido:

Nome do advogado/n°® OAB:

Vara: Comarca:

() acdo ordinédria
Tipo da acdo proposta: | ( ) agdo civil publica
( ) mandado de seguranca

Houve tutela antecipada: ( )sim ( )ndo
Houve liminar: ( )sim ( )nio
Tempo para aquisi¢ao:

( ) outro:

Justica gratuita (assisténcia judicidria): ( )sim ( )ndo Valor da multa:
3 - o0 autor do pedido

Nome:
Sexo: ( M ( )F - Idade: ' Profissao: ' CEP:
Se nao houver informacio do CEP
Rua/Av:
Bairro: - Cidade: - Estado:

Se o autor do pedido é representado ou assistido: ( )Ministério Publico ( )Outros

Cdédigo outros: 1. Defensoria publica, 2. Nucleo de Ass. Juridica, 3. Escritério Advocacia, 4.
Outros

4 — o0 pedido

Nome do profissional de satde:

Profissdo:

Numero do registro no conselho profissional: - Regido:

Origem do atendimento: ( )publico e prestador ( )privado e ndo prestador

Nome do estabelecimento de saide que fez o atendimento:

Municipio do estabelecimento de satde que fez o atendimento:

Estd presente, na acdo/mandado, o relatério médico: ( )sim ( )ndo
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A ac@o/mandado descreve o diagndstico do paciente: ( )sim ( )ndo
Qual é?

A acdo/mandado tem a prescri¢ao médica: ( )sim ( )ndo

Em caso positivo, transcrever a prescricao na integra Data da prescrigao:

4.1 - se medicamento

Nome do medicamento solicitado (tal como escrito na acdo/mandado):

Medicamento do programa: ( )farmécia basica ( )medicamento excepcional ( )nenhum desses

Qual a forma do medicamento solicitado nas agdes/mandados?
( )comprimido ( )cdpsula ( )gotas ( )ampola ( )spray ( )outros, qual?

Qual a concentra¢do/dose do medicamento solicitado (G):

Quantidade de medicamento a ser usada pelo paciente para um més de tratamento:

Onde foi realizada a compra do medicamento solicitado nas acées/mandados:
( )licitagdo ( )drogarias ( )farmdcia de manipulagdo ( )outros, qual?

Obs.: em caso de miltiplos medicamentos, usar folha anexa para registrar as informacoes
acima

S — as despesas

Numero do empenho:

Data do cumprimento das agdes/mandados:

Valor total gasto para atender o objeto das a¢cdes/mandados:

As despesas sdo:

( ) uma unica parcela | () por tempo indeterminado

() mensalmente () por tempo determinado, quanto
tempo:

Periodo de despesas:

Fonte do recurso estadual: ( )tesouro ( ) fundo

5 — Transcricao da prescricao (OBS.: caso a prescricao nao seja anexada, use este espaco
para anotar todas as informacdes referentes ao(s) medicamento(s) disponiveis no processo)
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ANE - a i
XO B — Parecer de aprovacio do projeto de pesquisa pelo Comité de Etica em Pesquisa

da UFMG.

UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA - COEP

Parecer n%. ETIC 292/08

interessado(a): Prof. Eli Lola Gurgel Andrade _
Departamento de de Medicina Preventiva e Social

Faculdade de Medicina - UFIG

DECISAO

O Comité de Etica em Pesquisa da UFMG = COEP aprovou, no
dia 24 de setembro de 2008, apbs atendidas as solicitagbes de
diligéncia, o projeto de pesquisa intitulado " Impacto das agdes
judiciais na politica nacional de assisténcia farmacéutica:gestio da
clinica e medicalizacdo da justica” bemn como 0 Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido.

O relatério final ou parcial devera ser encaminhado ao COEF um

ano apés o inicio do projeto.

