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RESUMO

Os biomedicamentos e anticorpos monoclonais vém representando, nos ultimos
anos, relevante incremento de custo dos procedimentos de atencdo a saude do
Estado de Sdo Paulo. A finalidade deste trabalho foi descrever e analisar a utilizacéo
dos biomedicamentos e anticorpos monoclonais para o tratamento de artrite
reumatoide, obtidos por via judicial, no estado de S&o Paulo, de 2003 a 2010, quanto
as recomendacOes dos protocolos clinicos, ao seguimento farmacoterapéutico do
paciente, a opinido do paciente sobre a evolucdo da sua doenca e satisfagcdo com os
medicamentos, identificar as razdes e caminhos utilizados para o ingresso da acao
judicial, e suspeita de reacdes adversas aos medicamentos. Trata-se de estudo
observacional descritivo, transversal, com analise de processos judiciais movidos
contra o governo do Estado de Sao Paulo nas Varas da Fazenda Publica da Capital
nos quais houve decisdes favoraveis para recebimento desses medicamentos, e
entrevistas a pacientes que receberam o0s biomedicamentos e anticorpos
monoclonais para tratamento de artrite reumatoide. O instrumento de coleta de
dados continha questbes relativas ao paciente, a assisténcia meédica, aos
medicamentos objeto do estudo, ao seguimento farmacoterapéutico, aos caminhos
utilizados para ingresso da ac¢do judicial e as suspeitas de reacdes adversas aos
medicamentos (RAM) obtidos. Em 60,4% (n=543/899) do universo de autores nao
existiam dados de faixa etaria. O sexo feminino foi maioria (81,5%), sendo 85,1%
dos processos constituidos por mandados de seguranca. Os medicamentos foram
prescritos por 185 médicos, e a representacao juridica, em sua maioria, coube a trés
de um total de 61 advogados. Os dados revelaram que em 100% a representacao
juridica era particular. Constatou-se que 40,4% utilizaram um, ou nenhum,
medicamento do protocolo clinico anteriormente a indicacdo do medicamento
bioldgico. Em 89,2% dos casos as receitas médicas provinham de servi¢cos de saude
nao vinculados ao SUS, estando em desacordo com a legislacdo em 94,4% dos
casos. Foram efetuadas entrevistas em 39,3% (n = 226/575) dos autores em cujos
processos constaram 0s respectivos telefones, onde 85,4% ingressaram com agao
judicial sem solicitar 0 medicamento a qualquer instituicdo anteriormente. Os
meédicos orientaram a via judicial para obtencdo de medicamento em 73,5% dos
casos, e 50,4% dos entrevistados nunca se reuniu com o advogado. A opinido do

paciente sobre o medicamento mostrou que 72,1% os consideraram eficazes, e



54,4% consideraram que a doenga curou, ou melhorou. O laboratério farmacéutico
manteve comunicacao frequente com 64% dos pacientes. O medicamento foi
suspenso em 45,1% dos pacientes, 8% devido ao aparecimento de reacdes e 25,7%
por ordem médica. Em 31,4% (n=71/226) houve reacédo no local da aplicacdo. Houve
suspeita de RAM, em 31,4% (n=72/226), 19 destes com internagdes hospitalares
provocadas por RAM e um evoluiu para morte. Apos aplicacdo do algoritmo de
Naranjo, a causalidade da RAM pelo medicamento pode ser atribuida como provavel
em 29,2% dos casos e, como possivel, em 70,8%. Acredita-se que acdes judiciais
podem estar servindo a interesses farmacéuticos ou cientificos, uma vez que existe
contato direto do laboratério farmacéutico com o paciente, com intermediacdo de

médicos.

Palavras chave: Artrite reumatoide. Biomedicamentos. Anticorpos monoclonais.
Reacao adversa a medicamento. Direito a saude. Politica de saude.



ABSTRACT

Biopharmaceuticals and monoclonal antibodies have represented, in recent years, a
raise in the cost of health care in the State of Sao Paulo. The purpose of this work
was to describe and analyse the use of biopharmaceuticals and monoclonal
antibodies for the treatment of rheumatoid arthritis, obtained by judicial
determination, from 2003 to 2010, with regard to the recommendations of clinical
protocols, the patient's pharmacotherapeutic follow-up, patient's opinion about the
evolution of his illness and satisfaction with the medicinal products; identify the
reasons and ways used to join the lawsuit, and  suspected
adverse reactions to drugs. This is a descriptive observational study, with transversal
analysis of lawsuits filed against the Government of the State of S&o Paulo in the
courts of Exchequer of the Capital in which there was a favourable decision for
receiving these medications, and interviews with patients who received the
biopharmaceuticals and monoclonal antibodies for treatment of rheumatoid arthritis.
The data collection instrument contained questions concerning the patient, medical
assistance, medicines, the medicines object of this study, pharmacotherapeutic
follow-up, the paths used joining the lawsuit and on suspected adverse reactions to
medicinal (RAM) products obtained. At 60.4% (n = 543/899) of the universe of
authors age data were not available. The female was 81.5%), being majority (85.1%
of processes consisting of writs. The drugs were prescribed by 185 doctors, and the
legal representation, for the most part, was undertaken by three of a total of 61
lawyers. The data revealed that in 100% legal representation was private. 40.4%
were found to have used one, or none, of the Protocol before the indication of clinical
biological medicinal product. 89.2% of the cases in medical prescriptions were not
linked to the public health services, SUS and at odds with legislation in 94.4% of
cases. Interviews were made with 39.3% (n = 226/575) of the authors on whose
processes had their phone numbers, which consisted of 85.4% joined a lawsuit
without requesting the product to any institution previously. Doctors guided the
judicial process to obtain medicines on 73.5% of cases, and 50.4% of respondents
have never met with the lawyer.The patient's opinion about the medicine showed that
72.1% found it to be effective, and 54.4% thought that the disease had cured or



improved. The pharmaceutical laboratory kept frequent communication with 64% of
patients. The medicines were suspended at 45.1% of patients, 8% due to reactions
and 25.7% by medical order. In 31.4% (n = 71/226) there was a reaction at the site of
application. There was suspicion of adverse reactions to drugs — RAM in 31.4% of
the cases (n = 72/226), 19 of those with hospital admissions caused by RAM and one
evolved to death. After application of the algorithm of Naranjo, the causality of RAM
by the medicinal product can be assigned as likely in 29.2% of cases and, as
possible, 70.8%. It is believed that lawsuits may be serving pharmaceutical or
scientific interests, since there is direct contact with the patient by the pharmaceutical
laboratory, with physicians intermediation.

Keywords: Rheumatoid arthritis. Biopharmaceuticals. Monoclonal antibodies.
Adverse reaction to medication. Right to health. Health politics.
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1 INTRODUCAO

A dificuldade no tratamento das doencas cronicas, especialmente as de
natureza autoimune, gera desafios para a ciéncia relacionados ao controle, evolucéo
e qualidade de vida dos pacientes devido a seu aspecto progressivo e degenerativo.
No propoésito de desenvolver substancias que possam conter a progressao de tais
enfermidades, novas geragfes de medicamentos cujas substancias ativas sao
derivadas de fontes biologicas tém sido lancadas no mercado mundial (GIEZEN et
al., 2008).

A incorporacdo de tecnologias, principalmente os medicamentos, € elemento
indissociavel da maioria dos sistemas de salde. Em tempo acelerado e com valores
sempre ascendentes, o desenvolvimento de farmacos cada vez mais potentes no
combate as doencas cronicas contribui, em graus variaveis, para a melhoria das
condicBes de saude da populacédo (SCHEFFER, 2008).

E recorrente a atuacgéo do judiciario para obrigar o Sistema Unico de Salde
(SUS) a fornecer medicamentos biolégicos e anticorpos monoclonais nao
disponiveis na rede publica (LOPES et al., 2010).

No Estado de S&o Paulo, os niumeros dessas demandas vém aumentando
consideravelmente. No ano de 2006 as decisfes judiciais geraram um gasto de 65
milhdes de reais, para atender cerca de 3.600 pessoas (18mil/pessoa). Em
comparacao a0 mesmo ano, a Secretaria de Estado da Saude de Sao Paulo investiu
838 milhdes de reais no Programa do Componente Especializado de Medicamentos,
atendendo a 380 mil pessoas (2,2 mil/pessoa), (CHIEFFI; BARATA, 2009).

A judicializag&o do direito a saude é tema envolvido em mdltiplos enfoques,
divergéncias de opinides e sem um pensamento hegeménico. Os argumentos
variam desde aqueles que apontam que as ac¢fes judiciais afetam preceitos éticos e
técnicos do SUS, prejudicam a universalidade e geram desigualdades a aqueles que
dizem ser legitimo o poder judiciario decidir sobre o direito a saude, porque busca o

equilibrio entre o individuo e o coletivo.
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A escolha e uso de um medicamento deveria basear-se em um protocolo
clinico e diretrizes terapéuticas e o tratamento deveria ser monitorado com a
realizacdo de exames clinicos e laboratoriais, fornecendo dados acerca do estagio e
evolucdo da doenca. Os protocolos clinicos e guias terapéuticos nacionais e
internacionais preconizam o uso de biomedicamentos e anticorpos monoclonais
como terceira ou quarta opgdo de tratamento da AR, principalmente apos falha
terapéutica dos medicamentos de primeira e segunda linha (BRASIL, 2006).

Muitos dos medicamentos bioldgicos e anticorpos monoclonais, devido a sua
natureza e mecanismo de acdo, ndo podem ser testados em populacdes sadias, 0
que restringe o alvo de estudos comparativos e o conhecimento das reacodes
adversas sérias que podem gerar (SINGH et al., 2011).

Considerando os aspectos destacados, esta pesquisa se prop6s a obter
informacdes gerais sobre uso dos medicamentos biolégicos e anticorpos
monoclonais adquiridos por via judicial, para tratamento de AR, considerando o
monitoramento prestado ao paciente, isto €, 0 acompanhamento da evolucdo da
doenca, exames clinicos e laboratoriais, efetividade e toxicidade. E alvo deste
trabalho a identificacdo das razdes e caminhos utilizados para o ingresso da acéo
judicial, a verificacdo da opinido do paciente sobre os estdgios da doenca e a
participacéo do Estado neste acompanhamento.
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2 REFERENCIAL TEORICO

O direito universal a saude e o dever do estado em garanti-lo a todas as
pessoas resultaram de um movimento social que culminou com a 82 Conferéncia
Nacional de Saude em 1986, consumado apos a promulgacédo da nova Carta Magna
em 1988. Os objetivos e diretrizes do Sistema Unico de Saude foram
regulamentados em 1990 com a sancao da Lei Organica da Saude e em 1999 a
Politica Nacional de Medicamentos teve suas regras publicadas, de sorte a garantir
a todas as pessoas 0 acesso aos medicamentos essenciais. Quanto a artrite
reumatoide, a doenca de curso cronico cuja abordagem terapéutica medicamentosa
foi estudada na presente pesquisa, no ano de 2002 um protocolo clinico e diretrizes
terapéuticas que incluiu medicamentos modificadores do curso da doencga, inclusive
um anticorpo monoclonal, dentre aqueles fornecidos pela assisténcia farmacéutica

oficial, foi estabelecido pelo Ministério da Saude.

2.1 A Constituicdo Federal e a regulamentac&o do Sistema Unico de Satde

A Constituicdo Federal (CF) de 1988 estabeleceu a relevancia publica da
saude, consolidando-a como um direito social de todos os individuos e dever do
estado. Em seu artigo 199, dispds que a assisténcia a salde seria livre a iniciativa
privada, facultando as instituicdes privadas a participagdo de forma complementar
no sistema unico de saude, segundo diretrizes deste, mediante contrato de direito
publico ou convénio, tendo preferéncia as entidades filantropicas e as sem fins
lucrativos (BRASIL, 1988).

Nos sistemas de saude que se pautam por coberturas universais, o direito
coletivo prevalece sobre o direito individual, sendo este o caso de alguns paises
europeus e do Brasil. Em qualquer pais do mundo, o aumento da cobertura em

saude € desafiado pelos limites do que se deve cobrir, especialmente nos dias de
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hoje, quando a saude é o setor que produz mais inovac¢des tecnoldgicas, as quais
representam muitos bilhdes de délares que se adicionam anualmente ao gasto do
setor. Nos paises europeus, onde o direito coletivo a saude prevalece sobre o direito
individual, procedimentos, medicamentos, exames e terapias que nao fazem parte
dos protocolos oficiais de satide ndo s&o cobertos pelos sistemas publicos (MEDICI,
2010).

A regulamentacao do sistema unico de saude foi estabelecida na lei 8.080/90,

chamada Lei Organica da Saude, que dispds em seu artigo 4°:

O conjunto de agbes e servicos de salde, prestados por 6érgaos e
instituicbes publicas federais, estaduais e municipais, da administracdo
direta e indireta e das fundac¢des mantidas pelo Poder Publico, constitui o
Sistema Unico de Satde — SUS. (BRASIL, 1990).

O artigo 5° da mencionada lei estabelece os objetivos do Sistema Unico de
Saude — SUS, dentre eles esclarecendo que as acdes assistenciais e atividades
preventivas devem realizar-se de forma integrada na assisténcia as pessoas
(BRASIL, 1990).

O artigo 6° da mesma lei inclui dentre outras, as acdes de assisténcia
terapéutica integral, inclusive farmacéutica, (BRASIL, 1990).

Ao dispor sobre os principios a serem obedecidos nas acfes de saude dos
servigos publicos e privados contratados, ou conveniados, que integram o Sistema
Unico de Saude, o legislador incluiu no artigo 7° da lei 8.080/90, dentre outros, a
integralidade da assisténcia, entendida como um conjunto articulado e continuo das
acles e servicos preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada
caso em todos os niveis de complexidade do sistema. Desta forma, ficou
estabelecido na lei 8.080/90, que regulamentou o sistema publico de saude
brasileiro, que a assisténcia farmacéutica € uma acdo inclusa a assisténcia
terapéutica integral (BRASIL, 1990).

Quanto a assisténcia terapéutica integral, Santos (2007) afirma que:

O tratamento no SUS pressupde uma integralidade de atendimento para um
paciente que inteiramente estd no SUS. Ao contrario disso, teriamos um
SUS complementar ao setor privado.

O Unico programa federal que garante de forma isolada medicamentos,
como uma farmécia, € o Programa Farmécia Popular (lei 10.858/2004);
esse programa garante a qualquer individuo, mediante receita de qualquer
profissional de saude, medicamentos a preco de custo. (SANTOS, 2007,
p.14).

Segundo Rios (2009), o principio da integralidade inserto no artigo 196 da CF

requer racionalizacdo do sistema de servico, de modo hierarquizado, buscando
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articular acbes de baixa, média e alta complexidade, bem como humanizar os
servicos e as agbes do SUS. O autor afirma ainda que ndo se deve confundir
observancia da integralidade com uma visdo reducionista do direito a saude ao
fendmeno da chamada “farmaceuticalizacdo” da politica de saude. Completa ainda

afirmando:

A ‘farmaceuticalizagdo’, ao contrario da perspectiva da integralidade,
aprofunda os riscos da fragmentacdo contra os quais este se contrap6e de
modo direto e explicito, sendo, ao mesmo tempo, incapaz de promover a
efetiva melhoria das condi¢cdes de salde e altamente dispendiosa para os
cofres publicos. (RIOS, 2009, p. 7)

A lei 12.401, de 28 de abril de 2011, altera a lei 8.080, de 19 de setembro de
1990, para dispor sobre a assisténcia terapéutica e a incorporagao de tecnologia em
salde no ambito do Sistema Unico de Saude — SUS, cujo prazo para aplicacéo
encerra-se seis meses apoés sua publicacdo, devera trazer melhor compreenséo ao
Poder Judiciario, Ministério Publico e Defensoria Publica acerca da assisténcia
terapéutica e da incorporacéo de tecnologia em satide no ambito do Sistema Unico
de Saude — SUS e quanto aos principios e as diretrizes do SUS (BRASIL, 2011).

Foram estabelecidas as definicbes legais de protocolo clinico e diretrizes
terapéuticas e o significado da assisténcia terapéutica integral, esclarecendo que a
assisténcia terapéutica deve obedecer a regras estabelecidas pelo SUS, seja ela
medicamentosa, ou associada a outros procedimentos terapéuticos (BRASIL, 2011).

Ainda, com a sanc¢ao da lei 12.401, em razdo do artigo 19-T, ficou vedado em
todas as esferas do SUS o pagamento, ressarcimento ou reembolso de
medicamento, produto e procedimento clinico ou cirdrgico experimental, ou de uso
ndo autorizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), o que vinha
acontecendo por forca de decisdes judiciais referentes a acdes pleiteando
medicamentos, outros produtos e procedimentos médico cirdrgicos ndo aprovados
no pais (BRASIL, 2011).

No Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011, recém-publicado pela
Presidéncia da Republica, foi regulamentada a lei 8.080/90, tendo sido disposto
sobre a organizacdo do SUS, o planejamento e a assisténcia a saude e a articulacao
inter federativa. Foram definidas varias expressdes, anteriormente tecnicamente
conhecidas como “porta de entrada”, “rede de atencdo a saude”, e “servicos
especiais de acesso aberto”. Foi estabelecida a Relacdo Nacional de Medicamentos

Essenciais e, principalmente, 0os pressupostos do acesso universal e igualitario a


http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/DEC%207.508-2011?OpenDocument

20

assisténcia farmacéutica (BRASIL, 1990; 2011).

O citado decreto estabelece que o acesso universal e igualitario a assisténcia
farmacéutica pressupfe, cumulativamente: que o usuario deve estar assistido por
acOes e servicos de saude do SUS; que o medicamento deve ter sido prescrito por
profissional de saude, no exercicio regular de suas fungbes no SUS; que a
prescricdo deve estar em conformidade com a RENAME e os Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas, ou, com a relacdo especifica complementar estadual,
distrital ou municipal de medicamentos (BRASIL, 1990; 2011).

Segundo Menezes e Zioni (2009), serdo necessarias varias medidas para que
0 SUS avance, pois as elites conservadoras brasileiras tém tentado estrangula-lo
desde sua implantacédo, conforme exemplificado no trecho abaixo, extraido de seu

artigo:

A titulo de ilustracdo: no Art. 55 das Disposicdes Transitérias da
Constituicdo Federal de 1988, os constituintes inscreveram o seguinte: “Até
gue seja aprovada a lei de diretrizes orcamentérias, trinta por cento (30%),
no minimo, do or¢camento da seguridade social, excluido o seguro-
desemprego, serao destinados ao setor de saude”. Mas o poder executivo
federal, em particular aqueles dirigentes que ditavam as regras da politica
econbmica do pais, descumpriram a disposi¢cdo constitucional e o sistema
entrou em colapso no seu nascedouro — simples assim. (MENEZES; ZIONI,
2009, p.2).

Os autores acima citados, embora reconhecendo os avancos do SUS apds o
ano de 2003, com a introducdo de iniciativas inovadoras, muitas delas
protagonizadas pelo Ministério da Saude, apontam o problema da existéncia de
milhdes e milhdes de brasileiros ainda sem acesso a denominada porta de entrada
do sistema (atencdo priméaria). Comentam ainda que a atencdo primaria requer
reorganizacdo que a torne mais resolutiva, qualificada e o acesso &gil, incorporando
também setores das camadas médias da populacdo que demandam utilizar os
servicos prestados pelo SUS, que o subsistema de atendimento as urgéncias e
emergéncias, inclusive a remocéo de pacientes, ndo esta implantado no pais como
um todo, dentre outros relevantissimos problemas de saude que estdo a demandar
urgentes solugdes (MENEZES; ZIONI, 2009).

E possivel reverter o quadro de baixo financiamento do SUS, aprovando a
regulamentacdo da emenda constitucional n ° 29 e definindo o escopo das acbes e
servicos de saude, diminuindo, assim, a desigualdade de acesso, melhorando a
gestdo e qualidade dos servicos, enraizando as acbes de atencdo basica,

planejando a relacdo publico versus privado e ampliando o ressarcimento ao SUS
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pelas operadoras de planos e seguros privados de saude, regulando a eficacia da
incorporacao de tecnologia e refreando a duplicacdo da oferta. O governo brasileiro
deixou de arrecadar quase %3 do gasto publico federal aplicado no setor satde em
2006, mediante a renuncia fiscal, gasto esse tributario destinado aos estratos
intermediarios e superiores de renda (IRPF), aos empregadores (IRPJ), a industria

farmacéutica e aos hospitais filantropicos (OCKE-REIS, 2010).

2.2 As politicas nacional e estadual de medicamentos

A politica nacional de assisténcia farmacéutica remonta a periodos historicos
anteriores a Constituicdo Federal de 1988 (BRASIL, 1988).

Publicada por meio da Portaria do Gabinete do Ministério da Saude GM/MS
n.° 3.916/98, a Politica Nacional de Medicamentos — PNM, tem como principais
finalidades garantir a necessaria seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos,
a promoc¢do de seu uso racional e o acesso da populacdo aqueles considerados
essenciais (BRASIL, 1999).

As diretrizes consideradas prioritarias sdo a revisdo permanente da Relagéo
Nacional de Medicamentos Essenciais, a reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica,
a promogdo do uso racional de medicamentos e a organizagdo das atividades de
Vigilancia Sanitaria de Medicamentos (CONASS, 2007).

Em 2003, apds a realizacdo da | Conferéncia Nacional de Medicamentos e
Assisténcia Farmacéutica e indicacdo de propostas, o Conselho Nacional de Saude
aprovou a politica nacional de assisténcia farmacéutica, entendida como politica
publica norteadora para a formulacdo de politicas setoriais cujos eixos estratégicos
sdo a manutencdo, qualificacdo dos servigos de assisténcia farmacéutica na rede
publica de saude, qualificacdo dos recursos humanos e a descentralizacdo das
acOes (CONASS, 2007).

Atendendo aos principios e diretrizes do SUS, a politica nacional de
assisténcia farmacéutica é executada de forma descentralizada, cabendo a cada
esfera de governo um conjunto de atribuicbes para viabiliza-la, sendo seu

financiamento responsabilidade de cada uma delas. Os recursos federais séo
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repassados aos estados e municipios na forma de blocos de financiamento para
aquisicao de medicamentos, sendo denominados da seguinte maneira: componente
basico, componente estratégico e componente de medicamentos de dispensacao
excepcional da Assisténcia Farmacéutica. O terceiro componente destinado ao
financiamento do Programa de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional tinha por
finalidade a aquisicao e distribuicdo do grupo de medicamentos da tabela unificada
de procedimentos do SUS (CONASS, 2007).

A denominacédo do Programa de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional
foi modificada em 2010, pela Portaria Ministerial n°. 2.981, de 26 de novembro de
2009, passando o terceiro componente a chamar-se como Componente
Especializado (BRASIL, 2009).

Conforme estabelecido na RENAME 2010, a escolha dos medicamentos da
assisténcia farmacéutica deve prever a incorporacdo de tecnologia, e orientar-se
pelos preceitos de saude baseada em evidéncias ao considerar sobre sua eficacia
(BRASIL, 2010).

No relatério cientifico correspondente ao processo 2006/61512-5, Edital PP-
SUS 2006/2007 — FAPESP, Lopes e Barberato-Filho (2008), mencionam que a partir
da avaliacdo critica da literatura cientifica determina-se a qualidade, a forca da
evidéncia e seus limites. Desta forma pode-se racionalizar o uso de tecnologias
médicas, o grau de informacao cientifica de boa qualidade que a mesma representa
e dai sua importancia como ferramenta na formulacdo de politicas publicas.
Segundo a U.S. Office of Technology Assessment (OTA), eficacia refere-se ao
resultado de uma intervencdo realizada sob condi¢des ideais, bem controladas,
como nos ensaios clinicos ou em centros de exceléncia; efetividade diz respeito ao
resultado de uma intervencdo aplicada sob as condi¢cdes habituais da pratica
meédica, que estdo em media longe do ideal.

Embora os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas tenham um valor
indicativo, ndo encerrando uma exigéncia legal, estes representam um importante
instrumento para a qualificacdo da assisténcia prestada, significando avancos na
funcdo gerencial e assistencial no ambito do SUS. Sua elaboracdo e implantacéo
contribuem, efetivamente, para a qualificacdo da assisténcia, para a prescricao
segura e eficaz dos medicamentos, para a democratizacdo do conhecimento médico

e aperfeicoamento da educacdo médica continuada, com melhoria da qualidade da
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informagédo prestada aos pacientes sobre as opcdes terapéuticas existentes nas
diversas situacdes clinicas (CONASS, 2007).

Os medicamentos de dispensacdo excepcional, na atualidade denominados
como do componente especializado, sdo de uso continuo, destinados ao tratamento
de doencas cronicas e dispensados gratuitamente pelo Sistema Unico de Saude
(SUS) em unidades de dispensacao especificas. Sua dispensacédo obedece a regras
e critérios especificos quanto ao diagndstico, esquemas terapéuticos, monitorizacao,
acompanhamento e demais parametros, contidos nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas estabelecidos pelo Ministério da Saude, sendo conveniente
ressaltar que os protocolos clinicos relacionam os medicamentos que sao fornecidos
pelo programa de assisténcia farmacéutica. A relacdo de medicamentos e doencas
atendidas no programa de medicamentos especializado da assisténcia farmacéutica
teve como base a Portaria do Gabinete do Ministro da Saude n° 1.869, de 4 de
setembro de 2008 (BRASIL, 2008).

A Politica Estadual de Medicamentos, regida pela lei 10.938, de 19 de
outubro de 2001, dentre outras disposi¢cdes, no inciso VI do artigo 2° estabelece “a
garantia de acesso universal e igualitario dos usuarios do Sistema Unico de Salde -
SUS aos medicamentos essenciais e aos medicamentos especiais e de alto custo,
bem como aos demais medicamentos, nos termos do 88° do artigo 24, da Lei
Complementar n° 791/95” (SAO PAULO, 2001).

Segundo o contido no documento intitulado versdo impressa do portal-

assisténcia farmaceéutica, (SAO PAULO, 2007),

A assisténcia farmacéutica coordenada pela Secretaria de Estado da Saude
de Sado Paulo (SES-SP), compreende um conjunto de atividades
relacionadas ao acesso e ao uso racional de medicamentos ambulatoriais,
destinados a complementar e apoiar as a¢ées da atencdo a salde. Através
de ag¢les articuladas com o Ministério da Saude e municipios paulistas, o
programa estadual tem como objetivo o fornecimento regular e gratuito de
medicamentos padronizados, de modo a contemplar o tratamento
medicamentoso ambulatorial das diferentes doencas que acometem a
populacdo. Os principais programas que compdem a Assisténcia
Farmacéutica sdo: Dose Certa, Medicamentos Estratégicos, Medicamentos
de Dispensacdo Excepcional e os protocolos estaduais de medicamentos
especiais — prevencao da infec¢@o pelo virus sincicial respiratério, doenga
pulmonar obstrutiva crénica — DPOC e a norma técnica para utilizacdo de
aripiprazol. Além dos programas, podem ser citadas outras a¢bes que
envolvem a assisténcia farmacéutica no SUS, como as relativas aos
medicamentos utilizados nas internacdes e os envolvidos na atencdo ao

cancer. (SAO PAULO, 2007)


http://www.jusbrasil.com.br/legislacao/173982/lei-complementar-791-95-são-paulo-sp
http://www.jusbrasil.com.br/legislacao/173982/lei-complementar-791-95-são-paulo-sp
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A partir da Resolugdo SS n° 126, de 13 de agosto de 2009 a Secretaria de
Estado da Saude de Sao Paulo fixou normas sobre a obrigatoriedade de prescrigdo
e dispensacdo de medicamentos com o nome genérico das substancias que o
compdem (SAO PAULO, 2009).

2.3 A artrite reumatoide

A artrite reumatoide, segundo consta da Portaria SCTIE/MS n°. 66/2006, que
trata do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas, € um distarbio autoimune, de
etiologia desconhecida, caracterizada por poliartrite periférica, simétrica, que leva a
deformidade e destruicdo das articulagbes devido a erosao da cartilagem e do 0sso.
Quando apresenta envolvimento multissistémico, a morbidade e a gravidade da
doenca sdo maiores. A atividade da doenca leva em consideracdo os fatores
basicos: avaliacdo dos sintomas e estado funcional (graduacdo da dor articular,
rigidez matinal e intensidade da fadiga); avaliagdo do envolvimento articular e
investigacdo das manifestacdes extra-articulares (febre, anorexia, nduseas e perda
de peso); estudos radiol6gicos (acompanhamento com radiografias apds 6 a 12
meses de tratamento) para evidenciacdo de atividade da doenca (BRASIL, 2006).

A maioria dos pacientes apresenta um curso clinico flutuante, com periodos
de melhora e exacerbacdo dos sintomas articulares e a prevaléncia estimada é de
1%, com incidéncia de 36:100.000 em mulheres e de 14:100.000 em homens
(BRASIL, 2006). A prevaléncia na populacédo brasileira é similar a literatura mundial,
acometendo 1% das pessoas, predominantemente no sexo feminino (BRENOL et
al., 2007).

Quanto a gravidade da doenca, a artrite reumatoide costuma ser dividida em:
leve, acompanhada de artralgias, existindo pelo menos trés articulagdes com sinais
de inflamag&o, nenhuma doenca extra-articular, fator reumatoide costumeiramente
negativo, elevacdo dos reatores de fase aguda e nenhuma evidéncia de eroséo ou
perda de cartilagem ao estudo radiografico; moderada, com 6 a 20 articulacbes
acometidas, positividade do fator reumatoide, evidéncia de inflamacdo ao estudo

radiografico e grave, com mais de 20 articulagbes persistentemente acometidas,
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fator reumatoide positivo, estudos radiograficos demonstrando erosfes e perda de
cartilagem e doenca extra-articular, dentre outros (BRASIL, 2006).

No Brasil, segundo recomendacBes contidas em publicacdo do Projeto
Diretrizes, o tratamento deve ser iniciado 0 mais precocemente possivel para o
controle da atividade da doenca e prevencdo da incapacidade funcional e leséao
articular irreversivel, sendo que a remissdo completa, apesar de ser o objetivo final
do tratamento, raramente € alcancada; a abordagem terapéutica comeca com a
educacao do paciente e de seus familiares sobre sua doenca, as possibilidades de
tratamento, com seus riscos e beneficios. O acompanhamento multidisciplinar é
necessario, preferencialmente sob a orientacdo do médico reumatologista. A
terapéutica farmacoldgica da doenca varia de acordo com o estagio, gravidade e
atividade da doenca, objetiva o controle da dor e do processo inflamatorio articular,
iniciando-se pelo uso de anti-inflamatorios ndo hormonais e doses baixas de
corticoides e medicamentos modificadores do curso da doenga - MMCD
(hidroxicloroquina ou cloroquina, sulfassalazina, metotrexato, leflunomida,
azatioprina e ciclosporina). Os agentes biolégicos ou novos medicamentos
modificadores do curso da doencga estdo indicados para os pacientes que persistam
com atividade da doenca, apesar do tratamento com os esquemas combinando 0s
medicamentos citados anteriormente (GOVERNO DO ESTADO DE SAO PAULO;
ASSOCIACAO MEDICA BRASILEIRA; CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA,
2008).

Avancos biotecnoldgicos recentes permitiram uma melhor compreensdo da
fisiopatogenia da doenca e a producdo de agentes bioldgicos geneticamente
construidos dirigidos contra elementos com papel central na instalacéo e progressao
da sinovite reumatoide como as citocinas IL-1 e TNFa, objetivando o bloqueio da
destruicdo cartilaginosa e 0ssea. Encontram-se disponiveis no Brasil trés agentes
bloqueadores de TNF (tumor necrosis factors): infliximabe (anticorpo quimérico
monoclonal contra TNF), etanercepte (receptor solivel do TNF) e adalimumabe
(anticorpo monoclonal humanizado contra TNF) (GOVERNO DO ESTADO DE SAO
PAULO; ASSOCIAC}AO MEDICA BRASILEIRA; CONSELHO FEDERAL DE
MEDICINA, 2008).

Compondo o conjunto de biomedicamentos e anticorpos monoclonais no
tratamento da artrite reumatoide, encontram-se também disponiveis comercialmente

no Brasil o rituximabe (depletor de linfécito B), o abatacepte (modulador da co-
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estimulacdo de células T) e o tocilizumabe (inibidor da interleucina-6) (BERTOLO et
al., 2007; ENGLAND AND WALES, 2008).

A Portaria n° 66, da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
do Ministério da Saude estabeleceu o protocolo clinico e diretrizes terapéuticas para
controle e tratamento da atrite reumatoide no Brasil a partir de 2006, e disp0s sobre
0s critérios para fornecimento, pelo SUS, de medicamentos para o tratamento dessa
enfermidade (BRASIL, 2006).

O protocolo estabelecido nesta Portaria n°® 66 sucedeu ao de 2002, que havia
sido oficialmente instituido pela Portaria da Secretaria de Assisténcia a Saude do
Ministério da Saude — Portaria SAS/MS n°. 865, de 05 de novembro de 2002, cujos
fluxogramas estdo representados no ANEXO A, sendo semelhante ao anterior em
muitos aspectos (BRASIL, 2002; 2006).

A principal diferenga entre os dois protocolos deu-se com a inclusdo dos
medicamentos etanercepte e adalimumabe que, em conjunto com o infliximabe,
compdem o arsenal de biomedicamentos e anticorpos monoclonais fornecidos pelo
SUS aos pacientes solicitantes com indicacdo médica (BRASIL, 2006).

