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RESUMO

Apesar da organizacao e dos avangos do SUS, o fendmeno da judicializacao da saude tem se
fortalecido e esta desestruturando a politica de assisténcia farmacéutica (AF). Faz-se necessa-
rio, portanto, conhecer o tema e discuti-lo. Esse artigo apresenta, por meio de estudo descritivo
observacional, a evolucao das demandas judiciais por medicamentos cumpridas pela Secretaria
de Estado da Saude do Parana (SES/PR) entre 2013 e 2017 e seu panorama atual em janeiro
de 2018. Entre 1999 e 2017, receberam medicamentos por determinacao judicial 28.663 pa-
cientes. Destes, 72,5% foram cadastrados nos ultimos cinco anos e foram gastos para cumpri-
mento cerca de R$ 648 milhdes, comprometendo 49% do orcamento da AF. O nlimero de pacien-
tes com cadastro ativo em janeiro de 2018 era 13.507, que consumiam 1.322 apresentacoes
de medicamentos. Cerca de 80% dos processos eram oriundos da justica estadual e 20% da
justica federal. Em relagdo aos medicamentos mais demandados, 42 eram utilizados por 100
ou mais pacientes. Dentre os 25 medicamentos com valor financeiro acima de R$ 1 milhdo, seis
constam da Rename 2017 e sao de responsabilidade de financiamento do Ministério da Saude.
A efetivacao de direitos exige a implementagao de politicas publicas, cuja ampliacao por meio
da judicializacao tem mostrado relevante impacto nas financas publicas e na gestao. Respeitar
a responsabilidade de financiamento e de gestao dos entes possibilitaria ao Estado uma redu-
¢ao significativa nos aportes financeiros e na mobilizagao de sua estrutura para o cumprimento
das determinacoes judiciais por medicamentos.
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Medicamentos.
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1. INTRODUCAO

O Sistema Unico de Satde (SUS) foi criado pela Constituicao Federal de 1988
(CF/88) com a finalidade de executar acdes de promocao, prevencao e recuperacao da
saude, obedecendo aos principios de universalidade, equidade e integralidade do aces-
SO as acoes e servicos. A gestao do sistema € realizada pelas trés esferas de governo
(municipal, estadual e federal) com definicao das responsabilidades e do financiamento.
Os servicos de saude sob gestao dos municipios, dos estados e da Uniao formam uma
rede regionalizada e hierarquizada. (1-2)

Os principios do SUS foram detalhados na Lei Organica da Saude (Lei n.
8.080/1990) e na Lei n. 8.142/1990. Esta incluida, no campo de atuacao do SUS, a
execucao de acoes de assisténcia terapéutica integral, inclusive a farmacéutica. (2)

Em relagao a assisténcia farmacéutica, observa-se uma lacuna de dez anos en-
tre a criacao do SUS e a implementacao das iniciativas para efetivacao dessa area. So-
mente em 1998 foi publicada a Politica Nacional de Medicamentos (PNM), tendo como
propoésito a garantia da seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos, a promoc¢ao
do uso racional e 0 acesso da populacao aqueles considerados essenciais (3-4).

Em 2011, a Lei n. 12.401 (5) alterou a Lei n. 8.080, para dispor sobre a assis-
téncia terapéutica integral e a incorporacao de tecnologia em saude no ambito do SUS.
A assisténcia terapéutica integral ficou definida como:

a dispensacao de medicamentos e produtos de interesse para saude,
cuja prescricao esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas
definidas em protocolo clinico para a doenga ou agravo a salde a ser
tratado ou, na auséncia do protocolo, com base nas relacoes de medica-
mentos instituidas pelo gestor federal do SUS ou, de forma suplementar,
pelos gestores estaduais e municipais.