Profa. Maria Teresa Marques Amaral
Coordenadora do COEP-UFMG

v, Pres, Antonia Carlos, 6627 — Unidide Admirizmrativa if - 2* andar - Sala 2005 - Cep: 31 270-501 - BH-MG
Tebefim: ({31} H09-4552 - g:inol; cocpifRupfingle



ANEXO C - Classificacao dos subgrupos terapéuticos (nivel 2) para os medicamentos
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solicitados nos processos judiciais impetrados contra o Estado de Minas Gerais, julho de 2005

a junho de 2006.

Caddigo ATC Subgrupo Terapéutico n %
A02 Farmacos para desordens acidas 65 3,7
A03 Farmacos para desordens gastrintestinais 17 1,0
AO4 Antieméticos e antinauseantes 3 0,2
A05 Terapia biliar e hepatica 14 0,8
A06 Laxantes 9 0,5
AQ7 Antidiarréicos, agentes 6 0,3
A10 Farmacos usadas na diabetes 128 7,2
A11 Vitaminas 13 0,7
A12 Suplementos minerais 14 0,8
A16 Outros produtos do trato alimentar e metabolismo 9 0,5
BO1 Agentes antitrombaéticos 81 4.6
B02 Anti-hemorragicos 1 0,1
B03 Preparacdes antianémicas 19 1,1
CO1 Terapia cardiaca 46 2,6
Co2 Anti-hipertensivos 16 0,9
Co03 Diuréticos 52 2,9
Co04 Vasodilatadores periféricos 8 0,4
C05 Vasoprotetores 5 0,3
Co7 Agentes beta-bloqueadores 49 2,8
Co8 Blogueadores do canal de calcio 18 1,0
C09 Agentes que atuam no sistema renina- 78 4.4
C10 Agentes modificadores de lipidio 54 3,0
D07 Corticosteroides, preparagcdes dermatolégicas 1 0,1
D10 Preparacdes antiacne 2 0,1
G02 Outras preparacgoes ginecoldgicas 13 0,7
GO03 Hormonios sexuais e moduladores do sistema 6 0,3
Go04 Preparacdes urologicas 6 0,3
HO1 Hormdnios da hipéfise e do hipotalamo e 10 0,6
HO02 Corticosteroides de uso sistémico 20 1,1
HO3 Terapia da tiredide 15 0,8
HO5 Homeostasia do caélcio 24 1,3
JO1 Antibacterianos de uso sistémico 22 1,2
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Cddigo ATC Subgrupo Terapéutico n %
Jo2 Antimicéticos de uso sistémico 1 0,1
J04 Antimicobacterianos 1 0,1
J05 Antivirais de uso sistémico 11 0,6
J06 Imunoglobulinas e soro imune 1 0,1
J07 Vacinas 1 0,1
LO1 Agentes antineoplasicos 34 1,9
LO2 Terapia enddcrina 12 0,7
LO3 Imonoestimulantes 4 0,2
LO4 Imunossupressores 242 13,6
MO1 Produtos anti-inflamatérios e anti-reumaticos 46 2,6
MO3 Relaxantes musculares 13 0,7
MO04 Preparacdes antigotosos 10 0,6
MO05 Farmacos para tratamento de doencas 6sseas 14 0,8
NO1 Anestésicos 3 0,2
NO02 Analgésicos 48 2,7
NO3 Antiepiléticos 72 4,0
NO4 Farmacos anti-Parkinson 5 0,3
NO5 Psicolépticos 119 6,7
NO06 Psicoanalépticos 123 6,9
NO7 Outros farmacos do sistema nervoso 10 0,6
PO1 Antiprotozoarios 7 0,4
P02 Anti-helmintos 2 0,1
RO1 Preparacdes nasais 1 0,1
R03 Farmacos para doencas obstrutivas das vias 72 4,0
R05 Preparacdes para tosse e resfriado 3 0,2
R06 Anti-histamicos de uso sistémico 7 0,4
S01 Preparacdes oftalmolégicas 26 1,5
V03 Todos outros produtos terapéuticos 6 0,3
Farmacos sem cddigo ATC 43 2.4
Medicamentos sem nome do farmaco 16 0,9
Total 1777 100,0

