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Resumo: Os gastos com salde sdo cada vez maiores com o aumento da expectativa de vida e o avango da ciéncia, e
podem ter alto impacto até mesmo nas finangas de pacientes de alta renda. Nesse contexto, uma alternativa utilizada por
pacientes brasileiros e de outras partes do mundo é solicitar recursos governamentais para cobrir as despesas de
tratamento. O fendmeno da judicializacdo do acesso a salde consiste em demandas clinicas ndo solucionadas por vias
convencionais ajuizadas nos tribunais, com o intuito de que 0 governo cumpra os termos constitucionais que fazem da
salde um dever do Estado e atenda as necessidades do individuo. Neste estudo, aspectos da judicializacdo do acesso a
medicamentos de alto custo em Minas Gerais foram analisados. Dados de 2014 e 2015 foram recuperados da base de
acordaos do Tribunal de Justica de Minas Gerais, totalizando 226 demandas judiciais e 267 formulagdes solicitadas. Em
2014, 74% das decisdes foram deferidas em favor dos pacientes solicitantes, e em 2015 foram 82% das decisfes. Em
relagdo a situacdo de salde dos pacientes, 154 condigdes clinicas foram registradas, sendo doencas de fundo
cardiovascular (15%), tumoral (20%), neuropsiquiatrico (40%), enddcrino (15%) e imunolégico (10%). O tempo médio
para que o paciente obtivesse deferimento judicial em 2014 foi de 4,23+2,05 meses, enquanto em 2015 esse prazo foi de
5,76+2,72 meses. Os dados permitem acompanhar a evolucdo das demandas judiciais de medicamentos no estado, e
podem oferecer suporte para o aperfeicoamento de politicas puablicas. Palavras-chave: judicializagdo, saude,
medicamentos, tribunais.

Abstract: Health expenditures are increasing as life expectancy increases and science advancements reach patients,
what can have a high impact on the finances even of high-income patients. Thus, an alternative used by brazilian and
worldwide patients is to request government resources in courts to cover treatment expenses. The phenomenon of
judicialization of access to health consists in clinical demands that are not resolved by those using natural ways, and are
brought to courts with the aim that the government complies with the constitutional law that declares health as a duty of
the State. Here we analyzed aspects of the judicialization of access to high-cost drugs in Minas Gerais. Data for 2014
and 2015 were retrieved from the database of the Court of Appeals of Minas Gerais, totaling 226 lawsuits and 267
requested formulations. In 2014, 74% of decisions were in favor of patients, and in 2015, 82% of decisions were in their
favor. Regarding the patients' health situation, 154 clinical conditions were recorded, including cardiovascular (15%),
tumor (20%), neuropsychiatric (40%), endocrine (15%) and immunological (10%) diseases. The average time for those
who received the judicial postponement in 2014 was 4.23+2.05 months, while in 2015 this period was 5.76+2.72
months. Our data provides information on the evolution of judicial demands for medication in the state, and can provide
support for improving public policies. Key words: judicialization, health, medicines, appeal courts.
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INTRODUCAO

O desenvolvimento de  diferentes
tecnologias para diagndstico e manejo de doencas
tem permitido a preservacdo da salude humana, o
gue ajudou a aumentar a expectativa de vida em
todo o mundo. As pesquisas no campo
farmacéutico representam avangos notaveis nesse
contexto, sendo triviais para o desenvolvimento
de novos medicamentos e tratamentos para
diferentes doencas. Embora as complexidades
fisiopatol6gicas tornem o tratamento de muitas
doencas tecnicamente dificil, a rapida difusdo das
tecnologias de satde pode viabilizar solugGes para
diversas condigdes clinicas. Tal progresso, no
entanto, envolve muitos investimentos. As
barreiras econémicas representam uma limitacéo
critica para 0 acesso aos tratamentos clinicos,
principalmente devido ao alto custo de novos
medicamentos e procedimentos de salde [1]. Os
determinantes comuns dos precos da saude
incluem custos relacionados a investimentos em
pesquisa e inovacdo, produgdo industrial de
medicamentos e tecnologias e sua promocado em
um mercado competitivo dentro do sistema global
de saude [1,2].

