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Resumo: No Brasil, apesar dos avangos da assisténcia
farmacéutica, permanecem falhas na garantia do acesso

dos cidaddos aos medicamentos pelo Estado. Nos dltimos
anos, vem crescendo a reivindica¢io de medicamentos por
parte do cidadao via sistema judicidrio. Os objetos dessas
solicitagdes sdo tanto os medicamentos em falta na rede
publica como aqueles ainda nao incorporados pelo Sistema
Unico de Satde. Este fenémeno pode ser analisado sob
diferentes perspectivas, inclusive a sanitdria, entendida

aqui como os desfechos sobre a satide dos individuos

que demandam estes medicamentos. O presente texto

busca discutir as principais caracteristicas das demandas
judiciais frente aos seguintes aspectos: o uso racional

de medicamentos, o uso de evidéncias cientificas para a
indicagdo terapéutica proposta e o quanto as demandas se
justificam diante do conceito de acesso adotado pelo campo
da assisténcia farmacéutica. Ponderagdes podem ser feitas no
sentido de minimizar os riscos 4 satide dos demandantes de
medicamentos por via judicial, sobretudo quando o objeto
da agdo sio medicamentos ndo pertencentes as listas de
fornecimento publico, ou com uso off label, ou desprovidos
de registro no pafs. Considera-se que o Judicidrio, a partir do
fornecimento de medicamentos, busca garantir a saide dos
demandantes, e assim a dignidade da pessoa humana. Cabe
ressaltar que este objetivo s6 serd atingido quando a garantia
da satde estiver associada aos aspectos que certificam a
seguranga do paciente, inclusive no uso de medicamentos.
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Introdugao

O acesso aos medicamentos estd presente na agenda internacional e nacional
como um importante tema, inclusive nas Metas do Milénio (PNUD, 2009).
No Brasil, apesar dos avancos da Assisténcia Farmacéutica, ainda hd falhas do
Estado em garantir o acesso dos cidadios aos medicamentos, fato este percebido
pela populagao que, por sua vez mais consciente de seus direitos, participa mais
ativamente na busca da garantia deste acesso.

Aliado a outros fatores, nos tiltimos anos vem ocorrendo no pafs a reivindicago
de medicamentos por parte do cidadao, via sistema judicidrio (VIEIRA;
ZUCCH]I, 2007). Os objetos destas solicitagdes sao tanto os medicamentos em
falta na rede publica como aqueles ainda ndo incorporados pelo Sistema Unico
de Sadde — SUS (BRASIL, 2005).

A Constituigao Federal de 1988 define a sadde como um direito universal que
deve ser garantido pelo Estado. Com base nisso, o SUS, institucionalizado pela Lei
n° 8080/90 (BRASIL, 1990), possui como principios a universalidade de acesso
aos servicos de saide e a integralidade da assisténcia, cabendo-lhe a execugao de
agoes de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica (art. 6°). Tanto
a Constitui¢io Federal como a Lei n° 8080/90 descrevem a satide norteados na
defini¢do da Organiza¢ao Mundial da Sadde: “um estado de completo bem-estar
fisico, mental e social e no apenas a simples auséncia de doengas e outros danos”.

Frente a crescente demanda por medicamentos, os julgadores das agoes
judiciais resguardam-se com Constituigao Federal e com a Lei n° 8080/90, a
fim de garantir o direito  satide e assim garantir o direito a dignidade humana
(MARQUES, 2005). Por outro lado, o fornecimento do medicamento nio se
traduz necessariamente em garantia da satide do individuo. Este fendmeno pode
ser analisado sob diferentes perspectivas, inclusive a sanitdria, entendida aqui como
os desfechos sobre a sadde dos individuos que demandam estes medicamentos.

