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RESUMO

A lei brasileira garante o direito a Assisténcia Farmacéutica, mas ainda h4 falhas do
Estado na efetivacdo do acesso dos cidaddos aos medicamentos, assim, as acdes judiciais de
medicamentos tém tido importante papel como via alternativa ao acesso a medicamentos no
SUS. Este tipo de acdo judicial vem crescendo anualmente e tem como objeto tanto o0s
medicamentos em falta na rede publica como aqueles ainda nio incorporados pelo sistema de
saude.

O presente trabalho teve como objetivo principal analisar os medicamentos presentes nas
demandas judiciais da comarca da capital encaminhadas a Central de Mandados da Secretaria de
Saude e Defesa Civil do Rio de Janeiro, no periodo de julho de 2007 a junho de 2008, frente as
alternativas terap€uticas presentes nas listas de financiamento publico e a luz das evidéncias
cientificas. Desta forma, foram analisados os medicamentos cadastrados na Central de Mandados
da SESDEC/RI referentes a 281 pacientes demandantes.

Foi observado neste estudo uma diversidade de situacdes dos individuos demandantes e
dos medicamentos solicitados. Alguns individuos eram demandantes de primeira vez, mas foi
também identificada a existéncia de pacientes que ja se encontravam recebendo medicamentos
pela Secretaria Estadual de Saide e que recorreram a via judicial para obtengdo do mesmo ou de
medicamento adicional. No que tange aos medicamentos solicitados, também houve uma miriade
de categorias ao se considerarem as evidéncias disponiveis e as informagdes existentes. A maior
parte dos medicamentos demandados ndo era financiada pelo sistema de saide e entre estes,
destaca-se: 1) medicamentos solicitados para indicacdes registradas no 6rgao sanitdrio, com
evidéncias cientificas e que apresentavam alternativas terapé€uticas financiadas pelo sistema; 2)
medicamentos cujas evidéncias em longo prazo ainda nio se encontram bem estabelecidas; 3)
medicamentos para indicagdes ndo aprovadas pela Anvisa; 4) medicamentos sem registro na
Anvisa e; 5) medicamentos cujas evidéncias inexistem ou nao recomendam seu uso.

Uma vez que as listas de financiamento da Assisténcia Farmacéutica e os Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas foram construidos com base em evidéncias, deve-se priorizar a
utilizacdo dos medicamentos constantes nestes. Havendo alternativa terapéutica nas listas oficiais
para a indicacdo proposta na prescricio médica aquela demandada, a decisdo deve considerar

este fato.

Palavras chave: Assisténcia Farmacéutica; Judicializagdo da Sadde; Direito a Satde;

Medicamento; Medicina Baseada em Evidéncias.
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ABSTRACT

The Brazilian law guarantees the right of Pharmaceutical Care, but is falling short of the
state in realization of citizens' access to medicines, so, the medicine lawsuits have been
important as an alternative route to access to medicines in the SUS. This type of lawsuit is
increasing annually and aims medicines missing from the public health system and those not yet
incorporated into this system.

This study aimed to examine the medicines in the lawsuits of the District Judicial sent to
Central Warrants of the Secretary of Health and Civil Defense of Rio de Janeiro, from July 2007
to June 2008, compared to alternative therapies on the lists of public health system and examine
the existence of scientific evidence. Thus, was analyzed the medicines registered in the Central
Warrants of SESDEC / RJ referring to 281 patients.

Was observed in this study a variety of situations of individuals and the plaintiffs
requested medication. Some individuals were the first-time, but also was identified the existence
of patients who were already receiving medications for the State Health Department and have
appealed to the courts to obtain the same or additional medicine. With respect to medicines
requested, there was also a myriad of categories when considering the available evidence and
existing information. Most of the medications examined was not financed by the public health
system and between them stands out: 1) medicines for indication approved by Anvisa with
scientific evidence and having alternative therapies financed by the system, 2) medicines for
which evidence on long term are not yet well established, 3) medications for indications not
approved by ANVISA, 4) medicines not registered in Anvisa and 5) medicines for which the
evidence does not exist or recommend its use.

Once the lists of funding for Pharmaceutical Care and Clinical Protocols and Therapeutic
Guidelines have been constructed based on evidence, we must prioritize the use of these
medications listed. If there is an alternative therapy in the official lists for the proposed

indication in the prescription to that defendant, the decision should consider this fact.

Key words: Pharmaceutical Services; Legalization Health; Right to Health; Medicine;

Evidence-based Medicine.
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I- INTRODUCAO

O acesso aos medicamentos estd presente na agenda internacional e nacional como um
importante tema, inclusive nas Metas do Milénio (PNUD, 2009). A lei brasileira garante o direito
a Assisténcia Farmacéutica no Brasil, mas ainda ha falhas do Estado na efetivacdo do acesso dos
cidaddos aos medicamentos, que, por sua vez, consciente de seus direitos, busca ativamente
garantir este acesso, por meio de reivindicacao judicial (Romero, 2008; Viera & Zucchi, 2007;
Messeder et al, 2005; MS, 2005). Os objetos destas solicitagdes sao tanto os medicamentos em
falta na rede publica como aqueles ainda ndo incorporados pelo Sistema Unico de Satde (SUS)

(MS, 2005).

O marco legal que estabelece o direito a assisténcia farmacé€utica tem seu fundamento na
Constituicdo Federal de 1988, que define a saiide como um direito universal que deve ser
garantido pelo Estado. Com base nisso, o Sistema Unico de Satde (SUS) institucionalizado pela
Lei n° 8.080 em 1990 — Lei Organica da Sadde (LOS) - possui como principios a universalidade
de acesso aos servicos de saide e a integralidade da assisténcia, cabendo a ele a execugdo de
agOes de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica (art. 6°). Tanto a Constitui¢do
Federal como a Lei Federal n° 8.080/90 definem o objeto do direito a satiide incorporando o
conceito da Organizagdo Mundial da Sadde: “um estado de completo bem-estar fisico, mental e
social e ndo apenas a simples auséncia de doencas e outros danos”. Também a Constitui¢do do
Estado do Rio de Janeiro afirma que todos t€ém o direito de viver com dignidade, sendo dever de
o Estado garantir a todos os servicos de saide (Art. 8°). A Constituicdo do Estado do Rio de
Janeiro especifica o direito referido garantindo que: “A assisténcia farmacéutica faz parte da
assisténcia global a saiide, e as acoes a ela correspondentes devem ser integradas ao SUS,
garantindo-se o direito de toda a populacdo aos medicamentos bdsicos, que constem de lista

padronizada de medicamentos essenciais”. (Art. 299) (Rio de Janeiro, 1989).

Neste sentido, o presente estudo buscard analisar a demanda judicial de medicamentos no
Estado do Rio de Janeiro. Em primeiro lugar, busca descrever as caracteristicas dos pedidos nas
demandas judiciais de medicamentos. Em segundo lugar objetiva analisar e compreender os
medicamentos demandados, a fim de verificar se o pedido poderia ser suprido por medicamentos
ja oferecido pelo Sistema Unico de Satde, ou seja, se o paciente/demandante teria alguma

alternativa terapéutica oferecida pelo sistema.
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II - ASPECTOS SOBRE ACESSO A MEDICAMENTOS NO BRASIL

2.1. Da Assisténcia Farmacéutica ao acesso a medicamentos

A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) define Assisténcia

Farmacéutica como:

«

. conjunto de agoes desenvolvidas pelo farmacéutico, e outros
profissionais de saiide, voltadas a promogdo, protecdo e
recuperacdo da saiide, tanto no nivel individual como coletivo,
tendo o medicamento como insumo essencial e visando o acesso e
o seu uso racional. Envolve a pesquisa, o desenvolvimento e a
produgdo de medicamentos e insumos, bem como a sua selecdo,
programacdo, aquisicdo, distribuicdo, dispensacdo, garantia da
qualidade dos produtos e servigos, acompanhamento e avaliacdo
de sua utilizagdo, na perspectiva da obtencdo de resultados
concretos e da melhoria da qualidade de vida da populacado...” .
(Brasil, 2004 p. 1).

A Assisténcia Farmacéutica (AF) pode ser vista como um ciclo (figura 1), em que se

sucedem atividades que s6 se completam na medida em que a atividade anterior for

adequadamente realizada (Marin et al, 2003; Oliveira et al, 2007).

Figura 1 - Ciclo da Assisténcia Farmacéutica.

Gestao Programacgéo
Planejamento e Organizagao
Financiamento
Informagdes
Recursos Humanos

Monitoramento e Avaliagcéao

Armazenamento

Utilizacéao
Distribuigcao

Aquisigao

Fonte: Oliveira et al, 2007.
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O ciclo inicia-se na selecdo de medicamentos, pois € a atividade que objetiva decidir de
forma critica, fundamentada na melhor evidéncia farmacoldgico-clinica, quais os medicamentos
que devem ser disponibilizados (Marin et al, 2003; Oliveira et al, 2007). Para selecao de
medicamentos deve-se considerar: o perfil dos usudrios (morbidades mais prevalentes); eficécia,
efetividade do farmaco; seguranca e qualidade do farmaco; farmacos em apresentacdes
farmacéuticas que atendam as necessidades; comodidade posoldgica; custo do medicamento e;
disponibilidade no mercado (Marin et al, 2003). O produto da sele¢do € uma lista constituida por
medicamentos considerados essenciais para atender aquele contexto. No Brasil, no ambito
federal, esta lista é a Rename. O Formulario Terapéutico Nacional (FTN) € uma extensdo da
Rename e se caracteriza por conter monografias de medicamentos da Rename, visando auxiliar

aos prescritores sobre a decisdo de uma prescricdo racional (FTN, 2008).

Passada a etapa da selecdo, inicia-se a programacgdo. Esta por sua vez representa uma
atividade-chave, que tem por objetivo a garantia da disponibilidade dos medicamentos,
previamente selecionados, nas quantidades adequadas e no tempo oportuno para atender as
necessidades de uma populagdo-alvo considerando-se um determinado periodo de tempo (Marin
et al, 2003). Na etapa da programacdo deve-se empreender a quantificacio dos medicamentos a
serem adquiridos, sabendo alocar corretamente os recursos disponiveis, e ainda cuidar para evitar
a descontinuidade no abastecimento, favorecendo desta forma para a credibilidade do servico

(Marin et al, 2003). Seguinte a programagao ocorre a aquisi¢ao de medicamentos.

2z

No que tange ao armazenamento, € uma etapa complexa que envolve conhecimentos
técnicos sobre os produtos a serem armazenados e sobre gestdo de estoques (Oliveira et al,
2007). O principal objetivo do armazenamento € a organiza¢do os materiais de forma a ndo haver
perdas, sendo necessario assim, respeitar as Boas Praticas de armazenamento. A distribuicao dos
medicamentos ocorre posterior a etapa de armazenamento, e € ela que permite que o
medicamento fique mais préximo do paciente, visto que € nesta etapa que ocorrer o transporte de

medicamentos de uma central de abastecimento até as unidades de saide (Oliveira et al, 2007).

A ultima etapa do ciclo da Assisténcia Farmacéutica € a utilizacdo dos medicamentos,
podendo estas, segundo Marin et al (2003), ser dividida em trés componentes: Prescricao,
Dispensacdao e Uso. Entretanto, estes trés componentes relacionam-se entre si e para esta
afirmativa pode-se partir da definicdo de Uso Racional de Medicamentos (URM), que segundo
Marin et al (2003), pode ser entendida como um conjunto de préticas que inclui: a escolha
terapéutica medicamentosa adequada; a indicac¢do apropriada deste medicamento; inexisténcia de

contra-indica¢cdo e minima probabilidade de reacdes adversas; dispensag¢do correta, incluindo
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informagdo apropriada sobre os medicamentos prescritos; adesdo ao tratamento pelo paciente;

seguimento dos efeitos desejados e de possiveis reacdes adversas conseqiientes do tratamento.

A prescri¢do racional de medicamentos envolve etapas que vao além do diagndstico e
selecdo da terapéutica mais adequada. A etapa da informacdo € muito importante para a
compreensdo, por parte do paciente, sobre o que lhe estd sendo prescrito. Nesta etapa, cabe ao
profissional, em linguagem clara e acessivel, explicar ao paciente sobre os beneficios esperados e
os eventuais problemas associados. O estimulo a adesdo ao tratamento faz parte do ato de

prescrever e € entendida como a etapa final do uso racional de medicamentos (Pepe & Osorio-

de-Castro, 2008).

Segundo Nascimento (2002), a prescricao excessiva estd relacionada, entre outros fatores,
as limitacoes na formacdo médica profissional; as defici€éncias no sistema de assisténcia a sadde;
a pressao das industrias farmacéuticas buscando colocar seus produtos no mercado, e as pressoes
dos pacientes que se frustram ao sair de uma consulta sem uma prescricao. O paciente interpreta
a receita como a soluc@o para o seu problema e como sinal de uma boa consulta médica, e o
médico se convence de haver realizado algo em favor do doente. Além disso, um medicamento
prescrito pode lhe outorgar prestigio e reforcar seu poder sobre o paciente (Nascimento, 2002;

Sayd, 1998 apud Gava, 2005).

A prescri¢do adequada é elemento essencial no que se refere a proposta da Organizacdo
Mundial da Satide (OMS) para o uso racional de medicamentos (WHO, 1987). E ainda a
instrucao sobre a terapéutica a ser realizada. Assim, é de extrema importancia que a prescri¢ao
seja legivel, compreensivel e que também obedeca a todos os preceitos oficialmente
estabelecidos, a fim de facilitar a compreensdo e uso pelo paciente, diminuindo desta forma, os
erros de utilizagcdo e facilitando a correta dispensacdo. A prescricdo também € um documento
legal pelo qual se responsabilizam aqueles que prescrevem, dispensam e administram oS

medicamentos/terapéuticas ali relacionados (Pepe & Osorio-de-Castro, 2008; Sant’ Ana, 2009).

A Assisténcia Farmacéutica pode ser considerada um campo de pritica que tem como um
de seus objetivos 0 acesso a medicamentos. A definicdo de acesso defendida por Bermudez et al
(apud Oliveira, 2002) relaciona-se com o exposto acerca da Assisténcia Farmacéutica, pois
segundo estes autores, acesso a medicamentos pode ser definido como a “relacdo entre a

necessidade de medicamentos e a oferta dos mesmos, na qual essa necessidade é satisfeita no
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momento e no lugar requerido pelo paciente (consumidor), com a garantia de qualidade e a

informacdo suficiente para o uso adequado” (p. 1.432).

A definicdo de acesso € bastante complexa, principalmente por se modificar ao longo do
tempo e em diferentes contextos. Penchansky & Thomas (1981) definem “acesso” como o “grau
de ajuste” entre a necessidade expressa ou ndo pelo usudrio e a utilizacdo dos servicos e dos
recursos. Estes autores, por enfocarem o termo acesso no ajuste entre o usudrio e o sistema de
saude, identificam um conjunto de dimensdes que distinguem as interagdes entre eles. Estas

dimensodes sio:

« Disponibilidade (availability): engloba fatores concernentes a estrutura fisica dos servigos,

quanto ao volume e tipo da oferta em relacdo ao cliente.

« Acessibilidade (accessibility): refere-se a relac@o entre a localizagdo do servico e a localizagdao

dos usudrios, levando-se em conta os custos necessarios para o transporte, tempo e distancia;

« Adequacgio (accomodation): refere-se a relagdo entre o modo como os recursos da oferta sio

organizados para admitir clientes e a habilidade dos usudrios em responder aos mesmos;

» Capacidade aquisitiva (affordability): relacdo entre o custo dos servicos e a renda do usudrio.
Concede o grau de ajuste entre o custo de utilizacdo da atencdo e habilidades individuais para

pagamento;

« Aceitabilidade (acceptability): relacdo entre as atitudes/expectativas dos usudrios e dos
provedores, podendo também ser entendida como a distancia social e cultural entre os sistemas
de cuidados de satde e aqueles que utilizam. Esta relacdo € influenciada por idade, sexo, etnia,
lingua, crengas culturais, niveis sécio-econdmico, entre outros, sendo que estes fatores também
definem o ambiente no qual os servigos estdo sendo oferecidos. Uma relacdo ruim entre
provedor e paciente pode ser um elemento de distancia social e cultural, muitas vezes apontada

como um relevante obstaculo no acesso.

Dentre as dimensdes de acesso apresentadas, a relacdo entre o custo dos medicamentos e
a capacidade aquisitiva dos usudrios merece destaque, pois tal relacdo tem surgido como uma
importante barreira no acesso as tecnologias em questdo (Machado-dos-Santos, 2001; Luiza,
2003). Entre os fatores interligados estd o fato de os medicamentos serem compreendidos como

uma mercadoria, e como tal, sujeitos a toda dindmica que cerca o mercado.
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2.2. Mercado Farmacéutico e Regulacio Sanitaria

O mercado farmacéutico é um dos mais lucrativos do mundo. Segundo a Fortune 500, as
industrias farmacéuticas encontram-se em 12° no ranking das indistrias que mais cresceram em
2007 (Fortune, 2008). Este mercado, assim como o da saide, nao funciona de acordo com a
Teoria da Oferta e da Demanda e seu preco ndo é determinado pelo equilibrio entre eles. Ao
contrério, o mercado farmacéutico é visto como possuidor de concorréncia imperfeita, no qual

existem falhas (Godoy, 2002).

Para Luiza (2003), importantes falhas caracterizam o mercado farmacéutico, sdo elas: 1)
A existéncia de oligopdlios e de monopdlios; 2) Protecao por patentes e lealdade a marcas; 3)
Separacdo das decisdes sobre prescricdo, consumo e financiamento; 4) Assimetria de

informacdo; 5) Demanda ineléstica e 6) Externalidade.

Pode-se caracterizar a Industria Farmacéutica como um oligopdlio diferenciado baseado
na ciéncia (Gadelha, 1990 apud Gadelha, 2003). Um oligopolio diferenciado porque o principal
fator competitivo € o langamento de novos produtos no mercado e € baseado na ci€ncia porque a
diferenciacdo dos produtos ocorre devido aos novos conhecimentos gerados, ou seja,
principalmente referente a Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) (Gadelha, 2003). Neste mercado,
existem grandes monopdlios e oligopdlios por classes e subclasses terapéuticas, iSso porque, em
geral, as empresas farmacéuticas se especializam devido a variedade e complexidade dos
processos e conhecimentos envolvidos, e também devido as peculiaridades de cada segmento, de
mercado (Luiza, 2003; Godoy, 2002; Gadelha, 2003). Assim, pode-se dizer que a competi¢do e a
diferenciagdo do produto se ddo no nivel das classes terap€uticas e ndo entre as industrias como
um todo (Bastos, 2005). No que diz respeito as vendas no mercado farmacéutico, estas sao
altamente concentradas, sendo cerca de 50% delas originadas de apenas 10 industrias (Puente et

al, 2007).

No mercado farmacéutico, a diferenciagdo de produtos como padrio de competicdo
implica a necessidade da busca continua de inovacdo pela industria para manter ou mesmo
ampliar sua participacdo (Bastos, 2005). Neste mercado, a inovacao pode ocorrer de trés formas.
A primeira € representada por um grupo de medicamentos, com o maior poder de inovacgdo. Este
grupo pode ser composto por medicamentos com novos farmacos, novos mecanismos de acdo e

geralmente os primeiros produtos num segmento de mercado. Estes medicamentos sdo langados
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a precos considerdveis, devido a inelasticidade da demanda ocasionada pelo seu potencial

terapéutico (Reis, 2004).

Na segunda forma os medicamentos possuem novos farmacos, que seguem padrdes de
estrutura molecular de um determinado grupo terapéutico, apresentando o mesmo mecanismo de
acdo farmacoldgica. Este grupo de medicamentos ¢ chamado de “me foo”. Eles s@o lancados no
mercado com precos semelhantes ou inferiores devido ao fato de terem de competir com o0s
medicamentos da mesma classe terapéutica. Por outro lado, se a estrutura quimica desses novos
farmacos fizer com que esses levem a menores reacdes adversas, melhore o perfil
farmacocinético entre outros beneficios, esses medicamentos podem ser lancados com altos

precos (Reis, 2004; NIHCM Foundation, 2002).

Medicamentos que ndo possuem novos farmacos, mas que representam novas formas
farmacéuticas, novas combinacdes de farmacos ou novos sais ou ésteres de farmacos ja em uso,
compdem a terceira forma de inovagdo. A estes medicamentos da-se o nome de medicamentos
com modificacdes incrementais. O preco de lancamento destes produtos tende a ser inferior
devido sua baixa capacidade de inovacao, salvo quando os mesmos podem apresentar vantagens

terapéuticas significativas (Reis, 2004; Gava, 2005).

A agéncia norte-americana que regula produtos alimenticios e farmacéuticos (Food and
Drug Administration - FDA), em 2004, publicou um documento denominado Inovacdo ou
Estagnacdo? Desafio e Oportunidade na Etapa Critica para Novas Tecnologias Médicas, onde
declarou que a producdo de inovagdes significativas na drea de sadde, incluindo os
medicamentos, tem deixado a desejar, embora tenha havido avancos na pesquisa bdsica. A
publicacdo aponta ainda que, em agéncias reguladoras de todo o mundo, houve redugdao no
nimero de pedidos para registro de medicamentos contendo novos farmacos. Ao contrario disso,
as industrias farmacéuticas tém buscado encontrar novas aplicagdes para os medicamentos ja

comercializados (FDA, 2004).

Em estudo realizado por Reis (2004), sobre novos medicamentos introduzidos no
mercado brasileiro de 1998 a 2002, foi observado que a maioria destes produtos ndo apresentou

inovacdes que implicassem um significativo ganho terapéutico.

Tanto a protecdo dos medicamentos por patentes como a lealdade as marcas pelos
pacientes s@o uma forma de manter o monopolio e criar barreiras de entrada a novos produtores

no setor farmacéutico. A patente é um privilégio temporario protegido internacionalmente por
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meio de acordos e representa a garantia de um monopolio absoluto aos detentores dos processos
e produtos patenteados naqueles paises que aderem a tais acordos. A diminui¢do da concorréncia
devida as patentes tende a levar ao aumento dos precos praticados de medicamentos, diminuindo
assim o acesso a estas tecnologias, principalmente pelas populagdes mais pobres (Chaves et al,

2007; Machado-dos-Santos, 2001).

As estratégias de propaganda e marketing, presentes desde a fase de desenvolvimento dos
farmacos, assumem papel importante com o fim das patentes, sendo assim uma importante
ferramenta para as industrias que, por sua vez, procuram preservar seu lugar no mercado. Desta
forma, a lealdade as marcas constitui um monopdlio, ainda que relativo, pois depende do grau de

fidelidade dos prescritores e usudrios (Machado-dos-Santos, 2001; Luiza, 2003).

No que diz respeito a separacdo das decisdes sobre prescri¢do, consumo e financiamento
hda um conflito de interesses em relacdo ao medicamento. Isso porque o usudrio em geral é
tecnicamente impossibilitado de decidir o que consumir, normalmente ficando a cargo do
prescritor a escolha inicial sobre o consumo. Quem decide (prescritor) ndo paga e quem paga

pode ser um terceiro, por exemplo, 0s entes estatais ou os planos de saide ou o proprio usudrio

(Luiza, 2003; Godoy, 2002).

Os consumidores finais sabem muito pouco sobre a qualidade, seguranca, eficicia, preco
comparativo a alternativas e caracteristicas especificas do medicamento (Luiza, 2003). A
assimetria de informacdo ocorre em diversos pontos, visto que o produtor geralmente possui um
conhecimento diferente frente ao dos profissionais de saide, como o farmacéutico e o médico, e
estes, por sua vez, possuem conhecimentos distintos daqueles pelos consumidores finais
(pacientes). O conhecimento sobre a eficdcia e a qualidade dos medicamentos pelos profissionais
de saude, principalmente pelos médicos, pode gerar uma demanda induzida e formar um duplo
conflito de assimetria informacional entre o laboratério e os profissionais de saude, isso porque
os profissionais terdo mais informagdes sobre a eficdcia e a qualidade dos produtos, quanto mais
os laboratérios financiarem atividades académicas (Puente et al, 2007). O fabricante pode se
utilizar da assimetria de informagdo para a incorporacdo acritica de medicamentos, ou seja,
estimulando a venda de medicamentos para situagdes amplas e propagando informagdes por

vezes distorcidas com a finalidade de aumentar as vendas (Luiza, 2003).

Para alguns autores, ao contrario do que as industrias farmacéuticas afirmam, o maior

investimento financeiro por parte delas destina-se as atividades de marketing, chegando a cerca
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de 40% do valor da produc¢do (Gadelha, 2003). Essas atividades t€m como objetivo incrementar
o portifélio de produtos, por vezes de forma superficial, sem qualquer ganho terapéutico,
podendo também ser responsdveis pelos altos precos praticados na venda destas tecnologias

(Angel, 2004; Bermudez, 1995 apud Gadelha 2003).

Enfim, a assimetria de informag¢do unida ao fato de existirem indmeras opcoes
farmacéuticas para um mesmo fim, faz da propaganda de medicamentos o ponto chave para
diferenciar um produto de outro. As industrias lancam mao de diversas praticas promocionais
que visam atingir o médico, o farmacéutico, o balconista, o dono da farmécia, os pacientes e 0s
consumidores em geral a fim de convencé-los ao consumo (Nascimento, 2003). Os prescritores
ainda sdo o maior alvo das propagandas de medicamentos e, para atingi-los, as industrias
farmacéuticas vém utilizando resultados de ensaios clinicos para incrementar os argumentos
publicitarios em favor de seus produtos. Desta forma, muitos trabalhos financiados por indtstrias
farmacéuticas tém sido publicados em revistas cientificas a fim de atingir estes profissionais
(Barros, 2004). Porém, € importante relativizar a importancia dos resultados dos ensaios clinicos
patrocinados por industrias. Segundo Angel (2007), eles sdo, muitas vezes, enviesados de forma

a garantir bons resultados.

Outro fator que deve ser considerado € a baixa capacidade de substituicdo dos produtos
farmacéuticos e a essencialidade dos mesmos (Bastos, 2005). Quando o usudrio necessita do
medicamento, ndo pode adiar o consumo permitindo assim que o poder das empresas produtoras
seja grande no que diz respeito a fixar precos. Unidos a assimetria de informacao, estes fatores
fazem com que a demanda de medicamentos seja altamente ineldstica a pregos, visto que o
aumento dos precos ndo leva a queda na demanda, proporcionalmente. Isso quer dizer que
quando um paciente faz uso de um medicamento para determinada doenca cronica, ndo deixard

de fazé-lo devido ao aumento no prego (Luiza, 2003).

No que se referem as externalidades, elas ocorrem quando as decisdes de consumo ou
producdo de um bem, no caso os medicamentos, t€m conseqiiéncias (custos e beneficios) sobre
pessoas diferentes daquelas diretamente envolvidas no ato de consumir ou produzir. Elas podem
ser positivas e negativas. Um exemplo de externalidade positiva ocorre no caso de um individuo
ser imunizado contra uma determinada enfermidade infecciosa. Assim, ha efeitos benéficos
também em outros membros da sociedade. Uma externalidade negativa, por exemplo, pode ser o
desenvolvimento de resisténcia de antimicrobianos devido ao uso inadequado de medicamentos

(Pereira, 1995 apud Mota et al, 2008). No campo da regulacdo sanitdria de medicamentos, pode-
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se dizer que um medicamento produzido e distribuido sem a observancia de todos os requisitos
que garantem sua qualidade, seguranca e eficdcia, representa uma potencial externalidade
negativa, visto que este medicamento, ao circular no mercado, pde em risco ndo apenas a
comunidade na qual o medicamento é produzido, mas constitui perigo para todas as

comunidades por onde esta tecnologia circula e é consumida (Lucchese, 2001).

Tendo em vista as falhas existentes no mercado de medicamentos, o Estado deve,
portanto, proteger aqueles que os consomem. Para Bennett et al (1997) existem algumas
responsabilidades ao Estado, no sentido de propiciar um adequado funcionamento dos mercados
farmacéuticos, dentre elas: o desenvolvimento e revisdo da Politica Nacional de Medicamentos;
a Regulacdo Sanitdria de Medicamentos; o Acesso aos Medicamentos Essenciais e o Uso

Racional de Medicamentos. Neste momento, dar-se-4 atencao a regulacdo dos medicamentos.

A regulacdo sanitdria de medicamentos € uma forma de protec@o ao usudrio/paciente. Ela
ocorre desde a concessdo do registro, momento no qual € realizada a andlise de seguranca e
eficicia dos medicamentos, at¢é o monitoramento de sua utilizacdo para identificar eventos
adversos e, se necessario, limitar o uso ou determinar o desuso por meio do cancelamento de
registro. Ela € realizada pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS), com os
componentes das trés esferas de governo que, para além do registro sanitdrio, tratam do
comércio, do transporte e do uso das tecnologias em questdo, os medicamentos. A Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), 6rgdo federal do SNVS, tem como atribui¢cdes
importantes avaliar as questdes relativas ao registro de medicamentos, conceder a autoriza¢ao
para o funcionamento de empresas e estabelecimentos e atuar no monitoramento dos eventos

adversos.

A seguranca e a eficdcia podem ser consideradas atributos de qualidade, enquanto
qualidade intrinseca dos medicamentos (Pontes Junior, 2007). Estes atributos sdo verificados na
fase de desenvolvimento dos farmacos, momento no qual se estabelece também a relacao
beneficio/ risco. Segundo um informe técnico da OMS, esta relagdo para um farmaco pode ser
definida como “... um meio para expressar um julgamento referente ao papel de um farmaco na
prdtica médica, baseado em dados sobre eficdcia e segurancga, junto a consideragoes sobre a

enfermidade na qual se emprega...” (Laporte & Tognoni, 2008 p.15).

A Anvisa também € responsavel pelo monitoramento da propaganda de medicamentos e

pela regulacdo do mercado, isto €, estabelecendo critérios para definicdo e ajuste de precos dos
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medicamentos. Além disso, ela também avalia os protocolos de pesquisas de medicamentos, sob
o ponto de vista ético, ndo havendo acompanhamento obrigatério dos ensaios clinicos e nao
clinicos ocorridos durante as fases de estudo dos medicamentos. A Anvisa s6 entra em contato
com estes estudos quando é requerido o registro pela empresa produtora, quando estdo entre os
documentos a serem avaliados, para o ato do registro, os protocolos contendo todos os estudos

realizados (Nishioka, 2006a; Nishioka, 2006b).

Os estudos clinicos t€m por objetivo verificar a eficdcia e a seguranga de curto e médio
prazo dos mesmos e sdo exigidos para o lancamento de novos produtos (FDA, 2005 apud Gava,
2005). Estes se dividem em quatro fases. A fase I € a utilizacdo do fadrmaco em voluntarios (ndo
doentes) com o objetivo de avaliar preliminarmente a seguranca e estabelecer o perfil
farmacocinético e farmacodindmico da nova substancia. A fase II utiliza o firmaco em um
pequeno nimero de pacientes e tem como objetivo avaliar a eficdcia e seguranca em curto prazo
e também determinar a melhor dose a ser utilizada. A fase III procura envolver um nimero maior
e, se possivel, grupos variados de pacientes, visando avaliar o tratamento em larga escala. Esta
fase tem como objetivo determinar a eficicia e seguranca em longo prazo das diversas
formulacdes do novo farmaco e estabelecer o valor terapéutico absoluto e relativo do
medicamento. E nesta fase que ocorrem os maiores e mais complexos estudos, normalmente
ensaios clinicos controlados, com amostra aleatorizada. A fase IV é também chamada por alguns

autores de estudos de farmacovigilancia ou estudos pds-comercializacdao (Anvisa, 2009a).