Os gastos com salde podem ter alto
impacto até mesmo para pacientes com maior
renda [1-3]. Nesse contexto, uma alternativa
utilizada por pacientes brasileiros e de outras
partes do mundo é solicitar  recursos
governamentais para cobrir as despesas de
tratamento e, assim, garantir seu direito a vida [4].
Essa situacdo torna-se especialmente relevante
guando se considera 0 uso de medicamentos,
estratégia essencial para o tratamento de diversas
doengas. O Brasil possui mecanismos legais para
atender as demandas da populacdo quanto a
dispensagdo de medicamentos essenciais, que Sao
selecionados de acordo com o perfil
farmacoepidemioldgico de cada localidade, além
de medicamentos de alto custo [4-6]. Tais
mecanismos sofreram modifica¢cBes ao longo dos
anos devido a flutuagdes relativas a caracteristicas
clinicas e legais que permeiam o fornecimento de
medicamentos utilizando fundos governamentais.
O chamado componente especializado de
assisténcia farmacéutica (CEAF) é responsavel
por este gerenciamento através dos diferentes
niveis de governo [6].

E possivel que o0 CEAF nfo esteja sendo
utilizado da maneira mais produtiva no caso de
itens de alto custo, considerando o fendmeno da
judicializacdo do acesso a saude, onde demandas
séo ajuizadas nos tribunais de modo a forgar o
governo a cumprir o artigo 196 da Constituicdo,
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que torna a saude um dever do estado. A lei prevé
gue as normas sejam cumpridas, mas muitas vezes
ndo fornece recursos para isso. Problemas
gerenciais e administrativos associados a
incompeténcia operacional, corrupgdo e alocacédo
de recursos para outras demandas sociais, muitas
vezes, sdo obstaculos para viabilizar tratamentos
aos pacientes [1-3, 5]. Considerando que a
demanda por medicamentos de alto custo no
Brasil é pouco estudada em geral, este estudo teve
por objetivo analisar aspectos do fendémeno da
judicializacdo do acesso a medicamentos de alto
custo no estado de Minas Gerais, que é o0 segundo
estado brasileiro com maior demanda judicial por
medicamentos de alto custo [6].

MATERIAIS E METODOS
Fontes de dados

Demandas ajuizadas e julgadas entre 2014
e 2015 no Tribunal de Justica do Estado de Minas
Gerais (TJIMG) foram cruzadas com informages
da época no DATASUS para avaliar eventuais
semelhancas das flutuacdes epidemioldgicas com
o perfil de medicamentos tracado.

A busca por ages judiciais no TIMG foi
realizada utilizando-se o banco de dados de
decisdes do tribunal. Foram utilizadas as palavras-
chave  "alto  custo", "medicamento” e
“fornecimento”, para a selecdo de decisbes
judiciais. Todos os dados apresentados consistem
em cOpias autorizadas dos acérddos (decisbes
colegiadas), que podem ser livremente acessadas
no banco de dados judicial por qualquer pessoa
interessada. Dados demograficos e outras
informacGes pessoais sobre pacientes como idade,
salde e estado econdémico ndo estdo disponiveis
nesses documentos. Além das palavras-chave, as
decisBes podem ser pesquisadas neste banco de
dados usando o codigo de identificagdo da acéo
judicial, ou mesmo wusando o0 nome dos
interessados que reivindicam a acdo judicial.

Andlise de Dados

Inicialmente, os resultados da pesquisa
foram organizados por ano em clusters de acordo
com os acordaos - decisodes judiciais colegiadas do
TIMG (deferimentos e indeferimentos ao
paciente). Em seguida, foi realizada uma busca
manual para separar casos deferidos ao paciente
solicitante, e os indeferidos, de acordo com 0s
critérios de inclusdo e exclusdo (Tabela 1).
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As  seguintes  informacBes  foram
pesquisadas em cada deciséo judicial:

e NUmero de medicamentos por processo;

o Nome dos produtos solicitados;

o Cidade de origem (capital mineira e
regido metropolitana, ou cidades do
interior do estado);

e Tempo médio de julgamento.