O presente texto discutird as principais caracteristicas das demandas judiciais
frente a alguns aspectos. O primeiro deles, a preocupagao com o uso racional
de medicamentos. O segundo, referente aos possiveis beneficios e maleficios dos
medicamentos demandados, considerando-se as evidéncias existentes de uso
para a indicagdo terapéutica proposta. O terceiro e tltimo diz respeito 2 ideia do
que seja acesso a medicamentos e o quanto as demandas se justificam diante do

conceito de acesso adotado pelo campo da assisténcia farmacéutica.
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O uso racional de medicamentos

A prescri¢ao médica é um importante indicador da potencialidade do uso racional
de medicamentos (URM), especialmente aplicdvel ao cendrio dos mandados
judiciais, uma vez que sio elas que determinam a necessidade. Alguns estudos
que caracterizam as agoes judiciais referem ser a existéncia do receitudrio médico
o principal respaldo para a decisio do julgador (VIEIRA; ZUCCHI, 2007;
MARQUES; DALLARI, 2007; SARTORIO, 2005; MESSEDER et al., 2005;
BORGES, 2007; ROMERO, 2008). Segundo Pepe et al. (2008), em uma amostra
de 185 agdes de medicamentos julgadas na segunda instdncia do Tribunal de Justica
do Rio de Janeiro, de janeiro a dezembro de 2007, a prescri¢ao de medicamento
nio foi questionada. Soma-se a isto o fato de que as decises no fazem referéncia
a solicitagbes de pericias judiciais, nem a produgio de outros meios de confirmagao
do diagndstico do paciente e da necessidade do medicamento solicitado.

Tendo em vista que o medicamento ¢ um instrumento de sadde quando
utilizado de forma racional, mas que pode causar danos a saide se usado de forma
indevida, a utilizagao da prescri¢io como tnica fonte para a decisio remete-se
diretamente a prote¢do do paciente/usudrio.

O URM pode ser entendido como um conjunto de priticas que inclui: a
escolha terapéutica medicamentosa adequada; a indicag¢do apropriada deste
medicamento; inexisténcia de contraindicagio e minima probabilidade de
reagoes adversas; dispensagdo correta, incluindo informagao apropriada sobre
os medicamentos prescritos; adesio ao tratamento pelo paciente; seguimento
dos efeitos desejados e de possiveis reagoes adversas consequentes do tratamento
(MARIN et al., 2003).

A prescri¢ao adequada ¢ elemento essencial no que se refere 4 proposta da
OMS para o uso racional de medicamentos (WHO, 1987). E ainda a instrugio
sobre a terapéutica a ser realizada; assim, é de extrema importincia que a
prescrigao seja legivel e que obedeca aos preceitos estabelecidos na legislagao
sanitdria (BRASIL, 1973; BRASIL, 1999; BRASIL, 1998), a fim de facilitar
a compreensdo e uso pelo paciente. Estima-se que, desta forma, seja possivel
diminuir os erros de utiliza¢ao e facilitar a correta dispensa¢ao do medicamento.
A prescri¢ao ¢ um documento legal pelo qual se responsabilizam aqueles que
prescrevem, dispensam e administram os medicamentos ali relacionados (PEPE;

OSORIO-DE-CASTRO, 2008; SANT’ANA, 2009).
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A prescri¢ao racional de medicamentos envolve etapas que vao além do
diagndstico e sele¢ao da terapéutica mais adequada. A etapa da informagao ¢
muito importante para a compreensio, 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 4 adesao ao tratamento faz parte do ato de prescrever e é
entendido como a etapa final do uso racional de medicamentos (PEPE; OSORIO-
DE-CASTRO, 2008). Neste sentido, a prescrigiao por profissional médico deve
esgotar as possibilidades acessiveis para o paciente e respeitar suas limitagdes.

Sant’ana (2009) analisou 28 a¢oes de medicamentos julgados na segunda
instancia do Tribunal de Justiga do Rio de Janeiro, incluindo as 30 prescri¢oes
médicas apensadas nas pegas judiciais. Foi verificado que mais da metade das
prescri¢es (59,3%) nao satisfez o critério de legibilidade adotado, qual seja,
ser legivel para dois farmacéuticos. Foi visto ainda que, das 15 prescri¢oes
originadas do SUS, em apenas 6,7% a prescrigao dos medicamentos ocorreu
pelo nome genérico, nao obstante a Lei Federal n° 9787/1999 (BRASIL, 1999)
determinar a obrigatoriedade da adog¢io da denominagio genérica para as
prescri¢oes de medicamentos no SUS.