*ATC: Anatomical Therapeutic Chemical Classification
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ANEXO D - Classificacao dos subgrupos farmacolégicos (nivel 3) para os medicamentos

solicitados nos processos judiciais impetrados contra o Estado de Minas Gerais, julho de 2005

a junho de 2006.
Caddigo ATC Subgrupo Farmacolégico n %
AO02A Antiacidos 2 0,2
A02B Farmacos para Ulcera péptica e doenca do 63 3,5
refluxo gastroesofagico
AO3A Farmacos para desordens intestinais 3 0,2
A03B Beladona e derivados 1 0,1
AO3F Procinéticos 13 0,7
AO4A Antieméticos e antinauseantes 3 0,2
AO5A Terapia biliar 14 0,8
AOBA Laxante 9 0,5
AQ7A Antiinfecciosos intestinais 1 0,1
A07C Eletrélitos com carboidratos 1 0,1
AO7E Agentes anti-inflamat6rios intestinais 2 0,1
AO7F Microorganismos antidiarréicos 2 0,1
A10A Insulinas e analogos 104 5,8
A10B Farmacos redutores de glicemia, exceto insulinas 24 1,3
A11A Multivitaminas, combinacdes 1 0,1
A11B Multivitaminas 1 0,1
A11C Vitaminas A e D, inclusive combinac¢des entre 2 0,1
A11D Vitaminas B1, sozinho e em combinacdo com 1 0,1
vitaminas B6 e B12
A11E Vitaminas do complexo B, inclusive combinacdes 4 0,2
A11G Acido ascérbico (vitamina C), inclusive 1 0,1
A1l Outras vitaminas, combinacdes 3 0,2
A12A Suplementos minerais 14 0,8
A16A Outros do trato alimentar e metabolismo 9 0,5
BO1A Agentes antitrombaéticos 81 4.6
B02B Vitamina K e outros hemostaticos 1 0,1
B0O3A Preparacdes com ferro 6 0,3
B03B Vitamina B12 e &cido folico 5 0,3
B0O3X Outras preparacdes antianémicas 8 0,4
CO1A Glicosideos cardiacos 7 0,4
Co1B Antiarritmicos, classes | e Il 10 0,6
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Cddigo ATC Subgrupo Farmacolégico n %
Co1D Vasodilatadores usados em doencas cardiacas 27 1,5
CO1E Outras preparagdes cardiacas 2 0,1
CO02A Agentes antiadrenérgicos de acao central 8 0,4
Co2D Agentes que atuam no musculo liso arteriolar 1 0,1
C02K Outros anti-hipertensivos 7 0,4
CO3A Diuréticos de baixo limiar, tiazidicos 9 0,5
C03B Diuréticos de baixo limiar, exceto tiazidicos 4 0,2
C03C Diuréticos de alto limiar 21 1,2
Co3D Agentes poupadores de potassio 14 0,8
CO3E Diuréticos e agentes poupadores de potassio em 4 0,2
combinacao
CO4A Vasodilatadores periféricos 8 0,4
C05B Terapia antivaricose 2 0,1
C05C Agentes estabilizadores do capilar 3 0,2
CO7A Agentes beta-bloqueadores 47 2,6
C0o7B Agentes beta-bloqueadores e tiazidicos 2 0,1
Cco8C Blogueadores seletivos de canal de calcio com 9 0,5
efeitos principalmente vasculares
cosD Blogueadores seletivos de canal de calcio com 9 0,5
efeitos cardiacos diretos
CO09A Inibidores da enzima conversora de angiotensina 34 1,9
Co9B Inibidores da enzima conversora de angiotensina, 5 0,3
combinacdes
C09C Antagonistas de angiotensina Il 32 1,8
C0o9D Antagonistas de angiotensina Il, combinacdes 7 0,4
C10A Agentes modificadores de lipidio 54 3,0
DO7A Corticosteroéides 1 0,1
D10B Preparacdes antiacne para uso sistémico 1 0,1
G02C Outras preparacgdes ginecoldgicas 13 0,7
G03B Androgenos 2 0,1
Go03D Progestégenos 1 0,1
G03G Gonadotropinas e outros estimulantes da 2 0,1