Essa mesma lei criou a Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias
no SUS (Conitec), que tem por finalidade assessorar o Ministério da Saude quanto a
incorporacao, exclusao ou alteracao de novos medicamentos, produtos e procedimen-
tos, bem como a constituicao ou a alteracao de protocolo clinico ou de diretriz tera-
péutica. Dessa forma, a integralidade da assisténcia a saude passou a ser vinculada a
trés instrumentos que orientam o acesso universal e igualitario no SUS: os protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas (PCDT), as relacoes de medicamentos e as relacoes
de acdes e servicos de saude. Conforme estabelecem os artigos 22 e 26 do Decreto
n. 7.508/2011, esses instrumentos devem ser atualizados e publicados pelo gestor
federal a cada dois anos. (5-7)

Considerando as diferencas regionais do perfil epidemiolégico e de morbi-
mortalidade, estados e municipios tém autonomia para selecionar medicamentos
para sua lista regional, a partir da Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais
(Rename). (4)
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Ainda que a competéncia para planejar e executar as acoes e servicos de saude
seja comum aos entes da federacao, as politicas publicas de saude sao pactuadas de
forma tripartite e repartem as responsabilidades nos trés niveis de gestao. Essa orga-
nizacao também envolve a politica de assisténcia farmacéutica, que é estruturada em
trés componentes (basico, estratégico e especializado), cada um com especificidades
quanto a responsabilidades e financiamento. No componente basico, cada ente deve
contribuir com contrapartidas minimas (valor por habitante/ano) e a Uniao é responsavel
pelo fornecimento de produtos, como insulina e insumos do Programa Saude da Mulher.
No componente estratégico, a Unidao é responsavel pelo financiamento e aquisicao de
medicamentos e insumos destinados ao controle de endemias, ao Programa AIDS/DST,
ao Programa Nacional de Sangue e Hemoderivados e ao Programa Nacional de Imuni-
zacao. No componente especializado, cujos medicamentos sao comumente chamados
de medicamentos de “alto custo”, ha uma divisao do elenco de medicamentos em trés
grupos, de acordo com a responsabilidade de financiamento. Assim, a Uniao € respon-
savel pelo financiamento do grupo 1, (compra centralizada ou repasse de recursos aos
Estados), Estados, pelo financiamento do grupo 2 e municipios, pelo financiamento do
grupo 3. (7-6)

Apesar dos avancos do SUS, o fenbmeno da judicializacao esta desestruturando
a politica de assisténcia farmacéutica, comprometendo os orcamentos para a aquisicao
de medicamentos. A consciéncia de que a Saude € um direito do cidadao e um dever do
Estado tem levado milhares de pessoas a reivindicar, via sistema judiciario, 0 acesso a
medicamentos que nao constam nas relagoes de medicamentos essenciais. A chamada
judicializacao da saude, que comecgou a ocorrer na década de 90, com 0s medicamen-
tos anti-retrovirais, tem-se fortalecido ano a ano, tornando-se um tema cuja discussao é
cada vez mais necessaria. (4;7)

Nesse contexto, o presente artigo pretende apresentar e discutir a evolugao
da judicializacao de medicamentos e seu panorama atual na Secretaria de Estado da
Saude do Parana.

2. METODOS

Trata-se de um estudo descritivo observacional, em que foram levantados dados
relativos a demandas judiciais por medicamentos cumpridas pela Secretaria de Estado
da Saude do Parana (SES/PR).

Os dados foram obtidos no sistema informatizado de gerenciamento de medica-
mentos, denominado Sismedex, e da ferramenta de Business Intelligence (BI).

Foram levantados dados relativos a nimero total de pacientes ja atendidos com
demanda judicial de medicamentos na SES/PR, valor financeiro dos medicamentos dis-
tribuidos e o respectivo impacto orcamentario nos ultimos cinco anos (2013-2017) e o
numero de novos pacientes nesse periodo.
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Dados relativos ao panorama atual (jan/2018) envolveram numero total de pa-
cientes ativos, numero de apresentagées de medicamentos gerenciadas, tribunal de
origem da acao judicial, medicamentos (principio ativo) mais demandados e medicamen-
tos (principio ativo) com maior impacto financeiro.

Em relacao aos medicamentos mais demandados, foram considerados aque-
les com 100 ou mais pacientes ativos. Acerca dos medicamentos com maior impacto
financeiro, foram considerados os valores de distribuicao de medicamentos em 2017,
com montante maior ou igual a R$ 1 milhdo. Ambos os grupos de medicamentos foram
analisados quanto a padronizacao na Rename, avaliacao pela Conitec e incorporacao
pelo Ministério da Saude. Essas duas ultimas analises foram feitas somente para os
medicamentos nao padronizados na Rename a partir das informacoes disponiveis no
website da Conitec, consultadas em fevereiro de 2018.