Em 11 agdes, foram solicitados medicamentos sujeitos a controle especial.
Em sete casos nio 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°e 344/98 (BRASIL, 1998).
Cabe destacar que tais exigéncias ndo sao apenas formalidades burocrdticas, pois
visam a coibir o uso abusivo e indiscriminado dos medicamentos psicotrépicos,
entorpecentes e seus precursores (BRASIL, 1964; BRASIL, 1977).

No que tange aos requisitos relacionados as instrugdes de uso, cujo foco ¢ a
seguranga do paciente, a apresentagdo foi o critério menos obedecido (16,7%),
seguido dadurag¢io do tratamento (36,7%) e do método deadministragao (53,3%).
O uso inadequado do medicamento pode acarretar, além das consequéncias
sanitdrias, custos sociais, podendo-se destacar custos diretos com tratamentos
e internagbes, assim como custos indiretos, provenientes do absenteismo
ocupacional e escolar, da invalidez e da morte (GUZATTO; BUENO, 2007).

Estudo realizado em Santa Catarina, cujo objeto de andlise foram 665 agoes,

no perfodo de 2000 a 2004, contra a Secretaria Estadual de Satde, verificou-
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se que em 70 agbes (11,3%) nao havia receita médica anexada ao processo
(PEREIRA et al., 2007).

O uso racional apenas se inicia com a adequada prescrigo. Ressalte-se que, no
caso das agdes, apds a decisdo judicial nio existe, por parte do Judicidrio ou da
satde, um acompanhamento oficial da utilizagao que verifique as condigoes de
uso, a evolugio do paciente ou o alcance das metas terapéuticas pretendidas pelo
prescritor. O setor Judicidrio nao estd preparado para averiguar a integralidade das
agoes de assisténcia farmacéutica — tampouco tem esta fungio. Esta depende de
uma intrincada cadeia de eventos, na qual o fornecimento de medicamentos por
via judicial é, por vezes, apenas uma das etapas, embora outras sejam necessdrias
para que o tratamento seja efetivo.

A obten¢io de um medicamento sem o devido acompanhamento do seu
uso pelo setor sadde pode trazer maleficios ao individuo. Para que seu uso seja
seguro, é necessdrio que a indicagao terapéutica esteja correta, que se considerem
as doengas concomitantes, que seja fornecido em quantidade e doses adequadas,
com informag¢ao suficiente para que o individuo saiba como utilizé-lo e sobretudo,
com o seguimento da utilizagao, para averiguar os beneficios terapéuticos e a
ocorréncia de eventos adversos.

Recentes acontecimentos tém corroborado a necessidade de ser “conservador”
na incorporagao e ampla utilizagao de novas tecnologias (SCHIFF; GALANTER,
2009). A retirada do mercado internacional de “novos” medicamentos apés algum
tempo de uso, devido as reagbes adversas, exemplifica bem a tensdo entre os interesses
econdmicos na incorporagao de tecnologias e os interesses sanitdrios na protegao
da sadde da populagao. Nos tltimos anos, além dos antiinflamatérios inibidores
seletivos da ciclooxigenase—II (“Coxibs”), tiveram seus registros cancelados o

rimonabanto (comercializado para o tratamento da obesidade) e o efalizumab

(destinado aos portadores de psorfase) (ANVISA, 2009a; 2009b; 2009¢).

