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APRESENTACAO

A Atena Editora traz ao leitor na obra “Condi¢bes Teérico-Praticas das Ciéncias da
Saude no Brasil” 69 estudos cientificos que investigaram, com uma abordagem plural, o
panorama nacional acerca dos desafios que a ciéncia e a academia cientifica enfrentam
ante a saude publica.

Os textos foram compilados em trés volumes, cada qual com seu eixo tematico,
respectivamente: “Populacéo Brasileira & Saude Publica”, que traz ao leitor estudos que
investigaram algumas das principais patologias que compde o quadro epidemiolégico no
Brasil atual; “Atuacdo Profissional em Saude” que, por sua vez, é composto por artigos
que revisam o papel do profissional de salde seja em sua formagdo académica, seja em
sua atuacao clinica; e, “Cuidado Integrado e Terapéutico”, volume que apresenta, discute
elou propbe opgdes de terapia em salde coletiva e individual com foco nos aspectos
biopsicossociais que permeiam o cotidiano da saude no pais.

Almeja-se que a leitura deste e-book possa incentivar o desenvolvimento de
estratégias de atuacéo coletiva, educacional e de inclusdo social de modo a subsidiar,
na esfera do condicionamento tebrico e pratico, a continuidade da produgéo cientifica
brasileira.

Boa leitura!

Luis Henrique Almeida Castro
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RESUMO: As demandas judiciais
para tratamento  oncolégico  cresceram
exponencialmente nos Ultimos anos. Diante
dos seus efeitos no financiamento do sistema
de saulde, o presente trabalho tem por objetivo
descrever o perfil das demandas judiciais
para fornecimento de antineoplasicos em um
hospital universitario terciario. No periodo de
estudo foram analisados dados de 112 acgbes
judiciais, referentes aos pacientes que utilizaram
antineoplasicos no periodo de 2012 a 2016,
com os processos disponiveis no site da Justica
Federal. Observou-se um aumento de quase 10
vezes na demanda por antineoplasicos ao longo
do periodo. Verificou-se que o tempo médio
decorrido entre o inicio da agéo até a dispensagéo
ao paciente foi de 136 dias. O numero de
farmacos demandados foi de 22, fornecidos
por diferentes vias, verificando-se duplicidade
de fonte de provisdo em 29,5% das agbes. Em
relacdo ao custo de tratamento, foram gastos
R$ 8.860.773,74 no periodo, principalmente
para custeio de acdes envolvendo bortezomibe,
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trastuzumabe, brentuximabe, cetuximabe,
abiraterona, temozolomida, cabazitaxel e
pertuzumabe. Observou-se que, apds o término
dos tratamentos, permaneceu na instituicdo
o equivalente a R$ 3.818.504,53, na forma
de frascos e/ou recurso financeiro. Portanto,
torna-se visivel o aumento da via judicial para
fornecimento de antineoplasicos, bem como de
que medidas devem ser adotadas para melhorar
a gestao da assisténcia oncologica.

PALAVRAS-CHAVE: Demanda

Antineoplasicos, Assisténcia Oncolégica.

Judicial,

ABSTRACT: Judicial demands for cancer
treatment have grown exponentially in recent
years. In view of its effects on the health system
financing, this study aims to describe the
profile of the legal demands for the supply of
antineoplastics in a tertiary university hospital.
During the study period, 112 lawsuits data
were analyzed, referring to patients who used
antineoplastic drugs in the period from 2012 to
2016, with the processes available in the website
of the Federal Court. It was observed a nearly 10-
fold increase in demand for antineoplastics over
the period. It was verified that the average time
from the lawsuit beginning until the dispensation
to the patient was 136 days. The number of drugs
requested was 22, provided by different sources,
verifying the provision source duplication in 29.5%
of the lawsuits. Regarding the treatment costs,
R$ 8.860.773,74 were spent in the period, mainly
for financing court lawsuits involving bortezomib,
trastuzumab, brentuximab, cetuximab,
abiraterone, temozolomide, cabazitaxel and
pertuzumab. It was observed that, after the
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treatments completion, the equivalent of R$ 3.818.504,53 remained at the institution in the
form of flasks and/or financial resources. Therefore, it is possible to see the increase in the
judicial means for the supply of antineoplastics, and that measures should be taken to improve
the management of oncological assistance.

KEYWORDS: Judicial Demand, Antineoplastic, Oncological Assistance.

11 INTRODUGAO

O céancer é um problema de salde publica mundial. A estimativa para o biénio
2018-2019 € de 600 mil casos novos por ano '. Diante disso, ha uma preocupacéo das
autoridades competentes na garantia da assisténcia oncolégica aos pacientes 23.