No entanto, os estudos clinicos com medicamentos tém sido utilizados como via de
acesso a medicamentos. Acesso este caracterizado por posterior demanda judicial que busca
possibilitar a continuidade do tratamento pelos pacientes do estudo apds o término dos mesmos,
e também o uso assistencial de farmacos, que ainda estdo em fase de estudos, por pacientes que
ndo participam deles. Diferenciam-se em duas as vias alternativas de acesso, 0 uso compassivo e
o programa de acesso expandido. O primeiro possibilita que um paciente especifico, com risco
de vida e sem tratamento convencional disponivel, possa ter acesso a um novo medicamento
experimental, independentemente da fase na qual a pesquisa se encontra. J4 o programa de
acesso expandido possibilita o uso de um medicamento experimental, com processo de liberagao
para uso assistencial j4 encaminhado, em um grande nimero de pacientes que ja podem se

beneficiar com o seu uso (Goldim, 2008).

Segundo a Resolucdo CNS 251/97, o acesso aos farmacos utilizados nos projetos de

pesquisa deve ser garantido pelo patrocinador ou na sua auséncia, pela instituicdo, pesquisador
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ou promotor da pesquisa. Porém, a legislacdo ndo refere até quando os firmacos devem ser
fornecidos. Importante ressaltar que a resolu¢do em questdo afirma que o acesso ao medicamento
em teste deve ser garantido “caso se comprove sua superioridade em relacdo ao tratamento
convencional”. Outro ponto relevante € que os fatores de risco associados ao uso continuado do
novo medicamento podem ainda ndo estar devidamente estabelecidos nas primeiras fases dos
estudos clinicos. Goldim (2008) refere ainda que os comités de monitoramento de seguranca dos
dados, ainda se limitam a avaliar a seguranga dos pacientes apenas durante o estudo, nao

monitorando os eventuais eventos adversos apds o periodo de estudo.

2.3. Financiamento da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de Saade

Durante os dltimos anos, o financiamento federal da Assisténcia Farmacéutica no SUS
restringiu-se a medicamentos, ndo havendo uma politica especifica prevendo recursos para a
estruturacdo e a organizacdo de servigos farmacéuticos (CONASS, 2007). Em 2006, a partir da
publicacdo o Pacto pela Saide pela Portaria GM/MS n. 399/2006, houve a publicacdo das
Diretrizes Operacionais dos Pactos pela Vida e de Gestdo por meio da Portaria GM/MS n.
699/2006 (Brasil, 2006¢). Esta ultima regulamenta o Termo de Compromisso de Gestdo
Municipal, do Distrito Federal e Estadual e neste termo, as esferas de gestdo do SUS sdo

responsaveis por

“promover a estruturacdo da assisténcia farmacéutica e
garantir, em conjunto com as demais esferas de governo, o
acesso da populacdo aos medicamentos cuja dispensagcdo
esteja sob sua responsabilidade, promovendo seu uso
racional, observadas as normas vigentes e pactuagcoes
estabelecidas” (Brasil, 2006c, p.2).

A Portaria GM/MS 204/07 (Brasil, 2007a) regulamenta o financiamento federal para as
acoes e os servicos de saude, estando entre eles a aquisicdo de medicamentos. Os recursos sao
organizados e transferidos na forma de blocos de financiamento, sendo o bloco da Assisténcia
Farmacéutica divido em trés componentes: Componente Basico, Componente Estratégico e
Componente de Medicamentos de Dispensagdo Excepcional. Apds novembro de 2009, o
Ministério da Sadde, em pactuagcdo com as demais esferas do SUS, publicou novas orientagdes,

sobre os componentes da AF no Brasil, que serdo comentadas abaixo. A principal delas diz
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respeito ao Componente de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional que, dentre outras,
passou a ser chamado de Componente Especializado (Brasil, 2009b). Este trabalho, visto tratar-
se de periodo anterior as ultimas normas, manterd a terminologia, bem como as legislagdes,
correspondentes ao periodo de estudo, inclusive no que diz respeito aos elencos dos trés

componentes.

O Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica € destinado a aquisi¢ao de um elenco
de medicamentos utilizados para o tratamento das doengas que ocorrem mais comumente no
nosso Pais e que compdem um rol de doencas da atencdo bdsica em satde, geralmente de
atencao nao hospitalar (Lima et al, 2009a). Este componente financia, também, a aquisicao de
medicamentos relacionados a agravos e programas de saide especificos, por meio de
transferéncias de recursos financeiros aos Estados e/ou Municipios ou pela aquisicdo

centralizada de medicamentos pelo Ministério da Sadde (Brasil, 2007a).

A Portaria GM/MS n° 2.982 de 26 de novembro de 2009 é a norma vigente que define a
execugdo e financiamento, assim como o elenco de medicamentos e insumos complementares

para a assisténcia farmacéutica na atengdo basica (Brasil, 2009¢). Ela substituiu a Portaria GM

/MS n° 3.237 de 24 de dezembro de 2007 (Brasil, 2007c¢).

O financiamento dos medicamentos deste componente ¢ de responsabilidade das trés
esferas de gestdo, sendo a execucdo descentralizada, de responsabilidade dos Municipios, do
Distrito Federal e dos Estados. Cabe aos mesmos a organizacdo dos servigos e a execugao das
atividades farmac€uticas, entre as quais selecdo, programacdo, aquisicdo, armazenamento
(incluindo controle de estoque e dos prazos de validade dos medicamentos), distribuicdo e

dispensa¢do dos medicamentos e insumos de sua responsabilidade.

Com a nova Portaria, o elenco de referéncia nacional do Componente Basico é composto
por medicamentos integrantes da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename)
vigente, fitoterdpicos e homeopaticos. Além destes, foram incorporados, no atual elenco, alguns
medicamentos para o cuidado das doengas contempladas também no Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica, que seguirdo os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas

(PCDT).

Embora a execugdo deste componente, em sua maior parte seja descentralizada, existem

casos particulares, como a insulina NPH, a insulina Regular, os medicamentos contraceptivos e
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os insumos do Programa Saidde da Mulher, onde fica a cargo da Unido o financiamento integral,
além da aquisi¢do e distribuicao (Brasil, 2009b). Os Estados e o DF, de acordo com pactuagdo na
Comissao Intergestora Tripartite (CIT), s@ao responsaveis pelo financiamento das tiras reagentes
para medida de glicemia capilar, lancetas para puncado digital e seringas com agulha acoplada
para aplicacdo de insulina. A aquisi¢do e dispensagdo destes ultimos devem ser pactuadas na

Comissao Intergestora Bipartite (CIB) (Lima et al, 2009a).

No Estado do Rio de Janeiro, apds a Deliberacdo CIB-RJ n°. 530, de 14 de agosto de
2008, foi instituida a Resolucdo SESDEC n°. 446, de 09 de setembro de 2008, que aprova as
normas de execucdo e de financiamento da assisténcia farmacéutica na atencdo basica do estado
e define ainda o Elenco de Medicamentos e de Insumos do Estado do Rio de Janeiro para a

Assisténcia Farmacéutica na Atenc¢ao Basica (Rio de Janeiro, 2008).

Para o Ministério da Saide (MS), medicamentos estratégicos sao aqueles utilizados para
o tratamento das doengas de perfil endémico, cujo controle e tratamento tenham protocolo e
normas estabelecidas e que possuam impacto sécio-econdmico (Lima et al, 2009b). Fazem parte
deste componente os seguintes Programas/medicamentos Estratégicos: I) Controle de Endemias:
Tuberculose, Hanseniase Maldria, Leishmaniose, Chagas e outras doencas endémicas de
abrangéncia nacional ou regional; II) Programa de DST/Aids (anti-retrovirais); III) Programa
Nacional de Sangue e Hemoderivados; IV) Imunobioldgicos (vacinas e soros) do Programa
Nacional de Imunizacdes; V) Combate ao Tabagismo; VI) Alimentacdo e Nutricdo (Brasil,

2007a; Brasil, 2009c¢).

O financiamento, aquisi¢do e distribuicio dos medicamentos estratégicos sio de
responsabilidade do Ministério da Sadde, ficando a cargos dos Estados a distribui¢do para os

Municipios para dispensacao.

Os medicamentos do componente de dispensacdo excepcional (CMDE) sdo aqueles de
uso ambulatorial, em geral de elevado custo unitdrio ou que, pela cronicidade do tratamento,
tornam-se muito onerosos para serem adquiridos pela populacdo. Eles sdo destinados ao
tratamento de doencgas raras ou de baixa prevaléncia ou at¢é mesmo de doencas prevalentes.
Nestas dltimas, os medicamentos destinam-se a tratar pacientes que utilizaram medicamentos do
componente da atencdo basica, que apresentaram intolerancia ou refratariedade ou que evoluiram
para um quadro clinico de maior gravidade. Sdo, também, os utilizados em agravos cujo

diagnéstico ou conduta terapéutica inserem-se na atengao especializada (Brasil, 2006a).
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O elenco de medicamentos de dispensacdo excepcional era formulado pela esfera federal
podendo ser modificada por cada estado, segundo sua complexidade assistencial, sendo as
esferas estaduais encarregadas também de formular e implementar um sistema logistico,
envolvendo as etapas de sele¢do, programacdo, aquisi¢do, armazenamento, distribuicao,

dispensacdo e promocao do uso racional (Blatt & Farias, 2007; CONASS, 2007).

O financiamento deste componente era de responsabilidade do Ministério da Saude e dos
Estados, conforme pactuacdo na CIT, sendo os recursos repassados as Secretarias Estaduais de

Sadde (Brasil, 2007a).

A Portaria n° 2.981, de 26 de novembro de 2009, passa a denominar o Componente de
Medicamentos de Dispensacdo Excepcional de Componente Especializado, modificando
igualmente seu financiamento e execucdo. Os medicamentos deste Componente estdo, agora,
divididos em trés grupos com caracteristicas, responsabilidades e formas de organizacao
distintas. O grupo 1 é formado por medicamentos sob responsabilidade da Unido, o grupo 2 por
medicamentos sob responsabilidade dos Estados e Distrito Federal e o grupo 3 de medicamentos

sob responsabilidade dos Municipios e Distrito Federal (Brasil, 2009b).

O grupo 1 € constituido por medicamentos que foram alocados seguindo os critérios: 1)
maior complexidade da doenca a ser tratada ambulatorialmente; 2) refratariedade ou intolerancia
a primeira e/ou a segunda linha de tratamento; 3) medicamentos que representam elevado
impacto financeiro para o Componente e medicamentos incluidos em a¢des de desenvolvimento
produtivo no complexo industrial da saide. O grupo 2 € constituido por medicamentos que
preenchem critérios tais como: 1) menor complexidade da doenca a ser tratada
ambulatorialmente em relacdo aos elencados no Grupo 1 e; 2) refratariedade ou intolerancia a
primeira linha de tratamento. J4 o grupo 3 é constituido por farmacos constantes na Relacao
Nacional de Medicamentos Essenciais vigente e indicados pelos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas, publicados na versdo final pelo Ministério da Satde, como a primeira linha de

cuidado para o tratamento das doengas contempladas neste Componente (Brasil, 2009b).

A Portaria n° 2.981, de 26 de novembro de 2009, ressalta que a incorporacdo efetiva de
um medicamento nos Grupos 1, 2 e 3 deste Componente ocorrerd somente apds a publicacdo na
versao final dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas que estdo sendo
elaborados/atualizados pelo Ministério da Saudde, observadas as pactuagdes na CIT (Brasil,

2009b).
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No que tange ao financiamento do programa, a divisdo segue aquela apresentada nos
grupos de medicamentos, ou seja: (1) os medicamentos do Grupo 3 serdo financiados de acordo
com a regulamentacio do Componente Bdasico da Assisténcia Farmacéutica, (2) os
medicamentos pertencentes ao grupo 2 serdo financiados pelos Estados e Distrito Federal e (3)
os do grupo 1 serdo financiados pelo Ministério da Sadde na forma de aquisicao centralizada

(Grupo 1A) e na forma de transferéncia de recursos financeiros (Grupo 1B) (Brasil, 2009b).

A execu¢do do programa segue a ldégica do financiamento para os Grupos de
medicamentos 2 e 3. Nos medicamentos do Grupo 1B, a aquisicdo, a programacdo, o
armazenamento, a distribui¢do e a dispensa¢do sdo de responsabilidade das Secretarias Estaduais
de Saide. O mesmo se da para os medicamentos do Grupo 1A, exceto quanto a aquisi¢ao que €

atribui¢do do Ministério da Saude (Brasil, 2009b).

Para a dispensacdo de algum medicamento pertencente ao Componente Especializado,
deverd ocorrer uma autorizagao baseada na avaliacdo da solicitacdo. A avaliacdo da solicitagao
deve considerar o Laudo para a Solicitacdo, a Avaliacdo e a Autorizacdo de Medicamentos do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (LME), adequadamente preenchido, a
prescricdo médica contendo as informacgdes exigidas na legislacdo vigente e todos os
documentos exigidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados na versao

final pelo Ministério da Satude, conforme a doenca e o medicamento solicitado (Brasil, 2009b).

2.3.1. Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais e as Listas de Financiamento Publico

O conceito de medicamentos essenciais tem como objetivo primordial fornecer condi¢des
para contemplar as necessidades da terapéutica e melhorar a qualidade de assisténcia e ndo o de
restringir a oferta terapéutica (Pepe et al, 2009). Segundo a Organizacdo Mundial da Saude

(OMS), medicamentos essenciais sdao aqueles:

“...que satisfazem as necessidades prioritdrias no processo
do cuidado a saiide de uma populacdo. Eles devem ser
selecionados com o objetivo de atender aos problemas de
relevancia em saiide puiblica, devendo ser consideradas as
evidéncias de eficdcia e segurancga, assim como, dados das
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relacdes custo-efetividade e custo-beneficio...” (OMS, 2002
apud Rename 2006 p. 5).

A Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) € elaborada com base no
quadro nosolégico do Pais, sendo o fundamento para orientagdo da prescricdio e do
abastecimento da rede do SUS, com vistas no aperfeicoamento de questdes administrativas e de
reducdo de custos (Rename, 2008). A Rename, até o momento, sofreu trés revisdes mais recentes
que foram a de 2002, a de 2006 e a de 2008, sendo a tltima publicada pela Portaria GM/ MS n.°
2012, de 24 de setembro de 2008 (Brasil, 2008b). A Rename 2008 possui 342 farmacos, 08

correlatos e 33 imunoterdpicos, em 552 apresentacdes farmacéuticas.

O municipio do Rio de Janeiro possui sua Relacio Municipal de Medicamentos
Essenciais (Remume Rio), elaborada em 2008 e é composta por todos os medicamentos
utilizados na Secretaria Municipal de Saude; oriundos de aquisi¢ao direta ou de repasses dos

programas estratégicos do Ministério da Saude e da Secretaria Estadual de Saude.

As listas de medicamentos federais, estaduais e municipais podem utilizar a Rename
como orientacdo para sua elaboracdo, mas ndo necessariamente possuem a mesma composi¢ao.
As listas regionais devem antes de tudo seguir suas necessidades locais, atendendo sua
populacdo, que por sua vez pode ou ndo ter caracteristicas semelhantes ao restante do Pais.
Estados e Municipios elaboram suas préprias listas, oficializando-as por meio das pactuagdes

entre si e com o nivel federal (Brasil, 2007a; Brasil, 2007¢).

Pode-se supor que o financiamento de medicamentos proposto pelas Portarias dos
Componentes da Assisténcia Farmacé€utica influencie na elaboracdo das listas de Atengdo
Bésica, municipais e estaduais, tornando-as mais proximas da Rename, com vistas ao
financiamento federal, uma vez que este se d4, conforme ja exposto, para os medicamentos do

elenco da Rename.
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III. ACOES JUDICIAIS COMO VIA DE ACESSO A MEDICAMENTOS

As acdes judiciais de medicamentos, cujos réus sdo estados e municipios da Federagao
Brasileira, tém tido importante papel como via alternativa ao acesso a medicamentos no SUS
(Lopes et al, 2008). Iniciando na década de 90, com os pedidos de medicamentos antiretrovirais
(MS, 2005), este tipo de acdo judicial vem crescendo anualmente e tem como objeto tanto os
medicamentos em falta na rede publica como aqueles ainda ndo incorporados pelo Sistema

Unico de Sadde (SUS) (MS, 2005; Messeder et al, 2005; Vieira & Zucchi, 2007).

3.1. Caracteristicas dos estudos acerca da demanda judicial de medicamentos

Os estudos realizados até o momento sobre a demanda judicial de medicamentos, no
campo da sadde, sdo em sua maioria descritivos e baseados em andlises locais, tanto no ambito
estadual como no municipal. Embora a maior parte dos estudos realizados ndo tenha analisado
especificamente as razdes ou realizado uma anélise temporal do crescimento da demanda judicial

de medicamentos, esta alegacao é apontada por todos.

Um ponto em comum entre os estudos € a constatacdo de que a existéncia de uma
prescri¢ao € o principal respaldo para a decisdo do juiz (Vieira & Zucchi, 2007; Marques &
Dallari, 2007; Sartério, 2005; Messeder et al, 2005; Borges, 2007; Romero, 2008, Pepe et al,
2008, Sant’Ana, 2009). Segundo Pepe et al (2008), em uma amostra de 185 agdes de
medicamentos julgadas na segunda instancia do Tribunal de Justica do Rio de Janeiro, de janeiro
a dezembro de 2007, a prescricdo de medicamento nao foi questionada. Soma-se a isto o fato de
que as decisdes judiciais ndo fazem referéncia a solicitacdes de pericias judiciais, nem a
producdo de outros meios de confirmacdo do diagndstico do paciente e da necessidade do

medicamento solicitado.

Sant’Ana (2009) analisou 28 agdes de medicamentos julgados na segunda instincia do
Tribunal de Justica do Rio de Janeiro, incluindo as 30 prescricoes médicas apensadas nas pecas
judiciais. Foi verificado que mais da metade das prescri¢des (59,3%) nao satisfez o critério de
legibilidade adotado (legivel para dois farmacéuticos). Foi visto ainda que, das 15 prescri¢oes
originadas do SUS, em apenas 6,7% a prescri¢ao dos medicamentos ocorreu pelo nome genérico,
ndo obstante a Lei Federal n® 9787/1999 (Brasil, 1999) determinar a obrigatoriedade da adog¢io

da denominac¢do genérica para as prescrigdes de medicamentos no SUS.
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O referido estudo verificou que em 11 agdes, foram solicitados medicamentos sujeitos a
controle especial e em sete casos ndo havia todas as receitas especiais apensadas aos processos.
Em quatro casos, elas estavam presentes, mas nenhuma se encontrava de acordo com as
exigéncias estabelecidas pela Portaria SVS/MS n° 344/98. E no que tange aos requisitos
relacionados as instrugdes de uso, cujo foco € a seguranca do paciente, a apresentacdao foi o
critério menos obedecido (16,7%), seguido da duragdo do tratamento (36,7%) e do método de

administracao (53,3%) (Sant”Ana, 2009).

Estudo realizado em Santa Catarina, cujo objeto de andlise foi 665 acdes no periodo de
2000 a 2004, contra a Secretaria Estadual de Saude, verificou que em 70 acdes (11,3%) nao

havia receita médica anexada ao processo (Pereira et al, 2007).

A obtencdo de um medicamento sem o devido acompanhamento do seu uso pelo setor
saude pode trazer maleficios ao individuo. Para que seu uso seja seguro, € necessdrio que a
indicacdo terapéutica esteja correta, que se considere as doencgas concomitantes, que seja
fornecido em quantidade e doses adequadas, com informacdo suficiente para que o individuo
saiba como utilizd-lo e sobretudo, com o seguimento da utiliza¢do, para averiguar os beneficios

terapéuticos e a ocorréncia de eventos adversos.

Acdes judiciais contendo prescricoes de medicamentos sem registro no pais tém
levantado discuss@do sobre o que os mesmos podem acarretar sobre a seguranca dos
pacientes/usudrios (Marques & Dallari, 2007; Pereira, 2005; Romero, 2008; Sartério, 2005;
Pereira et al, 2007; Chieffi & Barata, 2009). Além disso, os estudos clinicos com medicamentos
tém sido atualmente utilizados como via de acesso a medicamentos, acesso este caracterizado
por demanda que busca possibilitar a continuidade do tratamento pelos pacientes do estudo apds
o término dos mesmos, e também possibilitar o uso assistencial de farmacos, que ainda estdo em

fase de estudos, por pacientes que nao participam deles.

z

Outro aspecto apontado pelos estudos € a presenca dos medicamentos solicitados
judicialmente nos elencos de listas oficiais, sendo apontado por alguns a maior parte dos
medicamentos solicitados encontram-se nos elencos de listas oficiais (Pereira et al, 2007; Vieira
& Zucchi, 2007; Messeder et al, 2005; Romero, 2008), havendo um destaque para a quantidade

de medicamentos na lista de excepcionais.
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Complementar ao ja exposto, Pepe er al (2008) em uma amostra de 185 agdes de
medicamentos julgadas na segunda instancia do Tribunal de Justica do Rio de Janeiro analisou
cada demanda judicial por paciente, ou seja, verificou a presenca ou nao dos medicamentos
solicitados nas listas de financiamento publico, mas por acao/paciente. Assim, foi constatado que
em 80,6% das agOes pesquisadas havia a solicitacdo de pelos menos um medicamento nio
presente nas listas oficiais consideradas. Os medicamentos pertencentes a elencos de listas
oficiais, ainda que em maior nimero, pareciam nao ser os unicos alvos das a¢des. Neste estudo,
foi sugerido que, além de problemas relacionados a aquisi¢ao, distribui¢do e dispensacao de itens

listados, os ndo selecionados em listas oficiais foram também grande motiva¢cdao da demanda.

As a¢des judiciais tém sido um importante caminho para se ter acesso a medicamentos de
ultima geragdo, levantando questionamento sobre as evidéncias que baseiam a prescri¢do e a
utilizacdo destas novas tecnologias em sadde. Trabalho que analisou caracteristicas da demanda
judicial de medicamentos antineopldsicos selecionados contra a Secretaria Estadual de Saide de
Sao Paulo, entre 2006 e 2007, concluiu pela concentragdo de prescri¢io em poucos profissionais,
pois em 2006 dois prescritores concentraram 17,8% das prescricdes e em 2007, os mesmos
concentraram 12,1%. O referido estudo encontrou ainda uma demanda de medicamentos que
continham uso em indica¢do ndo aprovada no Brasil (uso off label ou extra bula) (Lopes et al,

2008).

As prescrigdes de medicamentos off label, bem como de medicamentos sem registro no
Pais sdo, em sua maioria, origindrias de servicos do SUS, principalmente de hospitais
universitarios (Messeder et al., 2005; Vieira & Zucchi, 2007, Romero, 2008). Este fato parece
ser um indicativo de que a pressdo para incorporacdo nas listas oficiais pode ter origem em
centros de exceléncia. Estes fazem uso mais intenso de novas tecnologias e a realizacdo de
estudos clinicos faz parte de seu processo de trabalho rotineiro. Pontua-se o fato de que alguns

desses centros nio realizam o fornecimento de medicamentos (Messeder et al, 2005).

Pode-se observar ainda a origem das prescricoes médicas apensadas nos processos
judiciais estudados, assim como os condutores das acdes. Devido ao fato de os estudos se
basearem em andlises locais e em épocas diferentes, além de métodos diferentes terem sido
utilizados nos estudos, existem diferencas entre 0os mesmos, tanto no que tange a origem das
prescricoes como da representacdo das agdes judiciais. Alguns estudos apontam que a maior
parte da demanda ter origem em estabelecimentos de satde privados (Pereira, 2005; Lopes et al,

2008) e outros em estabelecimentos publicos (Sant’Ana, 2009; Messeder, 2005; Vieira &
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Zucchi, 2007; Romero, 2008). Em relacao aos condutores das acdes, em estudos ha o predominio
da defensoria publica (Pepe et al, 2008; Messeder, 2005) e outros de escritérios de advocacia
privados (Pereira, 2005; Vieira & Zucchi, 2007; Romero, 2008; Chieffi & Barata, 2009).
Importante ressaltar que foram os estudos realizados no Rio de Janeiro aqueles que apresentaram
maior nimero de acdes com condutor da acdo da defensoria publica, podendo ser reflexo da

forca e grau de estruturacdo da mesma no estado do Rio de Janeiro.

Os aspectos sanitdrios que cercam as acodes judiciais para fornecimento de medicamentos
merecem destaque, visto que Oos mesmos visam a seguranca € a protecdo dos pacientes.
Considerando que o Poder Judiciério, a partir do fornecimento de medicamentos, busca garantir
a saude e assim a dignidade da pessoa humana, em especial sua integridade fisica e bem estar,
cabe ressaltar que este objetivo sé serd atingido quando a garantia da satde estiver associada aos

aspectos que certificam a seguranca do paciente.

3.2. Aspectos da demanda judicial de medicamentos

A participacdo do Poder Judicidrio no acesso aos medicamentos tem efeitos positivos e
negativos na garantia do direito a saide. Um dos efeitos positivos é que esta participacdao pode
reduzir as violagdes de direito cometidas pelo préprio Estado contra seus cidaddos, e impulsionar
o gestor a melhorar o acesso aos medicamentos na rede de servicos (Ensp, 2008). Os efeitos
negativos podem ser analisados a partir de dois pontos/questionamentos. O primeiro aborda o
quanto a demanda judicial de medicamentos pode refletir na administracdo publica e no
or¢amento publico da saide, podendo desorganizar a administragao publica e trazer dificuldades
na devida implementacdo de politicas publicas (Barroso, 2008; Vieira, 2008). O segundo foca
nas iniquidades no acesso a medicamentos, tendo em vista que pode privilegiar segmentos da
populacdo em detrimento de outros, ou necessidades individuais em prejuizo as necessidades
coletivas, sendo assim, o excesso de demandas judiciais pode prejudicar o exercicio da cidadania

e favorecer o individualismo (Barroso, 2008; Vieira, 2008).

Neste sentido, propde-se apontar aqui algumas questdes a serem consideradas antes de
analisarmos os aspectos negativos relacionados a participagao do Judiciario no fornecimento de
medicamentos. Primeiramente sobre o que foi anteriormente abordado acerca da desorganizacao
da administragdo publica causada pelas acdes judiciais, cabe o questionamento sobre a propria

organizacao e estruturacdo da administracao publica.
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Embora haja uma significativa quantidade de medicamentos demandados por via judicial,
cuja eficicia e seguranca ndo estejam comprovados dentre outros que ainda ndao foram
incorporados pelo SUS, alguns autores apontam a falta de estrutura das Secretarias Estaduais e
Municipais de Satide como fator importantissimo no crescimento da demanda judicial de
medicamentos (Romero, 2008; Pereira et al, 2005; Baptista et al, 2009). Segundo Romero
(2008), as secretarias estaduais e municipais de sadde ndo dispdem de desenvolvimento
institucional e organizacional suficiente para dar conta das novas atribui¢des que a atual Politica
de Assisténcia Farmacéutica lhes atribui, ndo possuindo estrutura operacional, logistica e de
atendimento para suportarem o crescimento da demanda. A falta de estrutura assim como a
dificuldade de planejamento reflete no desabastecimento de medicamentos nas redes de servigos
do SUS. O desabastecimento da rede também surge como pontos de discussd@o em estudos sob a
temaética realizados em Sao Paulo e no Rio de Janeiro (Messeder et al, 2005; Marques & Dallari,

2007; Vieira, 2007).

Em trabalho desenvolvido pelo Conselho Nacional de Secretdrios de Saide (CONASS)
como segunda parte do Projeto Progestores de 2004, foi realizado um diagnéstico da condig¢ao
do, na época, Programa de Medicamentos de Dispensacdo em Cariater Excepcional nas
Secretarias Estaduais de Satde (SES). Tal projeto buscou abordar questdes referentes a
organizacdo da assisténcia farmacéutica e aos aspectos especificos do referido programa
(CONASS, 2004). Houve resposta de 93% (25 SES) a pergunta que abordou a organizacdo e
estrutura da assisténcia farmacéutica. O resultado, em 2003, mostrou grande diversidade.
Possuiam a AF em seu organograma 67% dos respondentes, sendo que coexistiam locais
bastante estruturados - que gerenciavam todas as etapas do Ciclo da Assisténcia Farmacéutica e,
também, a emissdo e monitoramento das Autorizacdes de Procedimentos de Alta
Complexidade/Alto custo (APAC)-, com outros que se limitavam a armazenar e distribuir os
medicamentos. Foram citadas como principais dificuldades das SES para organizar e estruturar a
area da Assisténcia Farmac€utica: formacdo da equipe técnica, especialmente devido a falta de
qualificacdo de profissionais; quantidade insuficiente de recursos humanos na area da assisténcia
farmaceéutica; falta de estrutura organizacional e fisica, especialmente considerando a demanda
crescente de pacientes; informacdes insuficientes na drea da assisténcia farmacéutica para fazer o
gerenciamento; inexisténcia de recursos para estruturacdo e organizacdo dos servigos; recursos
financeiros disponibilizados incompativeis com a demanda dos pacientes a serem atendidos;
desconhecimento por parte de diversos setores das SES acerca das atribuicdes da drea da

assisténcia farmacéutica; distanciamento entre as acdes de saide e a drea da Assisténcia
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Farmacéutica (AF). Ainda segundo o referido estudo, em 11 (41%) das SES, a dispensacao
estava centralizada na capital e quando solicitado que as SES elencassem fatores mais comuns
causadores de demandas judiciais para fornecimento de medicamentos de dispensacao

excepcional, a falta do medicamento foi citada por 10 SES.

Muito se discorre sobre a desorganizacdo do SUS pelas acdes judiciais. Pode-se supor
que um dos fatores contribuintes para a estruturacdo e organizacao da AF nos servigos publicos
tenha sido o crescente nimero de mandados judiciais. A “judicializacdo” pode ter tido algum
efeito na responsabilizacio do Estado em desenvolver procedimentos adequados para
incorporagdo, compra e distribuicdo de medicamentos (Baptista et al, 2009). Com as demandas
judiciais de medicamentos, os setores de Assisténcia Farmacéutica Municipais e Estaduais t€m
se estruturado e se organizado, inclusive para atender a referida demanda. Muitos criaram
Camaras Técnicas para auxiliarem as Procuradorias em suas defesas frente a obrigacdo de
cumprir o mandado judicial. No entanto, os esfor¢cos destinados a organizagdo e estruturacao dos
servicos para atendimento das demandas judiciais podem também trazer riscos a esta
organizacao, se houver o privilegiamento da via judicial a via administrativa no fornecimento de

medicamentos para quem deles necessite. Tal privilégio vai contra ao que se pensa em saude

como direito social de cidadania e compromete os principios do SUS (Baptista et al, 2009).

Outro fator que merece destaque € a nao divulgacdo das medidas setoriais definidas. Os
cidaddos ndo conhecem as vias administrativas para acesso a medicamentos e os profissionais de
saude tém dificuldade em ter acesso as listas de medicamentos de financiamento publico. A
ampla divulgacdao dos elencos de medicamentos pertencentes aos diferentes Componentes de
Assisténcia Farmacéutica, segundo a legislacdo, é de extrema necessidade e importancia. Soma-
se a 1sso a necessdria atualiza¢ido dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, que por sua

vez, ndo sao atualizados, em sua maioria, desde 2002.

A participagdo do Poder Judicidrio nao pode deixar de considerar as politicas publicas
existentes, optando em garantir o direito a saide e assim tomando como base apenas a
Constitui¢do Federal de 1988 e a Lei n® 8080 de 1990. Isso porque a regulamentacdo do Sistema
Unico de Satide ocorre por normas infraconstitucionais, como portarias e resolucdes, que devem
ser consideradas nas decisoes judiciais. Este Poder deve ainda evitar deixar que as acdes judiciais
violem os limites técnicos e éticos que sustentam o Sistema Unico de Satdde, por meio de
imposi¢des de fornecimento de medicamentos que podem colocar em risco e trazer prejuizo a

saide dos demandantes. Sendo assim, € de extrema importancia que o Judicidrio na busca da
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garantia da saide e assim a dignidade da pessoa humana, a partir do fornecimento de

medicamentos, considere os aspectos que certificam a seguranga do paciente.