Seguranga sanitdria

A seguranga sanitdria ¢ um importante aspecto a ser considerado para se alcangar
um bom resultado com o uso dos medicamentos. O Brasil caracteriza-se por
ser um pais onde o Estado ¢ a0 mesmo tempo provedor e regulador. Cabe a ele,
constitucionalmente, o dever de garantir o acesso aos medicamentos e também o

de, por meio de agoes reguladoras, proteger a sadde da populagio, minimizando
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os riscos advindos do consumo de bens e servigos, em prol do interesse sanitdrio.
E compreensivel que ele esteja sujeito a pressdes de outros interesses, sobretudo de
ordem econdmica, para a incorporagao e ampla utilizagao de novas tecnologias
que, em alguns casos, nao apresentam grandes beneficios terapéuticos, mas que
podem representar riscos a saide. O Estado, entretanto, nao pode privilegiar os
interesses individuais em detrimento do interesse da coletividade, o que significa
dizer que o interesse sanitdrio deve prevalecer e nortear sua agao reguladora.

Agoes judiciais contendo prescricoes de medicamentos sem registro no
pais tém levantado discussdo sobre o que os mesmos podem acarretar sobre a
seguranga dos pacientes/usudrios (MARQUES; DALLARI, 2007; PEREIRA,
2006; ROMERO, 2008; SARTORIO, 2005; PEREIRA et al., 2007).

A regulagao sanitdria de medicamentos é uma forma de protegao ao usudrio/
paciente. Ela ocorre desde a concessao do registro, momento no qual ¢ realizada
a andlise de seguranca e eficdcia dos medicamentos, até o monitoramento de
sua utiliza¢io para identificar eventos adversos e, se necessdrio, 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 questao. A Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (Anvisa), érgao federal do SNVS, tem como atribuigoes
importantes avaliar as questdes relativas ao registro de medicamentos, conceder
a autorizag¢io para o funcionamento de empresas e estabelecimentos e atuar no
monitoramento dos eventos adversos.

A seguranga e a eficicia podem ser consideradas atributos de qualidade,
enquanto qualidade intrinseca dos medicamentos (PONTES JUNIOR, 2007).
Estes atributos sao verificados na fase de desenvolvimento dos firmacos, momento
na qual se estabelece também sua relagio beneficio/risco. A Organizagao
Mundial da Saide (OMS) define esta relagio como “um meio para expressar
um julgamento referente ao papel de um firmaco na prdtica médica, baseado em
dados sobre eficdcia e seguranga, junto a consideracdes sobre a enfermidade na
qual se emprega” (LAPORTE; TOGNONI, 2008 p.15).

O registro de medicamentos é o momento no qual ocorre a avaliagao dos
critérios de qualidade, eficdcia e seguranca referente aos medicamentos por meio de

ensaios de controle de qualidade quimica e microbioldgica, ensaios toxicolégicos
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e clinicos, assim como dados sobre o processo de produgao do medicamento,
sendo importante na promogio e prote¢io da saide (GAVA, 2005).

Os ensaios clinicos controlados de medicamentos tém por objetivo verificar
sua eficdcia e seguranca, sendo exigidos para o lancamento de novos produtos
(FDA, 2005 apud GAVA, 2005). Algumas formas alternativas de acesso para
medicamentos ainda nio registrados tém sido utilizadas em alguns casos bem
especificos. A primeira, denominada uso compassivo, 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 a segunda delas, o programa de acesso expandido,
possibilita 0 uso de um medicamento experimental, com processo de liberagao
para uso assistencial j4 encaminhado, em um grande niimero de pacientes que j4
podem se beneficiar com o seu uso (GOLDIM, 2008).

No entanto, 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
participantes do estudo apds o término dos mesmos, e também possibilitar o
uso assistencial de fdrmacos, que ainda estao em fase de estudos, por pacientes
que nio participam deles. Segundo a Resolugao CNS n° 251/97 (BRASIL,
1997), o acesso aos fdrmacos utilizados nos projetos de pesquisa deve ser
garantido pelo patrocinador ou, na sua auséncia, pela institui¢ao, pesquisador
ou promotor. Porém, a legislagao nao refere até quando os firmacos devem
ser fornecidos. Importante ressaltar que a resolugao em questdo afirma que
o0 acesso a0 medicamento em teste deve ser garantido “caso se comprove sua
superioridade em rela¢ao ao tratamento convencional”’(BRASIL, 1997, p. 5).
Outro ponto relevante é que os fatores de risco associados ao uso continuado
do novo medicamento podem ainda nio estar devidamente estabelecidos nas
primeiras fases dos estudos clinicos. Goldim (2008) refere ainda que, mesmo
existindo comités de monitoramento de seguranga dos dados, estes se limitam
a avaliar a segurancga dos participantes apenas durante o estudo.