O financiamento de medicamentos oncolégicos no Sistema Unico de Salde ocorre
por meio do sistema APAC-ONCO (Autorizacdo para Procedimento de Alta Complexidade
em Oncologia), que preconiza o ressarcimento de um valor médio mensal para cada
esquema terapéutico, e deixa a responsabilidade de estabelecer os medicamentos
utilizados aos centros de tratamento *°.

Quando ocorre a impossibilidade de fornecimento de um determinado antineoplasico,
principalmente devido ao custo do tratamento exceder o valor ressarcido pelo sistema
APAC-ONCO, resta ao paciente buscar seu tratamento por meio judicial, havendo uma
crescente importancia desta via no panorama da satde publica no Brasil ©.

Segundo um estudo do Instituto de Estudos Socioecondmicos, 0s recursos
disponibilizados para judicializagdo de medicamentos passaram de R$103 milhdes em 2008
para R$ 1.1 bilhdes em 2015 4. Em 2014, o Estado do Parana apresentou um gasto de R$
10.996.145,93 com acdes relacionadas a medicamentos antineoplasicos, que representa
23,6% dos gastos referentes a todas as ac¢bes judiciais medicamentosas 7.

Diante dos efeitos das acgbes judiciais no financiamento do sistema de salde,
este trabalho tem por objetivo conhecer o perfil da judicializacdo de medicamentos
antineoplasicos em um hospital universitario terciario, identificando as possiveis falhas
existentes no processo, auxiliando assim na elaboracéo de politicas publicas que melhorem
0 acesso da populacéo a estes medicamentos.

21 METODOS

Um estudo retrospectivo de analise do perfil do fornecimento de antineoplasicos
por demandas judiciais foi conduzido em um hospital universitario terciario, de janeiro de
2012 a dezembro de 2016. Foram incluidos no estudo todos os processos disponiveis no
site da Justica Federal-Tribunal Regional Federal da 4* Regido. As variaveis pesquisadas
foram: género, idade e diagnostico dos pacientes; medicamentos prescritos; deferimento
da antecipagéao de tutela; tempo decorrido desde o inicio do processo até a disponibilizacéo
do medicamento ao paciente; custo total do tratamento; fonte de provisdo do medicamento
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(aquisicao pelo hospital, fornecimento pelo Ministério da Salde ou Secretaria Estadual
de Saude do Parana — SESA/PR, remanejamento de frascos autorizado judicialmente ou
entrega diretamente no domicilio do paciente); e ainda foram avaliadas a existéncia de
duplicidade de fonte provedora, e de frascos e/ou recurso financeiro excedentes apés o
término dos tratamentos.

Para os pacientes que néo iniciaram o tratamento, mesmo com ac¢éo judicial deferida,
foram considerados apenas informagbes de género, idade, diagnostico e medicamento
pleiteado. Os dados para o desenvolvimento da pesquisa foram obtidos por meio do Sistema
Informatizado Hospitalar, planilhas de controle interno, e das informagdes disponibilizadas
pela Justica Federal - Tribunal Regional Federal da 4* Regiéo, utilizando-se a plataforma
virtual no endereco eletronico: https://www2.trf4.jus.br/trf4/. O projeto de pesquisa foi
aprovado pelo Comité de Etica da instituigdo sob o nimero CAAE 76457017.5.0000.0096.

31 RESULTADOS

No periodo de estudo foram analisados dados de fornecimento de medicamentos
antineopléasicos de 112 acgdes judiciais, todas referentes a pacientes cuja tramitagéo do
processo ocorreu no Tribunal Regional Federal da 4® Regido. Observou-se demanda
crescente por antineoplasicos ao longo do periodo, passando de 3 agdes no ano de 2012
para 26 no ano de 2016, um aumento de quase 10 vezes (Figura 1). Todas estas acdes
foram deferidas pelo Poder Judiciario, sendo que em 94,6% delas houve antecipagéo de
tutela.
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Figura 1: A¢des judiciais envolvendo antineoplasicos
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O tratamento foi disponibilizado para 106 pacientes, sendo que 6 (5,7 %) possuiam
mais de uma acao judicial. Destes 106 pacientes, apenas 90 efetivamente iniciaram
tratamento na instituicdo com o medicamento obtido por via judicial, os demais foram a 6bito
ou tiveram mudanca de protocolo de tratamento. A maioria dos pacientes demandantes foi
do sexo masculino (62,5 %), e a média de idade foi de 63,8 anos, estando a maior parte
deles (58,6%) na faixa entre 52 a 77 anos. Verificou-se que o tempo médio entre a data de
inicio do processo até a disponibilizacdo do medicamento ao paciente foi de 136 dias. Os
diagnésticos mais frequentes foram mieloma mdltiplo (23,2%), e neoplasias de préstata
(15,2%), mama (11,6%) e encéfalo (8,0%), cancer colorretal (7,2%) e de rim (5,4%).