Tabela 1 — Critérios de inclusao e exclusdo adotados

Em seguida, foram registradas as doengas
mencionadas nas decisfes judiciais, sendo que
esses dados foram cruzados com o DATASUS,
banco de dados que fornece dados oficiais
(governamentais), como prevaléncia, incidéncia e
mortalidade de diversas doengas em cada
brasileiro Estado. Essa busca no DATASUS foi
realizada para verificar se ha algum dado
epidemioldgico sobre as doengas para as quais 0S
medicamentos de alto custo foram fornecidos por
forca de acbes judiciais concedidas durante o
periodo de analise.

Inclusdo

Excluséo

Prazo das a¢Ges impetradas e julgadas: de
01/01/2014 a 31/12/2015

Acdes impetradas e julgadas fora antes de
01/01/2014 e depois de 31/12/2015

Haver solicitacdo de pelo menos um (a):
e Medicamento a base de farmaco

sintético;
e Medicamento fitoterapico;
e Vacinas.

Haver solicitacdo de medicamento
acompanhado de:

e Orteses;

Proteses;

Equipamentos;

Cirurgias;

Procedimentos (invasivos ou ndo);
Consultas e exames;
Alimentos especiais;
Suplementos nutricionais;
Imunoterapia;
Fisioterapia;

Tratamento odontol6gico.

Analises estatisticas

A normalidade dos dados foi avaliada
através do teste shapiro-wilk. O algoritmo
multivariado k-means foi usado para agrupar 0s
resultados por tempo total de julgamento, e o
efeito do tempo de julgamento sobre o tipo de
decisdo (deferimento ou indeferimento ao
paciente solicitante) foi avaliado através da
correlagdo de Spearman. O nivel de significancia
foi definido em p<0,05. Todas as analises foram
realizadas no software Bioestat 5.0 para Windows.

Resultados e Discussao

Os anos considerados na pesquisa tiveram
razbes para a escolha: 2014 foi um ano
caracterizado pelo pior desempenho econdmico
desde a instalacdo da crise econdmica mundial em
2009 [7], com crescimento do produto interno
bruto de apenas 0,1% [8]. Ja em 2015, o IBGE
registrou o maior consumo de bens e servigos de
salde da série historica organizada pelo 6rgdo,
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correspondendo a 9,1% do PIB - valor ndo
superado até o momento [9].

Um total de 126 decisOes relacionadas a
medicamentos de alto custo pode ser recuperado
da base de dados do TIMG em relagdo ao ano de
2014. Dessas, 96 (76%) foram selecionadas
considerando os critérios de inclusdo e exclusdo.
Ja em 2015, de um total de 100 decisdes sobre o
assunto, 82 puderam ser selecionadas para
andlises. O tempo médio para que 0 paciente
obtivesse deferimento judicial (Fig.1A) em 2014
foi de 4,23+2,05 meses, enquanto em 2015 esse
prazo foi de 5,76+2,72 meses (Fig.1B). Por outro
lado, o tempo médio para que o paciente obtivesse
indeferimento judicial foi de 6,22+4,77 meses em
2014, e de 6,43+2,6 meses em 2015. Em ambos 0s
anos, mais de 95% das decisdes haviam transitado
em julgado — isto é, ndo havia mais possibilidade
de recurso na corte.
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Nd& houve correlacdo  estatistica
suficiente para realizar inferéncias sobre o tempo
de julgamento e o perfil da decisdo nos anos
avaliados (r* = 0.232 em 2014 e r* = 0.406 em
2015), sugerindo que uma previsao de resultado
com base em decisfes anteriores. Em ambos o0s
anos, observou-se uma média de 14
medicamentos por demanda judicial impetrada.