A Portaria do Gabinete do Ministro da Saude n° 1.869, de quatro de setembro
de 2008, que trata do fornecimento dos medicamentos, modificou o anexo Il da
Portaria do Gabinete do Ministro da Saude n°® 2.577/2006 e aprovou o Componente
de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional com o0s anticorpos monoclonais
infliximabe e adalimumabe, e o biomedicamento etanercepte (BRASIL, 2006; 2008).

Em revisdo sistemética publicada em 2008, os autores concluem que 0s
medicamentos anti-TNF infliximabe, etanercepte e adalimumabe sao efetivos em
pacientes com artrite reumatoide, com resultados similares, independentes do
farmaco administrado. Quanto aos fatores que podem influenciar a resposta
terapéutica aos biomedicamentos e anticorpos monoclonais no tratamento da artrite
reumatoide, parece ser o principal deles a resposta prévia ao tratamento com o0s
medicamentos modificadores do curso da doencga. Ainda, o efeito do tratamento com
etanercepte ou adalimumabe néo difere dagquele obtido com o metotrexato (RUIZ et
al., 2008).

Em uma revisdo sistematica Cochrane, concluem os autores que sao
menores 0 numero de suspensfes de tratamento com etanercepte, adalimumabe e
rituximabe, do que anakinra e infliximabe, no tratamento da artrite reumatoide. Tais

achados podem fornecer subsidios a meédicos e pacientes quando da escolha do
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biomedicamento e anticorpo monoclonal para tratamento da artrite reumatoide
(SINGH et al., 2009).

2.3.1 Critérios diagndsticos e terapia farmacologica

Quatro dos sete critérios a seguir sdo necessarios para classificar um
paciente como tendo artrite reumatoide: rigidez matinal, artrite em trés ou mais
areas, artrite de articulagbes das maos ou punhos, artrite simétrica, nodulos
reumatoides, fator reumatoide e alteracfes radioldgicas com erosdes localizadas ou
osteopenia justarticular em radiografias de maos e punhos. Radiografia de méos e
punhos e fator reumatoide sdo necessarios para a classificacdo caso o paciente nao
apresente os critérios clinicos descritos anteriormente (BRASIL, 2006).

A velocidade de eritrossedimentacdo e a proteina C reativa sdo exames
necessarios para acompanhamento da resposta terapéutica da artrite reumatoide
(BRASIL, 2006).

Um grupo variado de medicamentos € agrupado na denominacdo
“‘medicamentos modificadores do curso da doenga” (MMCD), todos com potencial
para reduzir ou prevenir danos articulares, preservar a integridade e funcionalidade
das articulag@es, reduzir custos da manutencdo e recuperacao da saude e manter
produtividade econdmica. Dentre estes estdo antimalaricos (cloroquina e
hidroxicloroquina), sulfassalazina, metotrexato, leflunomida e ciclosporina. Usados
menos frequentemente sdo sais de ouro, penicilamina e azatioprina por
apresentarem eficacia ndo superior aos demais farmacos e perfil desfavoravel
quanto a efeitos adversos. As terapias anti-citocinas sado baseadas no melhor
entendimento da fisiopatologia da artrite reumatoide (AR), estando disponiveis para
o tratamento os medicamentos infliximabe, adalimumabe e etanercepte, todos
antagonistas do fator de necrose tumoral alfa (TNF-a), principal citocina responsavel
pelo processo inflamatorio da AR (BRASIL, 2006).

2.3.2 Os biomedicamentos e anticorpos monoclonais no tratamento da artrite

reumatoide
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Segundo definicAo da agéncia reguladora dos medicamentos no Brasil, a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, por meio da Resolucdo RDC n°,
55, de 16 de dezembro de 2010, que disp8e sobre o registro de produtos bioldgicos,
biomedicamentos sdo medicamentos obtidos a partir de fluidos bioldgicos ou de
tecidos de origem animal, ou medicamentos obtidos por procedimentos
biotecnoldgicos, e, anticorpos monoclonais sdo imunoglobulinas derivadas de um
mesmo clone de linfécito B, cuja clonagem e propagacéo se efetuam em linhas de
células continuas (BRASIL, 2010).

Os biomedicamentos e anticorpos monoclonais usados no tratamento da
artrite reumatoide representam avancos terapéuticos, sendo desenvolvidos para o
tratamento de afeccbes que envolvem a participacdo do fator de necrose tumoral
alfa-TNF, linfécitos B com marcador de superficie CD 20, ativacao de células T ou a
citocina interleucina-6. Apresentam-se como seletivos, sendo desta forma
licenciados pelas agéncias reguladoras com o propésito de tratar da artrite
reumatoide moderada a grave nao responsiva ao tratamento com MMCD (BRASIL,
2006).

a) Infliximabe

E um anticorpo monoclonal quimérico que se liga com grande afinidade ao
fator TNF alfa, reduzindo a atividade inflamatoria deste.

Aprovado no Brasil pela ANVISA em 2001, na categoria dos anti-
inflamatorios, inicialmente com indicacdo para tratamento da Doenca de Crohn e
artrite reumatoide. Aos poucos, com o passar dos anos, foi obtendo aprovacéao para
outras indicagBes clinicas como espondilite anquilosante, artrite psoriatica e
psoriase.

De acordo com a Portaria SCTIE/MS n°. 66, de 06 de novembro de 2006,
eventos adversos com este agente incluem dor de cabeca, diarreia, erupcao

cutanea, faringite, rinite, tosse, infec¢do respiratoria e urinaria. Quando o infliximabe
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€ usado em combinacdo com metotrexato, pode haver um risco aumentado de
pneumonia ou outras infec¢Bes sérias. Dados de vigilancia pds-comercializacdo da
Food and Drug Administration (FDA), dos Estados Unidos da América (EUA), em
aproximadamente 200.000 pacientes com artrite reumatoide, revelaram varios casos
de tuberculose (n=172), principalmente devido a doenca reativada. A taxa de
incidéncia para tuberculose entre pacientes portadores de artrite reumatoide tratados
com infliximabe € significativamente mais alta do que para pacientes com artrite
reumatoide tratada com outros medicamentos, ou para a populacédo norte-americana
em geral (52.5 contra 6.2 por 100.000 por ano). A reativagdo da tuberculose
tipicamente ocorre no inicio do tratamento: 15% dos casos descobertos na terceira
infusdo e 97% descobertos até a sexta infusdo (aproximadamente sete meses).
Muitos casos (56%) apresentam manifestacdo extrapulmonar e em 25% foram
detectados quadros clinicos disseminados, sendo também relatados casos de .
micobacteriose atipica. Outras infec¢cfes relacionadas séo: histoplasmose, listeriose,
aspergilose, candidiase, criptococose, nocardiose, citomegalovirose,
coccidioidomicose, pneumocistose, entre outras, ou seja, infec¢cdes oportunistas
caracteristicas de pacientes imunodeprimidos (BRASIL, 2006).

Também podem ocorrer alteracbes hematolégicas, com leucopenia,
neutropenia, trombocitopenia e pancitopenia, inclusive fatais, as quais devem ser
monitorizadas. O tratamento deve ser descontinuado se qualquer uma dessas
manifestacdes ocorrerem (BRASIL, 2006).

Risco de doencas neoplasicas também é uma preocupacdo. Pacientes com
artrite reumatoide apresentam um risco maior de desenvolvimento de linfomas,
comprometimento hepatico (insuficiéncia hepatica aguda, hepatite, colestase e

ictericia) ja foi descrito, incluindo a ocorréncia de casos fatais (BRASIL, 2006).

b) Adalimumabe

Adalimumabe €é uma sequéncia de anticorpos humanos que se liga
especificamente ao TNF alfa, neutralizando sua fung¢éo biologica pelo blogueio da
interacdo com os receptores TNF alfa da superficie celular. Encontra-se registrado

no Brasil na categoria dos anti-inflamatérios antirreumaticos desde 2003, com
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indicacdo para o tratamento da artrite reumatoide ativa de intensidade moderada a
grave, sem resposta adequada aos medicamentos antirreuméaticos modificadores de
doenca. De acordo com o apontado na Portaria SCTIE/MS n°. 66, de 06 de
novembro de 2006, dentre os efeitos adversos mais comuns estdo cefaleia, rash
cutaneo, reagbes no local da injecdo e prurido. Infecgbes oportunistas como
tuberculose, histoplasmose, aspergilose e nocardiose foram relatados em ensaios
clinicos. Disturbios linfoproliferativos ocorreram mais frequentemente entre usuarios
de adalimumabe do que na populacdo em geral e em portadores de artrite
reumatoide (BRASIL, 2006).

c) Etanercepte

Etanercepte é composto por uma proteina de fusdo recombinante de TNF alfa
receptor, que interfere na cascata inflamatoria por ligar-se ao fator TNF alfa,
bloqueando sua interacdo com receptores da superficie celular. Foi aprovado pela
ANVISA em 2004, na categoria dos anti-inflamatérios, com indicacéo para a reducéo
dos sinais e sintomas e inibicdo da progressao do dano estrutural em pacientes com
artrite reumatoide de moderada a grave, da artrite psoriatica e, ainda, para a
reducdo dos sinais e sintomas em pacientes com espondilite anquilosante ativa
(BRASIL, 2006).

De acordo com o apontado na Portaria SCTIE/MS n°. 66, de 06 de novembro
de 2006, o medicamento geralmente € bem tolerado, mas podem acontecer eventos
adversos sérios. Os eventos adversos mais comuns sao rea¢des no local de injecao,
ocorrendo em 37% dos pacientes, em geral, de moderada gravidade (BRASIL,
2006).

Foram observadas infec¢des graves em vinte e dois de setecentos e quarenta
e cinco 745 pacientes (2.9%). A bula do medicamento foi atualizada para relatar que
seis mortes tinham sido associadas a seu uso nos estudos de pds-comercializacao.
Vigilancia poés-comercializacdo de mais de 150.000 pacientes tratados com o
etanercepte revelou trinta e seis casos de tuberculose (a incidéncia esperada de
tuberculose nos Estados Unidos é 8.2 casos por 100.000 pacientes/ano), onze

casos de infeccdo por micobactérias atipicas, setenta e trés casos de candidiase,
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sete caos de aspergilose, oito casos de citomegalovirose, sete casos de
criptococose e um caso de coccidioidomicose (BRASIL, 2006).

A agéncia FDA observou dezessete casos de doenca desmielinizaste
ocorridos em pacientes que usaram etanercepte entre 1998 e 2000; os sintomas
incluiram confusédo, ataxia, disestesia e parestesia. Paralisia de nervo facial, neurite
Optica, hemiparesia, mielite transversal e sindrome de Guillain-Barré estavam
presentes em alguns individuos. A incidéncia de doenca desmielinizante em
pacientes usuarios de etanercepte (31 por 100.000 pacientes por ano de exposi¢ao)
parece ser mais alto que na populagéo geral (4 a 6 por 100.000 por ano) (BRASIL,
2006).

O risco da ocorréncia de linfoma também é aumentado com o uso de
etanercepte, com uma incidéncia anual de 3 casos por 10.000 pacientes usuarios do
medicamento. Possibilidade de ocorréncia de pancitopenia e anemia aplasica
também estdo relatadas dentre as informacdes de prescricdo fornecidas pelo
fabricante. Até o final de 2003, haviam sido descritos 40 casos de sindrome lupus-
like (BRASIL, 2006).

d) Rituximabe

Segundo publicacdo do National Institute for Health and Clinical Excellance
(NICE)/RU technology appraisal guidance, de agosto de 2007, rituximabe € um
anticorpo monoclonal quimérico, geneticamente projetado, que empobrece a
populacao de células B pelo direcionamento as células que ostentam o marcador de
superficie CD20. Em combinacdo com metotrexato € licenciado no Reino Unido para
o tratamento de adultos com artrite reumatoide ativa, grave, que tiveram uma
resposta inadequada, ou eram intolerantes, a outros MMCD, incluindo um ou mais
inibidores de fator de necrose tumoral a (TNF - a) (ENGLAND AND WALES, 2007).

Aprovado pela ANVISA em 2001, na categoria dos medicamentos
antineoplasicos com indicacdo para o tratamento de linfoma ndo Hodgkin,
posteriormente obteve aprovagdo para o tratamento da artrite reumatoide e da
leucemia linfoide crénica (BRASIL, 2011).
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Um ciclo de rituximabe consiste em duas infusdes intravenosas de 1.000 mg,
com intervalo de 2 semanas. Segundo a citada publicacdo, as contra-indicacdes
para a utilizacdo de rituximabe s&o hipersensibilidade a substancia ativa; infeccdes
ativas graves (incluindo tuberculose, sepse e infec¢cdes oportunistas) e doenca
cardiaca grave, ou grave, descompensada (ENGLAND AND WALES, 2007).

e) Abatacepte

No trabalho NICE technology appraisal guidance, de abril de 2008, é
informado que o abatacepte é um modulador selectivo da co-estimulacdo de células
T. Ele foi projetado para bloquear um sinal chave necessario para ativagdo de
células T, sendo licenciado no Reino Unido para uso em combinagdo com
metotrexato para o tratamento de artrite reumatoide ativa, de moderada a grave, em
pacientes adultos que tiveram uma resposta insuficiente, ou intolerancia, a outros
MMCD, incluindo pelo menos um inibidor de fator de necrose de tumor a (TNF - a)
(ENGLAND AND WALES, 2008).

O abatacepte afeta o sistema imunitario e pode estar associado a um maior
risco de infec¢Bes e malignidades. Uma vez que o abatacepte € administrado por via
intravenosa, reacfes relacionados a infusdo podem também ocorrer, incluindo
tontura, dor de cabeca e hipertensdo. O resumo das caracteristicas do produto ndo
recomenda abatacepte em combinacdo com inibidores de TNF - a, e enquanto 0s
pacientes estiverem fazendo a transicdo de inibidores de TNF - a para abatacepte
devem ser monitorados para sinais de infeccdo (ENGLAND AND WALES, 2008).

Aprovado no Brasil pela ANVISA em 2007, na categoria dos anti-inflamatoérios
antirreumaticos com indicacdo para o tratamento da artrite reumatoide, de acordo
com a consulta sobre produtos realizada no sitio eletronico da agéncia (BRASIL,
2011).

Deve administrado em uma perfusdo intravenosa de 30 minutos. Apos a
infus&o inicial no inicio da primeira semana, ele é repetido duas vezes em intervalos
de duas semanas e, posteriormente, de quatro em quatro semanas (ENGLAND AND
WALES, 2008).
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f) Tocilizumabe

De acordo com a publicacdo do NICE, Rheumatoid arthritis - tocilizumab:
appraisal consultation document 3, tocilizumabe € um anticorpo monoclonal
humanizado que inibe a citocina interleucina-6 (IL-6). A diminuicdo da atividade de
IL-6 pode reduzir a inflamacdo nas articulacdes, evitar danos a longo prazo,
melhorar a fungéo e a qualidade de vida e aliviar certos efeitos sistémicos da artrite
reumatoide. Tocilizumabe, em combinacdo com metotrexato, é autorizado no Reino
Unido para o tratamento da artrite reumatoide ativa, de moderada a grave, em
adultos cuja doenca nao respondeu adequadamente, ou que eram intolerantes, a
terapia com um ou mais MMCD e antagonistas de factor-a de necrose tumoral (TNF-
a). Nesses pacientes, tocilizumabe pode ser dado como monoterapia em caso de
intolerdncia ao metotrexato ou quando o tratamento continuado com metotrexato é
inadequado (ENGLAND AND WALES, 2008).

Aprovado no Brasil pela ANVISA em 2009, na categoria de produtos nao
enquadrados em classes terapéuticas, com indicacdo para o tratamento da artrite
reumatoide (BRASIL, 2011).

Tocilizumabe deve ser administrado como uma perfusao intravenosa, durando
mais de 1 hora. A dose recomendada é 8 mg/kg, mas néao inferior a 480 mg, dada
uma vez a cada quatro semanas. As reagOes adversas associadas ao tratamento
com tocilizumabe mais comumente relatadas séo: infec¢cdes do trato respiratério
superior, nasofaringite, dor de cabeca e hipertensdo (ENGLAND AND WALES,
2008).

2.4 Seguranca no uso de medicamentos

Reacdo adversa medicamentosa (RAM) é uma resposta involuntaria, que
ocorre em doses normalmente utilizadas em seres humanos para a profilaxia,
diagnostico, ou terapéutica de doencas, ou para a modificacdo de fungbes

fisiologicas. Uma reagéo adversa, ao contrario de um evento adverso, caracteriza-se



34

por suspeita de uma relacdo causal entre a droga e a ocorréncia, ou seja, julgada
como sendo, pelo menos, possivelmente relacionada ao tratamento por relato ou
revisao feita por profissional de saude (WHO, 2011).

Evento ou reacdo adversa séria é qualquer ocorréncia nociva a saude, que
em qualquer dose resulta em morte, requer hospitalizacdo ou prolongamento de
hospitalizagdo existente, resulta em persistente ou significativa incapacidade, ou
apresenta ameaca a vida (WHO, 2011).

