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Abstract

The aim of this systematic review was to identify
and characterize articles in indexed scientific
journals with quantitative data surveys on ad-
ministrative or legal proceedings for access to
medicines. The SciELO, LILACS, MEDLINE via
PubMed, Embase, and Scopus databases were
used. We identified 45 articles, of which 17 were
selected. The larger studies, each covering be-
tween 2,000 and 2,927 lawsuits, were done in
the states of Sdo Paulo, Rio de Janeiro, and Santa
Catarina, Brazil. Eleven studies specified the type
of legal representation, of which six examined
cases with public attorneys and five with private
attorneys. Only two studies reported whether the
lawsuit was individual or class action, and in
both the claims were individual. Since the ma-
Jjority of the medicines requested in the lawsuits
were medium to high-cost, the review indicates
that lawsuits contributed to the incorporation
of these drugs into current pharmaceutical care
in Brazil.

Judicial Decisions; Pharmaceutical Services;
Right to Health
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Resumo

O objetivo desta revisdo sistemdtica foi identifi-
car e caracterizar artigos disponiveis em perio-
dicos cientificos indexados em bases eletrénicas,
que realizaram levantamento de dados quan-
titativo, em processos administrativos ou judi-
ciais, sobre a questdo do acesso a medicamentos
por meio de agoes judiciais. Foram usadas as
bases de dados SciELO, LILACS, MEDLINE via
PubMed, Embase e Scopus. Identificamos 45 ar-
tigos, dos quais foram selecionados 17 artigos.
Os estudos com faixa de 2.000 a 2.927 processos
foram conduzidos em Sdo Paulo, Rio de Janeiro e
Santa Catarina, Brasil. Em 11 estudos foram pes-
quisadas qual a representacdo juridica da agdo.
Em seis estudos predominaram a representacao
de advogados piiblicos e em cinco particulares.
Somente dois estudos observaram se a agao era
coletiva ou individual, sendo que nas duas pes-
quisas a prevaléncia era de agdes individuais.
Como a maioria dos medicamentos envolvidos
nas agoes é de médio e alto custo, acredita-se que
as demandas judiciais tenham contribuido para
incorporacgdo de medicamentos nas agoes de as-
sisténcia farmaceéutica atuais.

Decisoes Judiciais; Assisténcia Farmacéutica;
Direito a Satide
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Introducao

Vérios segmentos da sociedade vém discutindo
a questao da judicializagcao da satide. O tema ja
chamou a atencao inclusive da midia e com fre-
quéncia leem-se publicados em reportagens de
jornais e revistas resultados de a¢des judiciais en-
volvendo questdes relacionadas ao direito a sai-
de. A discussdo também estd muito ativa entre
os setores da satide e do judicidrio. Com base no
artigo 196 da Constituicdo Federal que determina
que “a satide é um direito de todos e um dever
do Estado”, o nimero de pessoas que recorrem a
justica para assegurar tal direito tem crescido de
forma exponencial.

Os dados do Ministério da Satide indicam
que as acoes judiciais tém aumentado ano a ano.
Em 2009, 10.486 novos processos surgiram con-
tra a Unido, em 2010 o nimero foi de 11.203, em
2011, 12.811 eem 2012, 13.051 novos processos 1.
De acordo com dados oficiais, a maioria da de-
manda estd relacionada aos medicamentos 2.

Em funcdo da crescente demanda, estudos
tém sido conduzidos, em diferentes estados
brasileiros, na tentativa de entender o fenéme-
no da judicializac¢ao, tracando o perfil dos pro-
cessos, fazendo inferéncias sobre as causas, ca-
racterizando os diversos aspectos envolvidos e
apontando alternativas que possam solucionar
os problemas.

Assim, o presente estudo teve por objetivo
realizar uma revisao sistemadtica para identificar
e caracterizar artigos disponiveis em periédicos
cientificos indexados em bases eletronicas, que
realizaram levantamento de dados quantitativos,
em processos administrativos ou judiciais, sobre
aquestdo do acesso a medicamentos por meio de
acoes judiciais no Brasil.

Métodos

Neste estudo, de natureza descritiva, foram utili-
zados critérios estabelecidos pelo guia Preferred
Reporting Itemsfor Systematic Reviews and Meta-

Analyses (PRISMA) 3.

Critérios de elegibilidade dos artigos

Para a inclusao dos artigos, foram estabelecidos
os seguintes critérios: (1) realizacao de levanta-
mento de dados em processos administrativos
de gestores da satide ou em processos judiciais;
(2) os processos obrigatoriamente deveriam re-
querer medicamentos; (3) os estudos deveriam
estar disponiveis na forma de artigos cientificos;
(4) publicados em revistas cientificas indexadas
nas bases de dados selecionadas; e (5) com le-
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vantamento de dados quantitativos. Estudos que
realizassem anadlises tedricas, sobre o fendmeno
dajudicializacdo da satide em geral ou do acesso
a medicamentos; anais, monografias, disserta-
¢oes, teses e boletins informativos de gestores
foram excluidos da revisao.

Estratégia de busca para identificacdo
dos artigos

A localizagdo dos artigos cientificos foi realiza-
da por meio das bases de dados SciELO, LILACS,
MEDLINE pela interface PubMed, Embase e
Scopus. Além do uso das bases de dados isola-
damente, também se utilizou a interface de pes-
quisa da Biblioteca Virtual em Satide (BIREME).
A busca para identificar os estudos iniciou com
uma revisao mais ampla no intuito de identificar
descritores suficientemente sensiveis que locali-
zassem artigos para cumprir os objetivos da pes-
quisa. Para compor a estratégia de busca, foram
identificados Descritores em Ciéncias da Satde
(DeCS) na BIREME em inglés e portugués.

Os termos encontrados foram aplicados indi-
vidualmente paratestarasensibilidade e chegou-
se a seguinte combinacao: “drugs and judicial
decisions”, “right to health” and “judicial power”,
“SUS” and “pharmaceutical services”, “health
policy” and “judicialization”. Essas trés interse-
¢oes foram aplicadas sempre uma a uma, pois
se observou que o agrupamento entre elas di-
minuia a sensibilidade da busca. Outro achado
foi sobre o termo “judicialization”, que, apesar
de nao constituir um DeCS ou um termo MeSH
(Medical Subject Headings), tem sido usado no
titulo de artigos e, em alguns periédicos brasi-
leiros, aceito como palavra-chave, tornando-se
termo de localizacdo de artigos. A constatacdo
da ocorréncia determinou a inclusao do termo
na estratégia de busca. A busca se limitou aos
idiomas inglés e portugués. As referéncias dos
artigos selecionados foram verificadas manual-
mente para identificar outros artigos que aten-
dessem aos critérios de inclusdo que ndo hou-
vessem sido localizados nas bases de dados. No
periodo de abril e maio de 2012 e em junho de
2014, foi realizada uma atualizacdo das informa-
¢Oes da pesquisa nas bases de dados MEDLINE
interface PubMed e SciELO.