O numero de antineoplasicos obtidos judicialmente foi de 22, sendo que apenas
3 farmacos diferentes foram demandados em 2012, enquanto que em 2016 foram 12.
Os medicamentos mais prevalentes nas agdes judiciais foram: bortezomibe (23,2%),
abiraterona (13,4%), rituximabe (7,1%), temozolomida (7,1%) e trastuzumabe (6,3%). As
classes de medicamentos mais demandadas foram a dos inibidores de tirosina-quinase
(18,75%) e dos anticorpos monoclonais (28,6%).

Em relagdo aos custos de tratamento no periodo do estudo (Figura 2), foram gastos
R$ 8.860.773,34, sendo que os medicamentos bortezomibe, trastuzumabe, brentuximabe,
cetuximabe, abiraterona, temozolomida, cabazitaxel e pertuzumabe foram os que mais
contribuiram para o custo total. Ja em relagdo ao custo do tratamento por paciente (Tabela
1), verificou-se que os tratamentos com os maiores custos foram os realizados com
brentuximabe, trastuzumabe, pertuzumabe e ruxolitinibe.

Abiraterona (9);

Trastuzumabe R$ 428.820,00
6);

R$1 .744.969,44\

Temozolomida
©6);
R$392.865 45

Bortezomibe

(23);
\ R$1.905.061.80
Pertuzumabe (2);
R$358.024.87 N\
COMBTANE (see—==X Brentuximabe
442410.08 @)
Cabazitaxel (5),/ R$1.541.421.48
364583.56

Figura 2: Contribuicdo dos antineoplasicos para o custo referente as ac¢oes judiciais.

NOTA: O nimero entre parénteses refere-se ao quantitativo de ac¢des judiciais existentes para o
respectivo medicamento no periodo de estudo.
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Observou-se remanescente de frascos e / ou recurso financeiro apds término

do tratamento para 64 (57%) das agdes avaliadas, representando um valor total de R$

3.818.504,53 (Tabela 1), sendo que para muitos dos medicamentos avaliados, tais

como brentuximabe, panitumumabe, cabazitaxel e sorafenibe, o valor total referente

ao remanescente de frascos / recurso financeiro foi proximo ou superior ao valor gasto

efetivamente com o tratamento do paciente.

Quanto a fonte de provisdao dos medicamentos, observou-se uma grande diversidade

de formas de fornecimento. Os medicamentos foram fornecidos via SESA/PR (35,2%),

compra realizada pelo préprio hospital com recurso depositado em sua conta (27,6%),

Ministério da Saude (4,8%), e remanejamento autorizado judicialmente ou fornecimento

na residéncia do paciente (2,9%). Ainda, verificou-se que para 29,5% das acdes houve

fornecimento por pelo menos duas fontes de proviséo.

Remanescente
. N megz:gémo Custo médio - megiecfarr?:;r:\ct,z g? ou
Medicamento N° de acoes dispensado ao tratamento por recurso financeiro
paciente paciente ap6s término de
tratamento
Abiraterona 9 R$ 428.820,00 R$ 47.646,67 R$ 146.573,67
Azacitidina 3 R$ 124.708,20 R$ 41.569,40 R$ 96.264,60
Bevacizumabe 5 R$ 202.229,88 R$ 40.445,98 R$ 35.178,10
Bortezomibe 23 R$ 1.905.061,80 R$ 82.828,77 R$ 571.250,84
Brentuximabe 4 R$ 1.541.421,48 R$ 385.355,37 R$ 1.439.883,64
Cabazitaxel 5 R$ 364.583,56 R$ 72.916,71 R$ 422.700,52
Cetuximabe 4 R$ 442.410,08 R$ 110.602,52 R$ 54.854,08
Dasatinibe 1 R$ 24.400,80 R$ 24.400,80 0
Everolimo 3 R$ 173.547,36 R$ 57.849,12 R$ 32.251,96
Lapatinibe 1 R$ 8.010,80 R$ 8.010,80 R$ 24.032,40
Panitumumabe 1 R$ 55.618,12 R$ 55.618,12 R$ 83.898,52
Pazopanibe 3 R$ 134.622,00 R$ 44.874,00 R$ 64.673,00
Pertuzumabe 2 R$ 358.024,87 R$ 179.012,44 R$ 83.195,93
Plerixafor 1 R$ 32.376,54 R$ 32.376,54 R$ 10.792,18
Rituximabe 6 R$ 298.292,18 R$ 49.715,36 R$ 151.188,97
Ruxaolitinibe 1 R$ 169.812,00 R$ 169.812,00 R$ 12.922,40
Sorafenibe 2 R$ 86.050,80 R$ 43.025,40 R$ 83.040,68
Sunitinibe 2 R$ 295.305,98 R$ 147.652,99 R$ 75.102,56
Temozolomida 6 R$ 392.865,45 R$ 65.477,58 R$ 186.013,05
Trastuzumabe 6 R$ 1.744.969,44 R$ 290.828,24 R$ 163.799,81
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Vemurafenibe 1 R$ 61.986,40 R$ 61.986,40 R$ 49.589,12
Vinflunina 1 R$ 15.656,00 R$ 15.656,00 R$ 31.298,50