3. RESULTADOS E DISCUSSAOQO

No periodo compreendido entre 1999 e 2017, foram atendidos um total de
28.663 pacientes para recebimento de medicamentos por determinacao judicial junto a
SES/PR. Deste total, 72,5% (n=20.797) foram cadastrados como novos pacientes nos
dltimos cinco anos (2013 a 2017). O nimero de novos pacientes por ano e a curva de
crescimento sao apresentados na figura 1.

Figura 1: NOmero de novos pacientes por ano cadastrados para recebimento
de medicamentos por determinacao judicial na SES/PR.
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Fonte: elaboracao prépria a partir de dados extraidos do sistema de informacao gerencial Sismedex® .

Verifica-se, com os dados apresentados, um crescimento continuo da judiciali-
zacao da Assisténcia Farmacéutica na SES/PR, concentrado nos ultimos cinco anos. O
valor financeiro dos medicamentos distribuidos para cumprimento das determinacdes
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judiciais no periodo de 2013 a 2017, para atendimento de todos os pacientes com ca-
dastro ativo nesses anos, pode ser verificado na tabela 1.

Tabela 1: Valor financeiro por ano para atendimento das demandas
judiciais por medicamentos na SES/PR.

Ano Valor financeiro

2013 R$ 85.009.327,63

2014 R$ 90.417.042,64

2015 R$ 123.610.396,41

2016 R$ 164.760.191,86

2017 R$ 194.797.661,50
Total R$ 658.594.620,04

Fonte: elaboracao prépria com fundamento nos dados extraidos do sistema de informacao gerencial Sysmed® .

O valor financeiro acumulado (2013-2017) referente a distribuicao de medica-
mentos por demanda judicial correspondeu a 17% do valor de todos os medicamentos
distribuidos pela SES/PR. Esses medicamentos incluem aqueles de compra centraliza-
da pelo Ministério da Saude nos Componentes Basico e Estratégico; os medicamentos
do Componente Especializado e os medicamentos do elenco complementar da SES/PR.

Em relacao ao orcamento da Assisténcia Farmacéutica (AF) na SES/PR, o impac-
to das demandas judiciais € ainda maior. Ao longo da série histérica apresentada (2013
a 2017), o orcamento da AF foi da ordem de R$ 1,8 bilhdo, considerando os recursos
proprios do tesouro estadual. Desse total, R$ 1,33 bilhdo foi destinado a aquisicao de
medicamentos sob responsabilidade de financiamento da SES/PR, o que abrange tanto
0s medicamentos para atendimento das politicas publicas quanto aqueles adquiridos
para o cumprimento das demandas judiciais.

O valor despendido pela SES/PR para aquisicao de medicamentos por deter-
minacao judicial, entre 2013 e 2017, alcancou cifra da ordem de R$ 648 milhoes.
Esse valor comprometeu 49% do orcamento destinado a aquisicao de medicamentos
pelo Estado.

Desde o inicio das demandas judiciais por medicamentos no ambito da SES/
PR, que se deu no ano de 1999, observa-se um crescimento constante na mobilizacao
de recursos, porém sem qualquer previsibilidade — o que, por si s0, traz impactos sig-
nificativos tanto na gestao das politicas publicas como no cumprimento das demandas
judiciais por medicamentos.

O fenbmeno da judicializacao tem sido apontado como um fator desorganizador
e de desvio de recursos da execucao de acoes programadas, no ambito da atencao
coletiva (12). Os recursos orcamentarios programados para execucao, ao longo dos
exercicios e aprovados nas Leis Orcamentarias Anuais (LOA), tém sido, ano a ano, in-
suficientes para a cobertura das politicas publicas e das demandas judiciais por me-
dicamentos, necessitando de manobras orcamentarias constantes e que impactam na
gestao da Assisténcia Farmacéutica.
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Diferentemente dos dados apresentados até entao, que consideraram a série
histérica (2013-2017), os dados a seguir correspondem a um retrato da judicializacao
de medicamentos na SES/PR em 31 de janeiro de 2018. Nessa data, o ndmero de
pacientes com cadastro ativo para recebimento de medicamentos por determinacao
judicial era de 13.507. Do total de processos judiciais em cumprimento (n=14.034),
80% (n=11.227) eram processos oriundos da justica estadual e 20% (n=2.807) da
justica federal.