Neste sentido, a responsabilidade (accountability) dos profissionais envolvidos
na prescrigio e na dispensa¢io de medicamentos demandados por via judicial
deve nortear as condutas clinicas e os procedimentos administrativos. Eticamente,

estao todos submetidos 2 melhora da qualidade de vida do paciente.
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O uso da evidéncia cientifica

A aplicacio da evidéncia cientifica na prética clinica, com o objetivo de melhorar
a qualidade e a efetividade do cuidado individual ao paciente, ¢é referenciada como
Medicina Baseada em Evidéncias (MBE). A prdtica da MBE integra a experiéncia
clinica individual, a pericia médica individual das circunstincias de atendimento
(situagdo local e particularidades dos doentes) e os desejos do doente com a melhor
avaliagdo de evidéncia clinica externa a partir de pesquisa sistemdtica (BANTA,
2003; CORDEIRO et al., 2007, OTTOLENGHLI, 2002; COCHRANE, 2008).
Para tal, a MBE utiliza dos principios da Avaliagao Tecnoldgica em Sauide.

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 extremamente importante
a identificagdo da melhor evidéncia. 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 prética clinica
(OTTOLENGHI, 2002; PAOLUCCI, 2007). Desta forma, pode-se dizer que a
pesquisa sistemdtica de evidéncias ¢ apenas uma parte do processo que resulta na
decisao clinica, devendo também ser considerados as circunstincias de atendimento
e os desejos do paciente, como j& mencionado, assim como andlises econémicas
sobre os desfechos das intervengoes (RIERA et al., 2006).

Os protocolos clinicos (clinical practice guidelines) e diretrizes terapéuticas
utilizam-se da MBE como fio condutor para sua construgio, pois sao formados
por frutos da avaliagio tecnoldgica (evidéncias) a fim de aplicd-los a prdtica
clinica, considerando, no entanto, todo o contexto que cerca a decisao clinica.
Sendo assim, eles sao recomendagbes com o objetivo de auxiliar na decisdo tanto
dos profissionais como dos pacientes, no que se refere ao processo de diagnéstico
ou de cuidado para circunstincias clinicas especificas, visto que ele padroniza o
emprego do medicamento e estabelece as condigoes de uso para os profissionais
de satdde (PEPE et al., 2006; KRAUSS-SILVA, 2003).

A MBE introduz a ideia de utilizar a melhor evidéncia possivel, o que implica
uma “hierarquia” de evidéncias (tabela 1). Uma vez que as evidéncias provém
de estudos primdrios, a qualidade da evidéncia estd diretamente relacionada

com a hierarquia dos desenhos dos estudos assim como a qualidade dos mesmos

(VELASCO-GARRIDO; BUSSE, 2005).
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Tabela 1 - Classificagao do tipo e for¢a da evidéncia

Tipo Forca da Evidéncia
I Evidéncia forte de, pelo menos, uma revisao sistemdtica (com ou sem metandlise)
de multiplos estudos randomizados controlados bem delineados;
1 Evidéncia de estudo randomizado bem delineado, de tamanho adequado e com
contexto clinico apropriado. Ensaios clinicos com mais de 1.000 pacientes;
I Evidéncia de estudo randomizado bem delineado, de tamanho adequado e com

contexto clinico apropriado. Ensaios clinicos com menos de 1.000 pacientes;

IV | Evidéncia de estudos de coorte sem randomizagao;

V | Estudos de caso-controle;

VI | Séries de Casos;

VII | Relatos de Caso.