As reacdes adversas a medicamentos, além de constituirem um problema de
saude publica, constituem um peso, em termos de economia da saude. Segundo
alguns autores, 3% das admissdes hospitalares estdo relacionadas com o uso de
medicamentos (ja excluidas as tentativas de suicidio) e 6,6% dos pacientes
hospitalizados tém reacfes adversas a medicamentos com alguma gravidade. A
depender dos métodos utilizados, alguns autores obtiveram dados relativos a gastos
hospitalares com problemas relacionados a medicamentos estimados entre 5,5 e
17% (NUNES, 2001).

Dentre os principais termos e definicdes empregados pela farmacovigilancia
para facilitar o didlogo entre os que se dedicam a seu estudo esta a definicdo de
reacdo adversa grave: uma reacdo adversa que € fatal, pde a vida em perigo,
provoca incapacidade, causa hospitalizagdo ou ocasiona o prolongamento de uma
hospitalizacéo ja iniciada (NUNES, 2001).

Individuos em extremos etarios sdo mais suscetiveis a reacfes adversas,
sendo a idade um dos principais fatores de risco para o desenvolvimento de RAM,
sendo que ndo soO a frequéncia, como também a gravidade das reacdes adversas,
aumenta com a idade. (MAGALHAES:; CARVALHO, 2001).

Estima-se que a incidéncia global de RAM na populacdo geriatrica € pelo
menos duas vezes maior do que a observada na populacdo jovem, sendo que
diversas razdes contribuem para isso — alteracdbes farmacocinéticas e
farmacodindmicas decorrentes de idade ou co-morbidade, polifarmécia,
desconhecimento de medicamentos prescritos por outros profissionais ou
consumidos por automedicagdo, supervisao inadequada, dificuldade de obediéncia
ao regime terapéutico por esquecimento, incompreensao ou deficiéncias fisica e
cognitiva, uso incorreto do medicamento por parte do paciente ou de seus
cuidadores e prescricdo mais frequente de farmacos com menor margem de

seguranca terapéutica nessa faixa etaria. Criangas, particularmente neonatos,
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também sdo mais suscetiveis a RAM. Caracteristicas farmacocinéticas e
farmacodindmicas nessa faixa etaria diferem daquelas detectadas em adultos
(MAGALHAES; CARVALHO, 2001).

Raca e variacbes genéticas em padroes de metabolizacdo enzimatica,
receptores e transportadores celulares de compostos quimicos tém sido associadas
a variabilidade individual de eficacia e toxicidade a determinados farmacos
(MAGALHAES; CARVALHO, 2001).

Género e a presenca de doencas ou condi¢des clinicas associadas situam-se
dentre os fatores predisponentes para a ocorréncia de RAM. Mulheres parecem ser
mais suscetiveis a efeitos adversos de farmacos, independentemente da frequéncia
de utilizacdo; a probabilidade de relatarem efeitos adversos é duas vezes maior, em
comparacao com pacientes do sexo masculino. Pacientes com alteracdes de funcao
renal ou hepatica apresentam maior risco de eventos adversos a medicamentos
eliminados por esses 6rgaos. Na gestacdo, o uso de medicamentos deve levar em
consideracdo alteracBes fisiologicas e farmacocinéticas préprias da gravidez e
repercussdes sobre o desenvolvimento fetal. Durante o periodo de amamentacao, a
presenca de farmacos no leite materno também pode levar a rea¢des adversas no
lactente (LEE; THOMAS, 2003).

Outro fator predisponente relaciona-se a associacdo de medicamentos, onde
se estima que a porcentagem de pacientes com RAM aumente de aproximadamente
10% com consumo de medicamento Unico para 100% com uso de 10
medicamentos. Nos idosos, a administracdo concomitante de mais de um farmaco
aumenta em duas vezes o risco de efeitos adversos (KATZUNG, 2001).

O sistema de notificacdo espontdnea € o método mais difundido
internacionalmente para detec¢cdo e quantificacdo de RAM. Nele, todos os
profissionais de saude sao incentivados a relatar todas as reagdes suspeitas, tanto
com preparagdes antigas quanto com medicamentos novos. E um método bastante
simples que consiste no envio para todas as unidades do hospital de fichas
especificas para a notificagdo de RAM. Ao suspeitarem de reacfes adversas a
medicamentos, meédicos, enfermeiros e farmacéuticos preenchem as fichas de
notificacdo e as enviam para o setor responsavel pelo recebimento e investigacao
dos casos notificados (BERRY et al., 2005).

A validacdo das notificacdes de RAM é feita pelos centros que recebem os

casos diretamente dos notificadores e tem por finalidade a verificagdo da auséncia
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de dados que possam dificultar o processamento da informacé&o recebida e, caso
iIsso ocorra, 0 notificador deve ser contatado para que forneca o0s elementos
faltantes na notificacdo. Apos a validacdo as notificacbes sdo armazenadas em
bancos de dados informatizados, transformadas em informacdes codificadas, de
forma a permitir uma linguagem que possa ser entendida em varios idiomas,
constituindo um processo denominado como harmonizacdo. Para codificacdo dos
medicamentos € usada a classificacdo anatémico terapéutica - ATC -. Para as RAM
podem ser usadas: a terminologia de reacfes adversas - WHO-ART, da OMS; a
codificacdo para o dicionario de sinbnimos de termos de reacdo adversa —
COSTART, da FDA dos Estados Unidos da América, e o dicionario médico para
atividades regulatérias de medicamentos — MedDRA, do Reino Unido (NUNES,
2011).

O estabelecimento de relagdo causal entre um farmaco especifico e certo
evento clinico é fundamental na avaliacado de reacdes adversas, sendo o diagnéstico
usualmente prejudicado por impossibilidade de realizar testes definitivos para
estabelecimento da relacdo de causa e efeito, carater ambiguo da reacdo e
administragao simultdnea de medicamentos (KARCH; LASAGNA, 1977).

As reacOes adversas frequentemente mimetizam outras doencgas, sendo
necessario avaliar a probabilidade de aquelas reac6es serem decorrentes ndo da
acao do farmaco, mas da situacdo clinica subjacente. Estima-se que até 80% dos
individuos saudéaveis, na auséncia de uso de medicamentos, relatem sintomas
similares aos comumente associados a RAM — nausea, vOmito, desconforto
abdominal, insbnia, fraqueza, cefaleia etc. Além disso, a porcentagem de pacientes
com sintomas e o0 humero de sintomas por paciente aumentam com a administracao
de placebo. A forma como o paciente é questionado também influencia a frequéncia
de efeitos indesejaveis. O numero de reacfes adversas relatadas aumenta quando
0S pacientes sao especificamente questionados sobre tais manifestacbes, em
comparacao ao simples questionamento de como estdo se sentindo (KRAMER,
1981).

Vérias abordagens tém sido desenvolvidas na tentativa de racionalizar a
avaliacdo de causalidade de reacbes indesejaveis, embora com valor limitado.
Quando ocorre uma suspeita, pode ser util estabelecer a probabilidade (como
definitiva, provavel ou possivel) de tal reacdo se dever ao farmaco ou néo estar a ele
relacionada (improvavel) (LEE; THOMAS, 2003).
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Algoritmos ou tabelas de tomada de decisdo foram desenvolvidos com o
intuito de auxiliar no estabelecimento da relacdo causa-efeito entre a administracao
de um farmaco e o surgimento de evento clinico adverso. Permitem estabelecer
dados de incidéncia mais acurados, facilitam as atividades epidemioldgicas e de
monitoramento e a tomada de decisdo. Embora ndo evitem totalmente a
subjetividade das decisbes médicas, diminuem as duvidas. Na busca de métodos
mais simples para uso de ndo especialistas, Naranjo et al. (1981) criou uma escala
de probabilidades com dez perguntas e respostas do tipo sim-ndo, baseadas nos
critérios tradicionais de avaliacdo de reacbes adversas. Dois médicos e quatro
farmacéuticos julgaram independentemente 63 supostas reacfes. ApoOs seis e 22
semanas, reavaliaram usando a escala de probabilidades e estimaram os
coeficientes de concordancia, bem como a validade consensual, de contetdo e
concorrente, tendo concluido que os valores obtidos eram altos e que o método
oferecia uma alternativa sensivel de monitoramento (ROZENFELD, 1998).

Dentre os algoritmos mais difundidos em nosso meio encontra-se o de
Naranjo e colaboradores, ANEXO B, que consiste de um numero de questdes
fechadas, a serem respondidas de forma dicotémica, abordando aspectos relativos a
sequéncia temporal adequada e légica entre a exposicdo ao medicamento e 0
aparecimento do evento clinico, ao quadro clinico do paciente, a outros
medicamentos por ventura em uso, ao efeito de suspensdo do medicamento
suspeito, e se a reacao reapareceu apos a reexposicdo ao medicamento. A
combinacédo dos resultados leva ao estabelecimento da "for¢ca" da relagédo causal.
Deve-se considerar como uma limitagdo deste método, o fato de uma RAM so6 poder
ser julgada definida se houve reexposicdo ao medicamento, o que, como discutido
anteriormente, raramente é o caso (MAGALHAES; CARVALHO, 2001).

O uso racional de medicamentos (URM) pode ser entendido como um
conjunto de praticas que inclui: a escolha terapéutica medicamentosa adequada; a
indicacao apropriada deste medicamento; inexisténcia de contraindicacdo e minima
probabilidade de reagcOes adversas; dispensacdo correta, incluindo informacgao
apropriada sobre os medicamentos prescritos; adesdo ao tratamento pelo paciente;
seguimento dos efeitos desejados e de possiveis reacdes adversas consequentes
ao tratamento (MARIN et al., 2003).

A prescricdo adequada € o elemento essencial para o uso racional de

medicamentos. A etapa da informacédo é de suma importancia para a compreensao
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por parte do paciente das recomendagfes sobre o que esta sendo prescrito,
cabendo ao prescritor, em linguagem clara e acessivel, esclarecer o paciente
explicando sobre os beneficios do tratamento e os problemas que poderdo estar ao
mesmo associados (PEPE; OSORIO-DE-CASTRO, 2008).

O uso inadequado do medicamento, além de graves consequéncias a saude
do paciente pode acarretar também custos sociais, com tratamentos e internacgées, e
também custos indiretos provenientes do absenteismo ocupacional, invalidez e
morte (GUZZATO; BUENO, 2007).

A regulacao sanitaria de medicamentos € uma forma de protecdo ao paciente,
que ocorre desde a concessao do registro quando é realizada a andlise de
seguranca e eficacia dos medicamentos, até o monitoramento de sua utilizacdo para
identificar eventos adversos e, se necessario, limitar o uso ou determinar o desuso
por meio do cancelamento do registro do produto. Esta regulacdo é realizada pelo
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), com os componentes das trés
esferas de governo que tratam também do comeércio, transporte e do uso das
tecnologias relacionadas aos produtos de interesse a saude. A Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), 6rgdo federal coordenador do SNVS, tem como
atribuicdes avaliar as questdes relativas ao registro de medicamentos, conceder a
autorizacdo para o funcionamento de empresas e estabelecimentos e atuar no
monitoramento de efeitos adversos (FIGUEIREDO; PEPE; OSORIO-DE-CASTRO,
2010).

Quando um medicamento comeca a ser comercializado, em geral sao
conhecidos 0s seguintes elementos: caracteristicas fisico-quimicas, exceto nos
extratos de tecidos e outros produtos biologicos; perfil de atividades farmacoldgicas
sobre modelos experimentais in vitro e in vivo; perfil de toxicidade experimental
aguda, subaguda e crbnica; farmacocinética em animais de laboratério e na espécie
humana e a atividade farmacoldgica e seus efeitos no homem. Também sao
disponiveis dados de toxicidade aguda e as vezes crbnica, na espécie humana, e de
dados comparativos com alternativas terapéuticas obtidos em ensaios clinicos da
denominada fase Il de desenvolvimento do farmaco. Entretanto, dificilmente é
conhecido o perfil de reacbes adversas raras na fase lll, pois para que as mesmas
se desenvolvam é necessario que um numero elevado de pessoas recebam o
farmaco (LAPORTE; CARNE, 1993).
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A farmacovigilancia € o conjunto de atividades destinadas a identificar e
avaliar os efeitos do uso, agudo ou cronico, dos tratamentos farmacoldgicos na
populacdo ou em subgrupos expostos a tratamentos especificos. Os estudos
posteriores a comercializacdo, chamados como de fase IV, tendem a focar seus
objetivos nos efeitos indesejaveis dos medicamentos. Os principais objetivos da
farmacovigilancia séo: identificar os efeitos indesejaveis ndo descritos previamente;
quantificar o risco destes efeitos associado ao uso de determinados farmacos,
informar aos profissionais e adotar medidas administrativas (LAPORTE; CARNE,
1993).

Nos paises desenvolvidos existem centros de farmacovigilancia cuja
finalidade € captar dados notificados sobre eventos adversos envolvendo
medicamentos. As notificacdes sdo reunidas e processadas, gerando informacdes
sobre os farmacos quando empregados em popula¢gdes de pacientes muito maiores
que aquelas dos ensaios clinicos. Sdo os denominados estudos de fase IV no
processo de desenvolvimento de novos farmacos. No Brasil, 0 monitoramento dos
farmacos esta a cargo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA que
através da Unidade de Farmacovigilancia reine e processa as notificacdes de RAM
oriundas de varios servigcos de saude em todo o territorio brasileiro (BRASIL, 2003).

O Centro de Vigilancia Sanitaria da Secretaria da Saude do Estado da Saude
de Sé&o Paulo, 6rgao estadual do SNVS em Sao Paulo, tem disponibilizado em sua
pagina eletrébnica um formulario eletrénico destinado a notificacdo de suspeitas de
reacdes adversas para preenchimento por profissionais de saude, quer seja on line,
quer em papel, ANEXO C (SAO PAULO, 2005).

O citado formulario é compativel com o do Centro Nacional de Monitorizagcao
de Medicamentos da ANVISA, de forma que as notificacdes apresentadas no estado
sdo analisadas e posteriormente remetidas a ANVISA para composicédo da base de
dados do sistema Notivisa, um sistema informatizado na plataforma web para
receber as notificagbes de eventos adversos (EA) — entendido como qualquer efeito
nao desejado, em humanos, decorrente do uso de produtos sob vigilancia sanitaria —
e de queixas técnicas (QT) — entendida como qualquer notificacdo de suspeita de
alteracaol/irregularidade de um produto/empresa relacionada a aspectos técnicos ou
legais, e que podera ou ndo causar dano a saude individual e coletiva, relacionados

com os produtos sob vigilancia sanitaria (BRASIL, 2003).
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Desde o inicio de 2003 a Organizacdo Mundial de Saude — OMS, em suas
publicacbes periodicas tem divulgado informagBes sobre seguranca de
medicamentos inibidores de fator de necrose tumoral para o tratamento de artrite.
Em 2008, em seu Boletim Farmacéutico n°. 4, a OMS divulgou um alerta da agéncia
reguladora norte americana Food and Drug Administration anunciando mudancas na
rotulagem do efalizumabe para destacar a existéncia de riscos de ocorréncia de
infeccbes graves e, também, de leucoencefalopatia multifocal progressiva, doenca
fatal na maioria dos casos (WHO, 2008).

Uma revisdo Cochrane, cujo objetivo foi 0 de comparar os efeitos adversos
dos bloqueadores de fator de necrose tumoral (etanercepte, adalimumabe,
infliximabe, golimumabe, certolizumabe), de antagonistas da interleucina-1 (IL)
(anakinra), da IL-6 (tocilizumabe), de anti-CD28 (abatacepte) e da terapia com
células anti-B (rituximabe) em pacientes com qualquer condicdo de doenca, exceto
doenca de imunodeficiéncia humana (VIH/SIDA), analisou publicacbes relativas a
163 ensaios clinicos controlados e randomizados, com duracdo média de 13 meses.
De forma global, em curtos prazos, os produtos biolégicos foram associados a taxas
totais de eventos adversos significativamente mais elevadas, a retiradas do mercado
devido a eventos adversos, e a reativacdo da tuberculose. Alguns produtos
biolégicos tinham associacfes estatisticamente superiores com certos resultados
negativos em relacdo ao controle, mas houve inconsisténcia entre os resultados,
sendo necessario muito cuidado para sua interpretacdo. Ha necessidade de mais
investigacbes sobre a seguranca em longo prazo dos produtos biolégicos, sendo
que, registros nacionais, internacionais e outros tipos de bancos de dados grandes,
sdo as fontes relevantes para fornecer provas complementares relativas a
seguranca, a curto e longo prazo, de produtos biolégicos (SINGH et al., 2011).