Métodos da revisdo

Duas pesquisadoras, de forma independente, re-
alizaram a busca e a primeira triagem pelo titulo
dos artigos e o resultado foi confrontado para
evidenciar resultados semelhantes e em caso
de divergéncia repassado o método e a busca
refeita. Os artigos foram inicialmente seleciona-



dos, ainda de maneira independente pelas duas
pesquisadoras, pelo titulo e, no caso de duvidas,
os resumos eram lidos. Os artigos selecionados
em tal processo foram transferidos ao progra-
ma EndNote (Thomson Reuters. http://www.
endnote.com/) para armazenamento e geren-
ciamento das referéncias e excluidas duplicatas.
Havendo divergéncias de inclusdo ou exclusao,
um terceiro pesquisador era consultado para
dirimir as ddvidas. Os artigos completos foram
recuperados e lidos na integra pela pesquisadora
principal e, caso houvesse duvidas sobre a inclu-
sdo ou ndo de algum artigo, a tomada de decisao
era discutida entre as autoras desta revisdo.

Extracdo dos dados

Ap6s a selegao dos artigos e leitura completa, foi
criado um banco de dados no programa Excel
(Microsoft Corp., Estados Unidos) para gerenciar
as informacodes dos artigos. A confiabilidade e a
validade dos dados foram avaliadas pela descri-
¢ao dos métodos em cada estudo e a generaliza-
¢do no contexto de estudo. Nao foi encontrada
uma escala de pontuacdo para avaliara qualidade
de artigos com as caracteristicas dos estudos de
judicializacao, por isso as informacoes dos arti-
gos foram extraidas e analisadas com base nalista
de verificagao Strengthening the Reporting of Ob-
servational studies in Epidemiology (STROBE) 4,
que serve como uma recomendac¢do da forma
mais adequada para relatos de estudos observa-
cionais. Mesmo nio sendo avaliador de qualida-
de, serviu de parametro para encontrar informa-
¢oes relevantes nos artigos comparativamente
aos critérios da lista de verificacdo. As seguintes
informacdes foram coletadas e registradas: titulo
do artigo, autores, periddico, ano, pais e idioma
de publicacao, objetivos, métodos (delineamen-
to, sujeitos do estudo, varidveis, fontes de dados,
tamanho do estudo), resultados, conclusoes e li-
mitagoes dos estudos.

Resultados

Foram encontrados 1.023 estudos por meio de
busca nas bases de dados eletronicas, sendo se-
lecionados para leitura completa 45 deles. Ap6s
andlise mais detalhada e aplicando-se os crité-
rios de exclusao, chegou-se a um niimero de 15
artigos. Posteriormente, na atualizacdo dos da-
dos em junho de 2014, foram localizados mais
cinco artigos e, dentre eles, trés foram excluidos
por nao se enquadrar nos critérios de selegao. Ao
final, foram selecionados e incluidos 17 artigos
(Figura 1). Em relacdo a adequagdo das informa-
¢cOes nos artigos ao critério STROBE de apresen-
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tacdo de limitacoes dos estudos, 7 artigos ndo
fizeram referéncia as limitagoes e os que fizeram
indicaram como principais limitacdes o niimero
baixo de processos analisados, que prejudica-
va a validagao externa, acesso a dados dos pa-
cientes e das doencas envolvidas na solicitacao
dos medicamentos.

Dos estudos analisados, 43,7% foram publi-
cados nos anos de 2010 e 2011 no Brasil (93,7%).
Os estados brasileiros que mais apresentaram
publicacodes sobre a questao da judicializacdo de
medicamentos foram: Sao Paulo (31,2%) e Rio de
Janeiro (25%). No total, foram analisados 17.783
processos de aquisicao de medicamentos por via
judicial no periodo de 2005 a 2013. A revista que
mais apresentou publicagoes sobre o tema foi a
Revista de Satide Ptiblica (Tabela 1).

Caracterizacdo das publicacdes, fontes
documentais usadas nas pesquisas
e aspectos juridicos

Nas Tabelas 1 e 2, sdo sumarizados os dados ge-
rais relativos as publicacdes, caracteristicas dos
estudos e as fontes usadas na coleta de dados das
pesquisas. Ressalta-se que o ano de inicio das
publicacdes incluidas é 2005 e tem seu auge nos
anos de 2010 e 2011. Os dados referem-se a estu-
dos desenvolvidos nos estados de Pernambuco 5,
Rio Grande do Sul 2.6, Minas Gerais 78, Rio de Ja-
neiro 9,10,11,12) S3o Paulo 13,14,15,16,17 ¢ um artigo
coletou dados diretamente no Ministério da Sau-
de, em Brasilia 18. Os artigos que apresentaram
maior nimero de processos analisados (faixa
entre 2.000 e 2.927 processos) foram conduzidos
nos estados de Sao Paulo, Rio de Janeiro e Santa
Catarina 7,12,14,16,19,

Em relacdo a fonte de dados, a maioria dos
estudos analisou processos judiciais (83,3%), e
um estudo avaliou apenas as sentencas proferi-
das em lainstancia 13 e outro, acdes iniciadas em
lainstancia e julgadas em 2a instancia 9. Os locais
de coleta dos dados mais frequentes foram: Se-
cretarias Estaduais de Satide (41,2%) e Sistema de
Controle Juridico Online do Estado de Sdo Paulo
(17,6%) (Tabela 2).

A Tabela 3 apresenta as varidveis juridicas
relevantes apresentadas nos estudos. Do to-
tal das pesquisas, 64,7% (n = 11) determinaram
qual a representacao juridica da acdo. Em seis
estudos 29,10,11,1417 predominaram a represen-
tacdo publica (Defensoria Publica, Ministério
Publico, Procuradorias Municipais, Estaduais e
Procuradoria Geral da Unido). Em cinco 6,7,8,16,20
predominaram as representagdes de advogados
particulares. Em um estudo a assisténcia gra-
tuita foi concedida para todos os demandan-
tes 6. Dois estudos observaram que um pequeno
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Figura 1

Fluxograma da selegdo de artigos incluidos na revisdo sistematica.

Estudos potencialmente relevantes,
identificados pela busca eletronica
no ano de 2012 (n = 1.023)

Estudos excluidos por duplicata e posterior anélise
do titulo que versavam sobre outros tipos de

v

Estudos selecionados para analise do resumo
(n =202)

judicializagédo que ndo medicamentos, de outros
paises (n = 821)

Estudos excluidos na analise do resumo por

v

Estudos selecionados para anélise do
texto completo
(n = 45)

analises tedricas ou tratar da judicializagéo da
satide em geral (n = 157)

Estudos excluidos apés anélise do texto completo
(n =30):

v

Artigos selecionados para o estudo apés
anélise mais detalhada
(n=15)

l

Atualizagdo de dados em 2014 pelas bases
de dados SciELO e PubMed (n = 5)
2 incluidos
3 excluidos

3 dissertacoes/teses;
7 anélises tedricas;
20 outros critérios de excluséo (revistas ndo
indexadas etc.)

v

Numero total de artigos selecionados para
o estudo (n = 17)

Estudos excluidos da atualizagéo:
2 artigos de desenho qualitativo, ndo atendendo
aos critérios de inclusdo;
1 artigo analisando aspectos de praticas
terapéuticas

numero de advogados e médicos estava associa-
do a um grande nimero de processos 7,17. Em
um dos estudos os autores conseguiram verificar,
por exemplo, que em um dos escritorios de advo-
cacia que representou a¢oes (165 acoes), 43,6%
tiveram um tnico médico prescritor para o ada-
limumabe (terapia para artrite reumatoide), su-
gerindo que pode haver uma associacao entre o
laboratério produtor, prescritores e advogados 7.