Esses dados corroboram com a informacao do Tribunal de Contas da Uniao
(TCU) no Acérdao n. 1787/2017, no qual aponta que a judicializacao da saude é mais
intensa na justica estadual do que na justica federal. Entre os fatores que explicam
essa diferenca estao o maior acesso a justica estadual e a litigancia estratégica. (7)

Um conjunto de 1.322 apresentagoes de medicamentos era gerenciado para o
atendimento dos 13.507 pacientes em janeiro de 2018. Desse total, 972 apresentacoes
(73,5%) foram adquiridas para o atendimento de, no maximo, dez pacientes. Comparati-
vamente, em relacdao aos medicamentos que estao padronizados na politica publica sob
gerenciamento da SES/PR para atendimento ambulatorial (Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica — CEAF — e elenco complementar), foram gerenciadas 204
apresentacoes para o atendimento de 194.956 pacientes no mesmo periodo.

Essas informacoes refletem a utilizacao da via judicial para atendimento de
necessidades individuais, 0 que, muitas vezes, traz impactos negativos na execugao da
politica publica, cujo foco deve ser o atendimento coletivo. Este perfil de litigancia indi-
vidual predominante também € apontado pelo acérdao do TCU. (7)

Cabe, ainda, ressaltar que o gerenciamento de todo o ciclo logistico pela SES/
PR (aquisicao centralizada, distribuicao as farmacias regionais e dispensa¢ao aos pa-
cientes) € dificultado por essa grande variedade de itens para poucos pacientes. Entre
as dificuldades enfrentadas, destacam-se a insuficiéncia na escala de compra, o0 que
resulta frequentemente em processos licitatérios fracassados ou desertos, bem como
o risco de perda do medicamento quando da inativacao da acao, suspensao do trata-
mento ou 6bito do paciente.

Em relacao aos itens mais demandados, os dados coletados em 31 de janeiro
de 2018 apontaram um total de 42 medicamentos utilizados por 100 ou mais pacientes.
Considerando a classe terapéutica, destacaram-se aqueles destinados ao tratamento
de agravos relacionados a Saude Mental (11 principios ativos) e do Diabetes Mellitus
(oito principios ativos). Sao condicoes clinicas bastante prevalentes na populacao e,
embora haja medicamentos padronizados no SUS para o tratamento desses agravos, 0s
dados podem apontar para a necessidade de revisao do atual elenco disponivel.

Ainda do total dos 42 principios ativos mais demandados, oito deles estao pa-
dronizados na Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais vigente (Rename 2017).
Dentre eles, sete estao no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(Adalimumabe, Cinacalcete, Infliximabe e Quetiapina, no grupo 1A; Bosentana e Risperi-
dona no grupo 1B; Topiramato no grupo 2) e um no Componente Basico da Assisténcia
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Farmacéutica (Gliclazida). No caso dos medicamentos do CEAF, a judicializacao pode ser
explicada pela indicacao do medicamento para situacao diversa daquela contemplada
pelo Ministério da Saude no PCDT (Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas). Cabe
destacar que, no caso do medicamento Cinacalcete, por se tratar de um item com dis-
ponibilizacao recente pelo Ministério da Saude (out/2017), ainda ha um trabalho a ser
realizado no sentido de avaliar se o paciente da demanda judicial atende aos critérios
do PCDT para fornecimento por via administrativa. Isso requer contato com o paciente,
0 prescritor, a procuradoria do estado e, por vezes, com o judiciario, para que 0 usuario
seja atendido por meio do CEAF.

Dessa forma, é importante salientar que, sempre que ocorre incorporacao de
um novo medicamento no SUS, faz-se necessario verificar se o paciente atendido por
meio de determinacao judicial podera ser atendido dentro dos critérios definidos na poli-
tica publica. Para tanto, a comunicacao na Secretaria de Saude entre as areas técnicas
envolvidas (demandas judiciais e assisténcia farmacéutica) € imprescindivel.