VIII | Opinides de especialistas, pesquisas com animais e pesquisas 7 vitro.

Fonte: Elaboragao prépria baseada em Castiel e Povoa (2002) e Paolucci (2007).

Ao longo do ano de 2001 e, particularmente, em 2002, o Ministério da Satide
divulgou os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), resultado
de trabalho de muitas institui¢oes. Eles sio elaborados principalmente para
medicamentos de alto custo (PICON; BELTRAME, 2002) e, até o momento,
foram elaborados cerca de 42 Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, nos
anos de 2001, 2002, 2006 e 2007, que abrangem cerca de 76 doengas e 103
fdrmacos (BRASIL, 2008).

Recentemente, o Ministério da Satde, por meio do Departamento de Ciéncia e
Tecnologia da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (DECIT/
SCTIE), formulou a Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Saide
(PNGTYS), cuja estratégia se baseia “na amplia¢io da produgio de conhecimentos
cientificos, como forma de subsidiar os gestores na tomada de decisao quanto a
incorporagao ou nao de tecnologias no sistema de satide” (BRASIL, 2007a, p. 7).

Muitos fatores contribuiram para a formula¢io da PNGTS, dentre as
quais as a¢des judiciais, que com frequéncia vém obrigando o sistema de
satide a garantir a oferta de determinadas tecnologias, sendo algumas sem

comprovagio de evidéncia cientifica, impactando nas previsdes orcamentdrias

do sistema de saidde (BRASIL, 2007a).
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Listas oficiais de fornecimento de medicamentos, como a Rela¢ao Nacional de
Medicamentos (Rename), utilizam-se da MBE para sua elaboragio. Na Rename,
além da preocupagio com a eficdcia e seguranga dos fdrmacos selecionados,
as ultimas revisdes e atualizagbes tém-se pautado na MBE. Neste sentido, a
Rename vem utilizando preferencialmente estudos de nivel I (ensaios clinicos
randomizados, revisoes sistemdticas e metandlises), com desenho adequado e
qualidade metodolégica. Sao considerados também os firmacos com menores
riscos, de baixo custo e, quando possivel, respeitando as indica¢des dos programas
do Ministério (BRASIL, 2006a).

Existem outras listas de fornecimento publico no pais. Estados e municipios
elaboram suas proprias listas, oficializando-as por meio das pactuagoes
entre si e com o nivel federal. Neste caso, os medicamentos pactuados sio
regulamentados por tipo de financiamento, de acordo com a legislagao (BRASIL,
2007b; BRASIL, 2007c; BRASIL, 2006b). Também no Ambito das listas de
fornecimento, encontram-se os Programas de Assisténcia Farmacéutica do MS
e seus respectivos elencos. Algumas dessas listas possuem cunho mais geral de
atendimento as necessidades sanitdrias da populagio (por exemplo, as listas
do Componente de Atengao Bdsica, do Componente de Medicamentos de
Dispensacao Excepcional), enquanto que outras se destinam a atender grupos
populacionais e/ou de doengas especificas (por exemplo, Satide da Mulher, Sadde
Mental, Hansenfase, Tuberculose, DST/Aids etc.).

No que tange as a¢oes judiciais, estudos tém referido que a maior parte dos
medicamentos solicitados pertencia aos elencos de listas oficiais (PEREIRA et
al., 2007; VIEIRA; ZUCCHI, 2007; MESSEDER et al., 2005; ROMERO,
2008). Pepe et al. (2008) observaram que em 80,6% das agbes pesquisadas
havia solicitagao de pelos menos um medicamento nio presente nas listas oficiais
consideradas. Os medicamentos pertencentes a elencos de listas oficiais, ainda
que em maior nimero, ndo eram os dnicos alvos das a¢des. Pode-se supor que os
autores das agdes entram na justiga para solicitar um medicamento nao incluido
nas listas oficiais, mas como a prescri¢do ¢ solicitada na integra, hd um alto
percentual de medicamentos dessas listas.