A “judicializa¢do” pode ser uma via de fornecimento de medicamentos, mas nao se pode
desconsiderar os interesses que cercam esta drea, alguns deles por vezes conflitantes. Estes
conflitos transparecem em recente estudo que revela que nove entidades brasileiras de defesa de
doentes sao financiadas por laboratérios farmacéuticos (Colucci & Westin, 2008). Em setembro
de 2008, um esquema que, segundo os meios de comunicagdo, envolvia uma ONG (Organizagao
Nao-Governamental) Associacdo dos Portadores de Vitiligo e Psoriase do Estado de Sao Paulo,
um médico, dois advogados e funcionarios de trés laboratdrios farmacéuticos, foi descoberto em
Marilia, Sao Paulo. A possivel fraude iniciava-se com a ONG, que encaminhava pacientes para o
médico, responsavel por produzir atestados médicos possivelmente falsos. Nos atestados, ele
afirmava que seus pacientes ja haviam utilizado medicamentos do SUS, mas estes ndo haviam
surtido efeito. Entdo, ele requeria outros mais caros. Em seguida, os advogados indicados
entravam com agao na justi¢a para que os pacientes recebessem os medicamentos do Estado,

medicamentos estes fornecidos por apenas trés laboratérios farmacéuticos (Gomes, 2008).

Portanto, as a¢des judiciais abrangem questdes muito complexas, entre elas a dificuldade
de compreensao entre os sistemas envolvidos, o de Justica e o da Sadde. Isso porque sao
sistemas com saberes distintos e dindmicas diferenciadas. Em abril de 2009, a discussdo chegou
no Supremo Tribunal Federal, por meio de audiéncia publica com o objetivo de esclarecer as
questdes técnicas, cientificas, administrativas, politicas e econdmicas envolvidas nas decisoes

judiciais sobre satde.

3.3. O ciclo da Assisténcia Farmacéutica frente as acoes judiciais de medicamentos

A partir do que foi exposto no primeiro capitulo deste trabalho, no que tange a definicao
das etapas do Ciclo da Assisténcia Farmacéutica, irar-se-a discutir neste ponto sobre como a

demanda judicial de medicamentos pode interferir neste ciclo.

Os medicamentos que passaram pela Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) vado para a
producdo em larga escala e devem obter o registro sanitirio no Pais para que possa
posteriormente, se necessario, ser incorporado no sistema. A partir do momento em que existem

acoes solicitando medicamentos utilizados em ensaios clinicos, hd interferéncia entre a Pesquisa

41



e Desenvolvimento (P&D) e o registro do medicamento, visto que a utilizagdo do medicamento

de forma ainda experimental pode pressionar o Estado para seu registro.

Apés o registro, a selecdo de medicamentos é uma atividade seguinte e posteriormente
segue-se para a programacao. Acdes judiciais em larga escala podem pressionar o sistema de
saude a selecionar determinado medicamento e este passar a fazer parte da relacdo financiada

pelo sistema de saude, assim como podem dificultar o planejamento e programacao.

As acdes judiciais podem pressionar o Estado, o que leva este a incorporar certos
medicamentos no sistema de satde, podendo a incorporagdo ser a nivel federal, estadual ou
municipal. Romero (2008) identificou que as acdes judiciais solicitando medicamentos para
determinadas condi¢des patoldgicas, apresentaram grande aumento em 2002, quando comparado
com o0s anos anteriores, e posterior queda em 2003. Destaque para esclerose multipla que
apresentou 12 agdes judiciais julgadas pelo Tribunal de Justica do Distrito Federal (TJDF) em
2002 e nenhuma acdo até 2005. A grande queda de acdes judiciais coincide com a ampla
divulgacdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), estando incluido o para

esclerose multipla.

Os processos de compra de bens e servigos no setor publico — em suas trés esferas de
governo — sdo disciplinados atualmente pela Lei Federal n® 8.666, de 21 de junho de 1993. As
compras podem ser feitas por meio de licitacdo', dispensa de licitacdo ou inexigibilidade de
licitagéoz. Dentro daqueles que preenchem os critérios para dispensa de licitacdo, segunda a

“«

referida lei, estdo “... os casos de emergéncia ou de calamidade piiblica, quando caracterizada
urgéncia de atendimento de condicdo que possa ocasionar prejuizo ou comprometer a
seguranca de pessoas...” (Brasil, 1993). A aquisi¢do de medicamentos oriundos das acdes
judiciais tem sido categorizada como casos de emergéncia e assim sdo comprados por meio de
Dispensa de licitacdo. Tal fato aumenta a possibilidade de fraudes, pois permite a compra a

precos altos de mercado varejista.

1Regulamentada pela Lei Federal n° 8.666/1993, atualizada pelas Leis n° 8.883/1994 e 10.520/2002, que impde a
Administragdo Pudblica o dever de licitar. Divide-se nas modalidades convite, tomada de prego, concorréncia, e
Pregdo. Em geral, a escolha da modalidade estd vinculada ao valor da compra.

> Na dispensa de licitagio hd competicio, mas a licitacio afigura-se inconveniente ao interesse ptblico. Ao
contrdrio, na inexigibilidade € invidvel a competi¢do como na aquisi¢do de materiais e equipamentos ou géneros que
s6 possam ser fornecidos por produtor, empresa ou representante comercial exclusivo, devendo a comprovagio de
exclusividade ser feita por meio de atestado fornecido pelo 6rgdo de registro do comércio do local em que se
realizaria a licitagdo.
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Por fim, as acdes judiciais também podem influenciar no aumento da utilizacdo de
determinado medicamento, ampliando de maneira indevida e gerando o uso ndo racional do

mesmo (Figura 2).

Figura 2 - Demanda Judicial e Ciclo da Assisténcia Farmacéutica.

rogramagao
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Demanda Judicial

Fonte: Adaptado de Oliveira et al, 2007.

A tomada de decisdo frente a demanda judicial de medicamentos é muito complexa, pois
envolve elementos que vao além dos fatores técnicos e administrativos. No entanto, para auxiliar
a compreensao da demanda judicial de medicamentos, podem-se tomar como base os objetivos
principais da Avaliacdo Tecnoldgica em Satde, quais sejam: 1) Assegurar que as tecnologias
tenham seguranga identificando e restringindo os riscos a niveis aceitdveis; 2) Garantir que as
tecnologias tragam beneficios com seu uso, logo garantir a eficdcia da tecnologia; 3) Informar
sobre as melhores condi¢des de aplicacdo e uso para que as tecnologias possam proporcionar os
maiores beneficios possiveis, melhorando assim, a efetividade; 4) Promover a eficiéncia,
assegurando que os beneficios decorrentes do uso das tecnologias compensem 0s custos; 5)
Mostrar e comparar as diferentes alternativas tecnologias para os tomadores de decisdo (Vianna

& Caetano, 2001; Pepe et al, 2006; CONASS, 2007).
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Assim, pode-se propor uma maneira de visualizar esta demanda. Sabe-se, no entanto, que

z

a demanda judicial de medicamentos é muito mais complexa do aqui apresentado, porém,
acredita-se que um fluxo contendo as etapas e os elementos que envolvem a tomada de decisdo

em cada uma delas (Figura 3), auxilie didaticamente no entendimento da mesma’.

Figura 3 — Etapas envolvidas na tomada de decisdo no processamento da demanda judicial de
medicamentos.
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Fonte: Elaboragdo propria.

3 Seguindo um raciocinio semelhante ao apresentado do campo da Sadde, Leivas (2008) no campo do direito propde
uma metodologia de decisdo baseada no direito constitucional contemporineo. Esta metodologia é chamada de
proporcionalidade em sentido amplo e compreende trés etapas: adequagdo, necessidade e proporcionalidade em
sentido estrito. Na etapa de adequag¢do da medida, verifica-se se o medicamento é adequado para determinado
paciente, sendo importante que anterior a isso, seja confirmada a eficdcia deste medicamento. J4 na segunda etapa
referente a avaliagdo da necessidade da medida, as prestacdes pleiteadas pelo paciente sdo comparadas com outras
prestagdes ndo pleiteadas, mas disponiveis (Leivas, 2008). A proporcionalidade em sentido estrito é também
chamada de ponderagdo. Segundo o autor a ponderacdo de direitos exige verificacdo do resultado da medida, ou
seja, o fornecimento do medicamento, nos direitos da coletividade. Esta, por sua vez, deve ser comparada com o
grau de beneficio a ser alcancado pelo individuo.
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Frente ao medicamento solicitado no processo judicial mediante prescri¢do médica, deve-
se primeiramente verificar se 0 mesmo possui registro sanitdrio na Anvisa. Caso ndo possua,
deve-se questionar a segurancga sanitdria deste medicamento, visto que o mesmo nao foi ainda
avaliado em testes de eficdcia, seguranca e qualidade realizados durante o registro. Este

medicamento pode colocar em risco a saide do paciente.

Por outro lado, se o medicamento possui registro no referido 6rgao sanitdrio, deve-se
verificar para qual indicacao foi realizado o registro. Isso porque se o medicamento estiver sendo
utilizado para uma indicagao diferente daquela registrada na Anvisa, pode-se caracterizar um uso

off label.

O uso off label ocorre quando um medicamento € utilizado para uma indicacdo diferente
daquela registrada no 6rgdo regulador e nao se tem evidéncias cientificas sobre a referida
indicacdo; ou quando se tem evidéncias sobre a indicacdo ndo registrada mas nao foi de interesse
para o produtor registrar o0 medicamento para esta indicacdo (Anvisa, 2005). A prescricdo e a
utilizacdo off label podem trazer riscos aos pacientes, especialmente quando ndo foram
realizados ensaios clinicos a fim de confirmar a eficdcia e a seguranga do medicamento para o
segundo uso (Fugh-Berman & Melnick, 2008). Desta forma, quando o medicamento solicitado
estiver prescrito para uma indicagdo ndo registrada na Anvisa, também deve-se questionar a

seguranca sanitdria deste medicamento.

Ap6s a verificacdo do registro sanitdario do medicamento, deve-se analisar se 0 mesmo
estd presente em listas de financiamento publico. Se o medicamento solicitado fizer parte de
alguma lista de financiamento publico, deve-se verificar se a indica¢do da prescricdo médica do
paciente coincide com aquela para dispensacdo do medicamento listado. Se a indicacio
coincidir, o fornecimento do medicamento ao paciente ndo deve ser questionado, além do fato de
refletir um enorme problema de gestdo da assisténcia farmacéutica. Por outro lado, caso as
indicagdes ndo coincidam, deve-se questionar a utilizacdo do medicamento para a indicacdo
prescrita. Isso porque, no geral, as listas de Financiamento Publico podem utilizar evidéncias

cientificas para sua elaboracao.

Entretanto, caso o medicamento ndo faca parte de alguma lista de financiamento publico,
€ necessdrio constar se existe alguma alternativa terapéutica de financiamento publico, ou seja,
se hd algum medicamento financiado para a mesma indica¢do clinica daquela do paciente.
Havendo alternativa, acredita-se que seja de extrema importancia oferecé-la. Porém, nio

havendo alternativa terapéutica para a condi¢do patolégica do paciente ou caso 0 mesmo ja
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tenha utilizado esta alternativa e ndo tenha respondido terapeuticamente, deve-se verificar se

existem evidéncias cientificas do medicamento para a indicacao prescrita.

A ndo existéncia de evidéncias cientificas faz com que seja questionada a utilizacdo do
medicamento para a indicacdo prescrita. A existéncia de evidéncia cientifica pode indicar um
atraso na incorporacdo deste medicamento. Nao havendo alternativa terapéutica de
financiamento publico para condi¢do patoldgica apresentada e havendo evidéncias cientificas
para a mesma, deve-se considerar a possibilidade da necessidade de fornecimento do

medicamento.

As acdes judiciais tém sido um importante caminho, de se ter acesso a medicamentos de
ultima geracdo. A implementacdo de um processo de elaboracdo e utilizagdo de avaliagcdes
tecnoldgicas dos medicamentos solicitados por acdes judiciais pode auxiliar na decisdo dos
medicamentos a serem incorporados pelo SUS, visto que a Avaliacdo de Tecnologias em Sadde
(ATS) € um subsidio importante para a tomada de decisdo referente a medicamentos e para a

elaboracgao de diretrizes clinicas (Lopes et al, 2008; Krauss-Silva, 2004).

3.3.1. Avaliacao Tecnolégica em Saide

A Avaliagdo Tecnoldgica em Sadde (ATS), sendo um tipo de avaliacdo em saude,
fornece subsidios especificos que auxiliam na tomada de decisdo, tanto politica como clinica,
uma vez que busca identificar os efeitos esperados e inesperados, indiretos, diretos e os tardios
das tecnologias. Na decisdo politica porque propicia decisdes mais fundamentadas na
formulacao de politicas no setor satide, na incorporagdo de tecnologias, tornando-a mais racional
e planejada, e na elaboracdo de legislacdo e regulamentos (Pepe et al, 2006; Almeida, 2004;
Krauss-Silva, 2003; Banta, 1991; Vianna & Caetano, 2001). Na decisdo clinica porque pode
subsidiar a decisdo na forma de cuidado aos pacientes e na cobertura dos procedimentos (Pepe et
al, 2006). A compreensao do espectro e potencial da avaliagdo tecnoldgica na incorporagao e uso
de tecnologias pode contribuir para que o Estado cumpra o principio da equidade, porque pode
melhorar o acesso aos cuidados por aqueles que realmente necessitam, para a efici€éncia na

alocacao de recursos e para a melhora dos servicos (Pepe et al, 2006; Vianna & Caetano, 2001).

Para a consecugdo de etapas necessdrias a avaliacdo de tecnologias em saude, as ATS

utilizam metodologias para analisar e sintetizar o volume de conhecimento produzido.
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Normalmente sdo metodologias quantitativas, que como um sumadrio, organizam os dados
provenientes de estudos e referentes a uma mesma tecnologia e podem ser tipificadas como
metodologias de sintese (p.e. revisdo sistemdtica e meta-andlise) e avaliacdes econdmicas em
saude (p.e. avaliacdoes de custo-efetividade e custo-utilidade) (Krauss-Silva, 2003; Almeida,

2004).

A melhor evidéncia engloba evidéncia externa (produc¢do de conhecimento a partir de
pesquisas de bom nivel) e evidéncia clinica (Wannmacher, 2006). Em meio ao contexto de
incertezas nas decisdes clinicas e na contestacdo da insuficiéncia do saber bioldgico e da
experiéncia clinica, cresce o movimento Medicina Baseada em Evidéncia (MBE) (Duncan &
Schmidt, 1999). Este movimento originou-se na epidemiologia clinica canadense e pode ser

13

definido como “... processo de sistematicamente descobrir, avaliar e usar achados de
investigacoes como base para decisoes clinicas...” (Evidence Based Medicine Working Group,
1992 apud Vasconcelos-Silva & Castiel, 2005 p. 117). Segundo Ottolenghi (2002), a MBE
surgiu ligada a bioestatistica, universalizacdo do método epidemioldgico na pratica clinica,

revisao sistemadtica da literatura e a adocdo e evolucdo critica da literatura médico-cientifica

como forma de verificar sua validade e utilidade.

Segundo alguns autores, a MBE busca a evidéncia na pratica clinica, com o objetivo de
melhorar a qualidade e a efetividade do cuidado individual ao paciente e sua pratica significa
integrar a experiéncia clinica individual, a pericia médica individual, com a melhor avaliacdo de
evidéncia de clinica externa a partir de pesquisa sistematica (Banta 2003; Cordeiro et al, 2007;

Ottolenghi, 2002).

A MBE ndo é um “receitudrio” que possui desde o sintoma até a receita. A mesma
evidéncia clinica ndo deve ser adotada para todos, sendo assim, essencial o papel do profissional
médico e sua pratica clinica, no entendimento do paciente e de todo o contexto que o cerca

(Ottolenghi, 2002).

O processo da MBE inicia-se com uma pergunta sobre o problema clinico de interesse.
Em seguida, deve-se consultar a literatura para a busca de evidéncias que possam responder a
pergunta formulada, sendo neste ponto a revisdo sistemdtica - com ou sem meta-andlise - os
desenhos de estudos com validade mais adequada, assim como os grandes estudos clinicos com
pacientes. E necessdria assim, a identificacdo da melhor evidéncia existente (melhor desenho de
estudo) para responder a pergunta. Em seguida, € preciso avaliar criticamente acerca da validade
(proximidade da realidade) e utilidade (aplicabilidade) do que foi encontrado nos estudos, e
deve-se aplicd-los de forma apropriada na pratica clinica (Ottolenghi, 2002; Paolucci, 2007).
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Os Protocolos Clinicos (Clinical practice guidelines) e Diretrizes Terapéuticas utilizam-
se da MBE como fio condutor para sua construcdo, pois sdo formados por frutos da avaliagdao
tecnoldgica (evidéncias) a fim de aplicd-los a prética clinica, considerando, no entanto, todo o
contexto que cerca a decisdo clinica. Eles sdo recomendacdes com o objetivo de auxiliar na
decisdo tanto dos profissionais como dos pacientes, no que se refere ao processo de diagndstico
ou de cuidado para circunstancias clinicas especificas, visto que ele padroniza o emprego do
medicamento e estabelece as condicdes de uso para os profissionais de saude (Pepe et al, 2006;

Krauss-Silva, 2003).

A MBE introduz a idéia de utilizar a melhor evidéncia possivel, o que implica em uma
“hierarquia” de evidéncias (Quadro 1). Uma vez que as evidéncias provem de estudos primérios,
a qualidade da evidéncia estéd diretamente relacionada com a hierarquia dos desenhos dos estudos

assim como a qualidade dos mesmos (Velasco-Garrido & Busse, 2005).

Quadro 1 - Classificagdo de Nivel de Evidéncia Cientifica do Oxford Centre for Evidence Based
Medicine.

Grau de ~ Nivel de Evidéncia Tratamento/ Prevencao — Etiologia
Recomendacao
1A Revisdo Sistematica (com homogeneidade) de Ensaios
Clinicos Controlados e Randomizados
A 1B Ensaio Clinico Controlado e Randomizado com
Intervalo de Confianca Estreito
1C Resultados Terapéuticos do tipo “tudo ou nada”
Revisdo Sistemdtica (com homogeneidade) de Estudos
2A
de Coorte
B Estudo de Coorte (incluindo Ensaio Clinico
Randomizado de Menor Qualidade)
B Observacao de Resultados Terapéuticos (outcomes
2C research)
Estudo Ecolégico
Revisdo Sistematica (com homogeneidade) de Estudos
3A
Caso-Controle
3B Estudo Caso-Controle
C 4 Relato de Casos (incluindo Coorte ou Caso-Controle de
menor qualidade)
Opinido desprovida de avaliacdo critica ou baseada em
D 5 matérias bdsicas (estudo fisioldgico ou estudo com
animais)

Fonte: Adaptado de AMB/CFM (2008) e Barcelos (2009).
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Ao longo do ano de 2001 e, particularmente em 2002, o Ministério da Saude divulgou os
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Eles foram elaborados principalmente
para medicamentos de alto custo (Picon & Beltrame, 2002). Foram elaborados, até o momento,
foram cerca de 40 Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, nos anos de 2001, 2002, 2006 e

2007, abrangendo cerca de 76 doencgas e 103 farmacos (MS, 2008).

Em 2007 o Ministério da Sauide, por meio do Departamento de Ciéncia e Tecnologia da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (DECIT/SCTIE), formulou a Politica
Nacional de Gestdao de Tecnologias em Saide (PNGTS), cuja estratégia baseia-se “...na
ampliacdo da produgdo de conhecimentos cientificos, como forma de subsidiar os gestores na
tomada de decisdo quanto a incorporacdo ou ndo de tecnologias no sistema de satide...” (Brasil,

2007b p.07).

Muitos fatores contribuiram para uma formulacao da PNGTS, estando entre eles as acdes
judiciais que, com freqiiéncia, vém obrigando o sistema de saide a garantir a oferta de
determinadas tecnologias, sendo algumas sem comprovacao de evidéncia cientifica, impactando

nas previsdes orcamentdrias do sistema de satde (Brasil, 2007b).

Listas oficiais de fornecimento de medicamentos, como a Relacdo Nacional de
Medicamentos (Rename), utilizam-se da MBE para sua elaboracdo. Na Rename, além da
preocupacdo com a eficicia e seguranga dos farmacos selecionados, as ultimas revisdes e
atualizagoes tém se pautado na MBE. Neste sentido, a Rename vem utilizando preferencialmente
estudos de nivel I (ensaios clinicos randomizados, revisdes sistematicas € meta-analises), com
desenho adequado e qualidade metodoldgica. Sdo considerados também, os farmacos com
menores riscos, de baixo custo e quando possivel respeitando as indicacdes dos programas do

Ministério (Rename, 2006).

A necessidade de se considerar as evidéncias cientificas nos casos de medicamentos ndo
pertencentes as listas de financiamento publico, atingiu o Poder judicidrio em grande escala apds
a audiéncia publica realizada pelo Supremo Tribunal Federal nos dias 27, 28 e 29 de abrile 4, 6 ¢
7 de maio. A corte decidiu ndo atender reivindica¢des para limitar o acesso a medicamentos por
via judicial. Mas enfatizou, porém, que devera ser privilegiado o tratamento fornecido pelo SUS
em detrimento de opcdo diversa escolhida pelo paciente sempre que ndo for comprovada a

ineficdcia ou a impropriedade daquele financiado pelo sistema.
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IV - OBJETIVOS

4.1. Objetivo Geral

Analisar os medicamentos presentes nas demandas judiciais da comarca da capital
encaminhadas a Central de Mandados da Secretaria de Saude e Defesa Civil do Rio de Janeiro,
no periodo de julho de 2007 a junho de 2008, frente as alternativas terapé€uticas presentes nas

listas de financiamento publico e a luz das evidéncias cientificas.

4.2. Objetivos Especificos

1. Analisar os medicamentos solicitados nas a¢des judiciais individuais requeridos nas agdes

judiciais individuais vis a vis seu registro sanitdrio e sua presenca em listas oficiais;

2. Verificar a adequacdo entre a indicacdo descrita no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas e a indicagdo cadastrada no processo judicial para os medicamentos de

dispensacdo excepcional,

3. Verificar a existéncia de alternativas terapéuticas presentes nas listas de financiamento

publico para os medicamentos ndo presentes em listas oficiais;

4. Identificar evidéncias cientificas na base de dados Thomsom Micromedex - Drugdex System

para os medicamentos demandados que nao estavam presentes em listas oficiais.
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V - METODOS
Trata-se de estudo transversal descritivo retrospectivo.
5.1. Planejamento da pesquisa

O presente estudo é integrante da pesquisa intitulada “JUDICIALIZACAO E SAUDE
PUBLICA: PROPOSTA DE ANALISE E MONITORAMENTO DAS DEMANDAS
JUDICIAIS INDIVIDUAIS PARA O ACESSO A MEDICAMENTOS” referente ao projeto
financiado pelo Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico por meio do

edital MCT/CNPq/MS-SCTIE-DECIT/CT-Satide n°® 33/2007.

5.1.1. Fontes de dados

As fontes de dados secunddrias foram a base de dados fornecida pelo Tribunal de Justica
do Estado do Rio de Janeiro (TJ/RJ), referente aos processos distribuidos na primeira instancia, a
base de dados existente na Central de Mandados da SESDEC/RJ e a da Superintendéncia de
Assisténcia Farmacéutica do Estado do Rio de Janeiro (SAFIE/RJ).

O banco da Central de Mandados apresenta:

1. Dados pessoais do paciente (nome, CPF, identidade, endereco e telefone);

2. Data de cadastro na Central;

3. Numero do processo;

4. Unidade de Saude (origem da prescri¢do);

5. Condicao Patoldgica;

6. Observacdes, como data do Mandado de Intimagdo, Data da Busca e Apreensido, entre
outros.

7. Termo de compra de medicamentos, contendo o(s) medicamento(s) para o(s) qual(is) foi
solicitado termo de compra, data do termo e quantidade solicitada;

8. Cadastro dos medicamentos com respectivas datas;

9. Termo de entrega contendo o(s) medicamento(s) entregue(s), data da entrega e

quantidade entregue.
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Para os medicamentos de dispensacdo excepcional, além do banco de dados da Central de
Mandados da SESDEC/RJ, foi utilizado também o banco de dados da Superintendéncia
Assisténcia Farmacéutica do Estado do Rio de Janeiro (SAFIE/RJ), responsavel pela dispensacao

dos referidos medicamentos. O banco de dados da Assisténcia Farmacéutica apresenta:

1. Dados pessoais do paciente (nome, CPF, identidade, endereco e telefone);
2. Data de cadastro no local;

3. Origem, se o paciente possui processo judicial;

4. Unidade de Satde;

5. Condicao Patoldgica;

6. Medicamentos cadastrados;

7. Histérico de dispensagdo, com data, quantidade dispensada e médico prescritor.

5.1.2. Unidade de analise e universo da pesquisa

Para selecdo da amostra a ser analisada, utilizou-se como fonte de dados a base de dados
do TIJ/RJ. Isso ocorreu devido a dificuldade de se determinar e encontrar, na Central de
Mandados, a entrada de processos judiciais demandando medicamentos. Na Central de
Mandados hé o cadastro de cada paciente demandante de medicamento ou outros insumos, mas
nio existe uma forma de busca que possibilite encontrar os processos judiciais que foram
iniciados em determinado periodo. Neste sentido, optou-se por utilizar a base de dados do TJ/RJ
a fim de selecionar os processos iniciados no periodo de julho de 2007 a junho de 2008 e que
possuissem medicamentos em sua classificagdo. Sendo assim, ap6s a identificacdo dos processos
e dos autores dos mesmos no TJ/RJ, foi realizada a busca na Central de Mandados da
SESDEC/RJ. Optou-se pelo periodo ja informado visto ser o mais recente disponiveis nos

bancos de dados utilizados.

Os dados iniciais fornecidos pelo TJ/RJ estavam separados em trés subtipos:

‘personagens dos processos’, ‘processos’ e ‘atos’®, totalizando 21.113 registros com data de

4‘Personagens dos processos’ referem-se aos dados dos pacientes demandantes (idade, grau de instrucdo, endereco
e CPF). “Processos” referem-se a dados Comarca; Competéncia; Vara judicial responsdvel; Acdo; Rito processual;
Data da distribui¢do processual; Data de autuacdo; Data dos atos judiciais (publicagdo, decisdes interlocutdrias, arts.
265, 267 e 269 do CPC4); Texto referente aos atos judiciais; Valor da causa; Justica Gratuita; Prioridade ao
idoso; Prioridade ao deficiente fisico; Antecipacdo de Tutela; Situacdo (baixa/ativo/cancelamento); Ultimo

52



distribuicdo entre janeiro de 2006 e 24/10/2008, para todas as comarcas do Estado do Rio de
Janeiro, classificados por “tratamento médico-hospitalar e/ou fornecimento de medicamentos”. O
banco fornecido pelo TJ/RJ incluia um ou mais registros, pois cada personagem ou ato contava
como um registro. Um primeiro passo foi a organiza¢do dos dados pelo nimero do processo,
obtendo-se um total de 7.458 processos referentes ao “fornecimento de medicamentos”, sendo

1.932 (25,9%) em 2006; 3.378 (45,3%) em 2007; e 2.148 (28,8%), em 2008.

A unidade de andlise do estudo foi o paciente, autor de processo judicial movido contra o
estado do Rio de Janeiro, tendo como objeto o fornecimento de medicamento. Tendo em vista a
limitacdo na busca de dados na Central de Mandados/RJ, que ndo pode ser realizada pelo ndmero
do processo judicial, foi necessdrio buscar por nome de paciente. Portanto, o universo da
pesquisa consistiu no conjunto das unidades de anédlise - nimero de processo encontrado no
banco do TJ/RJ, o paciente/requerente destes processos € o0s respectivos medicamentos
cadastrados na Central de Mandados da SESDEC/RIJ - que satisfizeram os critérios de inclusdo e

de exclusao definidos, justificados abaixo.

Critérios de inclusdo

Compuseram o universo do estudo:

1.  Processos judiciais pleiteando medicamentos, o0s quais
apresentavam o Estado do Rio de Janeiro como Réu, presentes na base
de dados cedida pelo Tribunal de Justica do Estado do Rio de Janeiro
(TJ/RJ).

2. Processos judiciais referentes ao periodo de julho de 2007 a junho
de 2008 e pertencentes a Comarca da Capital. A escolha pela Comarca
da Capital ocorreu em funcido do excesso de demanda observada pela
Secretaria Estadual de Satude e Defesa Civel do Estado do Rio de Janeiro

(SESDEC/R]J) nesta regiao.

Critério de exclusdo

Foram excluidos do universo do estudo:

andamento; Data do tltimo andamento e; Data da devolugdo. Ja os “atos” referem-se a trancri¢do das decisdes
interlocutdrias das processos presentes no banco do TJ/RJ.
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1. Processos nos quais o autor, na Central de Mandados da
SESDEC/RJ, possuia: a) Cadastro inativo, b) Cadastro incompleto,
ou seja, apenas os dados pessoais do autor; c) Cadastros sem a
presenca de medicamentos, sendo estes substituidos por
procedimentos ou materiais, como fraldas, leite em po, aparelhos para
medigdo de glicemia, fita para medi¢do de glicemia, entre outros.

2. Processos cujo autor ndo foi localizado na base de dados da
Central de Mandados da SESDEC/RJ.

3. Processos que ndo diziam respeito a demanda por medicamento ou
insumo terapéutico.

4. Medicamentos cadastrados na Central de Mandados da
SESDEC/RJ com data anterior a julho de 2007, assim como
medicamentos cadastrados com data superior a 30 dias apds o
mandado de intimacdo na Central de Mandados. Tal critério ocorre
devido a dificuldade na identificacdo precisa dos medicamentos
pertencentes ao processo, visto que a decisdao liminar, em geral, ndo
descreve os medicamentos requeridos. Utilizou-se ainda o cadastro
como critério, tendo em vista o exposto pelos responsaveis pela
Central de Mandados da SESDEC/RJ, segundo os quais todos os

medicamentos cadastrados eram oriundos de mandados judiciais.

Os processos judiciais que preenchiam os critérios de inclusdo totalizaram 1.263. Deste
universo, procedeu-se o cdlculo de amostra aleatéria simples, onde todos os processos tiveram a
mesma probabilidade de serem sorteados, com um erro de amostragem de 0,05 e com confianca

igual a 95%, chegando-se a 295 processos sorteados.

5.2. Execucao da pesquisa

5.2.1. Construcao e alimentacao do banco de dados

As buscas na base de dados da Central de Mandados da SESDEC/RJ ocorreram no
periodo de 12/01/2009 a 16/01/2009, com base no nome dos autores das agdes, devido a nao

existéncia de outra forma de busca.
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Durante as buscas na Central de Mandados da SESDEC/RJ, foram encontrados
processos/pacientes que preenchiam os critérios de exclusdo. Sendo assim, para os 295
processos/pacientes da amostra inicial, 65 processos foram excluidos, sendo estes substituidos
por processos da amostra reserva. A tabela 1 apresenta os nimeros de processos/pacientes

excluidos, frente aos 295 iniciais.

Tabela 1 - Distribui¢do dos processos, segundo critérios de exclusdo. Estado do Rio de
Janeiro, julho de 2007 a junho de 2008.

Situacao N Percentual (%)
Processos validos 230 78,0
Processos excluidos 65 22.0

Motivo de Exclusdo do processo N %

Material diferente de medicamento 30| 46,2
N3o localizado 26 | 40,0
Procedimento 5 7,7
Sé tem folha de cadastro 4 6,1

Total 65 100

Total 295 100

Fonte: Central de Mandados da SESDEC/RJ. Elaborag¢ado prépria.

Ainda entre os processos/pacientes reserva, foram encontrados 13 que preenchiam os
critérios de exclusdao. Desta forma, ao todo, 78 processos/pacientes foram excluidos e

posteriormente substituidos, a fim de manter o nimero inicial de 295 processos/pacientes.