Total 90* R$ 8.860.773,74 R$ 3.818.504,53

Tabela 1: Custos envolvidos no fornecimento de antineopléasicos pela via judicial

NOTA: *Apenas foram consideradas as agdes em que os pacientes iniciaram o tratamento com o
medicamento obtido por via judicial.

41 DISCUSSAO

Notou-se um expressivo aumento no numero de agdes judiciais envolvendo
antineopléasicos durante o periodo analisado, fato este ja bem caracterizado na literatura”s?®.
As principais classes de medicamentos solicitadas pela via judicial foram os inibidores de
tirosina-quinase e os anticorpos monoclonais, resultado também observado por VIDAL
et.al., 2017. Isso se deve ao fato de que a melhor compreensao da biologia do cancer levou
ao desenvolvimento de diversas terapias-alvo nos ultimos anos, incluindo, principalmente,
as classes descritas acima .

Verificou-se que o tempo médio decorrido do inicio do processo judicial até
a disponibilizacdo do medicamento ao paciente foi de 136 dias, apesar do fato de que
em 94,6% dos casos houve antecipacéo de tutela, a fim de prover mais rapidamente o
medicamento ao paciente. O tempo observado ultrapassa o maximo de 60 dias apés
o diagnéstico, preconizado pela Lei n° 12.732 de 2012 ". O resultado observado para
antecipagéo de tutela estd de acordo com a literatura, onde observou-se que em média
70% das liminares foram concedidas para antecipagéo da provisdo do medicamento'2.

Além do tempo excessivo para a dispensacdo do medicamento ao paciente, outro
aspecto preocupante observado foi que quase metade do valor referente ao custo dos
medicamentos efetivamente dispensados aos pacientes permaneceu na instituicdo apés o
término dos tratamentos, na forma de frascos e / ou recurso financeiro. Isso esta relacionado,
principalmente, ao fato de que é extremamente comum em oncologia a suspensdo do
tratamento com um determinado farmaco, principalmente devido a 6bito do paciente ou
toxicidade ao medicamento, e ainda devido mudancas de protocolo de tratamento.

Outro fato que pode contribuir para o panorama de sobras de frascos e / ou recurso
financeiro foi a diversidade de fontes de provisao observadas, tendo em vista que em quase
30% das agdes o paciente recebeu o medicamento por mais de uma fonte. Isso ocorre,
provavelmente, pelo sistema de controle judicial ndo cruzar os dados de fornecimento de
medicamentos pelas esferas municipal, estadual e federal, aliado ao fato de néo existir uma
legislacdo que defina qual esfera devera fornecer o medicamento '3,

Portanto, caso os centros de tratamento ndo possuam um sistema de gestdo de
medicamentos oriundos da via judicial e ndo mantenham uma via de comunicagdo com o
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Poder Judiciario, Ministério da Saude e Secretarias de Saude, somas vultosas de recurso

publico podem ser desperdicadas.

51 CONCLUSAO

Diante dos resultados obtidos, torna-se visivel o aumento da via judicial para
fornecimento de antineoplésicos, bem como de que medidas devem ser adotadas para
melhorar a gestao da assisténcia oncoldgica, tendo em vista as multiplas fontes de provisao
e tempo excessivo para fornecimento dos medicamentos, além de sobras de frascos e

recursos financeiros ap6s término dos tratamentos.
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