A situacdo de salude dos pacientes
descritas nos acorddos consultados variou entre
doencas cardiovasculares (15%), enddcrinas
(15%), neuropsiquiatricas (40%), imunologicas
(10%) e neoplasias malignas (20%), com um total
de 154 condi¢des clinicas registradas (dados nao
mostrados). Com excec¢do dos casos de neoplasias
malignas, nenhuma das condi¢bGes clinicas
registradas se enquadra nos critérios vigentes para
ser de notificacéo obrigatoria.

Em 2014, 150 formulagdes foram objetos
de demandas judiciais no TIMG. Destas, 111
foram deferidas aos pacientes, correspondendo a
74% das decises. O item mais solicitado foi o

[
¥

Rejected

ranizumab, destinado ao tratamento da
degeneracdo macular neovascular. Contudo, o
grupo farmacolégico dos psicofarmacos foi 0 mais
solicitado entre os grupos detectados, semelhante
a dados recentemente publicados relacionados ao
perfil de medicamentos no interior do Estado de
MG no ano de 2017 [10]. J& em 2015, 111
formulagtes foram objeto das demandas judiciais,
e 96 destas foram deferidas aos pacientes,
correspondendo a 82% das decisdes. O item com
maior nimero de solicitagdes foi o cinacalcet,
destinado ao tratamento do hiperparatireoidismo
secundario em doentes com insuficiéncia renal
cronica. O grupo farmacolégico dos anédlogos de
hormoénios foi o mais solicitado. Em ambos os
anos, cerca de 50% das demandas sdo
provenientes da capital e da regido metropolitana,
semelhante aos resultados de uma pesquisa feita
com dados dos anos de 2005 e 2006 [11]. A
relacdo dos itens deferidos em 2014 e 2015
encontra-se nas tabelas 2 e 3, sendo citados
conforme descrito nos acord&os.

HHH

Granted

Fig.1A — Tempo médio de tramitacéo das a¢cGes em 2014.
Rejected: Tramitacéo de casos deferidos ao Governo.
Granted: tramitacdo de casos deferidos em favor do paciente.

40

=

Rejected

Granted

Fig.1B — Tempo médio de tramitacdo das agdes em 2015
Rejected: Tramitacdo de casos deferidos ao Governo.
Granted: tramitacdo de casos deferidos em favor do paciente
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Tabela 2 — Relagéo de itens deferidos e indeferidos em 2014 no TIMG aos solicitantes. Descri¢cdes conforme

identificacdo nas acbes impetradas.

Itens deferidos

Itens indeferidos

Aclasta
Alopurinol
Azatioprina 50
Baclofeno 10mg
Bomba Accu Chek Combo
Citalopram
Concor 2,5mg
Depakote ER
Diazoxido 100mg/capsula
Dieta Hidrolizada Pregomin
Elidel Creme 10mg
Enfagrow ou Eptamil 3
Etanercepte 50mg
Exelon 3,0mg
Exodus 10mg
Acido Félico e Omeprazol
Clonazepam
Alopurinol
Nimesulida
Rusuvastatina
Ezemtimiba
Fortéo Teriparatida
Hidantal 100mg
Hidroxiuréia 500mg
Injecdo Avastin
Insulina Lispro ou Aspart
Insulina NPH
Lamotrigina 100mg
Levetiracetam 500mg
Lucentis
Micofenolato de Mofetila 500mg
Norditropin Nordiflex 10 mg/1,5 ml
Octreotida Lar 20mg
Olanzapina 10mg
Omalizumabe (Xolair)
Pazopanibe 800g
Quetiapina 25mg
Revolade
Risperidona 3mg
Metilfenidato
Rituximabe 500mg (4 frascos)
Ruxolitinib
Sacarato de Hidrdxido de Ferro
Sandostatin LAR
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Actonel
Alprazolam 0,5mg
Boceprevir 200mg