No quadro 1, estao relacionados os 42 medicamentos com maior nimero de
pacientes ativos, considerando o somatério de todas as apresentacoes com o mes-
mo principio ativo. As informacdes sao referentes a base de dados de 31 de janeiro
de 2018. Sao apresentadas, ainda, informacodes relativas a padronizacao na Rename
2017, avaliacao pela Conitec e incorporacao no SUS para os medicamentos nao padro-
nizados na Rename.

Quadro 1: Medicamentos fornecidos pela SES/PR, por determinacao judicial, com 100
ou mais pacientes ativos em 31/jan/2018, quantidade de usuarios por medicamento,
padronizacao na Rename 2017, avaliacao pela Conitec e decisao sobre incorporacao no SUS.

MEDI(}AMENTO USUARIOS RENAME AVALIAQAO CONI'I:EC/ DECIS@O DE
(PRINCIPIO ATIVO) 2017 INCORPORACAO/ SITUACAO
ADALIMUMABE 101 SIM
ARIPIPRAZOL 119 NAO Nao avaliado.
BEVACIZUMABE 459 NAO Nao avaliado.
BOSENTANA 100 SIM
CILOSTAZOL 132 NAO Nao avaliado.
CINACALCETE 219 SIM
Avaliado para Prevencao de Acidente Vascular Cerebral
oreiGATRANA ETENLTO | 279 | Ao | A1) ST s paeeries com fhecae ot e
04/02/2016.
DENOSUMABE 176 NAO Nao avaliado.
DIOSMINA/HESPERIDINA 115 NAO Nao avaliado.
DULOXETINA, CLORIDRATO 431 NAO Nao avaliado.
EMPAGLIFLOZINA 122 NAO Nao avaliado.
< = Avaliado para gestantes com trombofilia. Decisao de
ENOXAPARINA SODICA 122 NAO incorporaZéo. Fgortaria n° 10, de 24/01/2018.
ESCITALOPRAM 226 NAO Nao avaliado.
GLICLAZIDA 109 SIM
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MEDICAMENTO USUARIOS RENAME AVALIA(}AO CONITEC/ DECISAO DE
(PRINCIPIO ATIVO) 2017 INCORPORACAOQO/ SITUACAO
GLICOSAMINA/ = Nao avaliado.
CONDROITINA 198 NAO
INFLIXIMABE 115 SIM
Avaliado para Diabetes Mellitus tipo 2. Decisao de nao
INSULINA GLARGINA 227 NAO incorporacao de Insulinas Analogas de Longa Agao.
Portaria n°® 30 de 04/09/2014.
INSULINAS ANALOGAS DE ~ Avallad.o~para .tratamento~ de plabeFes Meljltus tipo
AGAO RAPIDA — ASPARTE 431 NAO 1. Decisao de incorporagao de insulinas analogas de
acao rapida. Portaria n°10 de 21/02/2017.
INSULINAS ANALOGAS DE
ACAO RAPIDA - LISPRO
Avaliado para Epilepsia, para Convulsdes em
paciente com microcefalia, para Epilepsia mioclonica
juvenil resistentes a monoterapia e para Epilepsia
focal em pacientes com falha no tratamento com
LEVETIRACETAM 110 NAO carbamazepina. Decisdo de incorporagao para as trés
primeiras condi¢bes clinicas e de nao incorporacao
para a ultima. Portaria n° 56 de 05/12/2017; Portaria
n°® 38 de 04/09/2017; Portaria n°® 30 de 03/08/2017
e Portaria n® 09 de 22/02/2017, respectivamente.
LINAGLIPTINA 282 NAO Nao avaliado.
LISDEXANFETAMINA 196 NAO Nao avaliado.
* Avaliado para doenca de Alzheimer. Decisdo de
MEMANTINA 109 NAO incorporacao. Portaria n° 49 de 09/11/2017.
METILFENIDATO 412 NAO Nao avaliado.
= Avaliado para Asma alérgica grave. Decisdao de nao
OMALIZUMABE 231 NAO incorporacao. Portaria n° 28 de 06/07/2016.
OXCARBAZEPINA 185 NAO Nao avaliado.
PREGABALINA 270 NAO N&o avaliado.
QUETIAPINA 257 SIM
Avaliado para Degeneracao Macular Relacionada
~ a Idade (DMRI). Decisao de nao incorporacao.
RANIBIZUMABE 279 NAO Portaria n° 16, de 9 de abril de 2015. Avaliado para
Edema macular diabético. Recomendacao de nao
incorporacao. Relatério out/2015.
RISPERIDONA 160 SIM
Avaliado para Prevencao de Acidente Vascular Cerebral
RIVAROXABANA 736 NAO (AVC) |sque_m~|co em Paqentes corrj flbrllagap atrial nao
valvar. Decisao de nao incorporacao. Portaria n® 11 de
04/02/2016.
ROSUVASTATINA 142 NAO Nao avaliado.
SALMETEROL/ = Nao avaliado.
FLUTICASONA 110 NAO
SERTRALINA, CLORIDRATO 141 NAO Nao avaliado.
SITAGLIPTINA/ = Nao avaliado.
METFORMINA 113 NAO
TERIPARATIDA 115 NAO Nao avaliado.
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MEDICAMENTO USUARIOS RENAME AVALIA(;Z\O CONITEC/ DECISAO DE
(PRINCIPIO ATIVO) 2017 INCORPORACAO/ SITUACAO
~ Avaliado para Doenca Pulmonar Obstrutiva Crbnica
TIOTROPIO, BROMETO 2229 NAO (DPOC). Decisao de nao incorporacao. Portaria n° 36
de 06/08/2013.
TOPIRAMATO 137 SIM
TRAZODONA 155 NAO Nao avaliado.
Avaliado para artrite Psoridsica ativa e para Psoriase
= moderada a grave. Decisao de nao incorporagao em
USTEQUINUMABE 118 NAO ambos os casos. Portaria n® 6, de 24/01/2018 e
Portaria n° 38 de 05/10/2012, respectivamente.
VENLAFAXINA 221 NAO Nao avaliado.
VILDAGLIPTINA/ ~ ~ .
METEORMINA 330 NAO Nao avaliado.