As agoes judiciais tém sido um importante caminho para se ter acesso a
medicamentos de dltima geragio, levantando questionamento sobre as evidéncias em

que se baseiam a prescricao e a utilizagao das novas tecnologias em satide. Trabalho
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que analisou caracteristicas da demanda judicial de medicamentos antineopldsicos
selecionados contra a Secretaria Estadual de Satide de Sao Paulo, entre 2006 ¢ 2007,
concluiu pela concentragio de prescri¢do em poucos profissionais e pela demanda
para uso em indicagdo nao aprovada no Brasil (uso off label ou extrabula), para as
quais nao hd evidéncias que suportem a utilizagao (LOPES et al., 2008).

Estudos indicam que as prescri¢des de medicamentos off label, bem como
de medicamentos sem registro no Pafs sdo, em sua maioria, origindrias de
servicos do SUS, principalmente de hospitais universitdrios (MESSEDER ez 4.,
2005; VIEIRA; ZUCCHI, 2007; ROMERO, 2008). Este fato parece ser um
indicativo de que a pressao para incorporagao nas listas oficiais pode ter origem
em centros de exceléncia. Estes fazem uso mais intenso de novas tecnologias, e
a realiza¢do de estudos clinicos faz parte de seu processo de trabalho rotineiro.

Destaca-se o fato de que alguns desses centros nao realizam o fornecimento de

medicamentos (MESSEDER et al., 2005).

Judicializagao e acesso a medicamentos

Muito se tem discutido sobre as potencialidades do fendmeno “judicializa¢ao”
em prover ou aumentar o acesso a medicamentos no pafs. At¢ mesmo que a
judicializagdo seja uma estratégia de acesso. Mas antes é preciso revisar o conceito
de acesso atualmente adotado pelo campo da Assisténcia Farmacéutica no Brasil.

O termo acesso foi definido por Penchansky e Thomas (1981) como o “grau
de ajuste” entre a necessidade, expressa ou nao pelo usudrio, e a utilizagao dos
servigos e dos recursos. Bermudez e colaboradores (1999 apud OLIVEIRA, 2002,
p. 1.432) definem acesso a medicamentos como a “relagao entre a necessidade de
medicamentos e a oferta dos mesmos, na qual essa necessidade ¢ satisfeita no
momento e no lugar requerido pelo paciente (consumidor), com a garantia de
qualidade e a informacio suficiente para o uso adequado”.

Diante do que foi discutido anteriormente, serd possivel afirmar que existe
incremento de “acesso” como consequéncia das agbes judiciais? Nota-se que
a decisao pelo fornecimento se d4 baseada praticamente apenas na prescrigao
médica, e que esta nem sempre estd fundamentada na melhor evidéncia.
Observa-se ainda que os usos indicados sejam algumas vezes nao recomendados
pela agéncia reguladora do pais e que outros tantos medicamentos sao solicitados

como consequéncia do recrutamento do paciente para estudo clinico. Ademais,
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estima-se que nio haja 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 informagao
de que o paciente dispde. Por fim, ndo se tem registro dos efeitos adversos dos
medicamentos fornecidos por a¢ao judicial, o que implica a possibilidade de
que esses instrumentos terapéuticos nao apenas nio estejam desempenhando
adequadamente o papel intencionado, mas que possam reverté-lo, prejudicando
o individuo demandante.

Neste sentido, pode-se afirmar que existe, sem divida, fornecimento de
medicamentos por via judicial. Debate-se, no entanto, o argumento de que

existiria “acesso” por via judicial no pafs.

Consideracoes finais

E consenso de que os medicamentos pertencentes as listas de fornecimento
publico devam ser acessiveis pela populagio — ainda que com todas as garantias
que envolvem o verdadeiro acesso — qualidade, informagao e uso racional.

Algumas ponderagbes podem ser feitas no sentido de minimizar os riscos a
sadde dos demandantes de medicamentos por via judicial, sobretudo quando
o objeto da agao sao medicamentos nao pertencentes as listas de fornecimento
publico, ou com uso off label, ou desprovidos de registro no pafs.