Canakinumab 150mg/ml
Clobazam 20mg
Depakote ER 500mg
Embrel 50mg
Enoxaparina 40mg
Enoxaparina 80mg
Erwinase
Forteo
Gabapentina 300mg
Genotropin 12mg
Insulina Lantus
Ipilimumabe
Kollagenase
Lasparaginase de Erwinia
Lucentis
Micofenolato Mofetil
Nexium 20mg
Oxcarbazepina
Pradaxa 110mg
Pregabalina
Ranibizumabe
Ritalina LA 40mg
Rituximabe
Somatropina GH
Spiriva Respimat 2,5 mg
Topiramato 25 mg
Travatan
Teriparatida
Xarelto 15mg
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Seretide Diskus
(Salmeterol 50mcg + Fluticasona 250mcg)

Stimulance
Sunitinbe — Sutent
Synvisc
Tapazol
Terapia de Reperfusdo Cardiaca
Tocilizumab
Tygacil 50mg
Ursacol
Vacina DPT acelular + HIB
Valcyte ou Valganciclovir 900mg/dia
Venlafaxina 75mg
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Tabela 3 — Relagdo de itens deferidos e indeferidos em 2015 no TIMG aos solicitantes. Descri¢des conforme

identificacdo nas agdes impetradas.

Deferidos Indeferidos
Acetato de Abiraterona 100 mg Avastin
Acido lipdico 300 mg Baclofeno

Acido Zoledronico (Aclasta) 5 mg
Alopurinol 300 mg
Amiodarona
Atorvastatina;

Benicar 40 mg
Brentuximab Vedotin 50 mg
Carbamazepina
Carvedilol
Cilostasol 100 mg
Cinacalcet
Colchicina 0,25mg
Cymbalta (cloridrato de duloxetina)
Detrusitol L.A (Tartarato de tolterodina)

Donepezila Somatotropina
Enoxiparina 40mg/dia SPIRIVA RESPIMAT®
Escitalopram 10mg Topiramato
Fortéo Teriparatida 20 mg Vacina "DEPOT 6 mL"

Gabapentina
Genotropin 12mg
Heimer 10mg
HEMP OIL 18% (Canabidiol) 03 tubos
Hormotrop (Somatotropina) 12U1/1,5ml
Indapen SR
Insulina Glargina/Lantus
Insulina NPH e aspart
Linezolida

Bevacizumab
Cinacalcet
Clonazepam
Concerta®
Depakote
Durogesic D Trans
Leuprorrelina injetavel
Lucentis
Prolia (denosumabe)
Protopic 0,03%
Queatipina
Ritalina
Sofosbuvir
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Metadona - 5mg
Micofenolato de Mofetil
Neuleptil 40mg
Ocuvite Lutein (NEOVITE)
Olanzapina 5mg
Omeprazol - 20mg
Pamidronato Dissodico
Prolopa HBS 100/25mg/dia
Propanolol 40 mg,
Purant T4 - 125mcg
Ranibuzumab (Lucentis)
Ranizumabe (Lucentis)
Risperidona
Ritalina
Rituximab
Rivaroxabana
Rivotril 2mg
Seretid 25mg e Decadron
Sertralina
Somalgin Cardio 100mg
Sorafenibe
Stalevo 100/25/200mg
Teriparatida — Forteo
Thioctacid HR;
Tocilizumabe (Actemra)
Topiramato - 25mg
Trastuzumabe

O conceito de alto custo é, em partes,
subjetivo. A condigdo financeira dos pacientes
solicitantes pode tornar dificil a aquisicdo de
medicamentos de valores inferiores aos mais
pedidos nos anos consultados: o medicamento a
base de ranizumab pode superar os R$5000, e o
medicamento a base de cinacalcet pode chegar a
mais de R$2000 nos dias atuais (dados obtidos por
consulta aos fabricantes). J& os medicamentos a
base de nimesulida podem variar de R$5 a R$20,
e constam na lista de deferidos pelo TIMG.
Constatou-se na decisdo dos desembargadores a
descricdo que o financiamento solidario por parte
da familia nem sempre é possivel, e em muitos
casos, neste ponto ja se esgotam as possibilidades
do paciente financiar seu tratamento. Na maior
parte dos casos, 0 poder judiciario obrigou o
poder executivo a financiar o tratamento.
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Os tribunais de justica sdo responsaveis
por revisbes de sentengas dos tribunais de
primeira instancia, e sdo também responsaveis
pela decisdo final sobre o fornecimento de
medicamentos pelos governos municipal, estadual
ou federal aos pacientes [12]. Ao transitar em
julgado, o poder executivo deve cumprir a
decisdo. E comum que em casos favoraveis aos
pacientes, o fornecimento de medicamentos
aconteca enquanto o poder publico recorre da
decisdo em uma instancia superior, a saber, 0
Superior Tribunal de Justica, podendo chegar
também ao Supremo Tribunal Federal [12].