A necesséria exclusdo e posterior substituicdo dos processos ocorreram principalmente
devido a classificacdo realizada pelo TJ/RJ, identificando por “fornecimento de medicamentos”
qualquer utensilio relacionado a saude (ex. fraldas, fitas para medicao de glicemia, leite em pd

etc.) e ndo apenas medicamentos.

Importante ressaltar que ndo houve possibilidade de cépia eletronica das informagdes
contidas na Central de Mandados, pois o sistema de informdtica ndo permitia. Sendo assim, os

cadastros dos pacientes foram impressos e digitados, com todas as informacdes disponiveis.

Ap6s a leitura inicial das decisdes judiciais fornecidas pelo TJ/RJ referente a amostra e
andlise prévia dos cadastros dos pacientes na Central de Mandados, foram excluidos ainda 14
processos/pacientes, pois estes preenchiam os critérios de exclusdo. Analisando os processos foi
visto que: Em 01 processo, o juizo da comarca da capital considerou-se incompetente para julga-

lo, remetendo-o para a comarca da residéncia do autor (declinio de competéncia); em 01
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processo houve desisténcia processual por parte do autor; 02 processos nao diziam respeito a
demanda por medicamento ou insumo terapéutico. Além disso, analisando o cadastro dos
pacientes, foi visto que: 04 pacientes/ processos nao possuiam cadastro dos medicamentos; 05
possuiam todos os medicamentos cadastrados com data anterior a julho de 2007 e; 1 dltimo que

possuia o tnico medicamento cadastrado com data superior a seis meses apds a intimagao.

Como as decisdoes liminares existentes no banco do TJ/RJ ndo apresentam os
medicamentos requeridos ou os apresentam parcialmente (7% das acdes), optou-se pela exclusao
dos pacientes/ processos supracitados, tendo em vista que o presente estudo objetiva realizar uma
andlise dos medicamentos demandados via judicial no periodo de julho de 2007 a junho de 2008.
Neste sentido, a amostra final foi constituida por 281 pacientes cadastrados na Central de

Mandados da SESDEC/RJ. Desta forma, houve uma perda de 5% da amostra inicial calculada.

5.2.2. Plano de Analise

Finalizadas a digitacdo e as corre¢des, foi realizada uma andlise estatistica e descritiva
dos dados. A andlise do municipio de residéncia do autor foi realizada utilizando-se os dados

coletados a partir do banco de dados da Central de Mandados da SESDEC/RJ.

Andlise dos dados gerais da demanda a partir da Central de Mandados

A verificacdo da existéncia de outros processos pleiteando medicamentos para 0s mesmos
autores aqui analisados utilizou como fonte de consulta o sitio do Tribunal de Justica do Rio de
Janeiro. J4 a classificagdo da origem da prescri¢do dos pacientes utilizou como fonte de dados o

Cadastro Nacional de Estabelecimentos em Saude (CNES).

As condicOes patoldgicas identificadas foram classificadas pela décima revisdo da
Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10). Em 154 (54,8%) cadastros impressos da
Central de Mandados analisados havia ao menos 1 diagndstico que ndo estava expresso pela

CID, tendo sido classificado pelos pesquisadores.

56



Andlise dos medicamentos demandados

Os medicamentos solicitados nas agdes foram classificados de acordo com a
recomendacdo da Organizacdo Mundial da Saude, pela Anatomical Therapeutic Chemical
Classification (ATC) (Capelld, 1993). A ATC € um sistema de classificacdo que se divide em
cinco niveis classificatérios, que descrevem desde o local de acdo ao nome genérico do farmaco
(Osorio-de Castro, 2000). O primeiro nivel indica em qual 6rgdo ou sistema determinado o
farmaco atua. O segundo nivel classifica o grupo terapéutico principal. O terceiro nivel indica o
subgrupo terapéutico/farmacoldgico. O quarto, o subgrupo terapéutico/ farmacolégico/ quimico.
O quinto, e ultimo nivel, corresponde ao nome genérico do farmaco (Osorio-de-Castro, 2000). O
medicamento recebe um cédigo, com sete digitos, que permite sua classificacio em diferentes

niveis de agregacao.

A presenca do farmaco (na apresentacao solicitada) foi verificada na Relagao Nacional de
Medicamentos (Rename) 2006 e nas demais listas oficiais de fornecimento de medicamentos no
SUS, estabelecidas nas Portarias Federais, Resolugdes e outras normas e documentos
administrativos, referentes aos elencos de medicamentos dos Componentes de Assisténcia
Farmacéutica. Para classificar os medicamentos como pertencentes ao Componente Basico,
utilizou-se a Portaria Federal GM/ MS n° 3.237, de 24 de dezembro de 2007 (Apéndice 1). Para
aqueles pertencentes ao Componente Estratégico, foi utilizada a relacdo presente no sitio do
Ministério da Sadde no dia 20/01/09 (Apéndice 2). E, para o Componente de Medicamentos de
Dispensa¢do Excepcional, foi utilizada a Portaria GM/ MS n°. 2.577, de 27 de outubro de 2006
(Apéndice 3), e também a relagdo de medicamentos de dispensacdo excepcional fornecidos pelo
Estado do Rio de Janeiro, atualizada até dezembro de 2008, cedida pela Superintendéncia de
Assisténcia Farmacéutica do Estado do Rio de Janeiro (SAFIE/RJ) (Apéndice 4). As normas e
documentos administrativos utilizados para a andlise foram as que se encontravam vigentes no

periodo temporal da amostra.

A verificacdo do registro na Anvisa levou em consideracdo, ndo apenas o farmaco, mas o
medicamento na apresentagdo solicitada. Teve como fonte o respectivo sitio da agéncia

reguladora na internet.

As bulas dos medicamentos mais solicitados dentro de cada grupo foram consultadas,
buscando-se avaliar se as indicagdes constantes nos processos judiciais estavam de acordo com

as aprovadas no Brasil. Utilizaram-se as bulas como referéncia das indicacdes aprovadas no pais
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devido a dificuldade de acesso aos documentos de registro e considerando a existéncia de um
buldrio oficial, o Bulario Eletronico editado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

(Anvisa) em 2009 (Anvisa, 2009b).

Andlise dos medicamentos de dispensacdo excepcional

Como ja exposto, a aquisi¢do e a dispensa¢do dos medicamentos excepcionais ocorre
conforme critérios estabelecidos em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT).
Neste sentido, buscou-se verificar se a condi¢do patoldgica do paciente cadastrado na Central de
Mandados coincidia com os critérios dos PCDT. Importante destacar que para esta anélise, foram
utilizados apenas os pacientes que possuiam cadastro na Central de Mandados com data no
periodo de anélise. Isto porque € no momento em que o paciente é cadastrado na Central de
Mandados que ocorre o cadastro da CID do mesmo. Apds o primeiro cadastro do paciente com
sua CID e medicamentos, outros medicamentos podem ser posteriormente adicionados ou
removidos. Assim, um cadastro antigo do paciente pode nido trazer as informacdes fidedignas de
suas CID. Além disso, também ndo foram analisados os pacientes que nao tinham a CID
cadastrada na Central de Mandados. Por fim, trabalhou-se com 123 pacientes que possuam ao

menos 1 medicamento excepcional em seu cadastro e que preenchiam os critérios aqui expostos.

Andlise dos medicamentos ndo presentes em listas oficiais.

Para os medicamentos ndo presentes na listas de financiamento publico, foram buscadas
alternativas terap€uticas nas mesmas listas e coletadas evidéncias cientificas na base de dados
Thomsom Micromedex - Drugdex System, de onde também foi utilizada a classificagdo da forca

da evidéncia e da recomendacao (Quadro 2 e 3).

Segundo Wannmacher (2006), a avaliacdo critica da literatura disponivel &
imprescindivel na classificacdo das evidéncias. A for¢a da evidéncia indica sua relevancia clinica
e aplicabilidade, ou seja, a capacidade de se ajustar a pratica clinica e a estimativa de que a
recomendacdo por ela gerada tenha mais beneficio do que risco (GRADE Working Group, 2004

apud Wannmacher, 2006).
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Quadro 2- For¢a da evidéncia.
Categoria A Evidéncia baseada em meta-andlises de estudos clinicos randomizados controlados

homogéneos com desfechos e graus de resultados entre os estudos individuais.
Estudos midltiplos com ensaios clinicos bem realizados com controle e

randomizados envolvendo grande nimero de pacientes.

Categoria B Evidéncia é baseada em informacdes obtidas de: meta-andlises de ensaios
controlados randomizados com conclusdes conflitantes no que se refere ao desfecho
e graus de resultados entre os estudos individuais. Ensaios controlados
randomizados que envolveram pequeno nimero de pacientes ou tinham falhas
metodolégicas significantes (por exemplo, viés, imprecisdo de andlise, etc.).
Estudos ndo-randomizados (por exemplo, estudos de coorte, estudos de caso-

controle, estudos observacionais).

Categoria C Evidéncia é baseada em dados obtidos de: opinido de especialista ou consenso,
relato de caso ou série de casos.

N3do tem evidéncia

Fonte: Thomsom Micromedex - Drugdex System, 2009.

Quadro 3- Forca de recomendacao.

Classe I Recomendado Determinado  teste ou tratamento
demonstrou ser util e deveria ser
empregado.

Classe Ila Recomendado na maioria dos | Determinado teste ou tratamento €,

Casos geralmente, considerado ser util e
indicado na maioria dos casos.

Classe IIb Recomendado em alguns Determinado teste ou tratamento pode ser

Casos ut11., e'e indicado em alguns, mas ndo na
maioria dos casos.

Classe III N3ao recomendado Determinado teste ou tratamento nao
¢é util, e deve ser evitado.

Classe indeterminada Evidéncia inconclusiva

Fonte: Thomsom Micromedex - Drugdex System, 2009.

Foram utilizadas ainda a base de dados da British National Formulary (BNF), Cochrane
BVS e Clinical Evidence para a busca de evidéncias cientificas. Importante destacar que em
todas as revisoes sistemdticas consultadas nestas fontes de informacgdo havia a observacao de que

as mesmas haviam passado por uma anélise de qualidade.
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5.3. Aspectos éticos e legais

A formulagdo da presente pesquisa contempla as orientacdes presentes na Resolugdo
CNS196/96 e serd submetido ao Comité de Etica em Pesquisa da Escola Nacional de Satde
Publica (CEP/ Ensp) para apreciagdo. A analise dos dados ndo incluird os dados processuais nem

os pessoais referentes aos autores das agcdes judiciais.

O Projeto foi aprovado em 01/04/09 pelo CEP/ Ensp (Protocolo 33/09).
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VI - RESULTADOS E DISCUSSAO

6.1. Dados gerais da demanda

Entre os 281 pacientes, para 11 (3,9%) o nimero do processo cadastrado na Central de
Mandados ndo coincide com o do TJ/RJ, ou seja, este paciente possui mais de um processo.
Neste sentido, buscou-se verificar, a partir do sitio do TJ/RJ, quantos pacientes possuiam
processos pleiteando medicamento com data anterior ou posterior ao periodo de analise. Foram
encontrados 12 (4,3%) pacientes com processos anteriores € 6 (2,1%) com processos posteriores
ao periodo de andlise, estando incluidos entre estes os 11 pacientes citados acima. Tendo em
vista que o sitio do TJ/RJ ndo apresenta o nome do medicamento pleiteado no processo, nao foi
possivel verificar se o paciente, em processos anteriores ou posteriores, solicitava 0 mesmo

medicamento presente no cadastro da Central de Mandados.

No que se refere ao municipio de residéncia do autor, o municipio do Rio de Janeiro
aparece em primeiro lugar com a grande maioria (86,2%), seguido de Belford Roxo (3,9%),

Duque de Caxias e Niterdi, estes tltimos com 2,1% (Tabela 2).
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Tabela 2 — Distribui¢do dos pacientes segundo municipio de
residéncia do paciente. Comarca da Capital - Rio de Janeiro.
Estado do Rio de Janeiro, julho de 2007 a junho de 2008.

Municipio N %

Rio de Janeiro 243 86,5
Belford Roxo 11 39
Duque de Caxias 6 2.1
Niterdi 5 1,8
Nova Iguagu 4 1,4
Queimados 2 0,7
S@o Gongalo 2 0,7
Barra do Pirai 2 0,7
Japeri 1 0,4
Magé 1 0,4
Mesquita 1 0,4
Nilépolis 1 0,4
Nova Friburgo 1 0,4
Sao Jodo de Meriti 1 0,4
Sao Pedro da Aldeia 1 0,4

Total 281 100
Fonte: TJ/RJ e Central de Mandados SESDEC/RJ. Elaboragao
Prépria.

O fato de a maior parte dos pacientes residirem no municipio do Rio de Janeiro é reflexo
do corte realizado neste estudo, ou seja, a comarca da capital. Para auxiliar no entendimento,
cabe um breve esclarecimento sobre a organizacdo e divisdo judicidria. Segundo Capitulo 1,
artigo 5° do Cédigo de Organizacdo e Divisao Judiciarias do Estado do Rio de Janeiro, o
territério do Estado, para efeito da administracdo da Justica, divide-se em regides judicidrias,
comarcas, distritos, subdistritos, circunscri¢gdes e zonas judicidrias. Cada comarca compreende
um ou mais municipios, desde que proximos, podendo esta comarca conter mais de uma vara.
No caso da comarca da Capital, apenas o municipio do Rio de Janeiro faz parte da mesma. Por
outro lado, o artigo 94 do Cdédigo do Processo Civil (Brasil, 1973) diz que o autor da agdo
judicial pode dar entrada em seu processo na Comarca referente ao domicilio de residéncia do
Réu, este caso, o Estado do Rio de Janeiro. Neste sentido, ndo hd problema algum em se ter
municipios diferentes de residéncia dos autores. A abertura ocorre a fim de propiciar o acesso ao

Poder Judiciario.

A existéncia de outros municipios de residéncia dos autores também esta relacionada ao

fato de que as acdes muitas vezes sdao movidas contra o Estado e contra o municipio
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simultaneamente. Assim, o autor deve entrar na Comarca da qual seu municipio faz parte, pois
este mesmo entra como réu. Os processos judiciais com mais de um ente federativo como réu
(estado e municipio), indica a adoc¢do pelo autor da acdo da tese da responsabilidade solidaria
entre Municipios e Estado na Assisténcia Farmacéutica. Segundo Pepe et al (2008), esta forma
de acdo favorece um tipo de estratégia juridica para garantir o acesso mais rdpido ao
medicamento pleiteado. A responsabilidade solidaria também € matéria de uma proposta de
sumula vinculante que tramita no Supremo Tribunal Federal, e tem por objetivo determinar a
responsabilidade soliddria dos entes federais, estaduais e municipais em a¢des que demandam o

fornecimento de medicamentos e tratamentos (MS, 2009).

Entre os pacientes analisados, 177 (62,9%) ndo possuia a unidade de satide de origem da
prescricdo em seu cadastro na Central de Mandados da SESDEC/RJ. Sendo assim, para os 105
pacientes que possuiam este dado, foi observado que a maior parte (90,5%) era originaria do
SUS, sendo 43,8% origindrio de Hospitais Universitdrios ou de Institutos ou Centros de
atendimento dentro de universidades (Tabela 3). Nao foi encontrado nenhum paciente originario
de estabelecimento de saude privado e apenas 10 (9,5%) pacientes origindrios de

estabelecimentos privados sem fins lucrativos.

Tabela 3 — Distribuicio dos pacientes segundo origem da
prescricdo. Comarca da Capital - Rio de Janeiro. Estado do Rio de
Janeiro, julho de 2007 a junho de 2008.

Origem’ N Yo
SUS 95 90,5
Subtipo SUS N Yo
Hospital Universitario 46 | 43,8
Outros 49 | 56,2
Total 95 | 100
Privado sem fins lucrativos 10 9,5
Total 1057 | 100
Fonte: TJ/RJ e Central de Mandados SESDEC/RJ. Elaboracao
Prépria.
*Classificacdo CNES

**37,1% dos 281 pacientes analisados

O predominio de prescrigdes originarios do SUS também foi encontrado por Messeder ef
al. (2005) (64,1%), Vieira & Zucchi (2007) (59,2%), Romero (2008) (70,1%) e Sant”Ana (2009)
(55,6%). O estudo realizado por Sant’Ana (2009) apresenta ainda um relevante percentual de

pacientes oriundos de Hospitais Universitdrios (22,2%). Segundo Vieira & Zucchi (2007), o
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predominio de prescri¢gdes originadas no SUS pode indicar falha das politicas publicas de
medicamentos, seja pela nio-garantia do acesso aos medicamentos, seja pela ndo adesdao dos
profissionais da rede publica as listas oficiais. Tal fato pode ser ainda um indicativo de atraso na

incorporagdo de novos medicamentos as listas oficiais (Messeder et al.,2005).

Importante ressaltar que muitos profissionais médicos que trabalham no sistema publico
de saide também trabalham no sistema privado. Tendo em vista que para dar entrada em seu
processo seja necessdria a apresentacdo de receitudrio do SUS, pacientes oriundos do sistema
privado podem ter suas receitas transcritas em receituarios do sistema publico, enviesando desta

forma, as andlises que se pautam neste ponto da demanda judicial.

Os dados encontrados podem estar relacionados ao recorte realizado no estudo, ou seja, a
comarca da capital. Isso porque os principais hospitais universitarios se encontram no municipio
do Rio de Janeiro, assim como a maior parte da rede assistencial. O baixo percentual de
pacientes (37,1%) que possuiam o dado referente unidade de saide de origem da prescri¢cao pode
ter interferido nos resultados encontrados. Assim, o deficiente preenchimento desta varidvel no

presente estudo ndo parece permitir comparacoes.

A classificacdo da condi¢do patoldgica em CID-10 foi possivel para 267 (95,0%) dos
pacientes, visto que 14 pacientes nao possuiam nenhuma informacdo referente a condicio
patoldgica na Central de Mandados. Foram encontradas 47 condi¢des patoldgicas diferentes,
podendo variar de 1 a 7 condic¢des patoldgicas por paciente. Assim, para andlise, foi considerada
a primeira condi¢do patoldgica cadastrada, sendo esta por sua vez, considerada a condi¢do

patoldgica principal do paciente.

As condicdes patoldgicas mais prevalentes (referentes as primeiras condi¢gdes patologicas
cadastradas) foram as Doencgas enddcrinas, nutricionais e metabdlicas (21,6%), Doencas do
sistema nervoso (14,2%), Algumas doengas infecciosas e parasitdrias (8,6%), Doencas do
sistema osteomuscular e do tecido conjuntivo (8,2%) e Transtornos mentais e comportamentais

(6,7%) (Tabela 4).
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Tabela 4 — Distribuicdo das condi¢des patoldgicas cadastradas, segundo capitulo e agrupamento
da CID-10. Comarca da Capital - Rio de Janeiro. Estado do Rio de Janeiro, julho de 2007 a
junho de 2008.

Capitulo Agrupamento Descricao N Y0
v E00-E90 Doencgas enddcrinas, nutricionais e metabdlicas 58 21,7
VI G00-G99 Doengas do sistema nervoso 38 14,2

I A00-B99 Algumas doencas infecciosas e parasitdrias 23 8,6
XIII MO00-M99 Doencas do sistema osteomuscular e do tecido conjuntivo 22 8,2
VI F00-F99 Transtornos mentais € comportamentais 18 6,7
VII HO00-H59 Doengas do olho e anexos 18 6,7
1I C00-D48 Neoplasias [tumores] 17 6,4
XI K00-K93 Doencas do aparelho digestivo 16 6,0
X JO0-J99 Doencas do aparelho respiratério 15 5,6
IX 100-199 Doencas do aparelho circulatério 14 5,2
XIvV NO00-N99 Doencas do aparelho geniturindrio 12 4,5
XII LO00-L99 Doencas da pele e do tecido subcutaneo 5 1,9
XVII Q00-Q99 Malformagdes congénitas, deformidades e anomalias cromossdmicas 4 1,5
I D50-D89 Doencas do sangue e dos 6rg§os h'el?lz'ltopoéticos e alguns transtornos 3 1.1
1munitarios
XVI P00-P96 Algumas afecgdes originadas no periodo perinatal 2 0,7
Y00-Y99 Todas as outras causas externas 2 0,7
Total 267 100

Fonte: TJ/RJ e Central de Mandados SESDEC/RJ. Elaboracao Prépria.

Quando analisado o nimero de condi¢des patoldgicas por paciente, verificou-se que a
maior parte, 205 pacientes (73%), é portador de uma Condic¢ao patoldgica, 33 (11,7%) possuem
duas, 18 pacientes (6,4%) sdo portadores de 3 e 11 pacientes possuem 4 ou mais condi¢des

patoldgicas concomitantes.

Importante retomar que em 154 (54,8%) cadastros analisados da Central de Mandados
havia ao menos 1 diagndstico que ndo estava expresso pela CID, tendo sido classificado pelos

pesquisadores. Tal fato pode ter influenciado os resultados encontrados.

Houve solicitacio de ao menos um medicamento excepcional para 139 (49,5%)
pacientes. Nestes casos, foram buscadas informag¢des adicionais no banco de dados da SAFIE/RJ

e realizada uma andlise a fim de verificar o percurso destes pacientes (Figura 4).
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Figura 4 - Informacdo na Central de Mandados e na SAFIE/RJ acerca 139 processos/pacientes,
que possuem ao menos um medicamento de dispensagdo excepcional.

139 pacientes possuem ao menos
1 medicamentos excepcional

87 pacientes foram 52 pacientes nao
encontrados foram encontrados
na SAFIEIRJ na SAFIE/RJ

52 pacientes possuem cadastro na 35 pacientes possuem cadastro na
SAFIE/RJ anterior a intimagao SAFIE/RJ posterior a intimagao

4 pacientes
solicitaram
medicamentos
diferentes mas da
mesma classe
farmacéutica

q ;
39 pacientes 4 pacientes

solicitaram
medicamentos
diferentes sendo
estes tambem de
classes
farmacéuticas
diferentes

possuemtodos os
medicamentos

cadastrados em

ambos os bancos

Fonte: Elaboragdo Propria.

Dos 139 pacientes, 87 (62,6%) foram localizados na SAFIE/RJ, e para 52 o cadastro
neste banco de dados foi anterior a intimacdo na Central de Mandados. Os medicamentos
registrados na SAFIE/RJ como na Central de Mandados sd@o os mesmo em 39 destes pacientes.
Nestes casos pode-se supor que o paciente recebia o medicamento na SAFIE/RJ e a falta do
medicamento o levou a buscar a via judicial. Ou seja, a interrup¢do do fornecimento
possivelmente gerou uma demanda judicial de pacientes que jd estavam cadastrados no sistema e
que ja recebiam o medicamento por via administrativa. Para 5 pacientes, ainda que alguns
medicamentos fossem iguais, havia a solicitacdo de ao menos um medicamento excepcional
diferente, sugerindo que o paciente também possa ter buscado a via judicial para sua inclusio.

Por fim, para o restante de pacientes, os medicamentos cadastrados na Central de Mandados
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eram diferentes daqueles cadastrados na SAFIE/RJ, sendo que em 4 casos, os medicamentos

eram diferentes, mas possuiam a mesma a¢ao farmacoldgica.

Dentre os 52 pacientes com cadastro na SAFIE/RJ anterior a Central de Mandados, 1
paciente (1,9%) o possui desde 2001, 2 pacientes (3,8%) desde 2002, 5 pacientes (9,6%) desde
2004, 9 pacientes (17,3%) desde 2005, 12 pacientes (23,1%) desde 2006 e 20 pacientes (38,5%)
efetuaram cadastro na SAFIE/RJ até 2 meses antes da intimacdo judicial na Central de

Mandados. Os pacientes restantes (5,8%) possuem cadastro com 30 a 40 dias anteriores.

Para os 52 pacientes nao localizados na SAFIE/RJ, foi verificado se os mesmos haviam
retirado o medicamento de dispensacdo excepcional solicitado na Central de Mandados. Assim,

foram localizados 8 (15,1%) pacientes que o fizeram.

6.2. Analise dos Medicamentos demandados

Para os 281 pacientes encontrou-se uma média de 2,8 (mais ou menos 2,6) medicamentos
por paciente e uma mediana de 2 (mais ou menos 2,6), sendo que o0 minimo encontrado foi de 1 e
o maximo de 14. Foram encontradas 804 solicitagdes de medicamentos, correspondente a 356
medicamentos e 269 farmacos. Das 804 solicitacdes, foi possivel a classificagdo até o quinto

nivel da ATC para 798, visto que 6 solicitacdes referiam-se a fitoterapicos.

A classificacdo dos medicamentos solicitados segundo o 1° nivel da ATC indicou que
grupos anatomicos mais frequentes foram o (A) aparelho digestivo e metabolismo (23,6%), (C)
sistema cardiovascular (19,2%), (N) sistema nervoso central (14,7%), (L) agentes

antineoplésicos (8,6%) e (B) sangue e 6rgaos hematopoiéticos (7,8%) (Tabela 5).
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Tabela 5 - Distribui¢do dos medicamentos solicitados, segundo o 1° nivel
da Classificagdo Anatdomico, Terapéutico e Quimico - classificagdo ATC.
Comarca da Capital - Rio de Janeiro. Estado do Rio de Janeiro, julho de

2007 a junho de 2008.
1° nivel ATC - Grupos anatdomicos N %
A - Trato alimentar e metabolismo 188 23,6
C — Sistema cardiovascular 153 19,2
N — Sistema nervoso central 117 14,7
L — Agentes antineopldasicos 69 8,6
B — Sangue e 6rgaos hematopoiéticos 62 7,8
R — Sistema respiratério 54 6,8
S - ()rgéos dos sentidos 45 5,6
J — Anti-infecciosos gerais para uso sistémico 44 5,5
M - Sistema miisculo-esquelético 21 2,6
G — Sistema geniturindrio € hormonios sexuais 18 2,3
H — Hormonios sistémicos (excluindo sexuais) 16 2,0
D — Dermatolégicos 7 0,9
P — Antiparasitarios 2 0,3
V — Virios 2 0,3
Total 798 100

Fonte: TJ/RJ e Central de Mandados SESDEC/RIJ. Elaboracao Prépria.

A classificacdo dos medicamentos segundo o 1° nivel da ATC confirma os resultados
verificados na tabela 5 que apresenta as condi¢des patoldgicas dos pacientes. Segundo a referida
tabela, a condi¢ao patoldgica mais prevalente € doengas enddcrinas, nutricionais e metabdlicas e
os medicamentos mais solicitados fazem parte do grupo anatdmico do trato alimentar e

metabolismo.

No 2° nivel ATC os subgrupos terapéutico/farmacoldgico mais frequentes foram os (A10)
medicamentos usados para diabetes (13,2%), (SO1) oftalmolégicos (5,6%), (R0O3) farmacos para
doencas de obstrucdo das vias aéreas (5,4%), (BOl) agentes antitromboticos (5,3%),

(NO3)antiepiléticos (4,6%) (Tabela 6).
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Tabela 6 - Distribuicdo dos medicamentos solicitados, segundo 2° nivel da
Classificacdo Anatdmico, Terapéutico e Quimico - classificacdo ATC. Comarca
da Capital - Rio de Janeiro. Estado do Rio de Janeiro, julho de 2007 a junho de

2008.

2° nivel - Subgrupos terapéutico/farmacolégico N %
A10 - Medicamentos usados para diabetes 105 13,2
S01 - Oftalmolégicos 45 5,6
RO3- Farmacos para doengas de obstrucao das vias aéreas 43 5.4
BO1- Agentes antitrombdticos 42 5,3
NO3 — Antiepiléticos 37 4,6
C09- Agentes de acdo no sistema renina-angiotensina 34 4,3
JOS - Antivirais para uso sistémico 29 3,6
NO5 - Psicolépticos 29 3,6
C10 - Agentes modificadores de lipidio 28 3,5
L04- Imunosupresores 28 3,5
NO6 - Psicoanalétipcos 23 2,9
AO02- Farmacos para desordens relacionadas a acidez estomacal 22 2,8
A11- Vitaminas 21 2,6
CO03- Diuréticos 21 2,6
CO8 - Bloqueadores do Canal de Célcio 18 2,3
B03 - Preparagdes antianémicas 17 2,1
CO7 - Agentes beta-bloqueadores 17 2,1
CO1- Terapia Cardiaca 16 2,0
LO1- Agentes Antineoplésicos 16 2,0
Outros 207 25,9
Total 798 100

Fonte: TJ/RJ e Central de Mandados SESDEC/RIJ. Elaboracao Prépria.

Os medicamentos oftalmolégicos solicitados foram em sua maioria (92%)
antiglaucomatosos. Ja o alto nimero de medicamentos antivirais de uso sistémico deve-se a
solicitacdo de ribavirina para o tratamento de hepatite viral cronica C (42,8%) e o restante sdao

medicamentos antiretrovirais.

No 5° nivel da ATC, os farmacos com maior frequéncia foram insulina humana NPH
(4,1%), acido acetilsalicilico (3,6%), insulina humana regular (2,9%), sinvastatina (2,6%) e

metformina (1,9%) (Tabela 7 e Anexo 1).
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Tabela 7 - Farmacos mais frequentemente solicitados nas acdes judiciais.
Comarca da Capital - Rio de Janeiro. Estado do Rio de Janeiro, julho de 2007

a junho de 2008.

Farmaco N %0

insulina humana NPH 33 4,1
acido acetilsalicilico 29 3,6
insulina humana regular 23 2,9
sinvastatina 21 2.6
metformina 15 1,9
enalapril 13 1,6
interferon peguilado 13 1,6
ribavirina 13 1,6
omeprazol 11 1,4
captopril 10 1,3
timolol, maleato 10 1,3
clopidogrel 9 1,1
insulina glargina 9 1,1
atenolol 8 1,0
infliximabe 8 1,0
ranitidina, cloridrato 8 1,0
budesonida 7 0,9
furosemida 7 0,9
hidroclorotiazida 7 0,9
insulina aspart 7 0,9
mesalazina 7 0,9
nifedipino 7 0,9
vitamina c 7 0,9
acido félico 6 0,8
acido ursodesoxicolico 6 0,8
anlodipino, besilato 6 0,8
formoterol, fumarato/ budesonida 6 0,8
1sossorbida, mononitrato 6 0,8
losartana potéssica 6 0,8
prednisona 6 0,8
Outros 474 59,4
Total 798 100

Fonte: TJ/RJ e Central de Mandados da SESDEC/RJ. Elaboragdo Propria.

Entre os 5 medicamentos solicitados estdo a insulina humana NPH, o A4cido

acetilsalicilico, a insulina humana regular, a sinvastatina, a metformina e o enalapril,

medicamentos estes utilizados para doencas cronicas como hipertensdo e diabetes. Estes

medicamentos sdo utilizados muitas vezes em associacdo, levando-nos a pensar que o paciente
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que solicita um destes por via judicial acaba solicitando todo o restante. Na maioria das vezes,
pacientes hipertensos também fazem uso de medicamentos para hipercolesterolemia (no caso,
sinvastatina) e também para diabetes (como metformina, glibenclamida e insulina). Ou seja, os
pacientes com as referidas doencas cronicas, normalmente utilizam uma combinagdo de varios
medicamentos. Neste estudo pode-se verificar que 43 (15,3%) pacientes fazem associagdo de

pelo menos dois dos medicamentos mencionados.

Dentre os 356 medicamentos encontrados, 355 (99,6%) possuem registro no Pais e o
medicamento sulthiame ndo o possui. Este medicamento € utilizado para epilepsia e apenas um

paciente o solicitou.

6.2.1. Analise dos medicamentos demandados que pertencem as listas oficiais

Dos 356 medicamentos identificados, 85 (23,9%) fazem parte da Rename 2006. A fim de
verificar se estes medicamentos posteriormente passaram a pertencer ao elenco da Rename,
buscou-se a sua presenca na edicdo de 2008. Na Rename 2008 foram encontrados 96
medicamentos (27,0%), estando entre eles alendronato de sdédio, carvedilol, eritropoetina,
metoprolol, metotrexato, risperidona, ritonavir e sulfadiazina, além de outras doses de farmacos

jé existentes na Rename 2006, como o paracetamol e a ranitidina.