Pesquisa realizada no Rio de Janeiro analisou vinte e oito acdes de
medicamentos, incluindo as prescricbes medicas apensadas nos processos
correspondentes. Resultou que mais da metade das prescricbes nao atendeu ao
critério de legibilidade adotado, metade das mesmas era originéria de servicos de
saude néo vinculados ao SUS e que apenas 6,7% das acdes oriundas do SUS
ocorreu pelo nome genérico. Quanto as instrugcdes de uso, cuja importancia
relaciona-se a seguranca do paciente, minimizando o risco de rea¢des adversas, a
apresentacao foi o critério menos obedecido, seguido da duragéo do tratamento e do
meétodo de administracdo (SANT'ANA, 2009).
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2.5 A judicializacdo do acesso a medicamentos

As acdes judiciais para fornecimento de medicamentos tém como base o
artigo 196 da Constituicdo Federal que afirma ser a saude direito de todos e dever
do Estado. Vale dizer que inUmeras ac¢des judiciais tramitam na Unido, Estados e
Municipios, sendo que alguns dos fatores envolvidos sdo: a mobilizagdo da
sociedade com conquistas legais especificas, tendo como exemplo o0s
medicamentos antirretrovirais, a dindmica dos avancos médicos-cientificos, os
aspectos administrativos e orcamentarios da gestdo governamental e a disputa de
mercado travada pela industria farmacéutica, dentre outros (CONASS, 2007).

Um estudo de 389 agles judiciais movidas contra Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro procurou descrever as ac¢des entradas entre o periodo de
janeiro de 1991 a dezembro de 2002.

Os resultados do estudo acima sugerem demora no julgamento das agoes,
sendo a maioria conduzida pela defensoria publica para usuarios do SUS. Os
medicamentos mais solicitados foram os de acdo sobre os sistemas nervoso e
cardiovascular, muitos de uso continuo; observaram ainda os autores relativa
despreocupacédo das instancias condutoras e julgadoras das acfes com as questdes
relativas ao uso racional dos medicamentos e os possiveis danos oriundos da ma
indicagdo e do mau uso. Além disso, a alternancia entre medicamentos mais
pleiteados no decorrer dos ultimos anos, o que nao se explica por “surto” de
determinada condi¢cdo patoldgica, leva a supor que essas tendéncias de utilizacéo
se devam a introducéo de inovacoes terapéuticas (fato corroborado pelas inclusées
nas listas de financiamento publico) e ao descumprimento de protocolos clinicos
pelos prescritores. Medicamentos cujo fornecimento é de competéncia dos
municipios séo solicitados ao Estado, que, por sua vez, falha no repasse.

Dentre as principais conclusdes dos autores deste estudo destaca que a
aparente falta de esclarecimento dos autores e condutores das acdes gera desgaste
na relacdo executivo-judiciario, e desvio dos recursos para acdes coletivas de
assisténcia farmacéutica (MESSEDER et al., 2005).
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Em um trabalho referente aos anos 2003 e 2004, no qual os autores
analisaram a situacdo dos processos judiciais contra a Secretaria de Estado de
Saude de Santa Catarina determinando fornecimento de medicamentos.

Os resultados obtidos evidenciaram que 0s servicos privados de saulde
originaram 56% das prescrigdes, sendo Hepatite C e artrite reumatoide as doencas
mais referidas. Dos produtos solicitados, 6,2% tiveram a sua comercializagédo
iniciada no Brasil a partir do ano 2000, destacando-se interferon peguilado e
infliximabe, responsaveis por 46% do total dos gastos. Alguns processos envolviam
medicamentos que ndo possuiam registro na ANVISA, e houve casos em que a
indicacao de uso do medicamento ndo estava aprovada no pais.

Na conclusdo, os autores daquele trabalho apontaram que os resultados
indicavam que a reavaliagdo dos elencos de medicamentos padronizados e a
melhoria no acesso aos tratamentos, aliadas a melhor divulgacao dos programas de
distribuicAo de medicamentos, seriam medidas que potencialmente reduziriam o
namero de processos judiciais (PEREIRA et al., 2010).

A falha na prestacdo da assisténcia farmacéutica é um fator que evidencia a
ineficiéncia da estrutura do SUS — Sistema Publico de Saude — caracterizando
afronta ao direito fundamental a salde por ndo respeitar o estabelecido na
legislac@o que criou o SUS. Para garantir o direito & salde previsto na Constitui¢éo,
a populacdo tem recorrido ao Poder Judiciario para coagir a Administracdo a cumprir
o seu dever. Dado o volume de acdes judiciais com esse objetivo, o fato tem
recebido as denominagbes de “Judicializacdo da Assisténcia Farmacéutica’,
“Judicializacdo da Saude” ou “Fenébmeno da Judicializacdo dos Medicamentos”
(GANDINI; BARIONE; SOUZA, 2007).

Vieira e Zucchi (2007) apontaram que as ac¢fes judiciais seriam evitadas se
as diretrizes do SUS fossem consideradas, se o atendimento em oncologia fosse
organizado e se fossem observadas as relacdes dos medicamentos essenciais.
Concluem que a falta de observancia compromete a PNM, a equidade no acesso e 0
uso de medicamentos. No entender desses autores, € preciso reconhecer que a
sociedade ndo pode abdicar da via do Poder Judiciario para garantia de seus
direitos, sendo necessario apontar os paradoxos que envolvem as acoes judiciais
envolvendo medicamentos. Em algumas situagbes o Judiciario determina o
fornecimento de medicamentos muitas vezes negados aos usuarios por conta de

sua indisponibilidade nas unidades de saude do SUS, mesmo que incluidos nos
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elencos de medicamentos da assisténcia farmacéutica. Entretanto, o Judiciario
também determina o fornecimento de itens ndo incluidos nessas politicas, o que
revela que o critério “existéncia de politica publica” no geral ndo é observado pelo
Judiciario quando de sua tomada de decisdo sobre o deferimento ou ndo da acéo
judicial, e, mais uma vez, explicita que o entendimento sobre o direito a saude se
confunde com a oferta de qualquer medicamento no mercado, sem observar as
guestdes técnicas e todo o aparato desenvolvido pelo Poder Publico para tratamento
dos doentes.

Em pesquisa realizada nos processos judiciais do estado de Sao Paulo
correspondentes aos anos de 1997 a 2004, concluem as autoras que o Poder
Judiciario ao proferir suas decisdbes ndo toma conhecimento dos elementos
constantes na politica publica de medicamentos e, assim, vem prejudicando a
tomada de decisdes coletivas pelo sistema politico nesse ambito, sobrepondo as
necessidades individuais dos autores dos processos as necessidades coletivas
(MARQUES; DALLARI, 2007).

Gandini, Barione e Souza (2007), anteriormente citados, ao finalizar a
conclusdo de seu trabalho afirmam ser a concretizacdo do direito a saude um
processo sem fim, que passa pelo comprometimento de inUmeras instancias de
poder, dentre as quais a esfera judicial € apenas uma delas, talvez a menos
importante, e que exige um comprometimento ético de todas as pessoas; explicam
gue o melhor seria que os Poderes Publicos levassem a sério a concretizacdo dos
direitos fundamentais e conseguissem oferecer um servi¢co de salde de qualidade a
toda a populagcdo, independentemente de qualquer manifestacdo do Poder
Judiciario. Encerram o tema dizendo que feliz sera o dia em que ndo for mais
necessaria a intervencao judicial na concretizacdo do direito a saude.

Em artigo publicado no periodico Lancet, Biehl et al. (2009) consideram ser a
judicializacdo do direito a saude um novo capitulo na histéria do acesso aos
medicamentos no Brasil. Para efetivar o direito a saiude sugerem que o pais deve
prover recursos para medicamentos essenciais e aumentar a transparéncia e a
eficiéncia ao incorporar novos medicamentos, deve controlar os processos das
acoOes judiciais e usar as informacdes para corrigir falhas administrativas; o judiciario,
ao invés de abordar casos individuais, deve promover a saude abordando-a como
um direito coletivo e trabalhar estratégias que assegurem disponibilidade universal

de medicamentos que o governo tem por obrigacéo legal prover; quando se tratar de
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medicamentos que estdo fora do sistema publico, os tribunais e juizes devem
reconhecer a autoridade do executivo para licenciar e incluir medicamentos com a
melhor evidéncia de seguranca e efetividade. Sugerem os autores que o Brasil deve
definir e implementar inteiramente o direito a saude, o qual transcende os
medicamentos e demandas individuais, e assegurar que as acdes de prevencgao e
0os cuidados primarios de saude sejam suficientemente soélidos para reduzir a
vulnerabilidade da doenca.

Pesquisa enfocando os medicamentos antineoplasicos com maior impacto
financeiro, requeridos nas acdes judiciais no estado de S&o Paulo em 2006 e 2007,
dentre o0s principais resultados mostra que os estudos selecionados nao
recomendam parte dos medicamentos prescritos, visto que 17% dos pedidos nao
tinham evidéncia para a indicacdo mencionada no pleito, o que equivale a um gasto
inadequado de, no minimo, R$ 6,8 milhdes (LOPES et al., 2010).

Andlise de entrevistas com beneficiados por acdes judiciais da Comarca de
Séo Paulo, entre os anos de 2003 a 2006, mostrou que: 84,38 % dos que solicitaram
medicamentos oncolégicos tinham receita médica originaria de servico de saude
particular e 60% tiveram as acdes propostas por servicos particulares — advogados
ou associagdes. Quanto aos gastos com cumprimento de decisdes judiciais, 0
estado de S&o Paulo gastou 65 milhdes de reais em 2006 para atender cerca de
3.600 pessoas com decisdes judiciais da Comarca de Sdo Paulo e, no mesmo ano,
o Programa de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional gastou 838 milhdes de
reais para atender 380 mil pessoas, significando que com o cumprimento das
decisdes judiciais foram gastos oito vezes mais recursos por individuo beneficiado.
No total foi verificado que a maioria (60,3%) dos beneficiados foram atendidos em
servicos de saude privados, o que indicaria uma melhor condicdo sécio econdémica,
indicando que as pessoas buscam o SUS apenas quando precisam de um
medicamento de custo elevado, ndo coberto por seu seguro de saude e pelo qual
nao podem pagar sem afetar as suas finangas. (TERRAZAS, 2008).

Ao analisar o perfil dos requerentes e dos medicamentos pleiteados em agdes
judiciais do estado de Minas Gerais correspondentes aos anos 2005 e 2006, os
autores do trabalho constataram que mais de 70% dos autores foram atendidos no
sistema privado de saude e 60,3% foram representados por advogados particulares.
O diagndstico mais frequente foi a artrite reumatoide e os imunossupressores foram

0s medicamentos mais solicitados, principalmente o adalimumabe e o etanercepte.
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Concluem que o fendbmeno da judicializacdo pode indicar falhas do sistema publico
de saude, mas que pode constituir um obstaculo a pratica do uso racional de
medicamentos e para a consolidacdo da politica nacional de medicamentos
(MACHADO et al., 2008).

No Brasil, de 2005 a 2009 houve aumento do gasto com medicamentos no
SUS, sendo a participacdo em relacdo ao gasto total com acdes e servigcos publicos
de saude da ordem de 7,8% em 2008, numa situagdo em que 0 gasto per capita
com medicamentos € inferior ao de paises que tém sistema universal de saulde.
Verificou-se que a média do gasto per capita dos municipios que tém até cinco mil
habitantes € 3,9 vezes maior que daqueles com mais de 500 mil habitantes e
comprovou-se a existéncia de lacunas quanto a cobertura por politica de assisténcia
terapéutica para algumas doencas. Foram identificados problemas na gestdo da
assisténcia farmacéutica e concluiu-se que ha limitac6es no financiamento e gestao
da assisténcia farmacéutica no SUS, que podem comprometer o0 acesso a
medicamentos, seu uso racional e, consequentemente, o direito a assisténcia
terapéutica integral (VIEIRA, 2010).

Para alguns autores o maior investimento financeiro por parte das industrias
farmacéuticas destina-se as atividades de marketing sendo que os prescritores sédo
0 maior alvo das propagandas de medicamentos (FIGUEIREDO, 2010).

Ao tratar de questdo ocorrida nos Estados Unidos, Angel (2007), demonstra
gue sao infundadas as alegacdes de que os precos elevados dos medicamentos sao
necessarios para financiar pesquisa e desenvolvimento. Revela ainda que os
laboratérios farmacéuticos inundam o mercado com sucedaneos que custam mais
gue os medicamentos que copiam, mas que ndo sdo nem um pouco mais eficazes.
Abordando a questdo de pesquisa e desenvolvimento de medicamentos, afirma a
autora que os medicamentos, nas palavras do FDA, “tém qualidades terapéuticas
semelhantes as de algum medicamento ja comercializado, ou a mais de um” — em
outras palavras, medicamentos “de imitacdo”, o principal negdcio da industria
farmacéutica.

Sob o disfarce de informacéo educativa, no qual os laboratérios fornecem
informacdo aos médicos e esses ddo um feedback aos laboratérios, os médicos,
alvos principais do esforco de marketing, recebem pagamento em dinheiro para
assistir a palestras sobre os medicamentos dos laboratérios, existindo ainda os

congressos profissionais, aos quais comparecem milhares de médicos, nos quais os
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laboratérios farmacéuticos patrocinam simpdsios e eventos paralelos e desta forma
promovem seus produtos (ANGEL, 2007).

O debate sobre a judicializacdo do acesso a medicamentos tem-se ampliado
nos ultimos dois anos e chama a atencao a repercussao de achados como a matéria
denominada “Presa quadrilha acusada de desviar R$ 63 milh6es com ac¢des contra
S&o Paulo®, de 01/09/2008, disponivel no sitio eletrobnico da Empresa Brasil de
Comunicacdo — EBC (EBC, 2008). A investigacdo policial, que culminou com a
prisdo de um meédico e outras oito pessoas suspeitas de causar prejuizo aos cofres
publicos com fraudes em ac¢fes judiciais da ordem de 63 milhdes de reais com
medicamentos para psoriase, recebeu a denominacao de Garra Rufa (home de um
peixe criado em piscinas na Turquia que se alimenta da pele de doentes com
psoriase) (OPERACAO, 2008; SERRA, 2008).

Em trabalho que analisa amostra de ac¢des judiciais do estado de Sao Paulo,
a autora constatou que a via judicial tem sido explorada para solicitar medicamentos
cuja disponibilidade esta prevista no SUS e, também, medicamentos ainda nao
incorporados aos programas. Dos medicamentos solicitados, 14,3% deveriam estar
disponiveis na atencdo basica do Sistema Unico de Satde — SUS, 19,5% no antigo
componente de medicamentos de dispensacao excepcional e 66,2% nao pertenciam
a nenhuma lista oficial do SUS.

Comenta a autora do estudo acima que a falta de medicamentos nas
unidades de saude, as restricbes e a desatualizagcdo dos protocolos clinicos,
somados aos entraves burocraticos que dificultam o acesso aos medicamentos do
antigo componente de dispensacdo excepcional, legitimariam a via judicial como
alternativa para o acesso a medicamentos. Sugere a autora que o aperfeicoamento
da gestéo da assisténcia farmacéutica, dos canais de comunicacdo com o judiciario
e da analise técnica comprometida com a necessidade dos pacientes, sao
ferramentas fundamentais para a tomada de decisdo do fornecimento de
medicamentos pela via judicial (MACEDO, 2010).

Ao analisar os medicamentos solicitados nas demandas judiciais segundo
medicamentos e seus fabricantes, médicos prescritores e advogados impetrantes de
acOes contra o estado de Sao Paulo em 2006, observou-se que foram prescritos por
878 meédicos diferentes e, quanto ao numero de acdes ajuizadas por advogado,
encontrou-se 35% das acOes apresentadas por 1% dos advogados. As autoras

concluiram que os dados das acfes com os medicamentos classificados pelo seu
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fabricante mostram que poucos advogados sdo responsaveis pela maioria das
demandas judiciais desses medicamentos e que a observacdo de que mais de 70%
das acdes ajuizadas para certos medicamentos sdo de responsabilidade de um
advogado pode sugerir uma relacdo estreita entre o advogado e o fabricante do
medicamento (CHIEFFI; BARATA, 2010).

Com a proposta de desenvolver métodos de avaliacdo e monitoramento das
demandas judiciais individuais no Brasil, utilizando o estado do Rio de Janeiro como
modelo, o projeto financiado pelo Edital MCT/CNPg/MS-SCTIEDECIT33/2007 —
Avaliacdo de Tecnologias em Saude culminou com a apresentacdo de um conjunto
de indicadores publicados em 2011 no formato de manual. O conteddo do manual,
ao tratar da avaliacdo e monitoramento das demandas judiciais de medicamentos,
oferece um leque de subsidios aos governos — municipal, estadual e federal — e ao
Poder Judiciario para a tomada de decisdo, ampliando a possibilidade de acfes
éticas e legalmente adequadas e efetivas desses agentes do Estado, propiciando a
elaboracdo e reformulacédo de politicas publicas com vistas a melhoria e ampliacéao
do acesso a medicamentos, resguardando a gestdo publica e o direito a saude
(PEPE et al., 2011).