G03X Outros horménios sexuais e moduladores do 1 0,1
sistema genital
G04B Outras preparacgoes urolégicas, inclusive 4 0,2
antiespasmaodico
G04C Farmacos usados na hipertrofia prostatica 2 0,1
HO1A Horménios do lobo anterior da hipofise e 9 0,5
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Cddigo ATC Subgrupo Farmacolégico n %
HO1B Horménios do lobo posterior da hipdéfise 1 0,1
HO2A Corticosterdides para uso sistémico 20 1,1
HO3A Preparacdes para tiredide 15 0,8
HO5A Hormdnios da paratiredide e analogos 23 1,3
HO5B Agentes antiparatiredide 1 0,1
JO1A Tetraciclinas 1 0,1
JO1C Antibacterianos beta-lactamicos, penicilinas 7 0,4
Jo1D Outros antibacterianos beta-lactamicos 1 0,1
JO1E Sulfonamidas e trimetoprim 4 0,2
JO1F Macrolideos, lincosamidas e estreptograminas 2 0,1
JO1M Antibacterianos quinolonas 3 0,2
JO1X Outros antibacterianos 4 0,2
J02A Antifangicos para uso topico 1 0,1
J04B Farmacos para tratamento da hanseniase 1 0,1
JO5A Antivirais de acao direta 11 0,6
J06B Imunoglobulinas 1 0,1
JO7A Vacinas bacterianas 1 0,1
LO1A Agentes alquilantes 12 0,7
LO1B Antimetabdlitos 2 0,1
LO1X Outros agentes antineoplasicos 20 1,1
LO2A Horménios e agente relacionados 10 0,6
LO2B Antagonistas de horménios e agente relacionados 2 0,1
LO3A Imunoestimulantes 4 0,2
LO4A Imunossupressores 242 13,6
MO1A Anti-inflamatérios e produtos anti-reumaticos, nao 46 2,6
esteroidais
MO3A Relaxantes musculares, agentes de acao 1 0,1
MO3B Relaxantes musculares, agentes de acao central 12 0,7
MO4A Antigotosos 10 0,6
MO05B Farmacos que afetam estrutura 6ssea e 14 0,8
NO1B Anestésicos locais 3 0,2
NO2A Opidides 37 2,1
NO02B Outros analgésicos e antipiréticos 10 0,6
N02C Preparagdes antienxaqueca 1 0,1
NO3A Antiepiléticos 72 4,0
N04B Agentes dopaminérgicos 5 0,3
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Cddigo ATC Subgrupo Farmacolégico n %
NO5A Antipsicoéticos 77 4,3
NO5B Ansioliticos 31 1,7
NO5C Hipnéticos e sedativos 11 0,6
NO6A Antidepressivos 75 4,2
N06B Psicoestimulantes, agentes usados para 6 0,3
transtorno de déficit de atencéao e hiperatividade e
nootrépicos
NO6D Farmacos antideméncia 42 2,4
NO7A Parasimpatomiméticos 2 0,1
NO7B Farmacos usados em desordens viciantes 4 0,2
NO7C Preparacdes antivertiginosas 1 0,1
NO7X Outros farmacos que atuam no sistema nervoso 3 0,2
PO1B Antimalaricos 7 0,4
P02C Agentes antinematoéides 2 0,1
R01B Descongestionantes nasais de uso sistémico 1 0,1
RO3A Adrenérgicos, inalantes 39 2,1
RO3B Outros farmacos para doencas obstrutivas das 29 1,6
vias aéreas, inalantes
R03D Outros farmacos sistémicas para doencas 4 0,2
obstrutivas das vias aéreas
R05C Expectorantes, exceto combinacbes com 3 0,2
supressores de tosse
RO6A Anti-histaminicos de uso sistémico 7 0,4
SO01A Antiinfecciosos (6rgaos sensoriais) 1 0,1
S01C Agentes anti-inflamatérios e antiinfecciosos em 1 0,1
combinacao
SO01E Preparacdes antiglaucoma e mioticos 20 1,1
SO01L Agentes para desordens vasculares oculares 4 0,2
VO3A Outros produtos terapéuticos 6 0,3
Farmacos sem cddigo ATC 44 2,5
Medicamentos sem nome do farmaco 16 0,9%
Total 1777 100,0