Dentre os medicamentos encontrados, 12 (3,4%) sao antineoplasicos. Tendo em vista que
os antineopldsicos possuem uma dispensacdo diferente daquela referente aos Componentes de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, estes medicamentos ndo foram considerados na
andlise de verificacdo da presenca nas listas de financiamento publico, pois o fornecimento pelo

SUS ¢ feito por meio dos Centros de Alta Complexidade em Oncologia (Cacon).

A classificagdo os medicamentos como pertencentes as listas de financiamento publico
utilizou-se a Portaria Federal GM/ MS n° 3.237, de 24 de dezembro de 2007 a relacdo de
medicamentos pertencentes ao Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica presente no
sitio do Ministério da Sadde, a Portaria GM/ MS n°. 2.577, de 27 de outubro de 2006, e a relagio
de medicamentos de dispensacdo excepcional fornecidos pelo Estado do Rio de Janeiro,
atualizada até dezembro de 2008, cedida pela Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica do
Estado do Rio de Janeiro (SAFIE-RJ). As normas e documentos administrativos utilizados para a

andlise foram as que se encontravam vigentes no periodo temporal da amostra.
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Com a retirada dos medicamentos antineopldsicos, a andlise da presenca dos
medicamentos encontrados nas listas de financiamento publico foi realizada com 344
medicamentos. Entre estes, 229 (66,6%) ndo estdo presente em nenhum componente de
financiamento da Assisténcia Farmacéutica. Dos 115 (33,4%) medicamentos que fazem parte de
pelo menos um componente de financiamento: 2 medicamentos fazem parte dos 3 componentes;
1 € excepcional e estratégico e 2 sdo do basico e estratégico. O restante dos medicamentos
encontra-se em apenas 1 componente, sendo 69 (19,4%) pertencentes ao componente de
medicamentos de dispensacao excepcional, 37 (10,4%) do bésico e 4 (1,1%) estratégicos (Tabela

8).

Tabela 8 - Distribuicdo dos medicamentos solicitados, segundo presenca nos
componentes de financiamento da Assisténcia Farmacéutica. Comarca da
Capital - Rio de Janeiro. Estado do Rio de Janeiro, julho de 2007 a junho de

2008.
Componentes

Excepcional Basico Estratégico | Nenhum N %
X 229 66,6
X 69 20,1
X 37 10,8

X 4 1,2

X X 2 0,6

X X X 0,6

X X 1 0,3
Total 344 100

Fonte: TJ/RJ e Central de Mandados da SESDEC/RJ. Elaboragdo Propria.

A fim de verificar a incorporagdo na lista de medicamentos bésicos do Estado do Rio de
Janeiro, foi ainda analisado a presenca dos medicamentos demandados na Resolucio SESDEC
n°. 446, de 09 de setembro de 2008, que define o Elenco de Medicamentos e de Insumos do
Estado do Rio de Janeiro para a Assisténcia Farmacéutica na Atencdo Basica (Rio de Janeiro,
2008). Desta forma, os medicamentos da aten¢do basica passariam para 60 (16,9%), um aumento

de 23 medicamentos.

Os resultados aqui apresentados vao de encontro aos de estudos ja mencionados como de
Pereira et al, (2007), Vieira & Zucchi (2007), Messeder et al (2005), Romero (2008) e Pepe et al
(2008). Isso porque estes estudos apontam que a maior parte dos medicamentos solicitados nas
acoes judiciais sao pertencentes as listas de financiamento publico, enquanto que neste 66,6%

dos medicamentos solicitados ndo pertencem a nenhuma lista oficial. A diferenga pode refletir
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uma melhora na gestdo, uma maior pressdo da industria farmacéutica para incorporacdo, uma

nao adesdo dos profissionais de satide aos protocolos, alguns desatualizados.

A auséncia da maior parte dos medicamentos demandados em listas de financiamento
publico torna a via judicial a principal via de acesso a estes medicamentos. Por outro lado, este
dado estd relacionado ao ja apresentado no que tange as unidades de origem dos pacientes, cujos
resultados apontam para a maior parte de unidades do SUS. Tal fato reflete que unidades do SUS
ndo estdo prescrevendo medicamentos financiamentos por este mesmo sistema, o que caracteriza
0 que pode caracterizar uma ndo adesdo dos profissionais de satide as listas de financiamento

publico.

z

Outro ponto que pode explicar estes dados € o percentual significativo de pacientes
oriundos de Hospitais Universitdrios como j4 apresentado na Tabela 3. Segundo Messeder et al.
(2005), os Hospitais Universitarios se caracterizam como unidades que costumeiramente avaliam
novas tecnologias; resultando assim em unidades prescritoras de firmacos ou de tratamentos
inovadores, ainda nao incorporados no sistema. Neste sentido, a partir do momento em que estas
unidades nao oferecem o medicamento, € criada uma demanda nao atendida, tornando os

mandados judiciais a Unica via de acesso a estas tecnologias.

Quando se analisa o paciente como um todo e ndo os medicamentos separadamente,
verificou-se que 180 (64,1%) pacientes possuem ao menos 1 medicamento ndo pertencente a
alguma lista de financiamento publico e para 139 (49,5%) pacientes hd a solicitacdo de ao menos
um medicamento excepcional. Por fim, pode-se dizer que 260 (92,5%) pacientes possuem em
seu cadastro ao menos um medicamento ndo pertencente a alguma lista de financiamento ptblico

ou ao menos 1 medicamento excepcional.

Este dado condiz com o verificado no estudo de Pepe et al (2008), cuja a porcentagem de
80,6% das acgdes pesquisadas havia a solicitacdo de pelos menos um medicamento ndo presente
nas listas oficiais consideradas. Estes autores sugerem que autores das acdes entram na justica
para solicitar um medicamento ndo incluido nas listas oficiais, mas como a prescricdo é

solicitada na integra, hd um alto percentual de medicamentos dessas listas.
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6.2.1.1. Medicamentos de dispensacio excepcional

Foram encontrados 72 (20,2%) medicamentos pertencentes ao o elenco estadual e/ou
federal, de medicamentos de dispensacdo excepcional. Os farmacos dos medicamentos de
dispensacdo excepcional mais solicitados foram sinvastatina (11,0%) seguida de interferon
peguilado (7,9%), ribavirina (7,9%), formoterol, fumarato/ budesonida (6,7%) e infliximabe

(3,7%) (Tabela 9).

Tabela 9 - Farmacos de medicamentos de dispensacdo excepcional mais
freqiientemente solicitados nas acdes. Comarca da Capital - Rio de Janeiro.
Estado do Rio de Janeiro, julho de 2007 a junho de 2008.

Farmaco N %o
sinvastatina 18 11,0
interferon peguilado 13 7,9
ribavirina 13 7,9
formoterol, fumarato/ budesonida 11 6,7
infliximabe 6 3,7
mesalazina 5 3,0
olanzapina 5 3,0
alendronato de s6dio 4 2.4
eritropoetina 4 2,4
etanercepte 4 2.4
goserelina, acetato 4 2.4
levodopa/ cloridrato de benserazida 4 2,4
pramipexol 4 2,4
rivastigmina 4 24
toxina botulinica tipo A 4 2.4
adalimumabe 3 1,8
adefovir dipivoxil 3 1,8
atorvastatina calcica 3 1,8
Outros 52 31,7
Total 164 100

Fonte: TJ/RJ e Central de Mandados da SESDEC/RJ. Elaboragao Prépria.

A aquisi¢do e a dispensacdo dos medicamentos excepcionais ocorre conforme critérios
estabelecidos em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Neste sentido, buscou-
se verificar se a condi¢do patoldgica do paciente cadastrado na Central de Mandados coincidia

com os critérios dos PCDT. Esta andlise foi realizada para 123 pacientes que possuiam ao menos

74



1 medicamento excepcional em seu cadastro e que preenchiam os critérios expostos na

metodologia.

Para estes pacientes, os medicamentos excepcionais quantificaram 164 solicitacdes.
Destas, para 63 (38,4%) existia compatibilidade das CID dos pacientes com o critério do PCDT.
Das 101 (61,6%) solicitacdes ndo concordantes, em 40 a CID diferia no quarto digito (p.e. No

PCDT o CID era J 45.0 e a do paciente era J 45.9).

As 164 solicitagdes de medicamentos excepcionais referiam-se a 69 medicamentos e 54
farmacos. A Tabela 10 apresenta os 7 farmacos mais frequentes assim como 0s respectivos
critérios pra dispensacdo previstos nos PCDT e as CID dos pacientes cadastrados na Central de

Mandados.
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Tabela 10 - Distribui¢do dos pacientes demandantes de medicamentos excepcionais mais frequentemente solicitados segundo condicdo patoldgica (indicacdo)
segundo os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) e CID-10 dos pacientes cadastros na Central de Mandados. Comarca da Capital - Rio de

Janeiro. Estado do Rio de Janeiro, julho de 2007 a junho de 2008.

Farmaco

Condicao patolégica (indicacao) pela CID-10
segundo os PCDT

CID-10 dos pacientes cadastrados na
Central de Mandados da SESDEC/RJ

Niimero de
pacientes

%

interferon peguilado e
ribavirina

B18.2 Hepatite viral cronica C

B18.2 Hepatite viral cronica C
B18.9 Hepatite viral cronica ndo especificada
K73.9 Hepatite cronica, sem outra especificagdo

26

15,9

sinvastatina

E78 Distirbios do metabolismo de lipoproteinas e
outras lipidemias (E78.0 a E78.8)

E10.9 Diabetes mellitus insulino-dependente Sem complicac¢des

E11.9 Diabetes mellitus ndo-insulino-dependente sem complicacdes
E14.9 Diabetes mellitus ndo especificado com complica¢des oftdlmicas
E78.0 Hipercolesterolemia pura

E78.8 Outros distirbios do metabolismo de lipoproteinas

FO01.9 Deméncia vascular ndo especificada

G20 Doenca de Parkinson

G30.9 Doenga de Alzheimer ndo especificada

H36.0 Retinopatia diabética

110 Hipertensao essencial (primdria)

I11.9 Doenga cardiaca hipertensiva sem insuficiéncia cardiaca (congestiva)

18

11,0

formoterol e
budesonida

J45 Asma (J45.0, J45.1, J45.8)

J44.9 Doenca pulmonar obstrutiva cronica nio especificada
J45.8 Asma mista
J45.9 Asma ndo especificada

11

6,7

infliximabe

K50Doenga de Crohn [enterite regional] (K50.0,
K50.1, K50.8)

MOS5 Artrite reumatéide soro-positiva
(M050,M051,M052,M053,M058)
MO06 Outras artrites reumatéides (M060, M068)

MO8 Artrite reumatdide juvenil

K50.1 Doenga de Crohn do intestino grosso

L40.0 Psorfase vulgar

L40.1 Psorfase pustulosa generalizada

MO06.9 Artrite reumatdide ndo especificada

MO05.8 Outras artrites reumatdides soro-positivas

M45.9 Espondilite ancilosante - Localizacdo ndo especificada
MO06.9 Artrite reumatdide ndo especificada

3,7
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Tabela 10 - Distribui¢do dos pacientes demandantes de medicamentos excepcionais mais frequentemente solicitados segundo condicdo patoldgica (indicacdo)
segundo os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) e CID-10 dos pacientes cadastros na Central de Mandados. Comarca da Capital - Rio de
Janeiro. Estado do Rio de Janeiro, julho de 2007 a junho de 2008.

K50Doenga de Crohn [enterite regional] (K50.0,
K50.1, K50.8)

mesalazina K50.9 Doenga de Crohn de localizagdo ndo especificada 5 3,0
K51 Colite ulcerativa (K51.0, K51.1, K51.2, K51.3,
K51.4, K51.5,K51.8)

F20.0 Esquizofrenia parandide
F20.2 Esquizofrenia catatdnica

F20 Esquizofrenia F20.8 Outras esquizofrenias
olanzapina (F20.0, F20.1, F20.2, F20.3, F20.4, F20.5, F20.6, N 5 3,0
F21 Transtorno esquizotipico
F20.8)
F29 Psicose ndo-organica ndo especificada
F84.9 Transtornos globais ndo especificados do desenvolvimento
Outros 93 51,8
Total 164 100

Fonte: TJ/RJ, Central de Mandados da SESDEC/RJ e Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Satde. Elaboracdo Prépria.
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6.2.1.1.1. Interferon Peguilado e Ribavirina

Os farmacos de dispensacdo excepcional interferon peguilado e ribavirina foram os
que mais tiveram solicitagdes nas acdes judiciais, visto que todos os pacientes os solicitaram
em associacdo. Ou seja, sao 13 pacientes que solicitaram os dois referidos fairmacos, levando

a um total de 26 solicitagdes.

A ribavirina e o interferon peguilado s@o indicados para o tratamento da hepatite viral
cronica C em pacientes com doenga hepatica e pacientes com co-infeccao HIV. A ribavirina e
o interferon peguilado sdo antivirais que associados produzem taxas maiores de resposta
sustentada se comparados a monoterapia com ribavirina ou com interferon peguilado,
independentemente do status de tratamento prévio (Drugdex, 2009; Mohsen & Norris, 2007;

Marija et al, 2009).

O PCDT para Hepatite Viral Cronica C seleciona critérios para inclusdo do paciente
no tratamento com interferon peguilado. E exigido que o paciente seja comprovadamente
portador do virus da hepatite C do genétipo 1, para que possa receber este medicamento.
Tendo em vista que os cadastros na Central de Mandados e na SAFIE/ RJ ndo possuiam tais
de informagdes, nao foi possivel dizer se os pacientes demandantes preenchiam os critérios de

inclusdo preconizados no PCDT.

Alguns pacientes apresentavam registradas em seus cadastros condi¢des patoldgicas
mais amplas daquelas presentes no PCDT, como no caso de “Hepatite viral cronica nao
especificada” e “Hepatite cronica sem outra especificacdo”. A nao descricdo detalhada da
condi¢do patoldgica do paciente pode ser uma tentativa por parte do profissional médico em
tornar mais fécil a adesdo do paciente ao Componente de dispensacdo de medicamentos
excepcional, o que por outro lado, mostra um desconhecimento por parte do mesmo frente aos

critérios para adesdo a terapéutica existente no PCDT.

A discussdo que cerca o tratamento de Hepatite viral cronica C recai sobre a
superioridade do interferon peguilado frente ao interferon ndao peguilado. No interferon
peguilado existe a ligacdo covalente de uma molécula de polietileno glicol na molécula do
interferon, o que faz com que a sua meia-vida seja prolongada e sejam necessdrias doses
menos frequentes do farmaco (Mohsen & Norris, 2007), além disso, a modificacdo estrutural

pode auxiliar diminui¢ao da carga viral (Marija et al, 2009).



Estudos sugerem certa superioridade do interferon peguilado sobre o ndao peguilado.
Segundo Fried er al (2002), pacientes tratados com interferon peguilado apresentaram uma
taxa de resposta imunoldgica de 69% enquanto que aqueles tratados com interferon foi de
52%. Outrossim, para o Mohsen & Norris (2007), a associac@o entre o interferon peguilado e

ribavirina € mais efetiva na redu¢do da carga viral em relacao ao interferon nao peguilado.

No que tange o interferon peguilado ser utilizado especificamente para tratamento do
virus gendtipo 1, ensaios clinicos demonstraram que os pacientes demonstraram respostas
mais favordveis ao interferon peguilado e ribavirina, visto que a resposta ao interferon nao
peguilado foi menos favordvel, sendo necessario um tempo mais prolongado de terapia. Por
outro lado, os pacientes infectados com virus gendtipo 2 ou 3 obtiveram respostas
semelhantes utilizando interferon convencional ou interferon peguilado associados ou nio a
ribavirina (Lee et al, 2005; Xie et al, 2004 apud Pereira, 2006). Além disso, PCDT para
Hepatite Viral Cronica C justifica a utilizag@o do interferon peguilado em pacientes infectados
com gendtipo 1 baseada em ensaio clinico realizado por Manns et al (2001 apud MS, 2002)
que ndo apresentou diferenca estatistica entre os tratamentos com interferon peguilado e

interferon para os genétipos 2 e 3.

Outro ponto da discussdo que cerca a comparacao entre interferon peguilado e o nao
peguilado € o fato do primeiro poder chegar a ser 30 vezes mais custoso do que o segundo
(Pereira, 2006). Estudo de custo-efetividade realizado na Alemanha por Siebert & Sroczynski
(2005) concluiu que o tratamento combinado de interferon peguilado e ribavirina foi o mais
efetivo e custo-efetivo em pacientes com hepatite viral cronica C e alto nivel de alanina
aminotransferase. Igualmente, Sullivan er al (2004), nos Estados Unidos, encontraram o
mesmo resultado em estudo de custo-efetividade cujo objetivo foi comparar as combinacdes

de medicamentos no tratamento inicial de pacientes com hepatite cronica C.

6.2.1.1.2. Sinvastatina

A sinvastatina € uma estatina, classe de farmacos inibidores competitivos da enzima
HMG-CoA redutase (3-hidroxi-3-metil-glutaril-Coenzima A reductase), enzima envolvida na
sintese do colesterol, especialmente no figado. Sua inibi¢do resulta na reducdo do colesterol

plasmético no organismo inibindo a sintese de colesterol em pequena medida, e mais
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importante, aumentando o nimero de receptores de LDL presentes no tecido hepdtico e extra-

hepético (Adameova et al, 2009).

O PCDT para dislipidemia seleciona o tratamento para pacientes de alto risco de
desenvolver eventos cardiovasculares. Assim, este PCDT refere que a classificacdo CID 10
coberta para tratamento da referida condi¢do patoldgica é a E.78 (Distirbios do metabolismo
de lipoproteinas e outras lipidemias), selecionando ainda critérios para inclusdo do paciente
no tratamento com estatina. Segundo o documento, o paciente serd incluido se apresentar: 1)
niveis de LDL colesterol acima de 160 mg/dl; 2) Infarto agudo do miocéardio e niveis de LDL
colesterol acima de 100 mg/dl; 3) Pacientes com niveis de LDL colesterol acima de 130 mg/dl
e pelo menos um agravamento, entre eles: a) doenca arterial coronariana, b) infarto do
miocdrdio prévio, ¢) doenga aterosclerdtica; d) diabete mellitus; e) sindromes genéticas como
hipercolesteronemia familiar e hiperlipidemia familiar combinada; e) escore de risco absoluto

de Framinghan elevado: > 9 pontos para homens ou > 15 pontos para mulheres.

Entre os 18 pacientes demandantes de sinvastatina, 3 apresentavam CID 10 referente a
hipercolesterolemia e outras condicdes patoldgicas, 8 eram diabéticos, 2 pacientes eram
hipertensos, 2 infarto agudo do miocdrdio, 1 apresentava insuficiéncia cardiaca e outros 2
pacientes eram portadores de condi¢des patologicas completamente diferentes. Um destes
pacientes era portador de doenca de Parkinson e doenca de Alzheimer e outro paciente era
portador de deméncia vascular ndo especificada e incontinéncia urindria. Para estes pacientes
foram solicitados medicamentos especificos para o tratamento destas condi¢des patoldgicas,

que ndo a sinvastatina.

A tabela 11 apresenta as indicacdes referentes aos pacientes demandantes das acoes e
se estas condizem com as indica¢des da bula do medicamento aprovada na Anvisa, o nivel de

evidéncia, bem como a for¢a da recomendacao.
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Tabela 11 - Indicacdes para sinvastatina, sua indicacdo em bula aprovada pela Anvisa e seus
respectivos niveis de evidéncia e grau de recomendacio presentes base de dados Thomsom
Micromedex - Drugdex System (2009). Comarca da Capital - Rio de Janeiro. Estado do Rio de
Janeiro, julho de 2007 a junho de 2008.

. Nidmero de
s~ ~ Nivel de .
Indicacao Bula Recomendacao caA . pacientes
evidéncia %o
demandantes

Deméncia Nio Classe III Categoria B 2 11,1
Diabetes mellitus Sim Classe Ila Categoria B 8 44,4
Hipercolesterolemia Sim Classe Ila Categoria A 3 16,7
Hipertensao Nio Classe III Categoria B 2 11,1
Infarto agudo do miocardio Sim Classe IIb Categoria B 2 11,1
Insuficiéncia Cardiaca Nio Classe IIb Categoria B 1 5,6
Total 18 100

Fonte: TJ/RJ, Central de Mandados SESDEC/RJ, Anvisa (2009) e Thomsom Micromedex
Drugdex System (2009). Elaboragao Prépria.

Frente ao PCDT para dislipidemia, pacientes diabéticos ou com doenca arterial
coronariana sé poderiam ser incluidos para receber este medicamento caso comprovassem 0
alto nivel de colesterol LDL. No entanto, a bula de sinvastatina aprovada pela Anvisa,
apresenta indicacdo para reducdo dos riscos decorrentes das doencas cardiovasculares, para
doenca coronariana, diabetes, casos ocorridos de derrame ou outra doenca vascular
(independentemente dos niveis sanguineos do seu colesterol) (Anvisa, 2009b). Segundo a
bula, a utilizacdo da sinvastatina tem como objetivo reduzir o risco de infarto do miocérdio ou
de acidente vascular cerebral, a necessidade de cirurgia para melhorar o fluxo sanguineo nos
membros inferiores e nos O6rgdos essenciais, tal como o coracdo e necessidade de

hospitalizag¢@o por dor no peito (conhecida como angina) (Anvisa, 2009b).

Estudos sugerem que as estatinas t€m efeito benéfico independentemente dos niveis de
colesterol e, portanto, sdo fortemente recomendadas para todos os individuos com cardiopatia
isquémica documentada e na reduc¢do dos riscos de danos corondrios e cerebrovasculares

(Collins et al., 2002; Thavendiranathan et al, 2006).

Na prética clinica, a maioria das pessoas com diabetes mellitus sdo classificadas entre

aquelas com alto risco de desenvolvimento de problemas cardiovasculares,
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independentemente da presenga ou auséncia de outros fatores de risco (Patel, 2008). Revisao
sistematica realizada por Patel (2008) concluiu que o tratamento com estatinas em pacientes
diabéticos pode ser efetivo evitando problemas cardiovasculares futuros, podendo ainda
reduzir a mortalidade em pacientes com ou sem doencas cardiovasculares. Segundo Heeschen
et al, (2002), a sinvastatina € indicada para reduzir o risco de morte por doenca corondria,
infarto do miocéardio e necessidade de revascularizacao coronariana em pacientes com doenga

cardiovascular ou fatores de risco associados como diabetes ou doenca vascular periférica.

Na base de dados do BNF (2009) assim como no WHO Formulary (2008), a
sinvastatina € indicada para prevencdo de eventos cardiovasculares em pacientes com alto
risco devido doenga cardiovascular aterosclerdtica ou diabetes mellitus. Além destas, o
American College of Physicians recomenda as estatinas todos os diabéticos,
independentemente dos niveis de colesterol (Snow et al, 2004 apud Drugdex, 2009) e também
a IV Diretriz Brasileira sobre Dislipidemias e Prevengcdo da Aterosclerose Departamento de

Aterosclerose da Sociedade Brasileira de Cardiologia (2007).

Neste sentido, a aprovagdo da Anvisa unida a existéncia de evidéncias cientificas,
reforcam a necessidade de se considerar a dispensa¢do da sinvastatina para diabetes mellitus.
Entre os pacientes demandantes de sinvastatina, 44,4% eram diabéticos, ac¢des judiciais estas
que poderiam ser evitadas com a atualizacdo do PCDT e da criagao de outros para doengas

prevalentes no Pais como a diabetes mellitus.

No que tange a utilizacdo da sinvastatina para insuficiéncia cardiaca e para
hipertensdo, foi encontrada evidéncia apenas na base de dados do Thomsom Micromedex -
Drugdex System com recomendacgdo classe IIb e III respectivamente. A bula aprovada pela
Anvisa n3o indica a sinvastatina para a insuficiéncia cardiaca nem para hipertensdo. No
entanto, os pacientes que solicitaram a sinvastatina para estas indicagdes clinicas, solicitaram
outros medicamentos como antihipertensivo e cardiotonicos. Embora as condi¢des
patoldgicas como hipertensdo, diabetes, hipercolesterolemia e insuficiéncia cardiaca interajam

com outras, a correta descri¢cao da condicdo patoldgica do paciente € necessdria.

Entre os pacientes que solicitaram a sinvastatina, dois eram portadores de deméncia.
Segundo McGuinness et al (2008), o colesterol pode estar implicado na patogénese da
demeéncia e tal fato levou investigadores a avaliar o possivel papel de agentes hipolipemiantes

no tratamento desta condi¢do  patoldgica. Revisdo sistemdtica de ensaios clinicos
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randomizados duplo-cego com um total de 26.340 pacientes, realizada pelos mesmos autores,
concluiu que ndo existem boas evidéncias de que as estatinas administradas em individuos

idosos té€m efeito na preven¢ao da deméncia (McGuinness et al, 2008).

6.2.1.1.3. Formoterol e Budesonida

O formoterol é um agonista -2 (broncodilatador) e a budesonida um glicocorticéide,
que sdo indicados para o tratamento da asma e de doenca pulmonar obstrutiva crénica

(Drugdex, 2009; BNF, 2009; Pereira, 2000).

Os pacientes demandantes destes medicamentos possuiam como condi¢do patoldgica

doenca pulmonar obstrutiva cronica nao especificada, asma mista e asma nao especificada.

A bula aprovada pela Anvisa relata que o formoterol e budesonida sdo indicados para
o tratamento da asma e para tratamento regular de pacientes com doenca pulmonar obstrutiva
cronica de moderada a grave, com sintomas frequentes e histéria de exacerbacdes. No
entanto, o FDA também aprova a utilizacio dos medicamentos para doenca pulmonar

obstrutiva cronica (Drugdex, 2009).

As indicacdes referentes aos pacientes demandantes das acdes e se estas condizem
com as indica¢Oes da bula do medicamento aprovada na Anvisa, o nivel de evidéncia, bem

como a forca da recomendacdo se encontram na tabela 12.

Tabela 12 - Indicagbes para a associacdo formoterol e budesonida, sua indicacdo em bula
aprovada pela Anvisa e seus respectivos niveis de evidéncia e grau de recomendacdo
presentes base de dados Thomsom Micromedex - Drugdex System (2009). Comarca da Capital
- Rio de Janeiro. Estado do Rio de Janeiro, julho de 2007 a junho de 2008.

P Niumero de
R ~ Nivel de .
Indicacao Bula Recomendacio SaA . pacientes
evidéncia %
demandantes
Asma Sim Classe IIb Categoria B 6 54,5%
Doenca pulmonar obstrutiva cronica Sim Classe IIb Categoria B 5 44.5%
Total 11 100

Fonte: TJ/RJ, Central de Mandados SESDEC/RIJ, Anvisa (2009) e Thomsom Micromedex -
Drugdex System (2009). Elaboragdo Propria.
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A solicitacdo da associacdo entre formoterol e budesonida foi dividida entre aqueles

que alegavam serem portadores de asma e aqueles com doencga pulmonar obstrutiva cronica.

Javier et al (2007), em revisdo sistemdtica, com estudos randomizados duplo-cego
com um total de 6.427 pacientes, cujo objetivo foi de avaliar a combinacdo de agonistas [3-2
com glicocorticéide no tratamento de doenca pulmonar obstrutiva cronica, revelou que a
combinacdo foi eficaz e reduziu a frequéncia das exacerbacdes. A terapia combinada levou a
reducdo da mortalidade em trés anos e também levou a melhorias na funcdo pulmonar e
sintomas. No entanto, houve um aumento do risco de pneumonia associada a combinac¢do dos

medicamentos, sendo necessdrios estudos complementares.

Além da aprovacdo na Anvisa, a utilizagdo do formoterol e da budesonida para doenga
pulmonar obstrutiva cronica possui evidéncia cientifica semelhante a indicagdo para asma,
indicacdo esta presente no PCDT. Destaca-se ainda que, segundo a Sociedade Brasileira de
Pneumologia e Tisiologia (2001), por meio Projeto Diretrizes da Associacdo Médica
Brasileira (AMB) e do Conselho Federal de Medicina (CFEM), o tratamento da doenca
pulmonar obstrutiva cronica deve ser realizado com agonistas (-2, devendo ocorrer
associacdo com glicocorticéide nos casos de associacdo com asma; presenga de eosinofilia no
escarro; reversibilidade nos testes funcionais (aumento do VEF1 > 12% e 200 ml) e maior
grau de obstrucdo (VEF1 < 40% com recidivas de exacerbacdo necessitando antibiético).
Além do formoterol existem outros farmacos agonistas -2, como o salmeterol e o fenoterol,
que também estdo presentes na relacdo de medicamentos excepcionais, mas assim como O

formoterol, a indicagdo restringe-se ao tratamento da asma.

Ressalte-se a ndo especificidade das CID, pois entre os demandantes estavam
pacientes portadores de asma nao especificada. A nao classificacao correta da CID prejudica o

recebimento do medicamento por parte do paciente, pois nao condiz com o PCDT.

6.2.1.1.4. Infliximabe

Infliximabe é um anticorpo monoclonal que inativa o fator de necrose tumoral-alfa.
Este mecanismo faz do infliximabe um bom tratamento de condicdes inflamatérias onde a
atividade estd correlacionada com a gravidade da doenca, tais como a doenca de Crohn e

artrite reumatdide (Drugdex, 2009).
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O Ministério da Sadde aprova a dispensacao do infliximabe para pacientes portadores
de artrite reumat6ide e doenca de Crohn. Por outro lado, entre os pacientes demandantes de
infliximabe cadastrados na Central de Mandados estavam também portadores de psoriase e de

espondilite anquilosante.

Embora ndo se tenha encontrado, no sitio da Anvisa, as indicagdes do infliximabe,
algumas bulas on line, mostram a indica¢do do referido medicamento para a espondilite
anquilosante. O FDA aprova a utilizacdo de infliximabe no tratamento da espondilite
anquilosante, devido a capacidade deste medicamento em diminuir os sinais € sintomas da
referida condi¢do patoldgica (Drugdex, 2009). A tabela 13 apresenta as indicagdes referentes
aos pacientes demandantes das agdes e se estas condizem com as indicagcdes da bula, o nivel

de evidéncia e a for¢a da recomendagao.

Tabela 13 - Indicagdes para o infliximabe, sua indicacdo em bula e seus respectivos niveis de
evidéncia e grau de recomendacgdo presentes base de dados Thomsom Micromedex - Drugdex
System (2009). Comarca da Capital - Rio de Janeiro. Estado do Rio de Janeiro, julho de 2007
a junho de 2008.

. Niumero de
C ~ Nivel de .
Indicacao Bula Recomendacao s A . pacientes
evidéncia %o
demandantes

Artrite reumatéide Sim Classe IIb Categoria B 2 33,3
Doenca de Crohn Sim Classe Ila Categoria B 1 16,7
Espondilite anquilosante Sim Classe Ila Categoria B 1 16,7
Psoriase Nio Classe IIb Categoria B 2 33,3
Total 6 100

Fonte: TJ/RJ, Central de Mandados SESDEC/RJ, Anvisa (2009) e Thomsom Micromedex
Drugdex System (2009). Elaboragdo Propria.

Segundo Braun (2003) (apud Pereira, 2006), o infliximabe pode ser utilizado no
tratamento de espondilite anquilosante quando se constata a ndo efetividade de pelo menos
dois anti-inflamatdrios nao-esteroidais (AINE), por um periodo de trés meses. Embora os
AINE facam parte da terapia medicamentosa da espondilite anquilosante a fim de aliviar os
sintomas da doenga, para Zochling et al (2009), ndo esta claro se estes medicamentos sdao

capazes de prevenir ou retardar os danos estruturais que conduzem a incapacidade fisica.
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Segundo Zochling et al (2009), os inibidores de fator de necrose tumoral-alfa tem se
mostrado eficazes na melhoria da espondilite anquilosante, na mobilidade da fungdo espinhal
e na dor. No entanto, investigagdes sdo necessdrias, principalmente devido aos efeitos
adversos dos inibidores de fator de necrose tumoral-alfa, que incluem infeccoes graves, como

tuberculose, reacdes alérgicas e reagdes auto-imunes (Zochling et al, 2009).