Em um trabalho cujo principal objetivo foi o de analisar os medicamentos
presentes nas demandas judiciais da Comarca da capital do Rio de Janeiro, no
periodo de julho de 2007 a junho de 2008, frente as alternativas terapéuticas
presentes nas listas de financiamento publico e a luz das evidéncias cientificas, a
autora, dentre outras consideracfes, menciona ser imprescindivel a aproximacéo do
Sistema de Saude com o Poder Judiciario na busca do enfrentamento do fenémeno
da “judicializacdo” e pondera sobre a necessidade de que as decisfes judiciais
priorizarem a utilizacdo dos medicamentos constantes nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas, uma vez que foram construidos com base em evidéncias.
Considera ainda que merecem mais estudos o seguimento dos pacientes que
receberam seus medicamentos por via judicial, pois pouco se sabe sobre os ganhos
auferidos com o tratamento, ndo existindo registro dos efeitos adversos dos

medicamentos fornecidos por acéo judicial (FIGUEIREDO, 2010).
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3 OBJETIVOS

3.1 Geral

Descrever a utilizacdo dos biomedicamentos e anticorpos monoclonais para o
tratamento de artrite reumatoide, obtidos por via judicial, no estado de Sao Paulo
entre os anos de 2003 a 2010.

3.2 Especificos

= descrever as acoes judiciais quanto aos aspectos processuais;

= examinar a indicacdo dos biomedicamentos e anticorpos monoclonais
adquiridos por via judicial, sua concordancia com o protocolo clinico oficial e 0
seguimento farmacoterapéutico prestado ao paciente;

» jdentificar as razbes e caminhos utilizados pelo proponente para o ingresso
da acéo judicial, eventuais interrupcdes (ou descontinuidade) do tratamento e
0s motivos da néo retirada do medicamento;

= caracterizar a evolucdo da doenca, segundo o paciente, e sua satisfacédo
guanto ao uso dos medicamentos obtidos por via judicial,

» identificar suspeitas de reacdes adversas aos biomedicamentos e anticorpos

monoclonais fornecidos pela via judicial.
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4 METODOS

4.1 Desenho do Estudo

Trata-se de estudo observacional descritivo, transversal, realizado por meio
de andlise de processos judiciais e entrevistas com pacientes com artrite reumatoide
gue recebem, ou receberam os biomedicamentos e anticorpos monoclonais por

meio de acdes judiciais movidas contra o estado de Sao Paulo.

4.2 Universo da pesquisa, amostragem e periodo de estudo

A base da pesquisa foi 0 sistema de informacbes das acdes judiciais da
Secretaria de Estado da Saude de S&o Paulo — Sistema de Controle Juridico — SES-
SP/SCJ, que reune uma série de dados sobre as acdes judiciais envolvendo
biomedicamentos e anticorpos monoclonais, além da consulta direta aos processos
da SES-SP correspondentes a estas acdes judiciais. O periodo de abrangéncia do
estudo foi de janeiro de 2003 a abril de 2010.

Foram incluidas as a¢bes que deram entrada nas Varas da Fazenda Publica
da Capital de Sdo Paulo e cadastradas na SES-SP, impetradas contra o governo do
estado de Sdo Paulo, envolvendo biomedicamentos e anticorpos monoclonais para
tratamento de artrite reumatoide, com deciséo judicial favoravel aos impetrantes em
qualquer instancia, correspondentes as quatorze Varas da Fazenda Publica
Estadual da Capital do Estado de S&o Paulo. Para verificagdo de dados contidos na
documentacdo apresentada ao judiciario, pelos proponentes, foi extraida uma
amostra das ordens de dispensacao dos pacientes que retiravam os medicamentos
na Farmacia de Acdes Judiciais de Sao Paulo.

Entende-se por ordem de dispensacdo a designacdo dada pela SES ao

documento emitido pelo sistema de informacgédo SCJ, com dados sobre a prescrigéo,
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advogado, autor da acdo judicial e o produto, ou servico, a ser fornecido para
atender a demanda judicial, ANEXO D.

A amostra de autores das acles judiciais, que seguem ou ndo, com a
utilizacdo de biomedicamentos e anticorpos monoclonais, selecionada para as
entrevistas foi obtida por meio do universo de ordens de dispensa¢édo que possuiam
contato telefdénico do impetrante. O contato telefonico foi confirmado utilizando-se de

bases de dados de empresa de telefonia fixa do estado de S&o Paulo.

O sistema de controle juridico da SES-SP forneceu 899 ordens de
dispensacao, cada qual equivalente a um autor e um medicamento, correspondentes
a quinhentos e noventa e quatro (594) processos, dada a existéncia de acoes
judiciais movidas por mais de um autor, cuja média foi de 1,5 autores por processo.

Para a andlise da documentacdo médica contida nos processos foi obtida
uma amostra sistemética de 20 % das ordens de dispensacéo, resultando em 178
ordens de dispensacao, correspondentes a 159 processos, obtidas por meio sorteio
do primeiro individuo de uma lista de autores cujas iniciais do nome foram
preliminarmente ordenadas de maneira alfabética, Figura 1.

Para as entrevistas foram selecionadas as ordens de dispensacado que
continham registrado o numero do telefone do autor, originando a relacao das 575
potenciais entrevistas. Apds a etapa das entrevistas, o nimero destas reduziu-se

para 226, Figura 1.
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Figura 1 - Fluxo das etapas de composicao da amostra.
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Fonte: Elaboragéo propria.

4.3 Procedimentos

4.3.1 Pesquisa nos registros eletrénicos envolvendo os processos judiciais

O antigo sistema eletronico de registro de dados das acdes judiciais da SES-
SP, denominado SCJ, foi acessado durante o periodo da pesquisa mediante a
utiizacdo de identificacdo funcional e senha personalizada fornecida pelo
administrador do sistema. Foram buscados os numeros de processos judiciais
referentes aos biomedicamentos e anticorpos monoclonais indicados pela SES-SP
para tratamento de artrite reumatoide solicitados pela via judicial entrados na sede
da SES-SP, de janeiro de 2003 a abril de 2010.

Os dados extraidos do sistema eletrénico foram: numeragdo dos processos
do Poder Judiciario e da SES-SP, nome, data de nascimento, sexo, endereco e
telefones dos proponentes, tipo de acéo judicial, doencas, numeros de inscricdo no

Conselho Regional de Medicina (CRM) dos médicos prescritores e na Ordem dos
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Advogados do Brasil (OAB) dos advogados, nomes dos biomedicamentos e
anticorpos monoclonais fornecidos, nimero e data de retirada do medicamento

pelos autores ou procuradores dos processos.

4.3.2 Pesquisa nos processos judiciais

Para a caracterizacao processuais das acoes judiciais foi realizada uma coleta
de informagdes mais detalhada junto aos processos arquivados na SES-SP. Para
tanto uma amostra sistematica das ordens de dispensacao foi obtida, sorteando de
cinco em cinco 0s processos a serem consultados. As variaveis identificadas no
processo judicial foram: presenca de informacdes relativas a gratuidade de justica,
presenca de relatorios/laudos médicos, receitas médicas e exames de apoio
diagnéstico, tempo decorrido entre o ingresso no judiciario e a decisao liminar,
despacho judicial com exigéncia ao impetrante e consulta a pasta da Saude
anteriormente a decisédo liminar, medicamento utilizados anteriormente, tempo de
diagnéstico e elementos relacionados especificamente a receita médica, utilizando

um formulario adaptado de Sant’Ana, 2009. Apéndice A.

4.3.3 As entrevistas

Para a realizacdo das entrevistas com o0s autores das acdes judiciais foi
escolhido o meio telefonico, por tratar-se do método mais econémico de entrevistar

pessoas (Borrell et al, 2008).

Estudo anterior objetivando o monitoramento de fatores de risco para doencas
cronicas nao transmissiveis a partir de entrevistas telefénicas concluiu que o método
pode alcancar bom desempenho em areas urbanas brasileiras, seja quanto a

aspectos relacionados a representatividade da amostra de individuos estudados,

seja quanto ao custo e agilidade do sistema (Monteiro et al., 2005).



53

O mesmo estudo acima citado concluiu que o custo por entrevista realizada
foi de 4-8 vezes inferior ao custo de inquéritos domiciliares tradicionais realizados no

mesmo municipio (Monteiro et al., 2005).

4.3.3.1 Descricdo da equipe

O grupo de entrevistadores foi constituido por profissionais da area da saude,
dentre elas: uma médica, uma enfermeira, duas estudantes do curso de farméacia e

duas farmacéuticas.

Uma das farmacéuticas ficou responsavel pela gestédo e supervisao direta dos

trabalhos, bem como a verificacdo da transcricdo das entrevistas no sistema.

A equipe foi capacitada pelos coordenadores do Centro de Estudos Dr.
Leopoldo Augusto Ayrosa Galvao (CEALAG).

4.3.3.2 O CEALAG

O CEALAG atuou como instituicdo colaboradora para a execucdo das
entrevistas e posterior obtencdo do banco de dados das mesmas. A equipe do
CEALAG prestou servicos para o desenvolvimento desta parte da pesquisa, com a
participacdo de um programador analista de sistemas e duas coordenadoras com as
funcdes de capacitacdo da equipe de entrevistadores, gestédo interna dos trabalhos,
desenvolvimento de manuais e roteiros e entrega do banco final contendo o sistema

e a gravacao das entrevistas realizadas.

A infraestrutura do CEALAG disponibilizada para esta etapa foi: 3
microcomputadores conectados em rede de internet e equipamentos para gravagao

de entrevistas telefénicas assistidas por computador (ETAC).
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4.3.3.3 O instrumento

O questionario utilizado nas entrevistas como instrumento de coleta de dados
foi elaborado em duas partes. A primeira, denominada Formulario A, contém
informac0des relativas: ao paciente, a assisténcia médica recebida, ao acesso aos
biomedicamentos e anticorpos monoclonais, ao seguimento farmacoterapéutico e as
suspeitas de reacOes adversas aos medicamentos obtidos pela acao judicial
(Apéndice B). A segunda, denominada Formulario B — Investigacdo de Reacao
Adversa a Medicamentos (RAM), composta por informacdes relacionadas a: tipo de
medicamentos utilizados, descricdo da RAM e avaliacdo de causalidade na suspeita
de RAM (Apéndice C). O Formulario B somente foi preenchido quando o paciente
respondia positivamente para suspeita de reacdo adversa ao biomedicamento ou

anticorpo monoclonal obtido por meio da acao judicial.

4.3.3.3.1 Variaveis do instrumento

a) Dados gerais: iniciais do nome, endereco e telefone de contato, cidade de
origem, sexo, faixa etéria, tempo de diagndstico, doengca concomitante e tipo de
assisténcia médica.

b) Relativas a assisténcia médica: nome do médico, nimero de sua inscricao no
Conselho Regional de Medicina, especialidade, tipo de financiamento ou
remuneracao da assisténcia médica.

c) Relativas ao acesso: utilizagdo do medicamento antes da via judicial, formas
de obtencdo do medicamento antes da via judicial, cadastro no componente
especializado da assisténcia farmacéutica, solicitacdo do medicamento a qualquer
orgao antes da acéao judicial, motivos da entrada da acao judicial, razbes para a
interrupcdo do uso do biomedicamento ou anticorpo monoclonal obtido pela acdo
judicial, nimero de reunies com o advogado, participagdo em grupo de apoio e
recebimento de comunicacgéo do laboratorio farmacéutico.

d) Relacionadas ao seguimento farmacoterapéutico: tipo de biomedicamento ou
anticorpo monoclonal utilizado, tempo de utilizacdo, utilizacdo de MMCD antes e

durante a terapia com biomedicamento ou anticorpo monoclonal, utilizacdo de outros
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medicamentos para tratamento de AR concomitantemente, realizagdo de
acompanhamento médico e exames de apoio diagnostico.

e) Relativas a evolucdo da doenca e eficacia do tratamento segundo o paciente:
avaliacdo do desenvolvimento da doenca, da eficacia e satisfacdo do tratamento
efetuado com os biomedicamentos ou anticorpos monoclonais obtidos pela acéo
judicial.

f) Relativas a suspeita de RAM e fatores de risco: com a finalidade de obter
informacbes sobre o fornecimento de esclarecimentos sobre o uso do
biomedicamento ou anticorpo monoclonal e riscos dos mesmos anteriormente ao
uso, aparecimento de reacdes no local da aplicacdo, suspeita de RAM relacionada
ao medicamento obtido por meio da acéo judicial, descricdo da RAM e relacao de

causalidade.

4.3.3.4 O formulario eletrénico e o sistema para as entrevistas

As entrevistas foram realizadas utilizando um sistema denominado ETAC,
destinado a realizacdo de entrevistas de pesquisas por telefone, utilizando um
questionario eletrdnico. O sistema ETAC, formatado para receber as informacdes
diretamente no sistema de entrada de dados pelo sistema, é constituido por um ou
mais microcomputadores ligados em rede, acoplados a aparelhos telefénicos com
fones de ouvido, software de gerenciamento dos procedimentos para as entrevistas

e gravacao das mesmas (IBOPE, 2009); (LIPE PESQUISAS, 2010).

O software de gerenciamento tem como funcédo permitir o acompanhamento
das entrevistas, evitar inconsisténcias na aplicacdo do questionario e, desenvolver
funcdes relacionadas ao gerenciamento da fase de campo da pesquisa: controle
automatico para agendamento de entrevistas, controle do tempo gasto por
entrevista/entrevistador, sistema remoto para escuta e critica com controle em tempo
real (LIPE PESQUISAS, 2010).

Um formulario eletrébnico foi desenvolvido no Microsoft Office Access®
baseado nos instrumentos elaborados para a realizacdo das entrevistas. Para
contemplar os itens elencados nos instrumentos, foram desenhadas 16 telas para

registro dos dados obtidos nas entrevistas, APENDICE D.
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O formulario eletrénico foi acoplado ao sistema ETAC e posteriormente suas
variaveis foram inseridas numa planilha do Microsoft Office Excel® para as analises

estatisticas.

4.3.3.5 Treinamento da equipe

As coordenadoras do CEALAG se encarregaram pelo treinamento da equipe
do projeto com as seguintes metas: esclarecer o funcionamento do sistema ETAC,
conducéo de cada etapa da entrevista, postura e expectativas quanto ao interlocutor,
tempo de duracdo da entrevista, esclarecimentos ao entrevistado, manejo da leitura
do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido bem como o registro dos dados no

formulério eletronico.

Foi entregue a cada entrevistador um manual de orientacdo, desenvolvido
especificamente para esta pesquisa, contendo informacfes béasicas para a

realizacdo das entrevistas, APENDICE E.

Cada entrevistador possuia um banco de dados com o nome, telefone,
municipio de residéncia, doenca e biomedicamento e anticorpo monoclonal
solicitados pelos pacientes nas suas respectivas acdes judiciais. Uma senha

permitia o acesso de cada um deles ao formulario eletrdnico.

4.3.3.6 Entrevistas piloto

Um teste piloto para avaliar o formulario eletrénico e a capacidade da equipe
foi realizado. Quinze pacientes selecionados a partir de uma amostra aleatoria

extraida das ordens de dispensacéo foram entrevistados.

Apoés a realizacdo das entrevistas piloto foi possivel estimar o tempo de
duracdo do questionario e avaliar a compreensao das suas perguntas por parte dos

individuos entrevistados. Isto permitiu pequenas adequacfes no questionario, com
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alteracdo na sequéncia das perguntas e adaptacao da linguagem, tornando-a o mais

coloquial.

4.4 Anélise dos dados

4.4.1 Classificacdo de reacdo adversa aos medicamentos e fatores de risco

A Organizacdo Mundial de Saude (OMS) define RAM como sendo qualquer
resposta prejudicial ou indesejavel e ndo intencional que ocorre com medicamentos
em doses normalmente utilizadas no homem para profilaxia, diagnostico, tratamento

de doenca ou para modificacao de funcdes fisioldgicas (WHO, 2002).

As suspeitas de reacdes adversas foram classificadas quanto ao peso
econdmico dos agravos manifestos nos pacientes. Assim, assumiu-se a definicao de
RAM grave, como todo evento adverso que levou a hospitalizacdo, descontinuagéo

do tratamento, morte ou incapacidade funcional permanente (NUNES, 2001).

A relacdo de causalidade entre um evento adverso e um medicamento foi
avaliado mediante o emprego do algoritmo de Naranjo et al. (1981), ANEXO B.