Outro achado importante foi o estudo reali-
zado em Pernambuco, no qual os pesquisadores
encontraram que no primeiro semestre de 2009
o custo com aquisicdo dos medicamentos das
acoes analisadas foi de aproximadamente R$ 4,5
milhdes e 70,9% dos medicamentos requisitados
tinham solicitagdo de carta patente no Brasil ou
pedido no Instituto Nacional de Propriedade
Intelectual, caracterizando dominio de merca-
do. Além disso, 80% desses medicamentos eram
fabricados por oito empresas farmacéuticas e
90,95% dos recursos financeiros da Secretaria Es-
tadual de Satide de Pernambuco (SES-PE) para
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aquisicao desses medicamentos destinavam-se
a sete laboratorios produtores 5.

Quatro estudos 256,12 (23,5%) analisaram a
alegacao dos autores da acao judicial para justifi-
car a demanda. As principais alegacoes referem-
se a urgéncia quanto a situacao de satde, risco
de morte, existéncia de prescricao e/ou laudos
médicos comprovando a necessidade do medi-
camento. Em um estudo, realizado no Rio Gran-
de do Sul, a alegacdo de demora ou negacdo de
pedido administrativo foi usado em 29% dos ca-
sos analisados 2. O direito fundamental a satde
assegurado pela Constituicdo Federal aparece co-
mo justificativa em pelo menos trés artigos 26,12,

Apenas dois 610 (11,8%) estudos observaram
se a ac¢ao era coletiva ou individual, e nas duas
pesquisas a prevaléncia era de agoes individuais.
Trés 2,610 (17,6%) artigos avaliaram os pedidos de
antecipacao de tutela ou outro tipo de liminar,
e os resultados observados foram os seguintes:
em dois estudos houve 100% de pedidos 6.10; em
um, 98% 2. A maioria dos estudos (76,5%; n = 13)
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Caracterizacdo das demandas apresentadas

Caracterizagdo dos estudos sobre a judicializagdo de

medicamentos no Brasil publicados entre 2005 e 2013.

Informacdes sobre as publica¢cdes n %

Ano de publicacéo

2013-2012 5 29,4
2011-2010 8 47,0
2009-2008 2 11,8
2007-2006 1 5,9
2005 1 5,9
Entes envolvidos nas pesquisas
Unido 1 5,9
Sao Paulo 5 29,4
Rio de Janeiro 4 23,5
Minas Gerais 2 11,8
Rio Grande do Sul 2 11,8
Santa Catarina 2 11,8
Pernambuco 1 5,9
Idioma de publicacdo
Portugués 16 94,1
Inglés 1 5,9
Pais de publicagado
Brasil 16 941
Estados Unidos 1 5,9
Revista
Ciéncia & Saude Coletiva 2 11,8
Revista de Saude Publica 8 47,0
Cadernos de Saude Publica 5 29,4
Health and Human Rights 1 59
Revista do Direito Sanitério 1 5,9
Delineamento do estudo
Descritivo quantitativo 14 82,3
Descritivo misto (tedrico/ 3 17,7
quantitativo)
Processos analisados (tamanho da
amostra)
<500 8 47,0
500-1.000 2 11,8
1.000-1.500 2 11,8
1.500-2.000 0 0,0
2.000-2.500 3 17,6
2.500-3.000 2 11,8

coletou dados especificos para diferenciar se ha-
via mais de um réu nas acgoes, quatro realizaram
essa andlise 26,910, em dois deles os réus foram
estados e municipios 913 e os demais estados,
municipios e Unido 26.

nos artigos

As caracteristicas relacionadas ao tipo de me-
dicamento solicitado, a origem do servico, se
publico ou privado, atendimento do paciente,
presenca em listas padronizadas e registro no
pais sdo apresentados na Tabela 4. Dois artigos
tratam especificamente de acdes judiciais para
doencgas raras 6,18; um teve como foco as agoes
movidas por pacientes com cancer 17. Dos cinco
estudos que avaliaram mais de 2 mil processos,
somente um verificou se a origem do atendimen-
to era do setor de satde publico ou privado e se
os medicamentos solicitados tinham registro na
ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanita-
ria) 14 e trés estudos verificaram se os medica-
mentos solicitados por via judicial faziam parte
de listas oficiais 12,1419, Ainda em relacao aos es-
tudos com maior niimero de processos analisa-
dos, um deles realizou a pesquisa compreenden-
do um periodo mais longo dez anos 7, os outros
realizaram num periodo compreendido entre 1 e
3 anos 12141619, Dois desses estudos sdo de um
mesmo grupo de pesquisa e publicaram anélises
do mesmo universo amostral em periodos dife-
rentes e com andlises diferentes 14,16,

Em dois estudos os autores tentaram, me-
diante dados disponiveis, classificar os autores
das agdes com base em critérios socioeconomi-
cos. Em um estudo, 53% dos autores das acdes
alegaram renda inferior a um saldrio minimo 2 e
em outro a situacao socioecondmica foi avaliada
pela localidade de moradia. Nesse caso, 63% dos
impetrantes de agdes, que tiveram o endereco
localizado, residiam nas dreas com menor grau
de exclusao social 18.

Em oito estudos, os autores analisaram a in-
dicacdo terapéutica mais frequente. O diabetes
mellitus e a hipertensao estavam entre as prin-
cipais indicacdes terapéuticas (n = 5 e 4, respec-
tivamente), seguido de doenca pulmonar obs-
trutiva crénica (DPOC), hepatite viral crénica C,
cancer (n = 3), artrite reumatéide e doenca renal
(n = 2). Onze artigos também analisaram os me-
dicamentos mais frequentemente solicitados.
Insulina glargina figurou entre os medicamentos
mais solicitados (n = 5) e adalimumabe, etaner-
cepte e infliximabe (n =4).

Sete estudos avaliaram a presenca de registro
dos medicamentos na ANVISA e em nenhum dos
estudos a porcentagem de medicamentos sem
registro foi maior que 5%. Um estudo avaliou
apenas dois medicamentos, um possuia regis-
tro na agéncia reguladora, a época do estudo, e
outro nao. Um estudo conduzido em Sao Paulo
(2010) comparou a indicacao presente na acao
judicial com a do registro dos medicamentos. O
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Tabela 2

Caracterizacdo do tipo de documento e 6rgaos usados como fonte nas pesquisas.

Fonte de dados (tipo de documento e local) n %
Documentos
Decisdes interlocutérias de acdes judiciais e relatério de custos de medicamentos 1 5,9
Dossiés sobre judicializacdo do Ministério da Saude 1 59
Processos judiciais 14 82,3
Arquivo de autorizagbes financeiras para compra de medicamentos 1 59
Local de onde foram coletados os dados
Secretaria Municipal de Satde * 2 11,8
Secretaria Estadual de Salude 7 41,2
Arquivos fisicos e eletrénicos do Ministério da Satde 1 59
Sitio eletrénico do Tribunal de Justica 2 11,8
Procuradoria Geral de Estado (PGE) 2 11,8
Sistema de Controle Juridico (SCJ) 3 17,6

* Uma pesquisa também usou como local para coleta de dados a Secretaria da Crianca, Adolescente, Idoso, Familia e

Desenvolvimento Social e a Associagéo Florianopolitana de Voluntarios.