*ATC: Anatomical Therapeutic Chemical Classification
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ANEXO E - Frequéncia dos medicamentos solicitados nos processos judiciais impetrados

contra o Estado de Minas Gerais, julho de 2005 a junho de 2006.

Farmaco n %
Adalimumabe 155 8,7
Etanercepte 50 2,8
Insulina glargina 39 2,2
Aripiprazol 33 1,9
Omeprazol 33 1,9
Sinvastatina 30 1,7
Clopidogrel 29 1,6
Acido acetilsalicilico 23 1,3
Teriparatida 23 1,3
Insulina aspart 21 1,2
Carvedilol 20 1,1
Tiotrépio 20 1,1
Formoterol, budesonida 19 1,1
Insulina lispro 19 1,1
Furosemida 18 1,0
Losartan 18 1,0
Micofenolato 16 0,9
Captopril 15 0,8
Levotiroxina sddica 15 0,8
Mononitrato de isossorbida 15 0,8
Ranitidina, cloridrato 15 0,8
Rivastigmina 15 0,8
Acido ursodesoxicélico 14 0,8
Espironolactona 14 0,8
Cabergolina 13 0,7
Clonazepam 13 0,7
Enalapril 13 0,7
Gabapentina 13 0,7
Atenolol 12 0,7
Bromazepam 12 0,7
Fluoxetina 12 0,7
Temozolomida 12 0,7

Atorvastatina

11

0,6
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Farmaco n %
Insulina humana NPH 11 0,6
Morfina 11 0,6
Quetiapina 11 0,6
Alendronato de sédio 10 0,6
Carbonato de calcio, vitamina D 10 0,6
Diclofenaco 10 0,6
Domperidona 10 0,6
Metformina 10 0,6
Olanzapina 10 0,6
Oxcarbazepina 10 0,6
Sertralina 10 0,6
Amiodarona 9 0,5
Fentanila 9 0,5
Galantamina 9 0,5
Hidroclorotiazida 9 0,5
Memantina 9 0,5
Pantoprazol 9 0,5
Paroxetina 9 0,5
Sildenafila 9 0,5
Ciclobenzaprina 8 0,4
Cilostazol 8 0,4
Diltiazem 8 0,4
Duloxetina 8 0,4
Eritropoetina 8 0,4
Fluticasona, salmeterol 8 0,4
Metoprolol 8 0,4
Propatilnitrato 8 0,4
Varfarina sodica 8 0,4
Alfatirotropina 7 0,4
Bosentana 7 0,4
Lamotrigina 7 0,4
Laronidase 7 0,4
Nimesulida 7 0,4
Prednisona 7 0,4
Ticlopidina 7 0,4
Tioridazina 7 0,4
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Farmaco n %
Topiramato 7 0,4
Venlafaxina 7 0,4
Acido acetilsalicilico, glicinato de aluminio, carbonato de 6 0,3
Alopurinol 6 0,3
Alprazolam 6 0,3
Amitriptilina 6 0,3
Azatioprina 6 0,3
Fenobarbital 6 0,3
Insulina detemir 6 0,3
Leuprolida, acetato 6 0,3
Metildopa 6 0,3
Propranolol 6 0,3
Adefovir dipivoxil 5 0,3
Amoxicilina 5 0,3
Anlodipino 5 0,3
Candesartana 5 0,3
Carbamazepina 5 0,3
Citalopram 5 0,3
Codeina, paracetamol 5 0,3
Digoxina 5 0,3
Dipirona 5 0,3
Enoxaparina soédica 5 0,3
Escitalopram 5 0,3
Extrato de Ginkgo biloba 5 0,3
Glibenclamida 5 0,3
Imatinibe 5 0,3
Ipratrépio, salbutamol 5 0,3
Irbesartana 5 0,3
Lorazepam 5 0,3
Metilfenidato S 0,3
Nortriptilina 5 0,3
Paracetamol 5 0,3
Risperidona 5 0,3
Anagrelida 4 0,2
Brimonidina 4 0,2
Cetuximabe 4 0,2
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Farmaco