O Estado oferece a sulfasalazina para o tratamento da espondilite anquilosante (Brasil,
2006a). A utilizagao da sulfasalazina no tratamento desta condicao patolégica demonstrou ter
beneficio na reducdo da taxa de sedimentacdo de eritrécitos e no alivio da rigidez matinal,
segundo revisdo sistematica de ensaios clinicos randomizados com um total de 900 pacientes
realizado por Chen & Liu (2005). Entretanto, neste estudo ndo foi encontrada nenhuma
evidéncia benéfica de acdo do medicamento na fungdo fisica, dor, mobilidade da coluna
vertebral e entesite. A utilizacdo da sulfasalazina pode ter acdo mais eficaz em pacientes na
fase inicial da doenca (Chen & Liu, 2005). Estudo realizado por Davis Jr (2004) afirma que a
sulfasalazina pode perder sua efetividade ao longo do tempo quando utilizada para o

tratamento da espondilite anquilosante.

Segundo a Sociedade Brasileira de Reumatologia (2004), por meio do Projeto
Diretrizes da AMB e CFM, os AINE devem ser utilizados desde o inicio do tratamento da
espondilite anquilosante, sendo o uso de corticosterdides reservado a casos especificos como
o de pacientes com artrite periférica. Nos pacientes ndo responsivos ao uso cronico de AINE,
devem ser utilizados farmacos de base de acdo prolongada, como a sulfasalazina. No
tratamento de espondilite anquilosante, o uso do infliximabe estd indicado para individuos
com resposta inadequada a dois ou mais AINE num periodo minimo de observaciao de trés
meses, € que nao responderam ao uso da sulfasalazina em casos de artrite periférica em

atividade (Sociedade Brasileira de Reumatologia, 2004).

Neste sentido, antes da dispensag¢do do infliximabe para o tratamento da espondilite
anquilosante, deveria ser verificado o histérico do paciente a fim de constatacdo da ndo
resposta aos outros medicamentos indicados. No presente estudo tal verificacdo ndo foi

possivel devido limitagao do banco de dados.

No que se refere a utilizacdo do infliximabe para psoriase, revisdo sistemdtica
realizada por Naldi & Rzany (2009), relatou que o infliximabe é eficaz na melhoria da

psoriase moderada a grave, podendo melhorar a qualidade de vida dos pacientes. No entanto,
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o estudo alerta para o fato de o infliximabe ser um farmaco recentemente utilizado para o
tratamento da psoriase, ndo havendo assim, informagdes suficientes acerca das consequéncias

da utilizacdo em longo prazo.

Para o Thomsom Micromedex - Drugdex System (2009), o infliximabe pode ser
utilizado no tratamento da psoriase em placas quando os pacientes ndo apresentam a resposta
adequada a outros medicamentos indicados para este tratamento. O Estado disponibiliza a

acitretina e a ciclosporina para o tratamento de psoriase (Brasil, 2006a).

A auséncia de informacdes sobre os efeitos adversos oriundos da utilizacdo do
infliximabe para psoriase, assim como a ndo aprovacdo para esta indicacdo por parte da
Anvisa e do FDA, leva-nos a problematizar tal utilizacdo. Neste caso, a seguranca do paciente
deve ser colocada, pois ndo se sabe quais os riscos 0s mesmo estdo sendo expostos ao utilizar

o infliximabe quando portador de psoriase.

6.2.1.1.5. Mesalazina

Mesalazina é um anti-inflamatdério que atua na parede intestinal do aparelho digestivo,
agindo nos sintomas das doencas inflamatdrias intestinas cronicas (Colite ulcerativa e Doenca

de Crohn) (Anvisa, 2009b).

O Estado fornece a mesalazina para doenca de Crohn e todos os pacientes cadastrados
na Central de Mandados que solicitaram este medicamento, o fizeram justificando serem
portadores da mesma. Porém, ocorreu novamente uma descricao da condi¢do patoldgica dos
pacientes de forma muito ampla como “Doenga de Crohn de localizacdo ndo especificada”
enquanto que o PCDT restringe para Doenca de Crohn do intestino delgado, intestino grosso

ou Outra forma de doenca de Crohn.

6.2.1.1.6. Olanzapina

z

A olanzapina € um farmaco antipsicético atipico, cuja bula aprovada pela Anvisa
indica a olanzapina para tratamento agudo e de manuten¢do da esquizofrenia e outras doencgas

mentais (psicoses) onde sintomas positivos (ex. delirios, alucinagdes, alteragdes de
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pensamento, hostilidade e desconfianga) e/ou sintomas negativos (ex. afeto diminuido,
isolamento emocional e social, pobreza de linguagem) sdo proeminentes. A olanzapina alivia
os sintomas afetivos secunddrios comumente associados com esquizofrenia e transtornos
relacionados (Anvisa, 2009b). A olanzapina € indicada também para prolongar o tempo entre
os episddios e reduzir as taxas de recorréncia dos episdédios de mania, mistos ou depressivos

no transtorno bipolar, indicag¢des estas também aprovadas pelo FDA (Drugdex, 2009).

A olanzapina estd presente no PCDT da esquizofrenia refratiria. O PCDT para
esquizofrenia refratdria permite a dispensacdo de olanzapina para esquizofrenia parandide,
esquizofrenia hebefrénica, esquizofrenia catatonica e esquizofrenia indiferenciada.
Cadastrados na Central de Mandados, existiam pacientes com condicdes patolégicas que
preenchiam os critérios para dispensacdo, mas também pacientes portadores de “psicose nao-

organica ndo especificada” e “transtornos globais ndo especificados do desenvolvimento™.

A tabela 14 apresenta as indicacdes referentes aos pacientes demandantes das acoes e
se estas condizem com as indicagdes da bula e com a for¢ca da recomendacdo e nivel de

evidéncia.

Tabela 14 - Indicacdes para a olanzapina, sua indicagdo em bula aprovada pela Anvisa e seus
respectivos niveis de evidéncia e grau de recomendacio presentes base de dados Thomsom
Micromedex - Drugdex System (2009). Comarca da Capital - Rio de Janeiro. Estado do Rio de
Janeiro, julho de 2007 a junho de 2008.

. Niumero de
L ~ Nivel de .
Indicacao Bula Recomendacio SaA . pacientes
evidéncia %
demandantes
Esquizofrenia (CID 10 F20) Sim Classe Ila Categoria B 4 66,6
Psicose ndo-orginica ndo « " "
especificada (CID 10 F29) Nao NE NE 1 16,7
Transt(.)r.nos globais ndo . Nio Classe Ila Categoria B 1 16,7
especificados do desenvolvimento
Total 6 100

Fonte: TJ/RJ, Central de Mandados SESDEC/RJ, Anvisa (2009) e Thomsom Micromedex -
Drugdex System (2009). Elaboracao Prépria.

*NE — Nao encontrado na base de dados do Thomsom Micromedex - Drugdex System, 2009.

Entre os transtornos globais do desenvolvimento estd o autismo, Sindrome de Rett,
outro transtorno desintegrativo da infancia, transtorno com hipercinesia associada a retardo

mental e a movimentos estereotipados e Sindrome de Asperger (DATASUS, 2008). Apenas na
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base de dados do Thomsom Micromedex - Drugdex System (2009) foi localizada evidéncia
acerca da utilizacdo da olanzapina em transtornos globais do desenvolvimento. Segundo
Potenza et al, 1999 (apud Drugdex, 2009), em pacientes com autismo tratados com olanzapina

foi verificada melhoria.

O tratamento de transtornos globais do desenvolvimento com olanzapina nao é
aprovada pela Anvisa nem pelo FDA, o que traz a questdo acerca da seguranga do paciente,
pois ndo se sabe sobre a segurancga e eficdcia do medicamento para esta indica¢io, podendo

colocar em risco a vida do paciente.

Uma discussdao que cerca a utilizacdo da olanzapina se baseia na comparacdo desta
com os outros antipsicOticos atipicos. Meta-andlise de 52 ensaios clinicos randomizados
(Geddes et al, 2000 apud Rename 2008), com um total de 12.649 pacientes esquizofrénicos,
comparou antipsicéticos convencionais a antipsicéticos atipicos (clozapina, olanzapina,
risperidona, amissulprida, quetiapina e sertindol), demonstrando eficdcia e seguranca
similares entre eles. Tal estudo revelou ainda que a olanzapina pode induzir a diabetes
mellitus, sendo necessdrio monitorizacdo da glicemia (Wannmacher, 2004). A incidéncia de
diabetes mellitus, ganho de peso, foi maior com a olanzapina quando comparada a risperidona
ap6s 18 semanas, nao havendo diferenca na incidéncia de efeitos extrapiramidais e de
alteracdes eletrocardiograficas (Wannmacher, 2004). A Comissao Técnica e Multidisciplinar
de Atualizacdo da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Comare), levando em
considerac¢do o perfil lipidico, glicémico, o ganho de peso, a adesdo e o custo do tratamento de

manutencao, recomendou a inclusdo de risperidona na Rename 2008.

Para Jayaram et al (2006), em revisdo sistematica de ensaios clinicos randomizados,
relatou que ndo existe uma clara diferenca entre risperidona e olanzapina. Neste estudo, a
olanzapina parece ter menos efeitos extrapiramidais do que a risperidona e menor tendéncia a
causar disfuncdo sexual. No entanto, a olanzapina parece favorecer o ganho de peso rdpido,
mas ndo esta claro se este ganho inicial continua durante o tratamento ou se o peso € perdido

quando o farmaco € interrompido.
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6.2.2. Analise dos medicamentos nao presentes nas listas oficiais

Entre os 229 medicamentos ndo presentes em listas de financiamento publico, 28
fazem parte ainda da Rename 2006. Dos 201 medicamentos, 21 possuem o mesmo farmaco
daquele presente em algum dos componentes, porém, em apresentacdo ou dose diferente.
Neste sentido, chega-se a um total de 180 medicamentos. Estes 180 medicamentos referem-se
a 283 solicitacdes das quais se destacam o clopidogrel, a insulina glargina, a insulina aspart, a

vitamina C e o acido ursodesoxicélico (Tabela 15).

Tabela 15 — Farmacos ndo pertencentes ao elenco das listas
oficiais solicitados nas acdes. Comarca da Capital - Rio de
Janeiro. Estado do Rio de Janeiro, julho de 2007 a junho de

2008.
Farmaco N %0

clopidogrel 9 32
insulina glargina 9 3.2
insulina aspart 7 2,5
4dcido ascérbico 7 2,5
acido ursodesoxicolico 6 2,1
losartana potdssica 6 2,1
travoprost 6 2,1
carvedilol 5 1,8
insulina lispro 5 1,8
oxcarbazepina 5 1,8
oxibutinina, cloridrato 5 1,8
palivizumab 5 1,8
tiotrépio, brometo 5 1.8
bamifilina, cloridrato 4 1.4
brimonidina, tartarato 4 1,4
darunavir 4 1,4
latanoprost 4 1,4
sildenafila, citrato 4 1,4
sorafenibe, tosilato 4 1.4
Outros 179 63,2

Total 283 100

Fonte: TJ/RJ] e Central de Mandados da SESDEC/RIJ.
Elaboragao Propria.
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A fim de verificar a existéncia de alternativas terapéuticas para estes medicamentos,
foram buscadas entre as listas de financiamento publico, alternativas para os 7 firmacos mais

solicitados.

6.2.2.1. Clopidogrel

z

Este medicamento € um inibidor seletivo da agregacdo plaquetdria e segundo a bula
aprovada pela Anvisa, € indicado para estd indicado para a reducdo dos eventos
aterotrombdticos (infarto agudo do miocardio (IAM), acidente vascular cerebral (AVC) e
morte vascular) em pacientes que apresentaram IAM ou AVC recente ou doenca arterial
periférica estabelecida. Indicado ainda para pacientes com Sindrome Corondria Aguda
(angina instdvel ou infarto agudo do miocdrdio sem onda Q), incluindo tanto aqueles
controlados clinicamente, quanto os submetidos a Intervencdo Corondria Percutanea (com ou

sem colocagdo de stent) (Anvisa, 2009b).

Os pacientes solicitantes deste medicamento apresentavam como condicdo patoldgica
hipertensdo essencial (primaria), infarto agudo do miocdrdio ndo especificado, outras
complicacOes atuais subsequentes ao infarto agudo do miocardio, insuficiéncia cardiaca nao

especificada e doengas vasculares periféricas nao especificada.

A tabela 16 apresenta as indicacdes referentes aos pacientes demandantes das acoes e
se estas condizem com as indicac¢Oes da bula do medicamento aprovada na Anvisa, o nivel de

evidéncia, bem como a for¢a da recomendacao.
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Tabela 16 - Principais indicacdes do clopidogrel, sua indicacdo em bula aprovada pela Anvisa
e seus respectivos niveis de evidéncia e grau de recomendacdo presentes base de dados
Thomsom Micromedex - Drugdex System (2009). Comarca da Capital - Rio de Janeiro. Estado

do Rio de Janeiro, julho de 2007 a junho de 2008.

Nivel de Nimero de
Indicacao Bula Recomendacao iAo pacientes
evidéncia %
demandantes

Doencas vasculares periféricas Sim Classe [Ia** | Categoria A** 1 11,1
Embolia e trombose arterial Sim NE* NE* 1 11,1
Hipertensdo Nio NE* NE* 1 11,1
Infarto agudo do miocardio Sim Classe I** Categoria A** 5 55,5
Insuficiéncia Cardiaca Nao Classe IIb** | Categoria B** 1 11,1
Total 9 100

Fonte: TJ/RJ, Central de Mandados SESDEC/RIJ, Anvisa (2009) e Thomsom Micromedex -
Drugdex System (2009). Elaboragdo Propria.

*Nao encontrado na base de dados do Thomsom Micromedex - Drugdex System.
** Utilizagdo para profilaxia de trombose.

O farmaco alternativo a utilizacdo do clopidogrel é o acido acetilsalicilico. Este
farmaco € um anti-inflamatério ndo-esteroidal que possui acdo antiagregrante plaquetdria. Em
doses mais baixas (como 100mg) é amplamente utilizado na prevengao de ataques isquémicos
transitorios, angina instavel, trombose da artéria corondria entre outros. Este medicamento faz
parte do Componente de Atengdo Basica, da Rename (2000, 2002, 2006 e 2008) e da
Remume 2008. E um fiarmaco de menor custo, € eficaz e bem tolerado na maioria dos
pacientes (Drugdex, 2009). O clopidogrel é utilizado como opg¢ao para pacientes intolerantes
ou que ndo tenham respondido adequadamente ao acido acetilsalicilico (Drugdex, 2009 e
BNF, 2009). Outro fator que merece destaque € o fato do clopidogrel ser em média 30 vezes

mais caro do que o 4cido acetilsalicilico (CMED, 2009).

No que tange a utilizacdo de antiagregantes plaquetdrios na hipertensao, foi realizada
meta-andlise de ensaios clinicos controlados randomizados simples ou duplo-cego por Lip &
Felmeden (2004). O estudo concluiu que terapia antiplaquetdria com &cido acetilsalicilico
para a prevencdo primdria em pacientes com pressao arterial elevada ndao pode ser
recomendada, pois o beneficio, redu¢do de infarto do miocardio, € semelhante a magnitude
dos danos, aumento de grandes eventos hemorrdgicos. Ja para preven¢do secunddria, a terapia

z

antiplaquetdria com dacido acetilsalicilico € recomendavel. A terapia antitrombodtica com a
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varfarina isoladamente ou em combina¢do com o dcido acetilsalicilico em pacientes com
pressdo arterial elevada ndo é recomendada devido a falta de eficdcia na reducdo de eventos
cardiovasculares, bem como uma tendéncia para o aumento de eventos hemorragicos. No que
tange aos medicamentos Glicoproteina IIb / Illa, ticlopidina e clopidogrel, em pacientes com
pressdo arterial elevada, o estudo concluiu que os mesmos ndo tém sido suficientemente

avaliados, o que a prejudica a recomendacgdo de seu uso.

O paciente que solicitou clopidogrel para insuficiéncia cardiaca também demandou
medicamento para tal condicdo patoldgica. Neste sentido, ressalta-se a necessidade da correta

descricdo da condi¢do patoldgica do paciente a fim de nao haver problemas.

A comparagdo entre a associacdo do clopidogrel ao &cido acetilsalicilico e a
monoterapia com dcido acetilsalicilico foi realizado por Squizzato et al (2007), em revisao
sistematica de ensaios clinicos controlados randomizados com um total de 28.165 pacientes.
Esta revisdo buscou quantificar os efeitos benéficos e maléficos da adi¢do de clopidogrel e
acido acetilsalicilico para prevengao de eventos cardiovasculares em pessoas com alto risco
de doenca cardiovascular e naqueles com doencga cardiovascular estabelecida. A evidéncia
disponivel demonstrou que o uso da associacdo clopidogrel e o dcido acetilsalicilico esta
relacionado a uma reduc¢do no risco de eventos cardiovasculares em comparacdo com a
monoterapia com 4dcido acetilsalicilico. No entanto, os autores ressaltaram que com as
evidéncias disponiveis nao € possivel recomendar a utiliza¢do da associacdo de clopidogrel e
acido acetilsalicilico no longo prazo para a prevencdo de doengas cardiovasculares, em
pessoas com alto risco e naqueles com doenca cardiovascular estabelecida. J4 para pacientes
com infarto agudo e Sindromes Corondrias ST, existem evidéncias que alegam que os

beneficios compensam os danos.

Importante destacar que entre os 9 pacientes solicitantes do clopidogrel, 5 o fizeram
em associacdo com o dcido acetilsalicilico. Dentre os 5 pacientes, 3 tinham infarto agudo do
miocardio, 1 embolia e trombose arterial e 1 insuficiéncia cardiaca. Tendo em vista as
revisdes sistematicas apresentadas, a associacdo entre o clopidogrel e o 4cido acetilsalicilico
se justificaria nos casos de infarto agudo do miocardio. Isso porque segundo os estudos, a
utilizagdo dos medicamentos em associac@o € benéfica na prevencao secundéria de problemas

cardiovasculares, incluindo infarto.
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O municipio de Sdo Paulo, o Distrito Federal e o Estado de Santa Catarina
desenvolveram protocolo a fim de orientar a utilizacdo do clopidogrel. Em Santa Catarina, a
utilizac¢do do referido medicamento ocorre para tratamento ambulatorial de tromboembolismo
e pos-infarto agudo do miocardio, conforme especificacdes do CID 10: 126- Embolia
pulmonar; I74- Embolia e trombose arterial; I82- Outras embolias e tromboses venosas e; 121-
Infarto agudo do miocérdio. Segundo o protocolo de Santa Catarina, a associacdo de dcido
acetilsalicilico e clopidogrel estd indicada para prevencdo de complicagdes trombdlicas em
pacientes que utilizam stent coronariano. O tratamento com clopidogrel para paciente que
realizou uma revascularizacdo por angioplastia com adicdo de um stent deve ser de, no
maximo, um més, € em casos de protese com revestimento antiproliferativo ou um tratamento

por braquiterapia, de no maximo, seis meses (Legrand et al, 2003 apud Santa Catarina, 2009).

No municipio de Sdo Paulo a utilizagdo do clopidogrel estd previsto no tratamento
ambulatorial, em associacdo com dcido acetilsalicilico, de pacientes com Sindromes
Coronarianas Agudas, sendo esta descrita como parte de eventos compostos por: Infarto
Agudo do Miocardio com supradesnivelamento do segmento ST, Infarto Agudo do Miocardio
sem supradesnivelamento do segmento ST e Angina Instdvel. O protocolo destaca ainda que
se houver a necessidade de implantacio de stent, deve ocorrer a manuten¢do do medicamento
por no minimo um més, com acompanhamento e retirada do mesmo no ambulatério de
especialidade, sendo que a unidade hospitalar serd a responsdvel por fornecer o medicamento

quando da alta do paciente (Sao Paulo, 2009).

No Distrito Federal, o uso do clopidogrel € indicado para sindrome coronariana aguda
instavel, pré e pds-operatério de angioplastia transluminal com ou sem uso de stent, assim
como na prevencao secundaria de acidente vascular cerebral isquémico e estenose de artéria
cardtida. Porém, a utilizacdo nestas ultimas deve ocorrer somente em casos com intolerancia

comprovada ao uso de 4cido acetilsalicilico.

Frente ao colocado, a utilizagcdo do clopidogrel s6 se justificaria para os pacientes com
infarto agudo do miocdrdio. Entretanto, vale relembrar que o clopidogrel € utilizado como
op¢ao para pacientes intolerantes ou que nao tenham respondido adequadamente ao 4cido
acetilsalicilico (Drugdex, 2009 e BNF, 2009). Neste sentido, seria necessaria avaliacao do

histérico do paciente antes do fornecimento do clopidogrel.
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6.2.2.2. Insulina Glargina, Aspart e Lispro

A insulina é utilizada no tratamento de pacientes diabéticos do tipo 1, ou seja,
naqueles em que ha deficiéncia ou inexisténcia de produ¢do de insulina (Goodman & Gilman,
2007; Rename 2008). A utilizacdo de insulina no tratamento de pacientes diabéticos tipo 2
(pacientes que liberam pouca insulina para seu metabolismo ou seus tecidos estdo resistentes a
mesma) geralmente ocorre quando o paciente nao estd respondendo ao tratamento com
hipoglicemiantes orais (Goodman & Gilman, 2007; Drugdex, 2009). Vale destacar que os
pacientes demandantes de insulinas eram portadores de diabetes mellitus, sendo em alguns

casos, especificada a dependéncia por insulina.

Atualmente, o Ministério da Saide fornece as insulinas humanas NPH e a Regular
para o tratamento da diabetes mellitus. Estas insulinas também se encontram na Rename 2006
e 2008. As insulinas lispro, aspart e glargina advém da tecnologia de DNA recombinante, cuja
modificac@o estrutural leva a alteragdes de suas caracteristicas farmacocinéticas (Martindale,
2009). As insulinas citadas dividem-se em: Insulina de a¢do rdpida; Insulina de acgdo

intermedidria e Insulina de a¢c@o prolongada (Quadro 4).

95



Quadro 4 — Classificac¢do dos tipos de insulina’e suas indicacdes.

Tipo Inicio (minutos) Pico (horas) Duracao (horas) Indicacoes
De acio rapida
Regular 30-60 1,5-4 5-8 Cetoacidose; gestagao e trabalho
imediato (IV) |  ---—-- 0,5 aIV) de parto; situagdes emergenciais;
Lispro 25 0,5-1,5 2-5 em combinag¢do com insulinas de
acdo intermedidria ou prolongada;
em bombas de infusdo subcutinea;
Aspart 25 0,6-0.8 3-5 em tratamento tipo bolus antes das
refeicoes.
De acio intermediaria
Manuteng¢ado do controle glic€mico
NPH I-2 6-12 18- 24 basal, em diabetes de tipos 1 e 2.
De acao prolongada
Manuteng¢do do controle glic€mico
Glargina 2-5 5-24 18-24 com baixas concentragdes ao
longo do dia.

Fonte: Wannmacher, 2005.

*Foram classificadas apenas as insulinas discutidas neste trabalho.
IV- Intravenoso

Revisdo sistemdtica, em pacientes portadores de diabetes tipo 2, acerca da utilizacao
da insulina em comparagdo a hipoglicemiantes orais em uso continuo, concluiu que a insulina
parece ser mais eficaz na reduc¢do dos niveis de hemoglobina glicosilada. No entanto, a
utilizacdo de insulina levou a episddios mais frequentes de hipoglicemia e ganho de peso

(Srinivasan et al, 2008).

Idealmente, a insulina exdgena deveria mimetizar a secre¢do normal enddgena que
consiste em dois componentes: nivel basal mais baixo, secretado entre refei¢des, durante a
noite e em jejum e nivel mais alto pds-prandial (apds as refei¢des). Na tentativa de alcangar o
modelo ideal, véarios esquemas de administracdo tém sido testados a fim de alcangar este
perfil, empregando uma ou mais insulinas. Existem 3 tipos de terapias com insulinas, cujos
objetivos sdo os mesmos, manter o controle glicémico sem oscilacdes entre hiper e
hipoglicemias. A chamada terapia basal utiliza uma ou duas injecdes didrias de insulinas de
acdo intermedidria ou prolongada. A terapia de bolus constitui-se de multiplas inje¢des didrias
de insulinas de acdo rdpida, geralmente administradas junto as refeicdes. A terapia dita

bifasica combina insulinas de diferentes duragdes em pré-misturas (Wannmacher, 2005).

As insulinas de agdo ripida t€m sido preconizadas na chamada terapia de bolus (para
controle da hiperglicemia prandial) em pacientes com diabetes de tipos 1 e 2 que obtém pouco

controle glicémico somente com terapia basal e também em infusdo subcutidnea continua
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(Wannmacher, 2005). Assim, estas insulinas devem ser administradas antes das refei¢Oes
(Drugdex, 2009). As insulinas de acdo rdpida sdo a insulina regular, lispro e aspart. As
modificagdes estruturais sofridas nestas insulinas levam a altera¢des farmacocinéticas como

inicio mais rdpido, maior efeito de pico e menor duracdo da ac¢do (Drugdex, 2009).

Meta-andlise realizada por Siebenhofer ef al (2005) com um total de 8.274 pacientes
de ensaios clinicos controlados randomizados revelou que a eficicia no controle glicémico de
longo prazo das insulinas anédlogas era praticamente idéntica a da insulina humana regular, e
ainda foram encontrados episddios semelhantes de hipoglicemia. No entanto o estudo alerta
que nao ha informagdes sobre as complicagdes tardias, como retinopatia diabética ou
nefropatia. A mesma afirmacdo € feita em trabalho realizado por Davis (2006 apud
Wannmacher, 2005), cuja alegacdo é de que a resposta clinica das insulinas andlogas é a
mesma da administragdo de bolus com insulina humana regular, quando as injecoes se fazem
10-15 e 30 minutos antes das refeicdes, respectivamente. Segundo Wannmacher (2005), As
vantagens apregoadas para lispro e aspart sdo: 1) reducdo de 20 a 30% de hipoglicemia

noturna; e 2) modesta melhora (0,3% a 0,5%) nos niveis de hemoglobina glicosilada.

A insulina humana NPH € de acdo intermediaria que utilizada para controle glicémico
por terapia basal (FTN, 2008). Segundo Goodman & Gilman (2007), em geral a insulina NPH
¢ associada com insulinas de acdo rdpida. Entre os 48 pacientes que solicitaram insulinas, 26
solicitaram mais de uma, ou seja, uma associacdo. Destes 26 pacientes, 21 solicitaram a

insulina humana NPH e uma insulina de a¢do rdpida.

A insulina glargina é de acdo prolongada cuja absor¢do € lenta e previsivel, com
duracdo de 24 horas, o que permite injec@o tnica ao dia, apresentando assim, menos episodios
de hipoglicemia. Meta-andlise realizada por Vardi et al (2008), com ensaios clinicos
controlados randomizados composta por 3.872 pacientes que utilizaram insulina de agado
prolongada e 2.915 que utilizaram insulinas de a¢do intermedidrias, concluiu que a insulina de
acdo prolongada possui maior beneficio para o paciente diabético tipo 1, pois apresenta menos
episodios de hipoglicemia noturna. No entanto, o estudo ressalta que os efeitos adversos de

longo prazo acerca da utilizagao das insulinas a de ac@o prolongada sio ainda desconhecidos.

A Rename 2008 ndo incluiu as insulinas aspart, lispro e glargina, e em seu texto
justificou a nao inclusdo alegando que evidéncias provenientes de ensaios clinicos

aleatorizados duplo-cegos t€m se mostrado insuficientes para assegurar alguma vantagem
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terapéutica da insulina lispro e aspart em compara¢do a insulina regular no tratamento da
diabetes mellitus tipo 1 (Gale et al, 2000 e Hellen et al, 2004 apud Rename, 2008). A
Comissao Técnica e Multidisciplinar de Atualizacdo da Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (Comare) alegou ainda que, para pacientes com diabetes mellitus tipo 2, ndo foram
encontrados estudos da insulina lispro em comparacdo a insulina regular e, as evidéncias sdao
insuficientes com o uso da insulina aspart. Além disso, o esquema de administracdo da
insulina lispro ou aspart, imediatamente antes das refeicdes ndo se mostrou suficiente em
assegurar que prové alguma vantagem terapéutica adicional ao esquema recomendado para

formas alternadas de insulina humana (Gallagher & Home, 2005 apud Rename 2008).

No que tange a insulina glargina, a Comare relata que a avaliagdo integrada da
hemoglobina glicosilada e de episddios hipoglicémicos revela que a reducdo da hemoglobina
glicosilada causada pela insulina glargina nido estd acompanhada de menor incidéncia de
hipoglicemia grave em comparagdo aos demais tipos de insulina. Assim, a referida Comissao

Técnica ndo recomendou a inclusiao de qualquer insulina andloga a humana na Rename 2008.

A duragdo da acdo de um determinado tipo de insulina varia consideravelmente de um
paciente para outro e até no mesmo individuo e esta variabilidade advém de diferentes
velocidades de absor¢do subcutianea, variacdes de dieta e exercicio (BNF, 2009;
Wannmacher, 2005). Assim, para a dispensacdo das insulinas andlogas € mister se proceder a

andlise do histérico do paciente.

6.2.2.3. Acido ascérbico

O é4cido ascorbico € indicado como suplemento para prevenir a deficiéncia da vitamina

C (escorbuto) (Drugdex, 2009).

Os pacientes demandantes de dcido ascorbico eram portadores de transtorno
depressivo recorrente, episodio atual grave com sintomas psicéticos, outras doengas
especificadas da medula espinal, paraplegia espdstica, insuficiéncia renal crénica ndo
especificada, disfuncdo neuromuscular ndo especificada da bexiga ou espinha bifida ndo

especificada.
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Todos os pacientes demandantes solicitaram o 4cido ascérbico junto com outros
medicamentos, como antidepressivos, antipsiciticos, anti-hipertensivos, dentre outros, o que
faz supor que o medicamento em questdo ndo foi o principal objeto de desejo no processo
judicial, dificultando assim, a andlise da relagdo entre a condi¢do patoldgica do paciente e

solicitacdo do acido ascorbico.

6.2.2.4. Acido Ursodesoxicélico

O 4cido ursodesoxicdlico é o tratamento médico de escolha para a dissolucdo de
calculos biliares de colesterol. Nao hd provas, atualmente, de que o dcido ursodesoxicdlico ird
substituir ou reduzir a necessidade de colecistectomia, mas é uma alternativa atraente para a

cirurgia em pacientes selecionados (Drugdex, 2009).

A bula aprovada pela Anvisa indica o referido medicamento para o tratamento de
colecistopatia calculosa em vesicula biliar funcionante; calculose residual do colédoco ou
recidivas apds intervengdo sobre as vias biliares; sindromes dispéptico-dolorosas das
colecistopatias com ou sem célculos e pds-colecistectomia; discinesias das vias biliares e
sindromes associadas; alteracdes lip€micas por aumento do colesterol e/ou triglicérides;

cirrose biliar primdria e; terapia coadjuvante da litotripsia (Anvisa, 2009b).

Os pacientes que demandaram o 4cido ursodesoxicdlico eram portadores de hepatite
granulomatosa ndo classificada em outra parte, fibrose hepdtica, cirrose biliar primadria,

ictericia neonatal de outras lesdes hepatocelulares e hipertensdo pulmonar primaria.