Tabela 3

Variaveis juridicas de maior relevéancia presentes nos estudos sobre judicializagdo de medicamentos.

Variaveis juridicas analisadas n %

Representac&o juridica dos autores (publica, privada e assisténcia juridica gratuita) 11 64,7
Alegagao dos autores da agao e argumento dos juizes para justificar a demanda judicial 4 23,5
Natureza da acdo (individual ou coletiva) 2 11,8
Pedido de antecipagao de tutela ou outras liminares 3 17,6
Réus (Unido, Estado, Municipio ou a combinagao deles) 4 23,5

uso para indicagdes nao aprovadas foi de 14%
em 2006 e 10% em 2007, foram consultadas as
agéncias ANVISA, EMA (Agéncia Europeia de
Medicamentos) e FDA (Agéncia Americana de
Alimentos e Medicamentos). Dez estudos ana-
lisaram os medicamentos quanto a presenca
nas listas oficiais dos componentes da assistén-
cia farmacéutica, bem como da RENAME (Re-
lacdo Nacional de Medicamentos Essenciais).

Discussao

A publicacao de artigos que tratam de demandas
judiciais para o acesso a medicamentos cresceu
significativamente a partir de 2005, como visto
nos dados apresentados nesta revisao. O Brasil
apresenta quatro institui¢des que trabalham res-
guardando os direitos dos cidaddos e o cumpri-
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mento das leis: (1) a advocacia privada em que
atuam os profissionais liberais e bacharéis em
direito que defendem direitos contratados por
pessoa ou iniciativa privada; (2) advocacia publi-
ca, representada pela Advocacia Geral da Uniao
e Procuradorias que sdo responsdveis pela defesa
de todos os poderes do Estado; (3) o Ministério
Publico, que é a instituicdo que tem por dever a
defesa da ordem juridica, a fiscalizacdo das leis
e; (4) a Defensoria Publica, que € uma instituicao
bastante nova e tem por objetivo garantir o aces-
so a justica a pessoas hipossuficientes 21.

As acdes analisadas nos estudos foram fre-
quentemente movidas de forma individual, fato
que motiva o debate acerca da distribuicao de
recursos do SUS, que tem, entre os seus pilares,
a universalidade como pressuposto ao acesso e o
questionamento de que o gasto de recursos para
atender uma demanda individual poderia gerar
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Tabela 4

Anilise dos artigos quanto as indicacdes terapéuticas mais frequentes, medicamentos mais solicitados, origem dos servicos de satde, registro dos

medicamentos na ANVISA e presenca em listas oficiais.

Autor Indicacdes terapéuticas Medicamentos mais Servicos de % sem Presencas em Ano de
solicitados saude registro listas oficiais publicacdo
ANVISA
Stamford et al. 5 NA Antineoplasicos e agentes NA NA NA 2012
(n =105) moduladores do sistema
imunoldgico
Campos Neto et Artrite reumatoide, diabetes ~ Adalimumabe, etanercepte, NA NA NA 2012
al.7 mellitus tipo |, outras doengas acido ursodesoxicdlico,
(n=2.412) pulmonares obstrutivas infliximabe e insulina
crénicas e espondilite glargina.
anquilosante.
Sartoni Junior et Doenca de Fabry * Alfagalsidase ** Privado 0% NA 2012
al. 6
(n=13)
Diniz et al. 19 Mucopolissacaridose Galsulfase ** NA NA NA 2012
(n=196) tipo IV ***
Biehl et al. 2 Hipertensao essencial, Teriparatida, clopidogrel, Pubico NA Essenciais 28%; 2012
(n = 1.080) diabetes mellitus, hepatite insulina glargina, rituximabe, excepcionais 27%;
viral crénica, doencgas infliximabe especiais 11%; uma
isquémicas do coragdo acado estratégica;
e doengas pulmonares 56% fora de lista
obstrutivas crénicas
Macedo et al. 13 NA NA NA NA 14,3% atengéo basica 2011
(n=281) e 19,5% excepcional
Machado et al. 8 NA Adalimumabe, etanercepte, Privado 5% 19,6% presente na 2011
(n =827) insulina glargina, omeprazol, RENAME, 11,1%
aripiprazol essenciais pela lista da
Organizagao Mundial
da Saude; 24,3%
alto custo; 10,9%
atencdo basica, 3,5%
estratégico. 56,7% fora
de lista
Sant’Ana et al. ? NA Furosemida, digoxina, 50% 0,9% 45,2% RENAME; 2011
(n=27) clonazepam, acido privado, 13,9% excepcionais
acetilsalicilico, enalaprile ~ 50% publico
bromazepam
Borges & Uga 12 NA NA NA NA 52% presentes em 2010
(n =2.062) listas do Ministério da
Saulde
Chieffi & Barata 16 NA Insulina glargina e lispro, NA NA NA 2010
(n =2.927) adalimumabe, etanercepte,
infliximabe
Lopes et al. 17 Céncer # Bevacizumabe, capecitabina, Privado 2006: 14% NA 2010
(n=1.220) cetuximabe, erlotinibe, 2007: 10%
imatinibe, rituximabe, ##
temozolomida
(continua)
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Tabela 4 (continuagéo)

Autor IndicagGes terapéuticas Medicamentos mais Servicos de % sem Presencas em Ano de
solicitados saude registro listas oficiais publicacdo
ANVISA
Pepe et al. 10 Doencgas hipertensivas, NA NA NA 35,8% dos 2010
(n=185) diabetes mellitus, outras medicamentos
doencas degenerativas do estavam presentes
sistema nervoso, doencas na RENAME e 48,1%
crénicas das vias aéreas estavam presentes em
inferiores e insuficiéncia renal alguma lista oficial
Pereira et al. 20 Artrite reumatoide, espondilite Infliximabe, leflunomida, Privado 1,4% Medicamentos 2010
(n=622) anquilosante, artrite psoridtica,  etanercepte, adalimumabe excepcionais/
hepatite viral C, cardiopatia  propatilnitrato, clopidogrel, alto custo 26,4%,
isquémica, hipertensao enalapril,carvedilol, assisténcia
arterial, cAncer e diabetes sinvastatina, farmacéutica basica
insulina glargina 2,4%, saide mental
1,5%, estratégicos
1,4%, fibrose
cistica 1%
Chieffi & Barata 14 NA NA Pdblico 3% 23% fornecidos pelo 2009
(n=2.927) SUS, 13% pertenciam
ao Programa de
Medicamentos
de Dispensagao
Excepcional
Leite et al. 18 NA NA NA NA 32% dos 2009
(n =2.426) medicamentos
solicitados eram
padronizados no SUS
Vieira & Zucchi 15 Diabetees mellitus, cancer, NA Pablico 2 sem 62% fazem parte 2007
(n=170) comorbidades relacionadas a registro da REMUME - Sao
hipertensao e diabetes Paulo, ou na lista
do Programa de
Medicamentos
de Dispensagao
Excepcional (Alto
Custo)
Messeder et al. 11 Até 1998: HIV. 2000: toxina botulinica A, Pablico NA 31,4 % excepcional, 2005

(n=389)