Fonte: elaboracao prépria com fundamento em dados do sistema de informacao gerencial Sismedex® .

Ao analisar a tabela acima, verifica-se que 22 medicamentos, dentre 0s apre-
sentados, ainda nao foram avaliados pela Conitec. Cabe esclarecer que a avaliacao de
tecnologias, por essa comissao, da-se por submissao de demandas, as quais podem
ser realizadas por pessoa fisica ou juridica, por ente publico ou privado. No caso parti-
cular do medicamento Bevacizumabe para uso oftalmolégico, embora ele conste como
“nao avaliado” pela Conitec, ele € mencionado como alternativa terapéutica quando da
avaliagao do medicamento Ranibizumabe para o tratamento de Degeneracao Macular
Relacionada a Idade (DMRI). Considerando que esse medicamento nao possui registro
para comercializacdo no Brasil para a indicacao em questao, a Anvisa publicou a Re-
solucao de Diretoria Colegiada (RDC) n°® 111/2016, que autoriza o uso excepcional do
Avastin® (Bevacizumabe) no ambito do SUS, no tratamento da DMRI, condicionando-o a
publicacao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) e do protocolo de uso,
0 que nao ocorreu até o momento.

Entre os 12 medicamentos avaliados pela Conitec, cinco foram incorporados ao
SUS (Enoxaparina sddica para gestantes com trombofilia, Insulinas analogas de acao
rapida — Lispro e Asparte para Diabetes Mellitus tipo 1, Levetiracetam para epilepsia e
Memantina para Doenca de Alzheimer). Cabe lembrar que, apds a publicacao da portaria
de incorporacao pelo Ministério da Saude, é necessario, ainda, pactuacao na Comissao
Intergestores Tripartite acerca da responsabilidade pelo financiamento do medicamento
(federal, estadual ou municipal), bem como a publicacao ou atualizacao do PCDT. Dessa
forma, a incorporagao de um novo medicamento no SUS nao significa sua disponibiliza-
cao imediata a populacao.

Os dados apresentados a seguir trazem uma analise dos medicamentos cujos
valores financeiros referentes a distribuicao foram mais impactantes para a Assisténcia
Farmacéutica na SES/PR.