Para a classificagéo de risco no desenvolvimento de RAM considerou-se: (1)
idade acima de 60 anos; (2) co-morbidade como distarbios cardiovasculares,
diabetes mellitus, asma, insuficiéncia renal crénica e insuficiéncia hepatica, (3)
polifarméacia (mais de 2 medicamentos incluindo o bioldgico); (4) nao foi esclarecido
sobre os riscos do medicamento e (5) reagdo no local da aplicacdo. Atribuiu-se
elevado risco para desenvolvimento de RAM aqueles casos nos quais se obteve
respostas sim para todos os itens elencados e leve nos casos onde foram obtidas
resposta sim para qualquer item (MAGALHAES; CARVALHO, 2001).
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4.4.2 Avaliagao da adequacao do biomedicamento ou anticorpo monoclonal indicado

Considerou-se uso adequado do biomedicamento e anticorpo monoclonal
quando: o paciente iniciou 0 uso do biomedicamento ou anticorpo monoclonal apos
a utilizacdo de pelo menos dois dos MMCD descritos nos Protocolos Clinicos
(BRASIL, 2002; 2006); dose e frequéncia de uso do biomedicamento e anticorpo
monoclonais adequadas ao paciente; auséncia de contraindicacdo de uso ao
paciente e de interacdo medicamentosa contraindicada (KLASCO, 2010). Também
foi considerado adequado o uso de abatacepte, rituximabe e tocilizumabe apés
utilizacao de pelo menos um biomedicamento ou anticorpo monoclonal do protocolo
clinico oficial (ENGLAND AND WALES, 2007; 2008).

4.4.3 Avaliacao do seguimento farmacoterapéutico

O seguimento farmacoterapéutico foi considerado adequado quando: o
biomedicamento ou anticorpo monoclonal ndo foi o primeiro a ser empregado no
controle da doenca; houve utilizacdo prévia de pelo menos dois medicamentos do
protocolo (metotrexato, ciclosporina, hidroxicloroquina, sulfassalazina, leflunomida);
ocorreram pelo menos trés consultas médicas no ano anterior, tomando por base um
dos parametros assistenciais do SUS de 2 a 3 consultas médicas/habitante/ano; foi
observada a realizacdo de exames de sangue pelo menos uma vez ao ano —
hemograma, funcdo hepdética, VHS, proteina C reativa; a realizacdo de exames
radiolégicos pelo menos uma vez ao ano — torax, membros superiores e inferiores,
sendo a referéncia para tais escolhas as recomendac¢des contidas nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas e no Consenso Brasileiro no Diagndéstico e
Tratamento da Artrite Reumatoide (BRASIL, 2002; 2006; BERTOLO, 2009).
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4.5 Aspectos éticos e apoio da SES-SP

A SES-SP considerou o trabalho de valia e interesse ao estado de Sdo Paulo
(ANEXO E), sendo aprovado pela FAPESP (Protocolo: PPSUS 2009: 09/5304-1) e
pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade de Sorocaba (Protocolo N°.
011/09) (APENDICE F).

Em outubro de 2010 o questionario para a realizacdo das entrevistas, em
duas modalidades, e o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido foram
apresentados para apreciacdo do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade de
Sorocaba, ocasido em que o projeto de pesquisa anterior foi modificado, passando a

denominar-se Seguranca e Efetividade dos Imunobioldgicos (Protocolo N°. 031/10).

Para viabilizar as entrevistas telefénicas assistidas por computador o Termo
de Consentimento Livre Esclarecido foi adaptado ao consentimento verbal (TCLE 2),
de forma a proteger o individuo entrevistado e o entrevistador. O TCLE 2 foi lido ao
entrevistado antes do inicio da entrevista, que somente teve seguimento apds a
concordancia verbal do entrevistado (APENDICE G). As entrevistas foram gravadas

e arquivadas para garantia e seguranca ética da pesquisa.

Os dados resultantes da pesquisa serdo guardados por tempo minimo de
cinco anos, devendo ser disponibilizados para a SES e a UNISO, de sorte que as
instituicbes possam emprega-los na implementacdo das atividades da assisténcia
farmacéutica, nos subsidios das respostas ao judiciario por parte dos procuradores
do Estado, meédicos e farmacéuticos e, no desenvolvimento das atividades

académicas da universidade.
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5 RESULTADOS

5.1 Pesquisa nos registros eletronicos SCJ envolvendo os processos judiciais

no estado de Sao Paulo

Devido ao crescimento do numero de a¢des judiciais, a Secretaria de Estado
da Saude de Sao Paulo desenvolveu um sistema informatizado especifico para as
acOes judiciais, denominado SCJ - Sistema de Controle Juridico. Este sistema
comecou a ser operado em 2005, a partir dos dados das acdes judiciais da capital
do Estado, sendo que a época foram no mesmo inseridos dados de a¢cfes anteriores
ao ano de 2005.

A Figura 2 mostra a evolucdo numeérica das acfes judiciais correspondentes
aos biomedicamentos e anticorpos monoclonais adalimumabe, etanercepte e
infliximabe, que tramitam ou tramitaram pela Secretaria de Estado da Saude. De
2005 a 2006 observa-se a rapida ascensdo do numero de acdes judiciais dos
medicamentos adalimumabe, etanecerpte e infliximabe; nos anos seguintes tal fato
nao se repete, sendo que o numero das acdes envolvendo o adalimumabe e o
etanecerpte sofre grande reducdo de 2006 a junho 2008, respectivamente, de 722
para 113 no primeiro caso e, de 416 para 67, no segundo. Quanto ao infliximabe, o
primeiro biomedicamento a ser fornecido pelo SUS para o controle da artrite
reumatoide, o niumero de a¢des subiu de 58 em 2005 para 343 em junho de 2008;
este fato pode ser explicado pelo crescente nimero de acdes referentes a pessoas
portadoras de psoriase, doenca para a qual o SUS nao fornece biomedicamentos e

anticorpos monoclonais.
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Figura 2 - Evolucdo numérica das acdes judiciais para fornecer os medicamentos adalimumabe,

etanercepte e infliximabe, para tratamento de varias doencas, cadastradas no Sistema SCJ/SES-SP,
julho de 2005 a julho de 2008.
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Fonte: Coordenadoria

de Demandas Estratégicas (CODES) /SES-SP,

2008; apresentada em palestra por

representante da SES-SP, (CAMARGO, 2008).
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A Tabela 1 permite comparar o volume de recursos financeiros que vem
sendo retirados do orcamento estadual para atendimento das acdes judiciais. A
coluna denominada Gasto real representa os valores dispendidos pela Secretaria de
Estado da Saude — SES-SP, no ano de 2007, com os trés biomedicamentos e
anticorpos monoclonais constantes da Portaria MS/GM n°. 2.577/2006, em milhdes
de reais (CAMARGO, 2008), sendo a maioria do gasto destinado ao cumprimento

das decisdes judiciais.

Tabela 1 - Valores em milhdes de reais gastos pela SES-SP com os medicamentos infliximabe,

adalimumabe e etanercepte, e correspondentes reembolsos pelo Ministério da Saude em 2007.

Gasto total * Reembolso Gasto real *
INFLIXIMABE 71,4 44,0 27,4
ADALIMUMABE 64,2 11,4 52,8
ETANERCEPTE 49,0 4.9 441
TOTAL 184,6 60,3 1243

* Valores em milhdes de reais gastos pela SES-SP, para casos fora do protocolo do MS. Elaboragao prépria.

Fonte: Coordenadoria de Demandas Estratégicas (CODES) /SES-SP, 2008; apresentada em palestra por
representante da SES-SP, (CAMARGO, 2008).

As Figuras 3 e 4 mostram, respectivamente, a distribuicdo de processos
judiciais envolvendo medicamentos movidos contra o estado de Sdo Paulo, antes e
apos o ano de 2005, e o volume de acdes correspondentes a cada uma das
dezessete regibes administrativas de saude — Departamento Regional de Saude —
DRS. Ficou evidenciado que o volume das acOes correspondente a DRS-1, que
contempla a capital do Estado e outros 38 municipios € muito superior a qualquer

outra regido do Estado, correspondendo a 30,72 % do total, aproximadamente.
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Figura 3 — Distribuicdo dos processos judiciais segundo ano de entrada, SES-SP 2011.
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Fonte: CODES/SES-SP, 2011.

Figura 4 — Distribuicdo dos processos judiciais por regifes de saude do estado, nimero acumulado
de 2005 até o primeiro trimestre de 2011, SES-SP.
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A partir do ano de 2007, com a finalidade de atender aos pedidos de
medicamentos nao incluidos nas listas de fornecimento publico pelo Ministério da
Saude, a SES-SP adotou um conjunto de medidas para receber as solicitacbes de
medicamentos e outros produtos para a saude ndo selecionados para fornecimento
publico, analisar as indicacfes sob o ponto de vista das evidéncias clinicas, autorizar
e cadastrar as demandas individuais. Tais medidas receberam a denominacdo de
via de autorizacdo administrativa, sendo que as demandas autorizadas passavam a
compor a mesma base de dados que as demandas judiciais, o Sistema CODES,
com informacdes devidamente identificadas de forma a permitir a separacdo da
origem da demanda.

As autorizagbes administrativas da SES-SP para fornecimento de
biomedicamentos e anticorpos monoclonais a pacientes com artrite reumatoide,
segundo informacdes obtidas pelo S-Codes iniciaram-se em 2007, sendo quarenta e
duas prescricdes originarias de clinicas privadas, vinte e cinco de hospitais
universitarios, uma de hospital privado e uma de unidade béasica de saude. Quanto
aos medicamentos adalimumabe, infliximabe e tocilizumabe, ndo h& individuos com

autorizacdo administrativa, Tabela 2.

Tabela 2 - Numero de individuos que receberam da SES-SP biomedicamentos e anticorpos
monoclonais para tratamento de artrite por autorizacdo administrativa na regido da Grande

S&do Paulo-DRS 1, jan. 2007 a dez. 2010, SP.

Ano 2007 2008 2009 2010 Total

Biomedicamento| N % n % n % n % n %
ou anticorpo

monoclonal | 01 | 14 | 04 |58 | 32 |46/4 | 32 46,4 69 | 100

abatacepte 00 00 02 50,0 15 46,9 14 43,8 31 450
etanercepte 00 00 00 00 01 3,1 00 00 01 1,4
rituximabe 01 100,00 02 50,0 16 50,0 18 56,2 37 53,6

Fonte: CODES/SES-SP, 2011. Elaboracao propria.
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5.2 Caracterizacao das ac¢des judiciais quanto aos aspectos processuais

As OD (899) constantes no SCJ contendo biomedicamentos e anticorpos
monoclonais destinados ao tratamento da artrite reumatoide foram separadas
temporalmente por medicamento e por tipo de processo judicial. Os autores forma
classificados por sexo, faixa etéria, municipio de origem, representacao juridica e

meédico prescritor.

5.2.1 Analise dos dados contidos no SCJ

Pode-se verificar que rituximabe, abatacepte e tocilizumabe, reclamados
como terapia farmacologica para artrite reumatoide, foram introduzidos como pleito
das acdes judiciais respectivamente a partir dos anos 2006, 2007 e 2009. Isso
ocorreu concomitante a diminuicdo do numero total de ac¢des judiciais a partir dos
anos de 2006 e 2007 com a inexisténcia de pleitos dos medicamentos adalimumabe,
etanercepte e infliximabe para tratamento de artrite reumatoide. Destaca-se a nitida
preferéncia dos autores, e seus procuradores, pelo expediente do mandado de

seguranca, ao impetrar acdes judiciais reclamando tais medicamentos, Tabela 3.



Tabela 3 - Caracterizacdo das 899 ordens de dispensacao das acdes judiciais contendo biomedicamentos e anticorpos monoclonais para tratar

artrite reumatoide movidas contra o Estado de Sdo Paulo, Varas da Comarca da Capital, segundo o ano de ingresso no judiciario, janeiro de

2003 a abril de 2010, SP.

Ano 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 * Total
n % n % n % n % n % n % n % n % n %

P 06 0,7 126 |14,0 | 185 20,6 | 344 383 167 (186 | 63 | 70 | 05 | 05 | 03 | 03 899 | 100
Biomedicamento ou anticorpo monoclonal
abatacepte 00 00 00 00 0O 00 00 ©00 01 06 22 349 00 00 01 333 24 27
adalimumabe 02 33,3 77 61,1 102 551 216 628 91 545 08 127 00 00 00 00 496 552
etanercepte 02 333 44 350 63 341 69 200 35 210 04 63 00 00 00 00 217 241
infliximabe 02 333 05 39 20 108 58 169 14 84 03 48 00 00 00 00 102 11,3
rituximabe 00 00 00 00 00O 00 01 03 26 155 26 41,3 02 400 00 00 55 6,1
tocilizumabe 00 00 00 00 0O 00 00 ©0 00 OO0 OO0 00 03 600 02 667 05 06
Tipo de acéo
Rito ordinario 02 333 27 214 24 130 59 171 05 30 04 63 04 800 02 66,7 127 14,2
gﬂezrl‘ﬁgggade 04 667 99 786 161 870 285 829 162 970 59 937 01 200 01 333 772 858

* Dados até 30/04/2010

Fonte: SCJ, ordens de dispensacao. Elaboracgao propria
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A faixa etaria dos autores ndo pode ser adequadamente observada no conjunto
das ordens de dispensacao verificadas no sistema de informacgao eletrénico do SCJ
devido a falta de preenchimento do campo idade em 60,4 % das situacdes, Tabela 4.

Quanto ao sexo a maioria dos autores foi composta por individuos do sexo
feminino. Destaca-se ainda a presenca de autores residentes fora da capital paulista,
qguer nas cidades da Grande Sao Paulo ou do interior.

No caso dos advogados, nota-se que mais da metade das acBes onde foram
reclamados os farmacos infliximabe, etanercepte e adalimumabe para tratamento de
artrite reumatoide, se concentra em dois ou trés advogados por medicamento.

Situacdo semelhante ocorreu com o abatacepte, com a nitida predominancia
de um advogado. Tal observacdo ndo se faz presente na analise quanto aos
prescritores, ocorrendo diversificacao de profissionais.

Com relagcdo ao numero de autores constantes num Unico processo judicial, foi
observado que, no caso do medicamento adalimumabe, em 432 ordens de

dispensacao (86,9 %) a acao judicial foi composta por dois ou mais proponentes.
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Tabela 4 - Caracterizacdo dos autores e das ordens de dispensacdo (OD) das acdes judiciais contendo
biomedicamentos e anticorpos monoclonais para tratar artrite reumatoide movidas contra o Estado de S&o
Paulo nas Varas da Capital, segundo o medicamento pleiteado, janeiro de 2003 a abril de 2010, SP.

Biomedicamento e X . L. ) ) .
anticorpo abatacepte| adalimumabe | etanercepte | infliximabe | rituximabe |tocilizumabe Total

monoclonal

n % n % n % n % n % n % n %

oD
24 | 2,7 | 496 | 552 | 217 | 241 | 102 | 11,3 | 55 6,1 05 0,6 | 899 100

Faixa etaria (anos)

<12 00 00 00 00 04 1.8 00 00 00 00 00 00 04 0,5

=213e<19 00 00 02 0,4 02 0,9 00 00 00 00 01 20,0 05 0,6
220e<59 20 833 112 226 47 21,7 25 245 31 564 00 00 235 26,1

> 60 04 167 55 111 20 92 10 98 20 364 03 600 112 124
sem 00 00 327 659 144 664 67 657 04 7,2 01 200 543 604
informacgéo

Sexo

Masculino 02 83 76 15,3 50 272 24 235 04 7,3 01 20,0 166 185
Feminino 22 91,7 420 84,7 158 728 78 765 51 927 04 800 733 81,5

Municipio de origem do autor

Séo Paulo 18 750 402 810 18 857 96 942 36 654 01 200 739 82,2
Grande SP 05 20,8 54 10,9 13 6,0 03 2,9 16 291 03 600 94 10,5
Interior 01 4,2 40 8,0 18 8,3 03 2,9 03 55 01 200 66 7,3

Ndamero de autores

Um 22 91,7 66 13,3 215 99,1 102 100 55 100 05 100 467 51,9
Dois 02 83 70 141 00 00 00 00 00 00 00 00 72 8,1
Trés 00 00 101 20,4 00 00 00 00 00 00 00 00 99 11,0
Quatro 00 00 138 27,8 02 0,9 00 00 00 00 00 00 140 15,6
Cincoemais 00 00 121 24,4 00 00 00 00 00 00 00 00 121 13,4

Tipo de processo

Rito ordindrio 03 12,5 19 3,9 34 157 65 63,7 02 3,6 04 80,0 127 14,1

Mandado de

21 87,5 477 96,1 183 84,3 37 36,3 53 96,4 01 20,0 772 85,9
seguranca
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Continuacao da Tabela 4 — Caracterizacdo dos autores e das ordens de dispensacao (OD) das acbes
judiciais contendo biomedicamentos e anticorpos monoclonais para tratar artrite reumatoide movidas
contra o0 Estado de S&o Paulo nas Varas da Capital, segundo o medicamento pleiteado, janeiro de
2003 a abril de 2010, SP.