2000: doenca de Crohn,
hepatite viral crénica C e
doenca renal
2001 e 2002: hipertenséo
essencial e doenga isquémica

crénica do coracdo

riluzol e olanzapina. 2001:
acetatos de ciproterona
e de goserelina. 2002:
hidrocloreto de sevelamer e

mesalazina

18,2% estratégicos,
14,08% atencéo
basica, 19% salude
mental, 3,7%
estadual, 30,8% sem

financiamento definido

ANVISA: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; n: nimeros de processos e agbes analisadas; NA: ndo analisou; RENAME: Relagdo Nacional de

Medicamentos Essenciais; REMUME: Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais;

* Estudo realizado apenas com pessoas portadoras de doenca de Fabry;

** Mais frequentes;

*** Estudo realizado apenas com dossiés de agdes judiciais demandando medicamentos para o tratamento da mucopolissacaridose;

# Estudo realizado em Sao Paulo com os sete medicamentos antineoplasicos de maior impacto financeiro para o SUS;

# Analise com base na indicagdo terapéutica aprovada nas agéncias: EMA (Agéncia Europeia de Medicamentos), FDA (Agéncia Americana de Alimentos e

Medicamentos) e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
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falta de recursos para o suprimento das necessi-
dades coletivas 21. A discussao entre os envolvi-
dos na judicializacao da satide nao tem consen-
so, pois envolve andlises de concepgdes distintas,
que levam a tomada de decisao dos magistrados
e que de maneira geral tem dado ganho de causa
ao cidadao que solicita o acesso aos medicamen-
tos por tal via.

Um dos recursos utilizado nas pesquisas pa-
ra identificar se os autores das ac¢des judiciais
pertenciam a estratos sociais de maior renda foi
analisar a representacdo juridica, se ptiblica ou
privada, que em alguns casos poderia represen-
tar perda de equidade no sistema de satde. Dez
estudos realizaram andlise sobre a representacao
jurfdica 2,6,7,8,9,10,14,16,17,20 e trés deles 7,14,16 repre-
sentavam estudos que avaliaram mais de 2 mil
processos, nos quais predominavam advogados
particulares na defesa dos autores. Os estudos
foram realizados nos estados de Sao Paulo, Rio
de Janeiro e Minas Gerais, estados populosos da
federacao e dois sao dos mesmos pesquisado-
res. Uma caracteristica relevante do estudo con-
duzido em Sao Paulo € o fato de a maioria dos
processos terem sido acionados por cidadaos em
menor vulnerabilidade social e os medicamen-
tos solicitados no estudo de Minas Gerais fazem
parte dos medicamentos de custo mais elevado e
mais recentes no mercado. O estudo faz uma as-
sociagdo entre as demandas e pequeno nimero
de médicos e advogados envolvidos nos proces-
sos. Em que pesem o ntiimero elevado de proces-
sos analisados e as caracteristicas das demandas,
€é dificil estabelecer uma relacao entre a defesa
publica/privada e o conflito com a equidade co-
mo uma prética corrente em todo o pais.

Em alguns estados, como o Rio Grande do Sul
e Sao Paulo, por exemplo, para acessar a Defen-
soria Publica € necessdrio ter renda maxima de
até trés saldrios minimos 2, ja em outros estados
como no Rio de Janeiro e no Distrito Federal é
necessario comprovacdo de hipossuficiéncia fi-
nanceira por meio de documentos e declaragao
do requerente 10. Nesse caso, poder-se-ia inferir
que as pessoas que buscam veicular sua deman-
dajudicial por intermédio da Defensoria Publica
sao, a priori, as que possuem menores condicoes
socioecondmicas. Contudo, o contrario nao €
possivel afirmar, pois a advocacia privada ndo é
um bom indicador de condicao de classe. Muitas
vezes 0s custos advocaticios podem estar sendo
financiados por instituicoes interessadas na ju-
dicializacdo como laboratérios farmacéuticos e
distribuidoras de medicamentos 22. Além disso,
tais custos nao poderiam ser administrados por
pessoas com renda muito baixa, mas nao seria
um empecilho para a maioria da populagdo. Ou-
tro fator relevante, e discutido entre os autores,
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é que em estados onde ndo hd Defensoria Pu-
blica ou onde o nimero de defensores € insufi-
ciente hd a possibilidade de ser contratado um
escritério particular e requerer judicialmente a
assisténcia juridica gratuita. Fato que ocorreu em
pelo menos um estudo, onde todos os autores
obtiveram assisténcia juridica gratuita 6. Portan-
to, a tese nao pode ser seguramente comprovada,
além de ser temerdrio extrapolar ainformacao de
que o acesso a medicamentos por meio de judi-
cializagdo se d4 por individuos com maior poder
aquisitivo em todo o pais.

Quatro estudos analisaram as alegacoes dos
autores das acoes, advogados ou defensores
e juizes, para justificar a demanda judicial. Os
pesquisadores constataram que o argumento
dominante dos juizes foi o direito fundamental
asaudde, que € garantido pelo artigo 196 da Cons-
tituicdo Federal de 1988 e a Lei ne 8.080/1990. Se-
gundo Stamford & Cavalcanti 5, a Constituicdo
tem a capacidade de certificar a execuc¢ado das po-
liticas publicas instituidas com base nela. Quan-
to a alegacao dos autores das acoes e advogados/
defensores, elas se baseiam na necessidade de
urgéncia/emergéncia, risco de morte ou neces-
sidade do medicamento atestado pelo médico,
sem que haja, no geral, solicitacdao de informa-
¢oes adicionais por parte dos juizes.

As doencas mais frequentemente observa-
das nos estudos sdo as cronicas como o diabetes
mellitus, hipertensao essencial, DPOC e hepatite
viral cronica C, doenca isquémica do coracao e
cancer. Segundo dados da Federacdo Interna-
cional de Diabetes, de 2012, o diabetes melit-
tus atingiu cerca de 13,4 milhdes de adultos, no
Brasil, o que corresponde a 6,5% da populacdo
entre 20 e 79 anos 23. Outro fator que também
deve ser levado em consideracdo em relacao a
prevaléncia de doencas cronicas, é a mudanga no
perfil epidemiolégico da populacio relacionada
ao envelhecimento e as condicdes socioecono-
micas 14. Os dados sobre a indicacao terapéutica
dos medicamentos foram analisados por 9 dos
17 artigos revisados 2,6:7,10,11,15,17,18,20 e sobre is-
so € possivel observar que na maioria dos casos
os medicamentos indicados podem ser classi-
ficados como de médio ou alto custo e, quatro
dos estudos foram desenhados para esclarecer
pontos sobre doencas com perfil epidemiolégico
mais raro. Logo, nao é possivel inferir que a al-
ta taxa de demandas judiciais seja, por exemplo,
pela desorganizacao da atencao bdsica. Alids, os
dados apresentados nos estudos sdo pontuais e
nao conseguem responder a essa questao.