No ano de 2017, o valor total em medicamentos distribuidos para cumprimento
de determinacoes judiciais foi de aproximadamente R$ 195 milhoes. Cerca de 75% des-
se montante ( R$ 146 milhdes) estao relacionados a distribuicdo de 43 itens (principios
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ativos), cujo custo financeiro foi superior a R$ 1 milhdo no ano, para cada um deles.
Dos R$ 146 milhdes, R$ 65 milhdes estao relacionados a medicamentos oncolégicos
(18 itens) e R$ 81 milhdes a outras classes terapéuticas de medicamentos (25 itens).
Os medicamentos oncol6gicos nao serao detalhados no presente artigo, uma vez que a
politica nacional de oncologia, de responsabilidade de financiamento da Uniao, é organi-
zada e executada de forma distinta da politica de Assisténcia Farmacéutica.

Os 25 itens restantes sao apresentados no quadro 2. Para esses medicamen-
tos, também foi considerado o somatdrio de todas as apresentacbes com o0 mesmo
principio ativo e foi verificada a padronizacao na Rename, avaliacao pela Conitec e de-
cisao de incorporacao no SUS. Essas duas ultimas analises foram realizadas para os
medicamentos nao padronizados na Rename.

Quadro 2: Medicamentos distribuidos pela SES/PR em 2017, por determinacao judicial, com
valor financeiro acima de R$ 1 milhao (exceto medicamentos oncologicos), padronizacao na
Rename 2017, avaliacao pela Conitec e decisao sobre incorporacao no SUS.

MEDICAMENTO VALOR EM 2017 RENAME AVALIAQAO CONITEC/ DECISAO DE
(PRINCIPIO ATIVO) 2017 INCORPORACAOQO/ SITUACAO
ADALIMUMABE R$ 6.627.446,64 SIM
BELIMUMABE R$ 1.548.329,76 NAO Nao avaliado.
BETAGALSIDASE R$ 7.043.336,50 NAO Nao avaliado.
BEVACMUMAE,;E. R$ 2.109.762,38 NAO N&o avaliado.
(uso oftalmolégico)
Avaliado para sindrome periédica associada a
CANAQUINUMABE R$ 3.057.844,50 NAO criopirina - CAPS. Decisao de nao incorporagao.
Portaria n°49 09/10/2013.
CINACALCETE R$ 1.761.922,76 SIM
ELTROMBOPAG OLAMINA R$ 2.062.494,00 NAO Nao avaliado.
ETANERCEPTE R$ 2.470.143,92 SIM
FINGOLIMODE R$ 4.265.798,88 SIM
INFLIXIMABE R$ 3.272.076,56 SIM
~ Avaliado para terapia de reposi¢cao enzimatica
LARONIDASE R$ 1.569.030,24 NAO na mucopolissacaridose tipo |. Decisao de
incorporacao. Portaria n° 37 de 04/09/2017.
MIGLUSTATE R$ 3.037.980,60 SIM
NINTEDANIBE R$ 3.534.522,30 NAO Nao avaliado.
= Avaliado para Asma alérgica grave. Decisao de nao
OMALIZUMABE R$ 11.685.121,82 NAG incorporacao. Portaria n° 28 de 06/07/2016.
= Avaliado para acromegalia. Decisao de nao
PEGVISOMANTO R$ 2.118.118,20 NAO incorporacao. Portaria n° 24 de 09/06/2015.
Avaliado para Degeneracao Macular Relacionada
a ldade (DMRI). Decisao de nao incorporacao.
RANIBIZUMABE R$ 5.011.444,06 NAO Portaria n° 16, de 9 de abril de 2015. Avaliado para
Edema macular diabético. Recomendacao de nao
incorporacao. Relatério out/2015.
RIOCIGUATE R$ 1.149.959,16 NAO Nao avaliado.
RUXOLITINIBE R$ 1.827.722,40 NAO Nao avaliado.
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MEDICAMENTO VALOR EM 2017 RENAME AVALIA(;Z\O CONITEC/ DECISAO DE
(PRINCIPIO ATIVO) 2017 INCORPORACAO/ SITUACAO
Avaliado para Espondilite Anquilosante e para
= Artrite psoriasica. Decisao de incorporacao em

SECUQUINUMABE R$1.272.973,19 NAO ambos os casos. Portaria n® 65 de 17/01/2018 e
Portaria n° 03 de 25/01/2018.