Uma vez que as listas e os PCDTs foram construidos com base em evidéncias,
deve-se priorizar a utilizagao dos medicamentos constantes nestes. Se houver uma
alternativa terapéutica para a indicagdo proposta na prescri¢gado médica aquela
demandada, nas listas oficiais, a decisao deve considerar este fato.

Tendo em vista que o enfoque, na perspectiva sanitdria, ¢ o bem-estar e a
saide do paciente, seria muito importante que os julgadores das demandas de
medicamentos exigissem ao menos, em sua apreciagao, o cumprimento dos
requisitos minimos para uma prescri¢ao adequada, segura e racional, das quais
tratam os dispositivos da legislagao sanitdria (SANT’ANA, 2009).

E relatada a nio-adesio, por parte dos profissionais médicos aos PCDTs;
¢ portanto, de extrema necessidade, a atualizagao dos mesmos. A maioria dos
PCDTs, criados em 2002, nao sofreu atualizagiao nos tltimos sete anos. Tendo
em vista a alta prevaléncia, a importincia sanitdria em termos de morbidade

e mortalidade, e a complexidade de algumas situa¢des de atengao primdria,
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como hipertensdo, depressdo, diabetes, asma, entre outras, seria adequada a
elaboragao de PDCTs para essas condigoes.

A ampla divulga¢do dos elencos de medicamentos pertencentes aos diferentes
Componentes de assisténcia farmacéutica, segundo a legisla¢io, ¢ de extrema
necessidade e importincia. A transparéncia e disponibilidade irrestrita de
informagoes fidedignas quanto ao registro dos medicamentos no pafs, bem como
de suas indicagbes terapéuticas registradas, ¢ dado essencial para a gestdo das
agoes judiciais e para a garantia de prote¢ao ao paciente.

Destaca-se aqui responsabilidade ética e legal dos profissionais prescritores e
dispensadores dos medicamentos em atendimento as ordens judiciais. Visto que
a prescrigao médica ¢ soberana para a concessao do pedido judicial, um termo
de responsabilidade assinado pelo prescritor faz-se necessdrio quando a indicagao
clinica do medicamento nao condiz com o registro sanitdrio.

Os aspectos sanitdrios que cercam as agdes judiciais para fornecimento de
medicamentos merecem destaque, visto que 0s mesmos visam a seguranga e
protecao dos pacientes. Considerando que o Judicidrio, a partir do fornecimento
de medicamentos, busca garantir a satide e assim a dignidade da pessoa humana,
em especial sua integridade fisica e bem-estar, cabe ressaltar que este objetivo
s6 serd atingido quando a garantia da satide estiver associada aos aspectos que

certificam a seguranga do paciente.
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Abstract

A sanitary focus on medicines lawsuit

In Brazil, in spite of advances in the field of
pharmaceutical care, problems in assurance, by the

State, of access to medicines persist. Since the early
1990s, the judicial demand of medicines by citizens

has increased. The lawsuits demand medicines that are
out-of-stock in the public sector as well as medicines that
have not yet been incorporated by the Brazilian Health
System. This phenomenon may be analyzed under
different perspectives, including the health perspective,
which is basically related to health outcomes for these
individuals. This paper discusses the main characteristics
of judicial demands, especially regarding the rational use
of medicines, the use of scientific evidence to examine
and substantiate the intended therapeutic use, and

the justification of litigation as a means of access to
medicines, in light of the concepts of access adopted by
the field of pharmaceutical services in Brazil. Health
risks to individuals demanding medicines through

the Judiciary must be scrutinized when the demanded
medicines do not belong to essential medicines lists, when
their indication may be viewed as off-label, or if they
have not obtained market approval in the country. The
assumption is that the Judicial System aims to warrant
the health of plaintiffs and in this ultimately the dignity
of the individual. But this objective will only be met if in
guaranteeing health all aspects of safety for the individual

are involved, including the use of medicines.

» Key words: pharmaceutical care; lawsuit; Unified Health
System; access to medicines.
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