Em todo caso, os dados mais recentes co-
letados datam de 2011, e algumas alteragoes ja
ocorreram na gestdo da assisténcia farmacéutica.
Hoje, medicamentos que constavam dos pedi-
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dos judiciais ja se encontram em protocolos de
financiamento do Ministério da Satide. Os medi-
camentos para o controle da artrite reumatoide
(adalimumabe, etanercepte e infliximabe) 7 sao
um exemplo de incorporacao a lista padroniza-
da do SUS em 2012. Desde 2006 ja faziam par-
te das alternativas terapéuticas constantes dos
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas da
doenca, que prevé o uso de agentes anticitoci-
nas como tratamento alternativo em casos de
refratariedade. Essa defasagem se dd porque a
maioria dos dados publicados se refere a proces-
so0s que tramitaram entre 2002 e 2006. Nao foram
encontrados dados mais recentes publicados e as
politicas publicas avancaram, e pode-se creditar
até mesmo as demandas criadas judicialmente.

Uma limitacdo desta revisao € a falta de ho-
mogeneidade entre os estudos, pois cada estudo
observou um aspecto especifico da judicializa-
¢ao, sendo isso um fator que dificulta a andlise e a
comparacao entre os artigos. Também o método
adotado nesta revisdo, como a aplicacdo dos des-
critores e o critério de inclusdo de artigos publi-
cados em revistas indexadas, pode ter promovido
a perda de pesquisas relevantes, conduzidas em
diferentes estados da Federa¢do. Outra limitacao
foi em relacao a andlise de qualidade dos artigos
com as caracteristicas dos estudos de judicializa-
¢ao, obrigando o uso do STROBE, nao recomen-
dado para tal fim, como balizador da andlise.

Os artigos analisados apresentaram como
principal limitag¢do a validade externa; por ou-
tro, os estados envolvidos, especialmente Rio
de Janeiro e Sao Paulo sdo estados que tém uma
populacdo mais esclarecida e alto percentual de
demanda judicial, e pode-se supor com mais fa-
cilidade para reconhecer e buscar os direitos. E
como a maioria dos medicamentos envolvidos
nas acoes € de médio e alto custo, acredita-se que
as demandas judiciais tenham contribuido para
incorporagoes de produtos nas listas oficiais da
politica de assisténcia farmacéutica atual, mes-
mo que o volume de informagoes analisadas e os
diferentes modelos de pesquisa ndo permitam
uma andlise conjunta dos dados. Algumas carac-
teristicas das acoes, como o fato de a maioria dos
autores das acoes serem portadores de doencgas
cronicas que buscam a Defensoria Publica ou ad-
vogados particulares para terem acesso aos me-
dicamentos de médio e alto custo, ndo possibilita
inferir sobre a gestao da atencao bdasica e quebra
da equidade. Sugere-se a necessidade de novas
andlises e o acompanhamento do fenébmeno na
gestao do sistema de satlide, visto que medica-
mentos que até o ano de 2011 ndo constavam da
lista padronizada do Ministério da Satde foram
incorporados ao setor publico de sadde. Avaliar
as terapias, elaborar protocolos e ter propostas
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especificas para o tratamento de doencas mais
raras, pode inibir a necessidade de demandas
judiciais e consequentemente diminuir o custo
dessas aquisicoes.

Nos artigos analisados, 25% discutem que em
algum momento houve pedido de antecipacao
de tutela ou outro tipo de liminar e, ainda, que na
maioria dos casos os juizes ndo solicitaram maio-
res esclarecimentos para conceder esses pedidos,
baseando-se apenas na prescricao médica e nos
documentos apresentados no inicio do processo.
N3&o h4d, por parte do judicidrio, de acordo com os
estudos incluidos nesta revisao, no que se refere a
concessdo de antecipagdo de tutela, uma anélise
mais detalhada da situa¢do de satide do pacien-
te, comprovado por provas legais como exames
complementares, laudos médicos ou da neces-
sidade de urgéncia em fornecer o medicamento
antes de conceder o pedido liminar.

Para todos os agravos mais frequentes, exis-
tem tratamentos de primeira escolha, descritos
em protocolos clinicos nacionais e internacio-
nais. A incorporacgao de novas tecnologias e pra-
ticas assistenciais deve se dar com base em estu-
dos clinicos que comprovem a seguranca e efi-
cacia do novo medicamento, além de custo-be-
neficio em relacdo aos tratamentos ja existentes.
Assim sendo, no momento em que as decisoes
para aquisicao de determinado medicamento se
dao sem uma andlise prévia das alternativas te-
rapéuticas ja incorporadas aos componentes de
financiamento do SUS, a politica de satide estd
sendo desconsiderada e pode haver prejuizo tan-
to ao usudrio quanto ao sistema como um todo.
Essa é uma possibilidade e outra é que realmente
ha falhas na organizacdo da assisténcia farma-
céutica, que pode levar ao desabastecimento das
farmadcias publicas.

Dos quatro medicamentos que apresenta-
ram maior frequéncia de demanda nas pesquisas
(insulina glargina, adalimumabe, etanercepte e
infliximabe), o Ginico que nao estd presente na
RENAME de 2013 é a insulina glargina, apesar de
estar padronizada em alguns estados como € o
caso de Minas Gerais 10. A insulina glargina ¢ uma
insulina andloga de longa duracdo. Em 2010, foi
publicado o Boletim Brasileiro sobre Avaliagdo
em Tecnologias de Satide, comparando as insuli-
nas determir e glargina para o tratamento de dia-
betes mellitus tipo I, no qual, por meio de revisdao
da literatura de ensaios clinicos, os desfechos de
eficdcia e seguranca da insulina glargina e dete-
mir foram comparados a insulina NPH (Neutral
Protamine Hagedorn).

As evidéncias clinicas apresentadas e vieses
metodolégicos identificados nos estudos nao
permitiram afirmar que hd diferenca entre as
insulinas detemir, glargina e NPH, referente ao



controle glicémico, sendo a insulina glargina su-
perior apenas no que se refere a prevencao de
episédios de hipoglicemia noturna. Em estudo
de custo-efetividade realizado pela agéncia ca-
nadense, os autores concluiram que a substitui-
¢do da insulina NPH no tratamento da diabetes
mellitus tipo I pelas insulinas detemir e glar-
gina seria dispendioso para o sistema de sau-
de canadense 24.

Dez estudos trataram sobre a questao do fi-
nanciamento dos medicamentos e a presenca
em listas gratuitas de distribui¢do, contudo nao
foi possivel agrupar os resultados, pois os estu-
dos utilizam classificacoes distintas entre si e da-
quelas estabelecidas pelo Ministério da Satde.
Pode-se verificar que em todos os estudos que
fizeram esse tipo de andlise, medicamentos com
distribuicao gratuita no setor ptblico foram so-
licitados pela via judicial, com destaque para os

Resumen

El objetivo de esta revision sistemdtica fue identificar y
caracterizar los articulos disponibles en revistas cienti-
ficas indexadas en bases de datos electronicas, que lle-
varon a cabo un estudio cuantitativo de datos, procedi-
mientos administrativos o judiciales sobre la cuestion
del acceso a los medicamentos a través de demandas
judiciales. Los estudios fueron localizados en las bases
de datos SciELO, LILACS, MEDLINE via PubMed, Em-
base, Scopus. Se identificaron 45 articulos, de los cuales
se seleccionaron 17. Los estudios que se llevaron a cabo
engloban de 2.000 a 2.927 procesos judiciales en Sdo
Paulo, Rio de Janeiro y Santa Catarina, Brasil. En on-
ce estudios se realizaron encuestas a los representantes
legales de la accion judicial. En seis estudios predomi-
noé la representacion publica legal y en cinco abogados
privados. Solo dos estudios examinaron si la accion era
individual o colectiva y en los dos hubo prevalencia
de acciones individuales. Como la mayoria de los me-
dicamentos estaba involucrada en acciones legales de
medio y alto coste, se cree que las demandas han con-
tribuido a la incorporacion de farmacos en la politica
ptublica actual.