%

Ciclosporina
Clobazam

Complexo B
Donepezila

Enalapril, hidroclorotiazida
Esomeprazol
Fludrocortisona
Glimepirida
Hidroxicloroquina
Ibuprofeno

Insulinas

Lactulose
Latanoproste, maleato de timolol
Meloxicam

Metadona
Mirtazapina
Nitrofurantoina
Oxibutinina
Oxicodona
Pentoxifilina
Pravastatina
Prednisolona
Ramipril
Rosuvastatina célcica
Sulfato de glicosamina, condroitina
Timolol

Tramadol
Travoproste
Valproato de sodio
Valsartana
Verteporfina
Bamifilina
Beclometasona
Budesonida
Colchicina
Deflazacort

W W wWwWwwhrADMAIAEMMMMMMMMMBMAMBMMAMRARAAMRAMAMAMABMAMARMADDNSADDLDSL-NSLSN|S

0,2
0,2
0,2
0,2
0,2
0,2
0,2
0,2
0,2
0,2
0,2
0,2
0,2
0,2
0,2
0,2
0,2
0,2
0,2
0,2
0,2
0,2
0,2
0,2
0,2
0,2
0,2
0,2
0,2
0,2
0,2
0,2
0,2
0,2
0,2
0,2
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Farmaco n %
Dinitrato de isossorbida 3 0,2
Docusato de sédio, bisacodil 3 0,2
Extrato de Crataegus oxyacantha L., Salix alba L., Passiflora 3 0,2
Formoterol 3 0,2
Gliclazida 3 0,2
Hidroclorotiazida, cloridrato de amilorida 3 0,2
Hidréxido de ferro 3 0,2
Indapamida 3 0,2
Insulina humana regular 3 0,2
Lidocaina 3 0,2
Losartan potassico, hidroclorotiazida 3 0,2
Midazolam 3 0,2
N-acetilcisteina 3 0,2
Oxigénio 3 0,2
Piroxicam 3 0,2
Sulfametoxazol, trimetoprima 3 0,2
Talidomida 3 0,2
Tramadol, paracetamol 3 0,2
Vigabatrina 3 0,2
Saccharomyces boulardii 2 0,1
Acido acetilsalicilico, glicinato de célcio, carbonato de magnésio 2 0,1
Atenolol, clortalidona 2 0,1
Baclofeno 2 0,1
Benzilpenicilina benzatina G 2 0,1
Betametildigoxina 2 0,1
Bevacizumabe 2 0,1
Candesartana, hidroclorotiazida 2 0,1
Carbonato de calcio 2 0,1
Cianocobalamina, tiamina, piridoxina 2 0,1
Clonidina 2 0,1
Cloroquina 2 0,1
Codergocrina 2 0,1
Delorazepam 2 0,1
Dexametasona 2 0,1
Diacereina 2 0,1
Diazepam 2 0,1
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Farmaco n %
Diclofenaco, paracetamol, carisoprodol, cafeina 2 0,1
Dimeticona 2 0,1
Diosmina, hesperidina 2 0,1
Divalproato de sédio 2 0,1
Etoricoxibe 2 0,1
Fenitoina 2 0,1
Fexofenadina 2 0,1
Flurazepam 2 0,1
Furosemida, cloreto de potassio 2 0,1
Gefitinib 2 0,1
Gelatina, pectina, carboximetilcelulose 2 0,1
Genfibrozila 2 0,1
Glicosamina, sulfato 2 0,1
Globulina antilinfocito 2 0,1
Goserelina 2 0,1
Haloperidol 2 0,1
Hidroxizina 2 0,1
Hilano G-F 20 2 0,1
Infliximabe 2 0,1
Ipratropio 2 0,1