SOFOSBUVIR R$ 1.124.432,89 SIM

TERIPARATIDA R$ 2.440.718,90 NAO Nao avaliado.
Avaliado para Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica

TIOTROPIO, BROMETO R$ 3.216.038,45 NAO (DPOC). Decisao de nao incorporacao. Portaria n°
36 de 06/08/2013.
Avaliado para artrite Psoridsica ativa e para
Psoriase moderada a grave. Decisao de nao

USTEQUINUMABE R$ 6.820.686,14 NAO incorporacao em ambos 0s casos. Portaria n° 6,
de 24/01/2018 e Portaria n°® 38 de 05/10/2012,
respectivamente.

VALGANCICLOVIR R$ 1.076.650,20 NAO Nao avaliado.

VEDOLIZUMABE R$ 1.125.642,28 NAO Nao avaliado.

Fonte: elaboracao prépria com fundamento em dados extraidos do sistema de informagao gerencial Sysmed® .

Dos 25 medicamentos com elevado impacto financeiro, seis constam da Re-
name 2017 e estao padronizados no grupo 1A do CEAF, ou seja, sao de responsabi-
lidade de financiamento do Ministério da Saude e de aquisicao centralizada por esse
ente (Adalimumabe, Cinacalcete, Etanercepte, Fingolimode, Infliximabe e Sofosbuvir).
A excecao do medicamento Cinacalcete, cuja disponibilizacdo s6 foi efetivada a partir
de outubro de 2017, os demais medicamentos foram demandados judicialmente para
atendimento de condicoes clinicas nao previstas nos PCDT ou em casos em que 0S
critérios dos protocolos (por exemplo, escalonamento de tratamento e estadiamento
da doenca) nao foram contemplados no pedido administrativo formulado a SES/PR.

Dos 25 medicamentos, 11 nao foram avaliados pela Conitec até o presente
momento. Dentre os oito medicamentos avaliados, somente dois tiveram indicacao
de incorporacao pelo SUS, quais sejam: Laronidase para terapia de reposicao en-
zimatica na mucopolissacaridose e Secuquinumabe para espondilite ancilosante e
artrite psoriasica.

As relacbes de medicamentos apresentadas podem nortear a submissao de
propostas de incorporacao de medicamentos pela Conitec. No entanto, as exigéncias
de envio de documentacao (revisao sistematica ou parecer técnico cientifico da tec-
nologia; estudo de avaliacao econdémica na perspectiva do SUS e analise de impacto
orcamentario) inviabilizam a submissao de propostas de avaliacao pela SES/PR. Para
tanto, seria necessario dispor de equipe técnica especializada com formacao na area
de avaliacao de tecnologia em saude ou estabelecer convénio com instituicoes de
pesquisa, com 6nus financeiro para a secretaria.
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4. CONSIDERACOES FINAIS

No presente artigo, foram apresentados a evolugao da judicializacao da assis-
téncia farmacéutica na SES/PR, entre os anos de 2013 e 2017, bem como um retrato
desse fenbmeno em janeiro de 2018. A partir do exposto, pode-se destacar algumas
consideracoes.

A judicializacao tem comprometido recursos orcamentarios e financeiros signi-
ficativos, que impactam na execucao da politica de Assisténcia Farmacéutica, uma vez
gue ha concorréncia pelos mesmos recursos.

A SES/PR tem cumprido determinacodes judiciais para fornecimento de medica-
mentos, cuja responsabilidade de financiamento é de outros entes (Uniao e municipios).
Isso demonstra que nas acdes judiciais nao ha observancia quanto as competéncias
pré-definidas em pactuacoes pelos entes federativos, o que contribui para a desorgani-
zacao do sistema de saude.

E importante que estudos desta natureza sejam realizados com o intuito de
subsidiar a identificacao de vazios assistenciais que apontem para a necessidade de
revisao das politicas publicas de acesso a medicamentos no pais. A disseminacao de
informacao de como se da a execucao dessas politicas, bem como a acao conjunta dos
atores envolvidos na judicializacao da saude, sao imprescindiveis para a sustentabilida-
de do SUS.
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