Decisiones Judiciales; Servicios Farmacéuticos; Derecho
a la Salud
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medicamentos do componente especializado. A
presenca de tais medicamentos pode ser justifi-
cada, visto que o seu fornecimento estd atrelado
aos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
e muitos pacientes podem estar fazendo uso
para outras indicacdes terapéuticas, ndo con-
templadas. A presenca dos medicamentos na
RENAME, quando avaliada, variou de 19,6% a
52% nas pesquisas analisadas.

Por fim, os pesquisadores constataram nao
haver dados suficientes para tracar um perfil so-
cioecondmico dos demandantes. Os processos,
geralmente, ndo continham dados sobre natura-
lidade, escolaridade, profissao, emprego e renda.
Bem como, em alguns casos, o nome do medi-
camento pleiteado e condigao patolégica do au-
tor da ac¢ado. Sendo assim, muitos pesquisadores
consideraram a falta desses dados nas agoes judi-
ciais uma limitacdo de seus estudos.
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A revista foi informada sobre alguns erros no arti-
go. As corregdes seguem abaixo:

The journal has been informed about some errors
in the paper. The corrections are follows:

La revista fue informada sobre algunos errores en
el articulo. Siguen las correcciones:

e Napdgina455, segunda coluna, primeiro pardgrafo,
linha 14, onde se lé:

...trés estudos verificaram se os medicamentos solicitados
por via judicial faziam parte de listas oficiais 12,14,19...
leia-se:

...trés estudos 12.14,18 yerificaram se os medicamentos so-
licitados por via judicial faziam parte de listas oficiais...

* Na pdgina 455, segunda coluna, terceiro paragrafo,
linha 35, onde se 1é:

...Em oito estudos, os autores analisaram a indica¢do
terapéutica mais frequente. O diabetes mellitus e a hi-
pertensdo estavam entre as principais indicagoes tera-
péuticas (n = 5 e 4, respectivamente), seguido de doenga
pulmonar obstrutiva cronica (DPOC), hepatite viral cro-
nica C, cancer (n = 3), artrite reumatdide e doenga renal
n=2).

leia-se:

...Em 11 estudos 267,89,10,11,15,17,19.20 os autores analisa-
ram a indicagdo terapéutica mais frequente. O diabetes
mellitus e a hipertensdo estavam entre as principais in-
dicagoes terapéuticas (n = 6 e 4, respectivamente), segui-
do de hepatite viral cronica C, cancer, artrite reumatoide
(n=3), doenga renal, doenga pulmonar obstrutiva croni-
ca e espondilite anquilosante (n = 2)...

* Na pdgina 455, segunda coluna, terceiro paragrafo,
linha 42, onde se 1é:

...Onze artigos também analisaram os medicamentos
mais frequentemente solicitados. Insulina glargina fi-
gurou entre os medicamentos mais solicitados (n = 5) e
adalimumabe, etanercepte e infliximabe (n=4)...
leia-se:

...Doze artigos 26,7,8910,11,13,16,17,1819 taqmbém analisa-
ram os medicamentos mais frequentemente solicitados.
Insulina glargina figurou entre os medicamentos mais
solicitados (n = 4) e adalimumabe, etanercepte, inflixi-
mabe e dcido acetilsalicilico (n = 3)...

ERRATA ERRATA

e Na péagina 455, segunda coluna, quarto paragrafo,
linha 47 onde se lé:

...Sete estudos avaliaram a presenga de registro dos me-
dicamentos na ANVISA e em nenhum dos estudos a por-
centagem de medicamentos sem registro foi maior que
5%...

leia-se:

...0ito estudos 6,8910,14,1517.20 qualiaram a presenca de
registro dos medicamentos na ANVISA e em nenhum dos
estudos a porcentagem de medicamentos sem registro foi
maior que 5%...

e Na pdgina 456, primeira coluna, linha 5 onde se lé:

...Dez estudos analisaram os medicamentos quanto a
presenga nas listas oficiais dos componentes da assis-
téncia farmacéutica, bem como da RENAME (Relagdo
Nacional de Medicamentos Essenciais)...

leia-se:

...Onze estudos 28910,11,12,13,14,15,18,20 gnalisaram o0s
medicamentos quanto a presenga nas listas oficiais dos
componentes da assisténcia farmacéutica, bem como da
RENAME (Relagao Nacional de Medicamentos Essen-
ciais)...

e Pdgina 459, segundo paragrafo, segunda coluna, li-
nha 42, onde se lé:

...0s dados sobre a indicagdo terapéutica dos medica-
mentos foram analisados por 9 dos 17 artigos revisados
2,6,7,10,11,15,17,18,20,

leia-se:

...0s dados sobre a indicag¢do terapéutica dos me-
dicamentos foram analisados totalmente por 12
2,6,7,8,9,10,11,14,15,17,19.20 dos 17 artigos revisados...

e Pdgina 460, terceiro paragrafo, segunda coluna, li-
nha 41, onde se 1é:

...Dos quatro medicamentos que apresentaram maior
frequéncia de demanda nas pesquisas (insulina glargi-
na, adalimumabe, etanercepte e infliximabe), o tinico
que nao estd presente na RENAME de 2013 é a insulina
glargina, apesar de estar padronizada em alguns estados
como é o caso de Minas Gerais...

leia-se:

...Dos cinco medicamentos que apresentaram maior fre-
quéncia de demanda nas pesquisas (insulina glargina,
adalimumabe, etanercepte, infliximabe e dcido acetil-
salicilico), o tinico que ndo estd presente na RENAME de
2013 é a insulina glargina, apesar de estar padronizada
em alguns estados como é o caso de Minas Gerais...

e ATabela4 correta é:
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Tabela 4

Andlise dos artigos quanto as indicacdes terapéuticas mais frequentes, medicamentos mais solicitados, origem dos servicos de satde, registro dos

medicamentos na ANVISA e presenca em listas oficiais.