Lactato e fosfato de calcio, fluoreto de sodio, etc. 2 0,1
Leflunomida 2 0,1
Levomepromazina 2 0,1
Lumiracoxibe 2 0,1
Manidipina 2 0,1
Meclizina 2 0,1
Metoclopramida 2 0,1
Monossialotetraexosilgangliosideo 2 0,1
Nitrazepam 2 0,1
Ondansetrona 2 0,1
Pinavério 2 0,1
Pramipexol 2 0,1
Rituximabe 2 0,1
Salbutamol 2 0,1
Sevelamer 2 0,1
Somatropina 2 0,1
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Farmaco n %
Tacrolimus 2 0,1
Testosterona 2 0,1
Tipranavir 2 0,1
Trazodona 2 0,1
Trimetazidina 2 0,1
Triptorelina 2 0,1
Vitaminas A e D3 2 0,1
Ziprasidona 2 0,1
Zolpidem 2 0,1
Aceclofenaco 1 0,1
Acetazolamida 1 0,1
Aciclovir 1 0,1
Acido ascérbico 1 0,1
Acido félico 1 0,1
Acido folinico 1 0,1
Acido poliacrilico 1 0,1
Acido zoledrénico 1 0,1
Acidos graxos essenciais, vitaminas A e E e lecitina de soja 1 0,1
Agalsidase beta 1 0,1
Albendazol 1 0,1
Anlodipino, losartana 1 0,1
Azitromicina 1 0,1
Benazepril 1 0,1
Benzbromarona 1 0,1
Betaistina 1 0,1
Betanecol 1 0,1
Bicalutamida 1 0,1
Bimatoproste 1 0,1
Bromoprida 1 0,1
Buflomedil 1 0,1
Butilborometo de escopolamina 1 0,1
Calcitonina 1 0,1
Carboximetilcelulose 1 0,1
Carisoprodol 1 0,1
Cefalexina 1 0,1
Celecoxibe 1 0,1
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Farmaco n %
Cetoprofeno 1 0,1
Cetotifeno 1 0,1
Cianocobalamina, tiamina, piridoxina, paracetamol, 1 0,1
Ciclesonida 1 0,1
Ciprofloxacino 1 0,1
Cisteamina 1 0,1
Claritromicina 1 0,1
Cloridrato de benazepril, hidroclorotiazida 1 0,1
Clorpromazina 1 0,1
Clortalidona 1 0,1
Clozapina 1 0,1
Codeina 1 0,1
Coenzima Q10 1 0,1
Danazol 1 0,1
Dapsona 1 0,1
Desferroxamina 1 0,1
Desmopressina 1 0,1
Dexametasona 1 0,1
Dexametasona, sulfato de neomicina, sulfato de polimixina B 1 0,1
Dexclorfeniramina 1 0,1
Diidroergocristina, flunarizina 1 0,1
Dipirona sddica, butilborometo de escopolamina 1 0,1
Enfuvirtida 1 0,1
Erlotinibe 1 0,1
Estazolam 1 0,1
Extrato de Melilotus officinalis Lam. 1 0,1
Extrato de Persea gratissima e Glycine max 1 0,1
Extrato de Piper methysticum 1 0,1
Extrato de Trifolium pratense L. 1 0,1
Ezetimiba 1 0,1
Fator VIl da coagulacao 1 0,1
Fenitoina, estazolam 1 0,1
Fenofibrato 1 0,1
Fenoterol 1 0,1
Ferro proteinsuccinilato 1 0,1
Finasterida 1 0,1
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Farmaco n %
Flunitrazepam 1 0,1
Flutamida 1 0,1
Fluvoxamina 1 0,1
Galsulfase 1 0,1