A tabela 17 apresenta as indicacdes referentes aos pacientes demandantes das acoes e
se estas condizem com as indicac¢Oes da bula do medicamento aprovada na Anvisa, o nivel de

evidéncia e eficdcia, bem como a for¢a da recomendacao.
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Tabela 17 - Principais indica¢des do dcido ursodesoxicélico, sua indicagdo em bula aprovada
pela Anvisa e seus respectivos niveis de evidéncia e grau de recomendacao presentes base de
dados Thomsom Micromedex - Drugdex System (2009). Comarca da Capital - Rio de Janeiro.
Estado do Rio de Janeiro, julho de 2007 a junho de 2008.

) Niimero de
L ~ Nivel de .
Indicacao Bula Recomendacao c A . pacientes
evidéncia %
demandantes
Cirrose biliar priméria Sim Classe I Categoria B 1 16,7
Fibrose hepética Nao NE* NE* 1 16,7
Hepatite granulomatosa Nao NE* NE* 1 16,7
Ictericia neonatal de outras lesdes Nio NE* NE* | 16,7
hepatocelulares
Pacientes sem condicdo ) ] ] ) 333
patogica** ’
Total 6 100

Fonte: TJ/RJ, Central de Mandados SESDEC/RJ, Anvisa (2009) e Thomsom Micromedex -
Drugdex System (2009). Elaboragdo Propria.

*Nao encontrado na base de dados do Thomsom Micromedex - Drugdex System.
**Nao havia nenhuma condi¢do patoldgica cadastrada para o paciente.

O tratamento de cirrose biliar primaria ndo possui alternativa terap€utica e existe
aprovacdo na Anvisa e no FDA para tal. Além disso, esté entre as indicacdes do BNF (Anvisa,
2009b; Drugdex, 2009; BNF, 2009) e segundo o Thomsom Micromedex - Drugdex System, é o

medicamento de escolha para o tratamento desta condi¢do patoldgica.

Embora no Drugdex, a recomendac¢do do dcido ursodesoxicélico seja classe I, revisio
sistemadtica realizada por Gong et al (2008), que incluiu 16 ensaios clinicos randomizados
com um total de 1.447 pacientes, cujo objetivo foi avaliar os efeitos benéficos e nocivos do
acido ursodesoxicdlico em pacientes com cirrose biliar primaria, concluiu ndo haver beneficio
do 4cido ursodesoxicdlico para os desfechos de mortalidade de pacientes, insuficiéncia
hepdtica ou transplante de figado. Segundo os autores, os potenciais efeitos do dacido
ursodesoxicdlico na sobrevida dos pacientes parecem estar associados com a duracdo do
processo e a gravidade da doenca. A utilizagdo do dcido ursodesoxicdlico melhorou os

resultados bioquimicos, concentracdo de bilirrubina, ictericia e ascite.

A utilizacao de dcido ursodesoxicélico no tratamento de hepatite, nao € aprovado pela
Anvisa nem pelo FDA (Drugdex, 2009). O componente de medicamentos de dispensacao

excepcional dispensa um numero significativo de medicamentos para hepatite, porém,
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nenhum deles para hepatite granulomatosa. Seria necessdria uma investigacdo mais
aprofundada acerca da condicdo patoldgica do paciente a fim de verificar se 0 mesmo poderia

receber algum dos medicamentos dispensados pelo Estado.

Na base de dados do Thomsom Micromedex - Drugdex System (2009) foi encontrado a
aplicagdo do metrotexato sddico no tratamento de hepatite granulomatosa. Por outro lado, esta
indicacdo para o metrotexato ndo estd aprovada na Anvisa nem no FDA, além disso, a

recomendacao ¢é da classe IIb e forca de evidéncia categoria C.

A utilizacdo 4cido ursodesoxicélico no tratamento de ictericia neonatal de outras
lesdes hepatocelulares e de fibrose hepatica ndo foi encontrada entre aquelas aprovadas pela
Anvisa nem na base de dados tais como Thomsom Micromedex - Drugdex System, Cochrane
BVS, BNF e Clinical Evidence. Embora nido tenham sido encontradas alternativas
terapéuticas para estas condi¢des patoldgicas, a demanda judicial deve ser revista, visto que o
medicamento ndo passou por estudos clinicos a fim de verificar a eficicia e seguranga para
tais. Desta forma, a utilizacdo de acido ursodesoxicdlico para o tratamento de hepatite
granulomatosa, fibrose hepética e ictericia neonatal de outras lesdes hepatocelulares pode

colocar em risco a satde do paciente.

6.2.2.5. Losartana Potassica

A losartana potdssica € um anti-hipertensivo antagonista do receptor angiotensina Il e
segundo a bula aprovada pela Anvisa, € indicado para o tratamento de hipertensao arterial e

insuficiéncia cardiaca (Anvisa, 2008).

Os pacientes que solicitaram a losartana potdssica eram portadores de hipertensao,
doenca cardiaca hipertensiva sem insuficiéncia cardiaca, insuficiéncia cardiaca congestiva e

diabetes mellitus.

Segundo BNF (2009), a losartana potdssica € indicada para o tratamento de
hipertensdo, insuficiéncia cardiaca quando os inibidores da enzima conversora de
angiotensina (IECA) sao inadequados ou contra-indicados e para o tratamento de nefropatia

diabética em pacientes diabéticos tipo 2.
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Entre os 2 pacientes diabéticos que solicitaram a losartana, nenhum destes possuia em
seu cadastro a especificacdo acerca de complicagdes renais. Ao contrdrio, ambos tinham em
seu cadastro “diabetes mellitus ndo especificado sem complicacdes”. Neste caso, a utilizacao

de losartana para pacientes diabéticos nao se justificaria.

A losartana potdssica foi incluida na Rename 2008 como tratamento de segunda
escolha nos casos de intolerancia aos anti-hipertensivos inibidores da enzima conversora de
angiotensina, como o captopril ou o enalapril. Por outro lado, a losartana nao esta presente no
Componente Bésico nem foi incluida na Resolu¢cdo SESDEC n°. 446, de 09 de setembro de

2008.

Assim, os medicamentos alternativos a losartana potdssica seriam o captopril ou o
enalapril, medicamentos estes amplamente utilizados e que se encontram na lista
medicamento pertencente ao Componente Bdasico, assim como na Resolucdo SESDEC n°.
446, de 09 de setembro de 2008. Neste sentido, a utilizacdo da losartana potéssica, s6 se

justificaria caso o paciente apresentasse intolerancia aos medicamentos alternativos.

Para este caso seria necessdria a avaliacdo do histérico do paciente a fim de verificar
se 0 mesmo apresentou intolerancia aos medicamentos de primeira escolha tais como o

captopril e o enalapril.

6.2.2.6. Travoprost

7z

Travoprost ¢ um medicamento com atividade hipotensora ocular, indicado para
reducdo da pressdo intra-ocular em pacientes com glaucoma de dngulo aberto e glaucoma de

angulo fechado (Anvisa, 2009b).

Os pacientes que solicitaram travoprost eram portadores de glaucoma primdrio de
angulo aberto ou glaucoma ndo especificado, ndo havendo assim, nenhum problema para a

dispensa¢do do medicamento.

Por outro lado, a utilizac@o de travaprost deve ocorrer quando os pacientes respondem
mal ou sdo intolerantes a outros agentes antiglaucomatosos topicos, como a pilocarpina e o

timolol, sendo estes os medicamentos alternativos (Drugdex, 2009). A pilocarpina e o timolol
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se encontram na Rename 2006 e 2008, mas ndo estdo presentes em nenhuma lista pertencente
aos componentes de financiamento da Assisténcia Farmac€utica da época do estudo.
Entretanto, estes medicamentos estdo presentes na Remume Rio 2008 e apenas o timolol foi

incluido na Resolucao SESDEC n°. 446, de 09 de setembro de 2008.

Para este caso seria necessdria a avaliagdo do histérico do paciente a fim de verificar
se 0 mesmo apresentou intolerancia aos medicamentos de primeira escolha tais como a

pilocarpina e o timolol.

Embora atualmente haja alternativa terapéutica para o tratamento de glaucoma na
Resolu¢do SESDEC n°. 446, de 09 de setembro de 2008, na época em que os processos foram

iniciados, julho de 2007 a junho de 2008, isso ndo ocorria.

A solicitagdo via judicial de um medicamento para o tratamento de glaucoma ¢é
compreensivel, embora ndo se possa concluir sobre a necessidade do uso do travoprost, que
demandaria informac¢Oes mais consistentes sobre os pacientes. Nestes casos, pode ser
verificado um atraso na incorporagdo das listas de financiamento publico para o tratamento de

glaucoma.

6.3. Discussao

A partir dos resultados encontrados, buscou-se dividir os medicamentos analisados em

algumas categorias.

A primeira categoria constitui-se de medicamentos presentes nas listas de
financiamento publico e cuja solicitacdo por via judicial respeitou a indica¢do presente na
bula aprovada pela Anvisa e, quando medicamento de dispensa¢do excepcional, respeitou a
proposta dos PCDT. Os mandados que incluem medicamentos desta categoria podem refletir
tanto falhas na gestdo da Assisténcia Farmac€utica como a busca da via judicial como

primeira alternativa em detrimento da via administrativa.

A segunda categoria ¢ composta por medicamentos de dispensagdo excepcional cuja
solicitacdo ndo condiz com a indicagdo terapéutica dos PCDT, ainda que a aprovagdo no
orgdo regulatorio e as evidéncias sustentem sua indica¢do. A utilizacdo da sinvastatina para

diabetes mellitus como preven¢do de eventos cardiovasculares assim como a utilizacdo da
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associacdo formoterol e budesonida para o tratamento de doenca pulmonar obstrutiva cronica,
fazem parte desta segunda categoria. Assim, pode-se afirmar que a segunda categoria estd
relacionada com nao atualizacio dos PCDT e/ou com a ndo elaboracdio de PCDT para

condic¢des patoldgicas prevalentes no Pais como hipertensao e diabetes.

A terceira categoria, que reflete atraso na incorporagao, pode ser derivada a partir do
travaprost. Existem dois medicamentos alternativos ao travaprost, a pilocarpina e o timolol,
com evidéncias estabelecidas para o glaucoma que nao eram financiados pelo SUS a época do
estudo. O timolol encontra-se presente na atual lista de atencdo bésica do estado do Rio de

Janeiro. Importante destacar que as alternativas ja estavam presentes na Rename desde 2006.

z

Uma quarta categoria é composta por medicamentos solicitados para indicacdes
registradas no Orgdo sanitidrio, com evidéncias cientificas e que tinham alternativas
terapéuticas financiadas pelo sistema. Compuseram esta categoria: infliximabe para
espondilite anquilosante, clopidogrel para infarto do miocardio e a losartana para hipertensao.
Entretanto, ndo sdo medicamentos de primeira escolha, sendo necessario a andlise do histérico
do paciente, o que € uma das limitagdes deste estudo. Nesta categoria, hd também que se
ponderar a real necessidade de uso e o real beneficio a ser alcangado, necessitando de estudos

para a consolidacao das evidéncias disponiveis.

A quinta categoria pode ser pensada e inclui os medicamentos cujas evidéncias em
longo prazo ainda ndo se encontram bem estabelecidas. Nela, ha necessidade de mais estudos,
inclusive de custo-efetividade, que deveriam ser priorizados. Podem ser aqui incluidos o 4dcido
ursodesoxicdlico para o tratamento da cirrose biliar primdria e as insulinas andlogas para o
tratamento de diabetes melliuts do tipo 1 e 2. A existéncia de algumas evidéncias a
curto/médio prazo ndao parecem, por si sO, justificar ainda sua incorporagdo e no caso de
serem incorporadas, hd que se definir mais claramente as melhores condi¢des para seu uso

racional.

A sexta categoria ¢ constituida de medicamentos solicitados para indica¢des nao
aprovadas pela Anvisa, medicamentos sem registro nesta agéncia, medicamentos cujas
evidéncias inexistem ou ndo recomendam seu uso. Nesta categoria pode-se incluir o sulthiame
para epilepsia, o infliximabe indicado para psoriase, a olanzapina para transtornos globais do
desenvolvimento, clopidogrel para doenca vascular periférica e para embolia e trombose

arterial, e o dcido ursodesoxicOlico para o tratamento de hepatite granulomatosa, fibrose
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hepdtica e ictericia neonatal de outras lesdes hepatocelulares. Mesmo sem alternativas
terapéuticas para alguns casos, a demanda judicial ndo parece ter justificativa baseada nas
evidéncias disponiveis, ndo sendo possivel estabelecer a eficicia e a seguranca para as

indicagdes clinicas descritas, o que pode colocar em risco a saide dos pacientes.

Destaca-se aqui responsabilidade ética e legal dos profissionais prescritores e
dispensadores dos medicamentos em atendimento as ordens judiciais. Visto que a prescricao
médica € soberana para a concessdo do pedido judicial, um termo de responsabilidade
assinado pelo prescritor faz-se necessdrio, quando a indicacdo clinica do medicamento ndo

condiz com o registro sanitdrio.
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VII - CONSIDERACOES FINAIS

Foi realizada uma anélise dos medicamentos solicitados por acdes judiciais no Estado
do Rio de Janeiro e a partir destes, buscou-se, entre 0os medicamentos que nao estavam nas

listas de financiamento publico, alternativas terapéuticas nelas presentes.

O presente estudo justificou-se frente a crescente demanda judicial para fornecimento
de medicamento no estado do Rio de Janeiro e pela importancia que esse fendmeno vem
assumindo tanto para atores do sistema de saide como para os integrantes do Poder
Judiciério. Espera-se que os resultados contribuam para a tomada de decisdo frente a demanda
judicial de medicamentos, de forma a beneficiar a populacdo a receber o medicamento
corretamente indicado para sua condicdo patoldgica, e que este medicamento apresente

eficdcia e seguranca.

O estudo tem algumas limitagdes, sendo a principal delas a impossibilidade de
consulta a fonte documental armazenada na Justica e na SESDEC-RIJ, frente a restricao de
tempo para a sua realizagdo. Uma segunda limitagao decorre da base de dados consultada, ou
seja, o banco de dados da Central de Mandados, cuja versdo aperfeicoada ndo se encontrava
em operacdo quando da coleta dos dados. Assim, ndo foi possivel analisar profundamente o
historico, terapéutico e de morbidade, do paciente e mesmo, em alguns casos, relacionar os
farmacos solicitados dos ja utilizados pelos pacientes demandantes, o que reduziu o nimero
de pacientes analisados em 5%. Além disso, algumas importantes varidveis, tais como origem
da prescri¢do, cédigo do prescritor, ndo puderam ser analisadas devido a ma qualidade de seu
preenchimento. A busca pela indicacdo aprovada pela Anvisa para os medicamentos
analisados foi outra limitagdo, pois a dificuldade de acesso a estes dados levou a procura no
buldrio eletronico do 6rgdo sanitdrio. O fato da busca nao ter sido realizada diretamente no

acervo da Anvisa pode ter interferido nos dados encontrados.

Embora tenham sido encontradas dificuldades na determinacdo dos medicamentos
solicitados por via judicial no periodo de andlise, o objetivo do estudo foi alcangado, pois foi
possivel a andlise dos pacientes demandantes no periodo de andlise assim como dos

medicamentos demandados por estes.

Vale destacar um avanco deste estudo frente aos ja realizados ja que se utiliza de

varias fontes de dados, tais como o banco de dados do TJ/RJ, da Central de Mandados e da
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SAFIE/RJ. Neste sentido, foi possivel a andlise do paciente e a verificagdo do percurso do

mesmo até a obtencao do medicamento.

Outro fator que merece destaque € que, diferentemente dos estudos realizados sobre a
tematica, este apresenta um maior nimero de medicamentos ndo presentes em listas de
financiamento publico frente aqueles presentes. Entretanto, dentre os ndo presentes nestas

listas, apenas para um nao foi encontrada alternativa terapéutica.

Frente ao encontrado nos resultados, € indispensdvel a atualizagdo dos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terap€uticas assim como da criagao destes para doengas cronicas de alta
prevaléncia no Pais. Ademais, os julgadores das decisdes devem considerar as listas de
financiamento publico, deixando de considerd-las apenas quando ndo houver alternativas

terapéuticas para os demandantes.

Tendo em vista que cerca de 40% da demanda judicial era composta por
medicamentos presentes nas listas de financiamento publico, acredita-se que o Executivo da
Saude tem falhado em garantir o fornecimento de medicamentos para a populacdo, inclusive
aqueles selecionados como prioritdrios. Neste sentido, a estruturacao adequada do Executivo
da Saude, garantindo o fornecimento regular dos medicamentos por ele selecionados surge
como estratégia vital para a manutencdo e credibilidade da Assisténcia no SUS. Outro fator
que merece destaque € a necessidade que o Executivo da Saide exerca seu papel de protecdo
da saudde, estabelecendo o contraditério no processo judicial, quando o medicamento
solicitado para determinada condicdo patoldgica apresentar potencial maleficio ao usuério.
Ou até mesmo, quando existirem alternativas terapéuticas financiadas pelo Estado para

determinada condicdo patoldgica.

Para os medicamentos ndo presentes em listas de financiamento puiblico e que nao
possuem alternativas terapéuticas presentes nestas, ¢ de extrema importancia a busca de
evidéncias cientificas para os mesmos. Entretanto, no presente estudo, foram utilizadas apenas
algumas bases de dados, sendo necessdrio assim maiores aprofundamentos podem ser
realizados tendo em maos informagdes mais detalhadas sobre a historia patolégica e
terapéutica dos demandantes. E recomenddvel que as informagdes possam ser as mais
proximas possiveis da realidade do paciente. Nesse sentido, um maior detalhamento tanto na
base de dados da Justica como da Central de Mandados poderia ser de grande valia para

posteriores andlises, incluindo a descri¢do das condi¢des patoldgicas pela CID-10.
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Na busca do enfrentamento do fendmeno da “judicializa¢do”, principalmente no que
tange a demanda judicial de medicamentos, a aproximagdo do Sistema de Satde com o Poder
Judicidrio € imprescindivel. Porém, além disso, € preciso que o proprio setor saude
compreenda a si mesmo, informando seus profissionais sobre as listas de medicamentos de
financiamento publico assim como dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas que
preconizam sobre a dispensacio de medicamentos de alto custo. E necessdria ainda, a
compreensdo pelos gestores que a sele¢do, programagao e aquisicdo de medicamentos nao sao
apenas etapas administrativas, mas etapas que requerem profissionais de saide tecnicamente

capacitados para tal.

Uma vez que as listas de financiamento da Assisténcia Farmacéutica e os Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) foram construidos com base em evidéncias, deve-
se priorizar a utilizagdo dos medicamentos constantes nestes. Se houver uma alternativa
terapéutica nas listas oficiais para a indicacdo proposta na prescricio médica aquela

demandada, a decisdo deve considerar este fato.

Ademais, algumas ponderagdes merecem mais estudos, como o adequado seguimento
dos pacientes que receberam seus medicamentos por via judicial e que, portanto, pouco ou
nada se sabe sobre os ganhos auferidos com o tratamento, tampouco sobre o nivel de
informacdo de que o paciente dispoe. Por fim, ndo se tem registro dos efeitos adversos dos
medicamentos fornecidos por acdo judicial, o que implica na possibilidade de que esses
instrumentos terapéuticos ndo estejam desempenhando adequadamente seu papel

intencionado e até mesmo possam prejudicar o individuo demandante.

Muito se tem discutido sobre as potencialidades do fendmeno da “judicializacdo” em
garantir a provisao ou em ampliar o acesso a medicamentos no Pais. At€ mesmo que seja uma
estratégia para o acesso. Relembrando a definicdo de acesso de Bermudez et al (1999 apud
Oliveira, 2002) como a “relacdo entre a necessidade de medicamentos e a oferta dos
mesmos, na qual essa necessidade é satisfeita no momento e no lugar requerido pelo paciente
(consumidor), com a garantia de qualidade e a informagdo suficiente para o uso adequado”
(p. 1.432), unido aos resultados encontrados neste estudo, pode-se afirmar que esta relagdo é
de maior complexidade do que se esperava, ao menos no estado do Rio de Janeiro, onde pode
ser analisada a condi¢do anterior dos pacientes demandantes. Assim, € dificil afirmar se
existe ou ndo incremento de “acesso” como consequéncia das acdes judiciais. O que se pode

depreender deste estudo foi a diversidade de condi¢des dos individuos demandantes e dos
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medicamentos solicitados. Alguns individuos eram demandantes de primeira vez, mas foi
também identificada a existéncia de pacientes que jd se encontravam recebendo
medicamentos pela Secretaria Estadual de Sadde e que recorreram a via judicial para obtengao
do mesmo ou de medicamento adicional. No que tange aos medicamentos solicitados,
também houve uma miriade de categorias ao se considerarem as evidéncias disponiveis e as
informacdes existentes. Pode-se dizer que as diferentes dimensdes do acesso podem fazer
deste fendomeno um garantidor de alguns direitos — por exemplo, a disponibilidade para o
fornecimento do medicamento-, mas, por outro lado, ndo garante a solucdo dos problemas
relacionados ao acesso a medicamentos, sobretudo o acompanhamento da evolucdo de seu
quadro patolégico. Ao se considerar a definicdo mais ampla de acesso a medicamentos pode-
se hipotetizar que cada uma das categorias dos medicamentos demandados identificadas
trazem, em si, questdes relevantes a serem consideradas da gestdo da Assisténcia
Farmacéutica, do estdgio do conhecimento cientifico e das acdes dos diferentes atores do

campo da saide e do direito.
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Apéndice 1 - Farmacos solicitados nas agdes judiciais. Comarca da Capital - Rio de
Janeiro. Estado do Rio de Janeiro, julho de 2007 a junho de 2008.

Farmaco N %0
insulina humana nph 33 4,1
acido acetilsalicilico 29 3,6
insulina humana regular 23 2,9
sinvastatina 21 2.6
metformina 15 1,9
enalapril 13 1,6
interferon peguilado 13 1,6
ribavirina 13 1,6
omeprazol 12 1,5
captopril 10 1,2
timolol, maleato 10 1,2
clopidogrel 9 1,1
insulina glargina 9 1,1
atenolol 8 1,0
infliximab 8 1,0
ranitidina, cloridrato 8 1,0
budesonida 7 0,9
furosemida 7 0,9
hidroclorotiazida 7 0,9
insulina aspart 7 0,9
mesalazina 7 0,9
nifedipino 7 0,9
vitamina C 7 0,9
acido folico 6 0,7
acido ursodesoxicolico 6 0,7
anlodipino, besilato 6 0,7
formoterol, fumarato/ budesonida 6 0,7
1sossorbida, mononitrato 6 0,7
losartana potassica 6 0,7
prednisona 6 0,7
sulfato ferroso 6 0,7
temozolamida 6 0,7
travoprost 6 0,7
acido valproico 5 0,6
alendronato de sodio 5 0,6
carbonato de calcio 5 0,6
carvedilol 5 0,6
clonazepam 5 0,6

Fonte: TJ/RJ e Central de Mandados SESDEC/RIJ. Elaboragao Prépria.
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Apéndice 1 - Farmacos solicitados nas agdes judiciais. Comarca da Capital - Rio de

Janeiro. Estado do Rio de Janeiro, julho de 2007 a junho de 2008.

Farmaco N Yo
espironolactona 5 0,6
fenobarbital 5 0,6
Formoterol, fumarato 5 0,6
glibenclamida 5 0,6
goserelina, acetato 5 0,6
insulina lispro 5 0,6
olanzapina 5 0,6
oxcarbazepina 5 0,6
oxibutinina, cloridrato 5 0,6
palivizumab 5 0,6
pramipexol 5 0,6
tiotrépio, brometo 5 0,6
adalimumabe 4 0,5
amiodarona, cloridrato 4 0,5
azatioprina 4 0,5
bamifilina, cloridrato 4 0,5
brimonidina, tartarato 4 0,5
darunavir 4 0,5
eritropoetina 4 0,5
etanercepte 4 0,5
lamotrigina 4 0,5
latanoprost 4 0,5
leflunomida 4 0,5
levodopa/ cloridrato de benserazida 4 0,5
levotiroxina sodica 4 0,5
lidocaina, cloridrato 4 0,5
nitrofurantoina 4 0,5
rivastigmina 4 0,5
sildenafila, citrato 4 0,5
sorafenibe, tosilato 4 0,5
toxina botulinica tipo A 4 0,5
acetilcisteina 3 04
adefovir dipivoxil 3 0,4
atorvastatina calcica 3 0,4
bosentana 3 04
carbonato de calcio/ vitamina D 3 0,4

Fonte: TJ/RJ e Central de Mandados SESDEC/RIJ. Elaboragao Prépria.
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Apéndice 1 - Farmacos solicitados nas agdes judiciais. Comarca da Capital - Rio de

Janeiro. Estado do Rio de Janeiro, julho de 2007 a junho de 2008.

Farmaco N Yo
clorpromazina, cloridrato 3 0,4
diltiazem, cloridrato 3 0,4
domperidona 3 04
doxazosina, mesilato 3 0,4
fenoterol, bromidrato 3 0,4
galantamina 3 04
imunoglobulina humana 3 0,4
propranolol, cloridrato 3 0,4
quetiapina 3 0,4
salbutamol, sulfato 3 0,4
aripiprazol 2 0,2
bacilo de calmette e guerin 2 0,2
baclofeno 2 0,2
bicalutamida 2 0,2
bimatoprosta 2 0,2
biperideno, cloridrato 2 0,2
brimonidina/ timolol 2 0,2
brinzolamida 2 0,2
calcitriol 2 0,2
carboximetilcelulose sodica 2 0,2
ciclosporina 2 0,2
cilostazol 2 0,2
clobazam 2 0,2
clozapina 2 0,2
complexo B 2 0,2
dextrano 70/ hipromelose 2 0,2
dextrano 70/ hipromelose/ glicerol 2 0,2
diazepan 2 0,2
diosmina/hesperidina 2 0,2
dipirona sodica 2 0,2
divalproato de sodio 2 0,2
enfuvirtide 2 0,2
fexofenadina, cloridrato 2 0,2
fluoxetina 2 0,2
gabapentina 2 0,2
hidralasina 2 0,2
hidroxicloroquina 2 0,2

Fonte: TJ/RJ e Central de Mandados SESDEC/RIJ. Elaboracao Prépria.
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Apéndice 1 - Farmacos solicitados nas acdes judiciais. Comarca da Capital - Rio de Janeiro.

Estado do Rio de Janeiro, julho de 2007 a junho de 2008.

Farmaco N Y0
indapamida 2 0,2
insulina detemir 2 0,2
1sossorbida, dinitrato 2 0,2
nimodipino 2 0,2
pantoprazol 2 0,2
pentoxifilina 2 0,2
propatilnitrato 2 0,2
riluzol 2 0,2
risperidona 2 0,2
ritonavir 2 0,2
sulfassalazina 2 0,2
tacrolimo 2 0,2
tenofovir 2 0,2
teriparatida 2 0,2
ticlopidina, cloridrato 2 0,2
topiramato 2 0,2
vitamina A + vitamina D 2 0,2
vitamina K1 2 0,2
abatacepte 1 0,1
acido zoledronico 1 0,1
alopurinol 1 0,1
alprazolam 1 0,1
amantadina, cloridrato 1 0,1
anastrozol 1 0,1
beclometasona 1 0,1
betametasona 1 0,1
betaxolol, cloridrato 1 0,1
bevacizumab 1 0,1
bicarbonato de sodio 1 0,1
bromazepam/sulpirida 1 0,1
bromoprida 1 0,1
buflomedil, cloridrato 1 0,1
buspirona 1 0,1
cabergolina 1 0,1
candesartano cilexetil/ hidroclorotiazida 1 0,1
capecitabina 1 0,1
carbamazepina 1 0,1

Fonte: TJ/RJ e Central de Mandados SESDEC/RJ. Elaboracao Prépria.
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Apéndice 1 - Farmacos solicitados nas ac¢des judiciais. Comarca da Capital - Rio de Janeiro.

Estado do Rio de Janeiro, julho de 2007 a junho de 2008.

Farmaco N %
carbonato de calcio/ magnesio/ vitamina D 1 0,1
casca de semente de plantago ovata 1 0,1
cava-cava 1 0,1
cefalexina 1 0,1
cetoconazol 1 0,1
cetotifeno 1 0,1
cetrorelix, acetato 1 0,1
ciclobenzaprina, cloridrato 1 0,1
ciprofibrato 1 0,1
citalopram 1 0,1
citicolina 1 0,1
citidina/ uridina/ hidroxocobalamina 1 0,1
clobetasol, propionato 1 0,1
clomipramina, cloridrato 1 0,1
clonidina, cloridrato 1 0,1
cloreto de sodio/ associacoes 1 0,1
cloridrato de dorzolamida/maleato de timolol 1 0,1
cloxazolam 1 0,1
codergocrina, mesilato 1 0,1
colestiramina 1 0,1
coriogonadotrofina alfa hcg recombinant 1 0,1
cumarina/ troxerrutina 1 0,1
danazol 1 0,1
deferasirox 1 0,1
deferoxamina 1 0,1
desmopressina, acetato 1 0,1
dexametasona 1 0,1
diclofenaco de sodio 1 0,1
digoxina 1 0,1
dimeticona 1 0,1
dipropionato de beclometasona 1 0,1
dipropionato de beclometasona/ salbutamol 1 0,1
dorzolamida 1 0,1
enoxaparina sodica 1 0,1
etoricoxib 1 0,1
etoxipolipropilenoglicol/ polimero vinilico/ poliglicol 1 0,1
extrato de valeriana 1 0,1

Fonte: TJ/RJ e Central de Mandados SESDEC/RIJ. Elaboragao Prépria.
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Apéndice 1 - Farmacos solicitados nas ac¢des judiciais. Comarca da Capital - Rio de Janeiro.

Estado do Rio de Janeiro, julho de 2007 a junho de 2008.

Farmaco N %0
ezetimiba/ sinvastatina 1 0,1
femproporex 1 0,1
fenilefrina/ paracetamol/ acido ascorbico 1 0,1
fenitoina 1 0,1
ferro quelato glicinato 1 0,1
finasterida 1 0,1
fluvoxamina 1 0,1
folitropina alfa - horm. Foliculo estimulante 1 0,1
genfibrozila 1 0,1
ginko biloba 1 0,1
glatiramer, acetato 1 0,1
glicazida 1 0,1
glimepirida 1 0,1
gonadotrofina corionica humana 1 0,1
haloperidol, decanoato 1 0,1
hidroxiureia 1 0,1
hidroxizina, cloridrato 1 0,1
ibuprofeno 1 0,1
imatinib 1 0,1
insulina aspart soluvel 1 0,1
insulina humana biossintetica 1 0,1
irbesartana 1 0,1
leuprorrelina 1 0,1
levodopa/ carbidopa 1 0,1
losartana potassico/ hidroclorotiazida 1 0,1
macrogol/ bicarbonato de sodio/ cloreto de potassio/ cloreto de sodio 1 0,1
memantina, cloridrato 1 0,1
metformina/ glibenclamida 1 0,1
metoclopramida, cloridrato / associagoes 1 0,1
metoprolol 1 0,1
metotrexato 1 0,1
micofenolato de sodio 1 0,1
micofenolato mofetil 1 0,1
mometasona, furoato 1 0,1
montelukaste sodico 1 0,1
moxifloxacina/ fosfato de dexametasona 1 0,1
nistatina/ oxido de zinco 1 0,1

Fonte: TJ/RJ e Central de Mandados SESDEC/RIJ. Elaboracao Prépria.
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Apéndice 1 - Fairmacos solicitados nas ac¢des judiciais. Comarca da Capital - Rio de Janeiro.

Estado do Rio de Janeiro, julho de 2007 a junho de 2008.