Independente do custo e da doenca em
questdo, € relevante destacar que a demanda do
paciente por tratamentos medicamentosos (ou de
outros tipos), especialmente em casos que a
continuidade da vida estd em risco, tem
enquadramento  constitucional que  permite
recorrer ao poder judiciario para garantir a
provisdo pelas esferas governamentais [1, 12].
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Os mecanismos de solicitacio de
medicamentos de alto custo foram unificados e
consolidados por meio do CEAF em 2009, que
tem sido responsavel pela gestdo da prestacdo de
Medicamentos essenciais (ME) e de alto custo
(MAC). O servico de fornecimento de
medicamentos da CEAF ¢ dividido em trés
grupos: 1) MAC adquirido pelo governo federal
(para doencas de alta complexidade e refratario
aos tratamentos convencionais); 2) MAC
adquirido pelos governos estaduais (para doencas
menos complexas, mas refratarios a tratamentos
convencionais), e 3) ME adquiridos pelos
governos municipais [6]. Assim, tecnicamente, o
paciente tem ampla cobertura para ter suas
necessidades médicas atendidas.

Contudo, a necessidade clinica do
paciente ndo € o Unico critério para a tomada de
decisdo judicial: comprovagdo documental
adequada, disponibilidade do produto no mercado
nacional e internacional, registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, entre outros, sdo
aspectos igualmente importantes analisados nos
tribunais [1-4, 12, 13].

Nos anos referentes aos dados
consultados, além dos psicofarmacos e dos
analogos de hormoénios, grupos farmacoldgicos
com maior nimero de solicitacbes em 2014 e
2015 respectivamente, outros grupos também
tiveram destaque, a saber: anti-hipertensivos,
antidiabéticos, antilipémicos, imunomoduladores,
antitumorais,  antimicrobianos, fitoterapicos,
medicamentos para o tratamento dos transtornos
0sseos, respiratorios e hematoldgicos. Destaca-se
gue  anti-hipertensivos, antidiabéticos e
antilipémicos, fazem parte da relagdo nacional de
medicamentos essenciais, uma vez que a sindrome
metabdlica é uma condicdo endémica no Brasil.
Achados semelhantes em relacdo ao perfil
farmacolégico foram descritos em estudos
anteriores realizados em MG com dados de 2005,
2006 e 2017, com destaque para 0 crescente
namero de farmacos para o tratamento de doencas
neuropsiquiatricas e neoplasias malignas [10, 11].

CONCLUSAO

A judicializagho do acesso a
medicamentos requer maior atencdo do poder
publico: além de assessoria imparcial a juizes e
desembargadores sobre questdes clinicas, 0 acesso
a medicamentos através do CEAF necessita ser
revisto, de forma a cumprir com mais efetividade
0 proposito para o qual foi criado. Do ponto de
vista farmacol6gico, a andlise dos dados e da
literatura indicou gque ndo ocorreram variagcdes
significativas em relacdo as classes de
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medicamentos requeridas nas acfes judiciais em
uma linha do tempo de aproximadamente 20 anos;
contudo, as formulagbes solicitadas foram
amplamente variadas. Apesar da limitacdo da
consulta a espelhos de acorddo, os dados sdo
oficiais e representativos da realidade do Estado,
de modo que esta investigacdo abre portas para
mais estudos com demandas judiciais para grupos
farmacolégicos especificos.
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