Ganciclovir 1 0,1
Gatifloxacina 1 0,1
Glatiramer 1 0,1
Gonadotrofina Menopdausica Humana 1 0,1
Gonadotropina coridnica 1 0,1
Heparina sodica 1 0,1
Hidroclorotiazida, espironolactona 1 0,1
Hidroxicobalamina 1 0,1
Hidroxido de aluminio, hidréxido de magnésio, oxetacaina 1 0,1
Hidroxido de magnésio 1 0,1
Ibandronato 1 0,1
Imipramina 1 0,1
Imunoglobulina humana-7S 1 0,1
Insulina is6fana bifasica 1 0,1
Interferon alfa 1 0,1
Ipratrépio, fenoterol 1 0,1
Isotretinoina 1 0,1
Isotretinoina 1 0,1
Itraconazol 1 0,1
Lansoprazol 1 0,1
Latanoproste 1 0,1
Levobunolol 1 0,1
Levodopa, carbidopa 1 0,1
Levofloxacino 1 0,1
Limeciclina 1 0,1
Lisinopril 1 0,1
Loratadina, sulfato de pseudoefedrina 1 0,1
Lovastatina 1 0,1
Mebendazol 1 0,1
Menotropina altamente purificada 1 0,1
Mercaptopurina 1 0,1
Mesalazina 1 0,1
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Farmaco n %
Metimazol 1 0,1
Metotrexato 1 0,1
Minoxidil 1 0,1
Mononitrato de isossorbida, acido acetilsalicilico 1 0,1
Nifedipina 1 0,1
Nistatina 1 0,1
Nitrendipina 1 0,1
Oleo mineral 1 0,1
Omalizumabe 1 0,1
Pamidronato 1 0,1
Pancreatina, diastase, papaina, etc 1 0,1
Peginterferon alfa 1 0,1
Peginterferona alfa 2a 1 0,1
Periciazina 1 0,1
Pioglitazona 1 0,1
Pipotiazina 1 0,1
Piracetam 1 0,1
Piretanida 1 0,1
Piridostigmina 1 0,1
Pirimetamina 1 0,1
Polivitaminico 1 0,1
Polivitaminico e polimineral 1 0,1
Polivitaminico, polimineral e poliaminoacido 1 0,1
Primidona 1 0,1
Progesterona natural micronizada 1 0,1
Prometazina 1 0,1
Propafenona 1 0,1
Propantelina 1 0,1
Rasagelina 1 0,1
Ribavirina 1 0,1
Risedronato 1 0,1
Rosiglitazona 1 0,1
Sais para reidratacao oral 1 0,1
Saodio polissulfato pentosano 1 0,1
Sorbitol, laurilsulfato de sédio 1 0,1
Sotalol 1 0,1
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Sucralfato 1 0,1
Sulfadiazina 1 0,1
Sulfasalazina 1 0,1
Sulfato ferroso 1 0,1
Sulfato ferroso, vitamina C, complexo B 1 0,1
Sulpirida 1 0,1
Sumatriptana 1 0,1
Tansulosina 1 0,1
Tetrabenazine 1 0,1
Tiamina 1 0,1
Tizanidina 1 0,1
Tobramicina 1 0,1
Tolcapona 1 0,1
Toxina botulinica tipo A 1 0,1
Triflusal 1 0,1
Trometamina 1 0,1
Troxerrutina, cumarina 1 0,1
Uréia 1 0,1
Vacina Pneumocdcica Conjugada 7-valente 1 0,1
Valsartana, hidroclorotiazida 1 0,1
Verapamil 1 0,1
Vitaminas e antioxidantes 1 0,1
Sem informacao 16 0,9
Total 1777 100,0