Farmaco N Yo

nitrazepam 1 0,1
nortriptilina 1 0,1
ofloxacino 1 0,1
ondansetrona 1 0,1
oxaliplatina 1 0,1
pentosan 1 0,1
pilocarpina, cloridrato 1 0,1
pinavério, brometo 1 0,1
piracetam 1 0,1
risedronato sodico 1 0,1
rosiglitazona, maleato 1 0,1
salmeterol, xinafoato 1 0,1
salmeterol, xinafoato / fluticasona, propionato 1 0,1
sene/ associagdes 1 0,1
sirolimus 1 0,1
sulfato de glucosamina 1 0,1
sulthiame 1 0,1
teofilina 1 0,1
tiamina/ piridoxina/ cianocobalamina 1 0,1
timolol, maleato/ travaprost 1 0,1
tolterodina, tartarato 1 0,1
tramadol 1 0,1
triancinolona acetonido 1 0,1
trifluoperazina 1 0,1
trimetazidina 1 0,1
valeriana/ lupulo 1 0,1
valproato de sédio 1 0,1
valsartan 1 0,1
varfarina sédica 1 0,1
vigabatrina 1 0,1
vitamina D 1 0,1
vitamina E 1 0,1
vitaminas € sais minerais 1 0,1

Total 804 100

Fonte: TJ/RJ e Central de Mandados SESDEC/RJ. Elaboracao Prépria.
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Anexo 1- Elenco de medicamentos do Componente Bdasico da Assisténcia Farmacéutica.
Portaria GM/ MS n° 3237 de 24 de dezembro de 2007.

Medicamento

acido acetilsalicilico comprimido 100 mg

acido acetilsalicilico comprimido 500 mg

albendazol comprimido mastigavel 400 mg

amitriptilina, cloridrato de, comprimido 25 mg

amoxicilina p6 para suspensao oral 50 mg/ml

amoxicilina + clavulanato de potéssio suspensao oral 50 mg \ 12,5mg\ml
amoxicilina + clavulanato de potédssio comprimido 500 mg \ 125 mg
amoxicilina cdpsula 500 mg

anlodipino, besilato de, comprimido 5 mg

anlodipino, besilato de, comprimido 10 mg

atenolol comprimido 50 mg

atenolol comprimido 100 mg

azitromicina suspensao oral 40 mg\ml

azitromicina comprimido 500 mg

beclometasona, dipropionato de, pd, solugao inalante ou aerossol 50 pg\dose
beclometasona, dipropionato de, pd, solucdo inalante ou aerossol 200 pg\dose
benzilpenicilina benzatina p6 para suspensao injetavel 600.000 u.i.
benzilpenicilina procaina + benzilpenicilina potéssica suspensdo
injetavel 300.000 ui + 100.000 ui

captopril comprimido 25 mg

carbamazepina comprimido 200 mg

carbamazepina xarope 20 mg/ml

cefalexina sddica ou cefalexina, cloridrato de, suspensao oral 50mg\ml
cefalexina sddica ou cefalexina, cloridrato de, cdpsula 500 mg
ciprofloxacino, cloridrato de, comprimido 500 mg

clomipramina, cloridrato de, comprimido 10 mg

clomipramina, cloridrato de, comprimido 25 mg

clorpromazina, cloridrato de, comprimido 100 mg

clorpromazina, cloridrato de, solu¢do oral 40 mg/ml

dexametasona creme 0,1%

dexclorfeniramina, maleato de,comprimido 2 mg
dexclorfeniramina, maleato de, solucdo oral ou xarope de 0,4mg\ml
diazepam comprimido 5 mg

digoxina comprimido 0,25 mg

dipirona sédica solugao oral 500 mg \ml

enalapril, maleato de, comprimido 5 mg

enalapril, maleato de, comprimido 20 mg

eritromicina, estearato de, suspensao oral 50mg/ml

eritromicina, estearato de, comprimido 500 mg

espironolactona comprimido 25 mg

espironolactona comprimido 100 mg

fenitoina sédica comprimido 100 mg

fenitoina sédica suspensao oral 25 mg/ml

fenobarbital comprimido 100 mg

130



Anexo 1- Elenco de medicamentos do Componente Bdasico da Assisténcia Farmacéutica.
Portaria GM/ MS n° 3237 de 24 de dezembro de 2007.

Medicamento

fenobarbital solucao oral 40 mg/mL Furosemida comprimido 40 mg
glibenclamida comprimido Smg

gliclazida comprimido 80 mg

haloperidol comprimido 1mg

haloperidol comprimido 5 mg

haloperidol solu¢ao oral 2 mg/ml

hidroclorotiazida comprimido 12,5 mg

hidroclorotiazida comprimido 25 mg

hidréxido de magnésio + hidréxido de aluminio comprimido mastigavel 200 mg + 200 mg
hidréxido de magnésio + hidroxido de aluminio suspensdo oral 35,6 mg + 37 mg
ibuprofeno comprimido 200 mg

ibuprofeno comprimido 600 mg

ibuprofeno suspensao oral 20mg/ml

isossorbida, dinitrato de, comprimido sublingual 5 mg
isossorbida, mononitrato de, comprimido 40 mg
levotiroxina sédica comprimido 25 ug, 50pg e 100 pg
loratadina xarope 1 mg \ml

loratadina comprimido 10 mg

maytenus ilicifolia cdpsulas 350 mg

maytenus ilicifolia cdpsulas 380 mg

maytenus ilicifolia cdpsulas 420 mg

maytenus ilicifolia cdpsulas 500 mg

maytenus ilicifolia suspensdo oral

mebendazol comprimido 100 mg

mebendazol suspensdo oral 20 mg/ml

medicamentos homeopaticos conforme farmacopéia homeopética brasileira — 2* edi¢ao
metildopa comprimido 250 mg

metformina, cloridrato de, comprimido 500 mg
metformina, cloridrato de, comprimido 850 mg
metoclopramida, cloridrato de, comprimidos 10 mg
metronidazol suspensdo oral 40 mg/ml

metronidazol creme vaginal 5,0%

metronidazol comprimido 250 mg

miconazol, nitrato de, creme vaginal 2%

mikania glomerata sprengl xarope e solucao oral
nistatina suspensao oral 100.000 ui\ml

nortriptilina, cloridrato de, cdpsula 10 mg

nortriptilina, cloridrato de, cdpsula 25 mg

nortriptilina, cloridrato de, cdpsula 50 mg

paracetamol solu¢do oral 200 mg/ml

paracetamol comprimido 500 mg

permetrina lo¢ao 1%

permetrina creme 5%

prednisolona, fosfato sédico de, solu¢do oral 1.34 mg/ml
prednisona comprimido 20 mg
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Anexo 1- Elenco de medicamentos do Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica.
Portaria GM/ MS n° 3237 de 24 de dezembro de 2007.

Medicamento

prednisona, comprimido 5 mg

propranolol, cloridrato de, comprimido 10 mg

propranolol, cloridrato de, comprimido 40 mg

ranitidina, cloridrato de, comprimido 150 mg

sais para reidratacdo oral p6 para solucdo oral, composicao conforme descrito na rename 2006
salbutamol, sulfato de, aerossol 100 pg/dose

sulfametoxazol + trimetoprima suspensao oral 40 mg + 8 mg/ml
sulfametoxazol + trimetoprima comprimido 400 mg + 80 mg

tiabendazol suspensdo oral 50 mg/ml

tiabendazol comprimido 500 mg

verapamil, cloridrato de, comprimido 40 mg

verapamil, cloridrato de, comprimido 80mg

verapamil, cloridrato de, comprimido 120 mg

insulina humana nph 100ui — suspensao injetavel

insulina humana regular 100ui — solu¢do injetavel

acetato de medroxiprogesterona solucao injetavel 150 mg/ml

noretisterona, enantato + estradiol, valerato solucdo injetavel 50 mg + 5 mg
etinilestradiol + levonorgestrel comprimido 0,03 mg + 0,15 mg
levonorgestrel comprimido 1,50 mg

noretisterona comprimido 0,35 mg
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Anexo 2 - Elenco de medicamentos do Componente Estratégico da Assisténcia

Farmacéutica.

Tuberculose:

- estreptomicina, sol. inj. 1 g

- etambutol, comp. 400 mg

- etionamida, comp. 250 mg

- isoniazida, comp. 100 mg

- isoniazida + rifampicina, cdps. 100+150 mg
- isoniazida + rifampicina, cdps. 200+300 mg
- pirazinamida, comp. 500 mg

- pirazinamida, sol. oral 3%

- rifampicina, susp. 2%

Tuberculose multi-resistente:

- amicacina 1g inj

- amicacina 500 mg inj

- claritromicina 500 mg comp.

- estreptomicina, sol. inj. 1 g

- etambutol, comp. 400 mg

- isoniazida + rifampicina, cdps. 100+150 mg
- isoniazida + rifampicina, caps. caps. 200 + 300 mg
- isoniazida, comp. 100 mg

- ofloxacino comp. 400 mg

- rifampicina 300 mg cdps

- terizidona cdps 250 mg

Hanseniase:

- blister mb ad

- blister mb inf

- blister pb ad

- blister pb inf

- clofazimina, caps. 50 mg

- minociclina (cloridrato), comp. 100mg
- ofloxacino, comp. 400 mg

- pentoxfilina, comp. 400 mg
- prednisona, comp. 20 mg

- rifampicina, caps. 300 mg

- talidomida, comp. 100 mg

Endemias Focais:

Meningite

- rifampicina, cdps. 300 mg

- rifampicina, frasco de 50 ml
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Anexo 2 - Elenco de medicamentos do Componente Estratégico da Assisténcia

Farmacéutica.

Malaria

- artemeter, ampola 80mg/ml

- artesunato, ampola 60 mg/ml

- artesunato, cdps. retal

- artesunato, comp. 50mg

- clindamicina, ampola 4ml

- clindamicina, caps. 150mg

- cloroquina, comp. 150 mg

- dicloridrato de quinina, ampola
- doxiciclina, comp. 100 mg

- mefloquina, comp. 250 mg

- primaquina, comp. 5 mg

- primaquina, comp. 15 mg

- sulfato de quinina, comp. 500mg

Coélera
- hipoclorito de Sédio 2,5%

Leishmaniose

- anfotericina b

- anfotericina b lipossomal 50mg

- isotionato de pentamidina, 300 mg
- meglumina antimoniato, amp. Sml

Peste

- sulfa+trime., comp. 400mg+80mg
- sulfa+trime., susp. oral 4%-+0,8%
- tetraciclina, cdps. 250mg

Tracoma
- azitromicina, comp. 500mg
- azitromicina, p6 susp. oral 600mg

Esquistossomose

- oxaminiquina cps 250mg
- oxaminiquina xp 50mg/ml
- praziquantel comp 150mg
- praziquantel comp 600mg
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Anexo 2 - Elenco de medicamentos do Componente Estratégico da Assisténcia

Farmacéutica.

Filariose
- dietilcarbamazina, comp. 50mg

Doenga de Chagas
- benzonidazol comp 100 mg

Programa Nacional de DST e AIDS
- abacavir 300mg

- abacavir sol oral

- amprenavir 150 mg

- amprenavir sol oral

- atazanavir 150 mg

- atazanavir 200 mg

- didanosina 25 mg

- didanosina 100 mg

- didanosina sol oral

- didanosina ec 250mg

- didanosina ec 400mg

- efavirenz 600 mg

- efavirenz 200 mg

- efavirenz sol. oral

- estavudina sol oral

- estavudina 30 mg

- estavudina 40 mg

- indinavir 400mg

- enfurvirtida kit

- lamivudina sol oral

- lamivudina 150 mg

- lopinavir 133,3 mg + ritonavir 33,3 mg
- lopinavir 400 mg + ritonavir sol oral
- mesilato de nelfinavir 292,25 mg (250 mg)
- nelfinavir sol. oral

- nevirapina 200 mg

- nevirapina susp. oral

- ritonavir 100 mg

- ritonavir sol. oral

- saquinavir 200 mg

- talidomida 100mg

- tenofovir 300 mg

- zidovudina 100 mg
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Anexo 2 - FElenco de medicamentos do Componente Estratégico da Assisténcia

Farmacéutica.

- zidovudina 200mg/20ml injetavel
- zidovudina 300mg + lamivudina 150mg
- zidovudina solug¢do oral

Sangue e Hemoderivados:
Elenco para Coagulopatias

- concentrado industrializado de fator viii para doenca de von willebrand
- complexo protrombinico parcialmente ativado

- complexo protrombinico humano de origem plasmética

- Fator VII ativado

- concentrado de fator viii ae

- concentrado de fator ix

- desmopressina 4mcg/ml

- filtro leucocitario

Elenco para Hemoglobinopatias

- 4cido félico 5 mg

- benzilpenicilina benzatina 600.000 ui

- diclofenaco potassico comp 50 mg

- diclofenaco potéssico susp. oral 15mg/ml

- fenoximetilpenicilina potassica comp 500.000 ui

- fenoximetilpenicilina potdssica , p6 p susp. oral 80.000 ui fr 60 ml
- paracetamol comp 500 mg

- paracetamol, sol oral 200 mg/ml

- dipirona sddica, sol oral 500 mg/ml
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Anexo 3 — Elenco do Componente de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional da
Assisténcia Farmacéutica. Portaria GM/ MS n° 2.577 27 de outubro de 2006.

acitretina 25 mg — por cdpsula

acitretina 10 mg — por cépsula

adalimumabe 40 mg - injetdvel — seringa preenchida - por tratamento
alendronato(q) 10 mg — por comprimido

alendronato(q) 70 mg — por comprimido

alfacalcidol 0,25 mcg — por capsula

alfacalcidol 1,0 mcg — por cdpsula

alfadornase 2,5 mg — por ampola

alfaepoetina 1.000 ui — injetavel — por frasco-ampola

alfaepoetina 10.000 ui — injetavel — por frasco-ampola

alfaepoetina 2.000 ui — injetavel — por frasco-ampola

alfaepoetina 3.000 ui — injetavel - por frasco-ampola

alfaepoetina 4.000 ui — injetdvel - por frasco-ampola

alfainterferona 2b - 10.000.000 ui - injetavel - por frasco-ampola
alfainterferona 2b - 3.000.000 ui — injetdvel - por frasco-ampola
alfainterferona 2b - 5.000.000 ui — injetdvel - por frasco-ampola
alfapeginterferona 2a ou 2b — tratamento da hepatite viral crénica c —
amantadina 100 mg — por comprimido

atorvastatina 10 mg — por comprimido

atorvastatina 20 mg — por comprimido

azatioprina 50 mg — por comprimido

beclometasona 200 mcg — por capsula inalante

beclometasona 400 mcg —por cipsula inalante

beclometasona 200 mcg — po6 inalante — por frasco de 100 doses
beclometasona 250 mcg — spray — por frasco de 200 doses
beclometasona 400 mcg — p6 inalante — por frasco de 100 doses
betainterferona la 12.000.000 ui (44 mcg) — injetdvel - por seringa

betainterferona 1la 6.000.000 ui (22 mcg) — injetavel - por seringa
betainterferona 1a 6.000.000 ui (30 mcg) — injetdvel - por frasco-ampola ou seringa
preenchida

betainterferona 1b 9.600.000 ui (300 mcg) — injetavel - por frasco-
bezafibrato(k) 200 mg — por dragea

bezafibrato(k) 400 mg — por driagea

biperideno 2 mg — por comprimido

biperideno 4 mg — por comprimido

bromocriptina 2,5 mg — por comprimido

budesonida 200 mcg — p6 inalante ou aerossol bucal — por frasco de 100
budesonida 200 mcg — por cdpsula inalante

cabergolina 0,5 mg — por comprimido

calcitonina 100 ui — injetavel — por ampola
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Anexo 3 — Elenco do Componente de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional da
Assisténcia Farmacéutica. Portaria GM/ MS n° 2.577 27 de outubro de 2006.

calcitonina 200 UI — spray nasal — por frasco

calcitriol 1,0 mcg — injetavel — por ampola

calcitriol 0,25 mcg — por céapsula

ciclosporina 10 mg — por capsula

ciclosporina 100 mg — por cdpsula

ciclosporina 100 mg/ml - solucdo oral — por frasco de 50 ml
ciclosporina 25 mg — por capsula

ciclosporina 50 mg — por capsula

ciprofibrato(k) 100 mg — por comprimido

ciprofloxacina 250 mg — por comprimido

ciprofloxacina 500 mg — por comprimido

ciproterona 50 mg — por comprimido

cloroquina 150 mg — por comprimido

clozapina 25 mg — por comprimido

clozapina 100 mg — por comprimido

codefna 3 mg /ml — solucdo oral — por frasco de 120 ml

codefna 30 mg — por comprimido

codefna 60 mg — por comprimido

codeina 30 mg/ml — por ampola de 2 ml

complemento alimentar para fenilcetonudricos — férmula de aminoécidos
complemento alimentar para fenilcetonuricos — férmula de aminoacidos
danazol 100 mg — por cdpsula

deferiprona 500 mg — por comprimido

desferroxamina 500 mg — injetdvel — por frasco-ampola
desmopressina 0,1 mg/ml - aplicag¢do nasal - por frasco de 2,5 ml
donepezila 10 mg — por comprimido

donepezila 5 mg — por comprimido

entacapona 200 mg — por comprimido

etanercepte 25 mg - injetdvel — frasco-ampola - por tratamento mensa
etofibrato(k) 500 mg — por cépsula

fenofibrato(k) 250 mg — por capsula

fenofibrato(k) 200 mg — por capsula

fenoterol 200 mcg — aerosol - por frasco de 300 doses
filgrastim(i) 300 mcg — injetavel — por frasco

fludrocortisona 0,1 mg — por comprimido

flutamida 250 mg — por comprimido

fluvastatina 20 mg — por cdpsula

fluvastatina 40 mg — por cdpsula

formoterol 12 mcg — p6 inalante — por frasco de 60 doses
formoterol 12 mcg — por cépsula inalante

formoterol 12 mcg + budesonida 400 mcg — p6 inalante — por frasco de 60
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formoterol 12 mcg + Budesonida 400 mcg — por cdpsula inalante Formoterol 6 mcg +
budesonida 200 mcg — p6 inalante — por frasco de 60 doses

formoterol 6 mcg + budesonida 200 mcg — por cdpsula inalante
gabapentina 300 mg — por capsula

gabapentina 400 mg — por capsula

genfibrozila 900 mg — por comprimido

genfibrozila 600 mg — por cdpsula ou comprimido

glatiramer 20 mg — injetdvel - por frasco-ampola ou seringa preenchida
gosserrelina 10,80 mg — injetavel — por seringa preenchida
gosserrelina 3,60 mg — injetavel — por frasco-ampola
hidroxicloroquina 400 mg — por comprimido

hidroxiuréia 500 mg — por cdpsula

imiglucerase 200 ui — injetavel — por frasco-ampola
imunoglobulina anti-hepatite b 100 ui - injetavel - por frasco
imunoglobulina anti-hepatite b 1000 ui - injetdvel - por frasco
imunoglobulina anti-hepatite b 500 ui - injetavel - por frasco
imunoglobulina humana 1,0 g — injetdvel - por frasco
imunoglobulina humana 0,5 g - injetavel — por frasco
imunoglobulina humana 2,5 g — injetavel - por frasco
imunoglobulina humana 3,0 g — injetdvel — por frasco
imunoglobulina humana 5,0 g — injetavel — por frasco
imunoglobulina humana 6,0 g — injetdvel — por frasco
infliximabe 10 mg/ml - 10 ml - injetavel — frasco-ampola - por
infliximabe 10 mg/ml - injetdvel — por frasco-ampola de 10 ml
isotretinoina 10 mg — por cdpsula

isotretinoina 20 mg — por capsula

lamivudina 10 mg/ml — solugdo oral — frasco de 240 ml
lamivudina 150 mg — por comprimido

lamotrigina 25 mg — por comprimido

lamotrigina 100 mg — por comprimido

leflunomida 20 mg — por comprimido

lenograstim(i) 33,6 mui — injetavel — por frasco

leuprorrelina 11,25 mg — injetavel — por seringa preenchida
leuprorrelina 3,75 mg - injetavel - por frasco

levodopa 100 mg + benserazida 25 mg — por cdpsula ou comprimido
levodopa 200 mg + benserazida 50 mg — por comprimido
levodopa 200 mg + carbidopa 50 mg — por cdpsula ou comprimido
levodopa 250 mg + carbidopa 25 mg — por comprimido
levotiroxina 100 mcg — por comprimido

levotiroxina 150 mcg — por comprimido

levotiroxina 50 mcg — por comprimido
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levotiroxina 25 mcg — por comprimido
lovastatina 40 mg — por comprimido

lovastatina 10 mg — por comprimido

lovastatina 20 mg — por comprimido

mesalazina 1 g + diluente 100 ml (enema) — por dose
mesalazina 250 mg — por supositorio

mesalazina 3 g + diluente 100 ml (enema) — por dose
mesalazina 400 mg — por comprimido

mesalazina 500 mg — por comprimido

mesalazina 1000 mg — por supositério

mesalazina 500 mg — por supositorio

mesalazina 800 mg — por comprimido

metadona 10 mg — por comprimido

metadona 10 mg /ml — injetdvel — por ampola de 1 ml
metadona 5 mg — por comprimido

metilprednisolona 500 mg — injetdvel — por ampola
metotrexato 25 mg/ml - injetavel — por frasco-ampola de 2 ml
metotrexato 25 mg/ml - injetdvel — por frasco-ampola de 20 ml
micofenolato de mofetila 500 mg — por comprimido
micofenolato de sédio(m) 180 mg — por comprimido
micofenolato de sédio(m) 360 mg — por comprimido
molgramostim(i) 300 mcg - injetdvel — por frasco
morfina 10 mg — por comprimido

morfina 10 mg/ml — solugdo oral — por frasco de 60 ml
morfina 30 mg — por comprimido

morfina Ic 100 mg — por capsula

morfina 10 mg/ml — por ampola de 1 ml

morfina Ic 60 mg — por cédpsula

morfina Ic 30 mg — por cépsula

octreotida 0,1 mg/ml — injetavel - por ampola
octreotida lar 10 mg — injetdvel - por frasco-ampola
octreotida lar 20 mg — injetavel - por frasco-ampola
octreotida lar 30 mg — injetdvel - por frasco-ampola
olanzapina 5 mg — por comprimido

olanzapina 10 mg — por comprimido

pamidronato(q) 30 mg injetdvel — por frasco-ampola
pamidronato(q) 60 mg injetdvel — por frasco-ampola
pamidronato(q) 90 mg injetdvel — por frasco-ampola
pancrelipase 10.000 ui — por capsula

pancrelipase 12.000 ui — por cdpsula

pancrelipase 20.000 ui — por capsula
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pancrelipase 25.000 ui — por cdpsula pancrelipase 4.500 ui — por capsula
pancrelipase 18.000 ui — por capsula

penicilamina 250 mg - por cdpsula

pergolida 0,25 mg — por comprimido

pergolida 1 mg — por comprimido

pramipexol 0,125 mg — por comprimido

pramipexol 0,25 mg — por comprimido

pramipexol 1 mg — por comprimido

pravastatina 10 mg — por comprimido

pravastatina 40 mg — por comprimido

pravastatina 20 mg — por comprimido

quetiapina 100 mg — por comprimido

quetiapina 200 mg — por comprimido

quetiapina 25 mg — por comprimido

raloxifeno 60 mg — por comprimido

ribavirina 250 mg — por cdpsula

riluzol 50 mg — por comprimido

risedronato(q) 5 mg — por comprimido

risedronato(q) 35 mg — por comprimido

risperidona 2 mg — por comprimido

risperidona 1 mg - por comprimido

rivastigmina 6 mg — por cdpsula

rivastigmina 1,5 mg — por cépsula

rivastigmina 4,5 mg — por cdpsula

rivastigmina 2,0 mg/ml - solucdo oral — por frasco de 120 ml
rivastigmina 3 mg — por cdpsula

sacarato de hidroxido férrico 100 mg — injetavel — por frasco de 5 ml
salbutamol 100 mcg — aerosol — por frasco de 200 doses
salmeterol 50 mcg — p6 inalante ou aerossol bucal — por frasco de 60 doses
selegilina 10 mg — por comprimido

selegilina 5 mg — por comprimido

sevelamer 400 mg — por comprimido

sevelamer 800 mg — por comprimido

sinvastatina 5 mg — por comprimido

sinvastatina 10 mg — por comprimido

sinvastatina 20 mg — por comprimido

sinvastatina 40 mg — por comprimido

sinvastatina 80 mg — por comprimido

sirolimo 1 mg — por dragea

sirolimo 1 mg/ml - solucdo oral — por frasco de 60 ml
sirolimo 2 mg — por dragea
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somatropina 4 Ul — injetavel - por frasco-ampola

somatropina 12 ui — injetdvel - por frasco-ampola

sulfassalazina 500 mg — por comprimido

tacrolimo 1 mg — por cdpsula

tacrolimo 5 mg — por cdpsula

tolcapona 100 mg — por comprimido

tolcapona 200 mg — por comprimido

topiramato 100 mg — por comprimido

topiramato 25 mg — por comprimido

topiramato 50 mg — por comprimido

toxina botulinica tipo a(h) 500 ui — injetdvel - por frasco-ampola
toxina botulinica tipo a(h) 100 ui — injetavel - por frasco-ampola
triexifenidila 5 mg — por comprimido

triptorrelina 3,75 mg — injetdvel - por frasco-ampola
vigabatrina 500 mg - por comprimido

ziprasidona 40 mg — por capsula

ziprasidona 80 mg — por capsula
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acitretina 10 mg - por capsula

adalimumabe 40 mg injet - seringa preenchida - trat mensal
adefovir 10 mg - por comprimido

alendronato 70 mg - por comprimido

alfadornase 2,5 por ampola

alfaepoetina 4000 ui injetavel - por frasco - ampola
alfainterferona 2b - 3000000 ui - injet. p/ frasco - ampola
alfainterferona 2b - 5000000 ui - injet. p/ frasco - ampola
alfapeginterferona 2b 100 mcg - por frasco-ampola
alfapeginterferona 2b 120 mcg - por frasco-ampola
alfapeginterferona 2b 80 mcg - por frasco-ampola
alfapeginterferona 2a 180 mcg - por seringa preenchida
amantadina 100 mg - por comprimido

atorvastatina 10 mg - por comprimido

atorvastatina 20mg - por comprimido

azatioprina 50 mg - por comprimido

beclometasona 200 mcg - po inalante por frasco de 100 doses
beclometasona 250 mcg - spray - por frasco de 200 doses
beclometasona 400 mcg - po inalante por frasco 100 doses
betainterferona 1a 12000000 ui (44mcg) - injet - p/ seringa
betainterferona 1a 6000000 ui (22mcg) - injet - p/ seringa
betainterferona 1a 6000000 ui (30mcg) - injetavel
betainterferona 1b 9600000 ui (300mcg) - injet. p/frasco-amp
bezafibrato 200 mg - por dragea

biperideno 2 mg por comprimido

biperideno 4 mg por comprimido

bromocriptina - 2,5 mg - por comprimido

budesonida 200 mcg por capsula inalante

cabergolina 0,5 mg - por comprimido

calcitonina 200 ui -spray nasal - por frasco

calcitriol 0,25 mcg - por capsula

ciclosporina 100 mg - por capsula

ciclosporina 100 mg/ml -solugdo oral - por frasco 50 ml
ciclosporina 25 mg - por capsula

ciclosporina 50 mg - por capsula

ciprofloxacina 500 mg - por comprimido

ciproterona 50 mg - por comprimido

clozapina 100 mg por comprimido

comp. alim. fenilcetoricos - pac. < 1 ano - lata - p/ grama
comp. alim. fenilcetoricos - pac. < 8 ano - lata - p/ grama
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comp. alim. fenilcetoricos - pac. > 1 ano - lata - p/ grama
danazol 100 mg - por capsula

deferiprona 500 mg - por comprimido

desferroxamina 500 mg - injetavel - por frasco - ampola
desmopressina 0,1 mg/ml - aplicacdo nasal de 2,5 ml
donepezila 10 mg - por comprimido

donepezila 5 mg - por comprimido

entacapona 200 mg por comprimido

etanercepte 25 mg injetavel - frasco-ampola - trat mensal
filgrastim 300 mcg - injetavel - p/ frasco

formoterol 12 mcg - por capsula inalante

formoterol 12 mcg + budesonida 400 mcg por capsula inalante
formoterol 6 mcg + budesonida 200 mcg po inal frasc 60 doses
gabapentina 300 mg - por capsula

gabapentina 400 mg - por capsula

glatiramer 20mg - injet. p/frasco-ampola ou seringa preench.
gosserrelina 3,60 mg - injetavel - por seringa preenchida
hidroxicloroquina 400 mg - por comprimido

hidroxiureia 500 mg - por capsula

imiglucerase 200 ui - injetavel - por frasco - ampola
imunoglobulina anti- hepatite b 1000ui - injet. - p/ frasco
imunoglobulina humana 5,0 g - injetavel - por frasco
infliximabe 10 mg/ml injetavel por frasco-ampola 10 ml
isotretinoina 10 mg - por capsula

lamivudina 100 mg/ml - solugao oral - frasco 240 ml
lamivudina 150 mg - por comprimido

lamotrigina 100 mg - por comprimido

leflunomida 20 mg - por comprimido

leuprorrelina 3,75 mg - injetavel - por frasco

levodopa 100 mg + benserazida 25 mg capsula-comprimido
levodopa 200 mg + benserazida 50 mg por comprimido
levodopa 200 mg + carbidopa 50 mg - p/ capsula ou comprimido
levodopa 250 mg + carbidopa 25 mg - por comprimido
levotiroxina 100 mcg - por comprimido

levotiroxina 25 mcg - por comprimido

levotiroxina 50 mcg - por comprimido

mesalazina 3 g + diluente 100 ml (enema) - por dose
mesalazina 400 mg - por comprimido

mesalazina 500 mg - por comprimido

mesalazina 250 mg - por supositorio
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metotrexato 2,5 mg por comprimido
metotrexato 25 mg/ml - injet. - por frasco - ampola de 2ml

micofenolato de mofetila 500 mg - por comprimido
micofenolato de sodio 180 mg - por comprimido
micofenolato de sodio 360 mg - por comprimido
octreotida lar 20 mg - injetavel - por frasco - ampola
octreotida lar 30 mg - injetavel - por frasco - ampola
olanzapina 10 mg por comprimido

olanzapina 5 mg por comprimido

pancrelipase 25000 ui - por capsula

pancrelipase 18000 ui - por capsula

pancrelipase 12000 ui - por capsula

pancrelipase 10000 ui - por capsula

pancrelipase 4500 ui - por capsula

penicilamina 250 mg - por capsula

pramipexol 0,125 mg por comprimido

pramipexol 0,25 mg por comprimido

pramipexol 1 mg por comprimido

pravastatina 20 mg - por comprimido

quetiapina 100 mg por comprimido

quetiapina 25 mg por comprimido

raloxifeno 60 mg - por comprimido

ribavirina 250 mg - por capsula

riluzol 50 mg por comprimido

risperidona 1 mg por comprimido

risperidona 2 mg por comprimido

rivastigmina 1,5 mg - por capsula

rivastigmina 2,0 mg-ml solug@o oral -por frasco de 120 ml
rivastigmina 3 mg - por capsula

rivastigmina 4,5 mg - por capsula

rivastigmina 6 mg - por capsula

sacarato de hidroxido ferrico 100 mg injet - frasco 5 ml
salbutamol 100 mcg - aerosol - por frasco de 200 doses
salmeterol 50 mcg po inal ou aerosol bucal frasco 60 doses
selegilina 5 mg - por comprimido

sevelamer 800 mg - por comprimido

sinvastatina 10 mg - por comprimido

sinvastatina 20 mg - por comprimido

sinvastatina 40 mg - por comprimido

sirolimo 1 mg - por dragea

sirolimo 2 mg - por dragea
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somatropina 4 ui - injetavel - por ampola sulfassalazina 500 mg - por comprimido
tacrolimo 1 mg - por capsula

tacrolimo 5 mg - por capsula

tolcapona 100 mg por comprimido

topiramato 100 mg - por comprimido

topiramato 25 mg - por comprimido

topiramato 50 mg - por comprimido

toxina botulinica tipo a 100 ui-injetavel - frasco-ampola
toxina botulinica tipo a 500 ui-injetavel - frasco-ampola
vigabatrina 500 mg - por comprimido

ziprasidona 40 mg por capsula

ziprasidona 80 mg por capsula
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