Autor Indicagdes terapéuticas/ Medicamentos/classes  Servicos de satide % sem regis- Presencas em Ano de
diagnésticos * farmacoldgicas tro ANVISA listas oficiais publicacdo
mais solicitados
Stamford et al. 5 NA Antineoplasicos e agentes NA NA NA 2012
(n =105) moduladores do sistema
imunolégico
Campos Neto et Artrite reumatoide, diabetes  Adalimumabe, etanercepte,  87,5% privado; NA NA 2012
al.7 mellitus tipo |, outras doengas  acido ursodesoxicdlico, in- 12,5% publico
(n=2.412) pulmonares obstrutivas créni-  fliximabe e insulina glargina
cas e espondilite anquilosante.
Sartori Junior et Doenca de Fabry ** Alfagalsidase; betagalsidase HU 0% NA 2012
al. b *kk
(n=13)
Diniz et al. 19 Mucopolissacaridose tipo VI, Galsulfase, idursulfase, NA NA NA 2012
(n=196) llel# laronidase ***
Biehl et al. 2 Hipertensao essencial, dia- Budesonida, acido acetil- 45,1% publico; NA Em lista (65% do total): 2012
(n = 1.080) betes mellitus, hepatite viral  salicilico, formoterol, sinvas-  36,8% privado; 28% essenciais; 27%
crénica, doengas isquémicas tatina e hidroclorotiazida  14,7% servicos de excepcionais; 11% es-
do coragao e doengas pulmo- saude universi- peciais ##
nares obstrutivas crénicas tarios; 3,4% Sl
Macedo et al. 13 |P ### Teriparatida, clopidogrel, NA NA 14,3% atencgdo basica e 2011
(n=81) insulina glargina, rituximabe, 19,5% excepcional
infliximabe
Machado et al. 8 Artrite reumatoide, diabetes  Adalimumabe, etanercepte,  70,5% privado, 4,8% 19,6% presente na 2011
(n =827) melittus tipo |, hipertensdo ar- insulina glargina, omeprazol, 25,8% pu- RENAME; 11,1% essen-
terial sistémica, esquizofrenia e aripiprazol blico, 3,7% ciais pela lista da OMS;
doenca de Alzheimer publico+privado 24,3% alto custo; 10,9%
atencéo basica; 3,5%
estratégico; 56,7% fora
de lista da SES
Sant’Ana et al. ¢ Doengas do aparelho circu-  Furosemida, digoxina, clo- 50% privado 0,9% 57,4% pertenciam a al- 2011
(n=27) latério, doencas do sistema  nazepam, acido acetilsalici-  (destes +86,7% guma lista oficial (45,2%
osteomuscular e tecido con-  lico, enalapril e bromazepam médicos particula- RENAME 2002; 32,2%
juntivo e transtornos mentais e res e +13,3 asso- outras listas)
comportamentais ciagdes mu-
tualistas de saude);
50% publico
(destes 40% HU
e 60% outras uni-
dades do SUS)
Borges & Uga 12 NA NA NA NA 52% presentes em lis- 2010
(n=2.062) tas/programas do Minis-
tério da Saude; 48%
fora de listas oficiais
Chieffi & Barata 16 NA Insulina glargina e lispro, NA |P ### NA 2010
(n=2.927) adalimumabe, etanercepte,
infliximabe
Lopes et al. 17 Céncer § Imatinibe, erlotinibe, bevaci- Maioria privado §§  2006: 14% NA 2010

(n = 1.220)

zumabe, rituximabe,
temozolomida, cetuximabe

capecitabina

2007: 10% 88§

(continua)
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Tabela 4 (continuagéo)

Autor Indicagdes terapéuticas/  Medicamentos/ classes far- Servicos de saide % sem regis- Presencas em Ano de
diagnésticos * macoldgicas tro ANVISA listas oficiais publicacdo

mais solicitados

Pepe et al. 10 Doengas hipertensivas, diabe-  Furosemida, acido acetil- NA 0,9% 35,8% dos medicamen- 2010
(n=185) tes mellitus, outras doengas  salicilico, digoxina, enalapril, tos estavam presentes

degenerativas do sistema ner- propatilnitrato, clonazepam, na RENAME e 48,1%

voso, doengas crénicas das vias captopril estavam presentes em

aéreas inferiores e insuficiéncia alguma lista oficial

renal
Pereira et al. 20 Artrite reumatoide, espondilite |P #i## 55,8% privado, 1,4% 62,2% néo padroni- 2010
(n=622) anquilosante, artrite psoriatica, 33% publico e zados; 37,8 em algum
hepatite viral C, cardiopatia 11,3% nao foi pos- programa
isquémica, hipertenséo arterial, sivel identificar

céancer e diabetes melittus

Chieffi & Barata 14 |P ### Classes terapéuticas: apare- 48% rede do SUS, 3% (n = 954) 77,46% fora de listas 2009
(n=2.927) lho digestivo e metabolismo; 47% sistema com- oficiais do SUS; 22,54%
sistema caridiovascular; plementar e 4% em lista do SUS
sistema nervoso n&o identificado

Leite et al. 18 |P #i## Carbamazepina, pimecro- |P ### NA 32% padronizados pelo 2009
(n=2.426) limo, “insulinas” SUS
Vieira & Zucchi 15 Diabetes mellitus, cancer, |P ### 59,2% publico 2 sem registro 62% em listas do SUS 2007
(n=170) comorbidades relacionadas a (25,8% municipais;

hipertenséo e diabetes 33,3% demais)

e 40,8% privado
(13,3% convenia-
dos ao SUS; 27,5%

nao conveniados)

Messeder et al. 11 Até 1998: HIV. 2000: doenca 5 primeiros de todos peri-  36,8% HU, 19,5% NA 31,4% excepcional,
(n = 389) de Crohn, hepatite viral crénica odos analisados no estudo:  clinicas/convénio 18,2% estratégicos,
C e doenca renal 2001 e 2002:  sulfassalazina, indinavir, SUS; 11,1% HF; 14,0% atencéo basica,
hipertensdo essencial e doenga mesalazina, zidovudina e clo- 10,5% postos das 1,9% satde mental,
isquémica cronica do coragdo ridrato de sevelamer SMS; 10,5% mé- 3,7% estadual, 30,8%
dicos particulares; sem financiamento
5,4% clinicas/sem definido

convénio SUS;
3,5% HM; 1,3%
HE; 1,3% S|

ANVISA: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; HE: hospital estadual; HF: hospital federal; HM: hospital municipal; HU: hospital universitario; IP: informacéo
parcial; n: nimeros de processos e agdes analisadas; NA: ndo analisou; OMS: Organizacdo Mundial da Satide; REMUME: Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais; RENAME: Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais; SES: Secretaria Estadual de Salde; Sl: sem informacéo;

SMS: Secretaria Municipal de Satde; SUS: Sistema Unico de Saude.

* Em alguns estudos eram apresentados como “indicagao terapéutica” e em outros somente “diagndstico” optou-s€, por incluir na tabela o diagndstico
também;

** Estudo realizado apenas com pessoas portadoras de doenca de Fabry;

*** (Jnicos analisados;

# Estudo realizado apenas com dossiés de agdes judiciais demandando medicamentos para o tratamento da mucopolissacaridose;

## Percentuais em relacdo ao total de “medicamentos” em listas oficiais (n = 1.956), sendo que foram 455 diferentes “farmacos” e 56% destes farmacos eram
fora de listas oficiais;

### Nestes casos os dados ndo puderam ser separados para uma analise quantitativa, ou por serem apresentados como “maioria” (caso do servico de satde,
que “maioria das prescrigdes do SUS”) ou por ndo ter sido apresentado o % da variavel em questao isoladamente;

§ Estudo realizado em S&o Paulo com os sete medicamentos antineoplasicos de maior impacto financeiro para o SUS (analise da origem do servico de satde
foi feita por medicamento (n = 7) e para os anos de 2006 e 2007: dez de 14 andlises originavam do setor privado);

§§8 Andlise com base na indicagao terapéutica aprovada nas agéncias: EMA (Agéncia Europeia de Medicamentos), FDA (Agéncia Americana de Alimentos e
Medicamentos) e ANVISA.
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