Biomedicamento
ﬁiﬂﬂﬁ.";ﬁ; abatacepte| adalimumabe | etanercepte | infliximabe | rituximabe |tocilizumabe Total
n % n % n % n % n % n % n %

ob 24 | 2,7 | 496 55,2 217 | 24,1 | 102 | 11,3 | 55 6,1 05 0,6 | 899 |100
Nimero do OAB do Advogado (N=61 advogados)
A 02 83 220 443 01 0,5 00 00 00 00 00 00 223 248
B 00 00 164 33,1 06 2,7 00 00 01 1,8 00 00 171 191
C 00 00 00 00 102 47,0 00 00 00 00 00 00 102 11,4
D 05 209 54 10,9 01 0,5 00 00 05 9,1 00 00 65 72
E 00 00 00 00 00 00 47 461 00 00 00 00 47 52
F 00 00 03 0,6 00 00 26 255 00 00 00 00 29 32
G 00 00 00 00 00 00 00 00 30 545 00 00 30 33
H 00 00 01 0,2 27 124 00 00 01 1,8 00 00 29 32
I 00 00 18 3,6 00 00 00 00 01 1,8 00 00 19 21
J 00 00 00 00 21 9,7 00 00 00 00 00 00 21 23
K 00 00 00 00 16 7,4 00 00 00 00 00 00 16 1,8
L 00 00 00 00 00 00 14 13,7 00 00 00 00 14 16
M 15 625 00 00 00 00 00 00 00 00 00 00 15 1,7
Outros (48) 02 83 36 7,3 43 198 15 147 17 31,0 05 100 118 131
Numero do CRM do médico prescritor (N=185 médicos)
A 05 208 22 4,4 17 7,8 04 4,0 00 00 00 00 48 53
B 00 00 04 0,8 28 130 13 128 03 55 00 00 48 53
C 00 00 15 31 01 0,5 25 245 01 1,8 00 00 42 47
D 00 00 29 5,8 04 1,8 00 00 03 5,5 00 00 36 4,0
E 00 00 22 4,4 07 3,2 00 00 01 1,8 00 00 30 34
F 00 00 09 1,8 13 6,0 03 3,0 05 9,1 00 00 30 34
G 00 00 16 3,2 06 2,7 00 00 02 3,6 00 00 24 27
H 00 00 15 31 01 0,5 02 2,0 00 00 00 00 19 21
I 00 00 11 2,2 04 1,8 03 3,0 01 1,8 00 00 18 2,0
J 00 00 01 0,2 13 6,0 01 0,9 00 00 00 00 15 1,7
K 00 00 05 1,0 07 3,2 01 0,9 00 00 00 00 13 14
L 00 00 10 2,0 02 1,0 00 00 00 00 00 00 12 13
M 00 00 10 2,0 00 00 01 0,9 01 1,8 00 00 11 1.2
Outros (172) 19 792 327 660 114 525 49 480 38 691 05 100 553 61,5

Fonte: SCJ, ordens de dispensacéo. Elaboracao prépria. Dados até 30/04/2010
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5.2.2 Andlise dos processos judiciais correspondentes as OD selecionadas

As 178 OD analisadas corresponderam a 159 processos que revelaram a
auséncia de vinculagdo dos autores a organizacbes nao governamentais — ONG,
sendo o governo do estado de S&o Paulo o réu em todos 0s processos consultados.
Foi ainda observado que todos os cento e setenta e oito autores dos processos
judiciais (100%) constituiram advogados particulares. Assim como no universo de 899
OD analisadas, a amostra de 178 OD apontou a ocorréncia de agdes judiciais com
mais de um proponente, destacando-se o medicamento adalimumabe, onde 80,8%
das acdes foram propostas por cinco, ou mais autores, apds cruzamento da variavel
namero de autores por processo judicial. Observou-se ainda que as acées com dois
ou mais proponentes foram patrocinadas por cinco advogados, pertencentes a dois
escritorios distintos de advocacia.

A Tabela 5 contém os dados obtidos apds a verificacdo dos documentos
existentes nos processos referentes a amostra trabalhada. Destaca-se que a maior
parte das decisdes liminares deu-se em um e sete dias ap0s o ingresso da peticao no
judiciario e que, na maioria das ocasifes houve a decisao favoravel ao pedido de
justica gratuita formulado pelo autor. Por sua vez, a iniciativa de consulta a SES-SP

antes da deciséo liminar foi observada em apenas 2,2% dos casos.
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Tabela 5 - Caracterizacdo dos autores da amostra quanto aos processos judiciais pleiteando
biomedicamentos e anticorpos monoclonais para tratar artrite reumatoide, por tipo de medicamento,
janeiro de 2003 a abril de 2010.

Biomedicamento
e anticlorpoI abatacepte | adalimumabe | etanercepte infliximabe rituximabe | tocilizumabe Total
monoclonali
n % n % n % n % n % n % n %
Autores
03 1,7 99 556 | 45 253 | 17 9,6 12 6,7 02 11 | 178 100
Regido de moradia
Séo Paulo 02 666 84 849 37 822 17 100 08 66,7 00 00 148 831
Outras 01 333 15 151 08 17,8 00 00 04 333 02 100 30 16,9
cidades
Tempo decorrido entre a data do ingresso no judiciario e a decisédo liminar (em dias)
< um dia 00 00 06 6,1 03 6,7 03 176 01 8.3 00 00 13 7.3
Um dia 00 00 12 121 02 4,5 04 235 01 8.3 01 500 20 11,2
Doisasete 02 666 32 323 14 31,1 04 235 04 333 01 500 57 320
Oitoaquinze 00 00 05 5,0 06 133 00 00 01 8.3 00 00 12 6.8
t'fi'f]fjssas & 00 00 18 182 10 222 03 176 Ol 8.3 00 00 32 18,0
> trinta e um 01 333 23 232 10 222 01 5,9 03 250 00 00 38 213
Sem liminar 00 00 03 31 00 00 02 119 01 8.3 00 00 06 34
Isencéo de custas judiciais
Sim 02 666 75 757 40 890 11 647 09 750 01 500 138 77,6
N&o 00 00 00 00 01 2,2 00 00 01 8,3 00 00 02 11
sem 01 333 24 243 04 8,8 06 353 02 167 01 500 38 21,3
informacéo
Natureza da representacédo (advogado)
Defensoria
publicarsp 90 00 00 00 00 00 00 00 00 00 00 00 00 00
Ministério
piblicoisp 90 00 00 00 00 00 00 00 00 00 00 00 00 00
Particular 03 100 99 100 45 100 17 100 12 100 02 100 178 100
Outros 00 00 00 00 00 00 00 00 00 00 00 00 00 00
Despacho judicial com exigéncia ao autor anteriormente a deciséo liminar
Sim 00 00 06 6,0 02 4,4 01 5,9 01 8,3 00 00 10 5,6
sem 03 100 90 910 43 956 15 882 10 834 02 100 163 91,6
informacgéo
Sem
iminar 00 00 03 3,0 00 00 01 5,9 01 8,3 00 00 05 2,8
Consulta a Secretaria da Saude anteriormente a deciséo liminar
Sim 00 00 03 3,0 00 00 01 59 00 00 00 00 04 2,2
Néo 03 100 93 940 45 100 16 941 12 100 02 100 171 96,1
Sem 00 00 03 3,0 00 00 00 00 00 00 00 00 03 1,7
liminar

Fonte: Processos relativos as agées judiciais, SES-SP, amostra. Elaboracao propria.

No caso de quinze (8,47%) autores, Tabela 6, os médicos apresentaram em

relatério informacdes quanto ao tempo de evolugcédo da doenca e também quanto aos

medicamentos constantes do protocolo clinico do Ministério da Saude ja empregados,
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citando alguns dados de exames laboratoriais. Destes, trés (1,7%) dos autores
anexaram coOpias de exames ao processo judicial. Quanto a mencado aos exames
laboratoriais realizados nos pacientes, em cento e cinquenta e um casos (85%), 0s
meédicos deixaram de cita-los nos relatérios que subsidiaram a peticdo dos advogados
dos autores; em 40 situagOes, representando 22% do total, os exames foram
anexados a peticdo, fazendo parte dos processos, sem explicagdo alguma do
profissional médico que assistiu o paciente — autor do processo judicial. Chama a
atencdo tal ocorréncia com os medicamentos abatacepte (100%) e rituximabe
(83,3%).

Verifica-se que a mediana da quantidade de pacientes que receberam
previamente medicamentos modificadores do curso da doenca — MMCD, empregados
antes dos biomedicamentos e anticorpos monoclonais, foi igual, ou inferior, a dois

medicamentos.



73

Tabela 6 - Caracterizacdo dos autores da amostra quanto a documentacdo médica constante dos
processos judiciais pleiteando biomedicamentos e anticorpos monoclonais para tratar artrite reumatoide,
por tipo de medicamento, janeiro de 2003 a abril de 2010.

Bioemaer]dt:ﬁg?;%mo abatacepte | adalimumabe | etanercepte | infliximabe rituximabe tocilizumabe Total
monoclonal

n % n % n % n % n % n % n %
Autores

03 1,7 99 55,6 45 253 17 9,6 12 6,7 02 11 178 100

Presenca de documentacao médica no processo

relatério 03 100 98 99,0 45 100 17 100 12 100 02 100 177 99,4
receita 03 100 97 98,0 44 980 17 00 12 100 02 100 175 98,3
Medicamentos do protocolo clinico usados anteriormente
N&o citados 00 00 1 112 03 6,7 06 353 00 00 00 00 20 11,2
Nenhum 00 00 16 163 06 134 01 5,9 00 00 01 500 24 13,5
Um 00 00 12 122 07 155 05 295 04 333 00 00 28 15,7
Dois 02 66,7 24 245 13 8,8 02 11,7 02 16,7 00 00 43 24,1
Trés 01 333 21 21,4 10 222 02 11,7 02 167 01 500 37 20,8
Quatro 00 00 14 143 06 134 01 59 02 16,7 00 00 23 12,9
Cinco 00 00 00 00 00 00 00 00 01 83 00 o0 01 0,6
Seis 00 00 00 00 00 00 00 00 01 83 00 o0 01 0,6

N&o se aplica
(sem relatdrio)

Tempo de diaghostico da doenga
N&o citado 02 66,7 55 556 22 489 10 588 08 66,7 08 100 99 556

00 00 01 1,0 00 00 00 00 00 00 00 00 01 0,6

Citado 01 33,3 43 434 23 511 07 41,2 04 333 00 00 78 43,8

Nao se aplica
(sem relatério)

Exames laboratoriais referidos no relatério médico
Citados 00 00 16 16,2 06 13,3 01 5,9 02 16,7 01 50,0 26 14,6

00 00 01 10 00 00 00 00 00 00 00 0 01 0,6

Né&o citados 03 100 82 828 39 86,7 16 94,1 10 83.3 01 50,0 151 84,8
sem relatério 00 00 01 00 00 00 00 00 00 00 00 00 01 0,6

Exames laboratoriais apensados ao processo
Presentes 01 333 01 1,0 21 46,7 10 588 07 583 00 00 40 225

Ausentes 02 667 97 980 24 533 07 41,2 05 417 02 100 137 76,9
Semrelatorio 00 00 01 10 00 00 00 00 00 00 00 00 01 06
*Protocolo clinico vigente: MMCD, segundo MINISTERIO DA SAUDE, 2002.

Fonte: Relatérios médicos dos processos relativos as ac¢des judiciais, SES/SP, amostra. Elaborag&o propria.

Dentre os dados apontados na Tabela 7 estdo a origem massiva de receitas
meédicas oriundas de servicos de saude nao vinculados ao SUS, além da auséncia de
elementos de receita como nome genérico (62,7%), forma farmacéutica (97,2%),
apresentacao (49,2%), quantidade de unidades a serem fornecidas (54,8%), via de
administracao (10,2%), concentracéo (36,7%), posologia (23,2%), via de administracao

(10,2%), intervalo entre as doses (15,8%), duracao do tratamento (61,1%), endereco do
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prescritor (10,8%), data (22,6%) e nome ou numero de inscricdo do médico no CRM
(2,3%).

Tabela 7 - Caracteristicas médico-sanitarias das aces judiciais da amostra dos processos pleiteando
biomedicamentos e anticorpos monoclonais para tratar artrite reumatoide, por tipo de medicamento,
janeiro de 2003 a abril de 2010.

Biomedicamento e

anticorpo abatacepte |adalimumabe | etanercepte | infliximabe rituximabe | tocilizumabe Total
monoclonal

n % n % n % n % n % n % n %

Autores
03 1,7 99 55,6 45 25,3 17 9,6 12 6,7 02 1,1 178 100

N ° de receitas médicas por paciente

Nenhuma 00 00 02 2,0 01 2,2 00 00 00 00 00 00 03 1,7
Uma 03 100 95 96,0 41 91,1 14 82,3 10 83,3 02 100 165 94,3
Duas e + 00 00 02 2,0 03 6,7 03 17,7 02 16,7 00 00 10 5,7

Origem da receita médica

Hosp. Univ. 00 00 00 00 00 00 00 00 0L 83 00 00 01 05

SUS/Pref.

Municinel 00 00 02 20 02 45 00 00 00 00 00 OO 04 22

SUS/Outros 00 00 02 20 03 68 00 00 02 164 00 00 07 39

Hosp.ServPub. o o9 g3 31 03 68 00 00 Ol 83 00 00 07 3.9

Estadual

N&o SUS 03 100 9 928 39 86 16 100 08 670 02 100 158 89,2
Sem receita 00 00 02 20 0 22 00 0 00 00 00 00 03 17

Presenca de elementos da prescri¢do na receita médica

Endereco 00 00 02 2,1 01 2,3 01 5,9 00 00 00 00 04 2,2
do autor

Nome genérico 02 666 30 309 18 410 04 235 11 916 01 500 66 373
Nome

comercial 03 100 95 980 43 977 16 941 10 833 01 500 168 950
Forma 00 00 02 2,1 02 4,6 01 5,9 00 00 00 00 05 2,8
farmacéutica

Apresentagio 02 666 47 484 29 660 08 470 04 333 00 00 90 508
Quantidade 02 666 41 423 24 545 08 470 05 416 00 00 80 452
Concentragéo 02 666 71 732 28 636 05 294 06 50,0 00 00 112 63,3
Posologia 03 100 73 752 33 750 14 823 12 100 01 500 136 76,8
Via de

- ~ 02 66,6 93 95,8 42 95,4 11 64,7 09 75,0 02 100,0 159 89,8
administracado

Intervalo entre 03 100 95 980 30 982 10 588 09 750 02 1000 149 84,2

doses

Duragéo do 03 100 45 464 15 341 03 176 02 166 01 500 69 389
tratamento

Endereco do 03 100 90 928 37 841 15 82 12 100 01 50,0 158 89,2
preSCrltOr

Data 03 100 78 804 34 773 14 823 07 583 01 500 137 774
r’;']%’;‘iigCRM d o3 100 95 980 44 100 17 100 12 100 02 1000 173 97,7

Fonte: Receitas médicas constantes nos processos relativos as agdes judiciais, SES/SP, amostra. Elaboragéo propria.
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5.3 Entrevistas com os autores das acdes judiciais quanto aos aspectos
processuais

As respostas dadas por alguns dos voluntarios da pesquisa entrevistados

geraram duvidas quanto ao contato telefénico ter sido feito a um homénimo. Em cinco

casos que negaram ter entrado com acao judicial, imediatamente foi feita a consulta a

SES-SP para a verificacdo dos dados processuais completos dos autores. A resposta

obtida para os cinco casos confirmaram que as pessoas contatadas nao eram

homénimos e sim os respectivos autores que haviam constituido as ac¢fes judiciais,

Tabela 8.

Tabela 8 - Inconsisténcias relacionadas aos processos dos autores das acgbes judiciais sobre

medicamentos para tratar artrite reumatoide.

Medicamento

Inconsisténcia

Resposta da SES-SP

adalimumabe

etanercepte

adalimumabe

adalimumabe

adalimumabe

Filha da autora disse que
a mae tem artrose, usa
medicamentos e néo
entrou com acao judicial.

A esposa disse que o
autor nunca teve artrite e
nem entrou com agao
judicial.

Disse ndo saber que
entrou com acgéo judicial,
néao utilizou 0
medicamento por receio
de reacéo.

Informante afirma que a
autora nunca entrou com

acao judicial. Ha
informacao de 6bito.

Disse ndo saber que
entrou com acao judicial,
nao utilizou o]

medicamento por falta de
coragem.

Acdo judicial com outras cinco pessoas. Retirou o
medicamento 5 vezes, algumas vezes pessoalmente,
outras vezes por meio de procurador; o telefone e o cédigo
de enderecamento postal (CEP) sdo os mesmos do banco
de dados das entrevistas.

Ha acéo judicial na SES, e o autor retirou o medicamento
por 41 vezes pessoalmente, até 21/01/2010, ndo mais
comparecendo a partir da mudanca do local de
dispensacdo. O CEP é o mesmo do banco de dados das
entrevistas.

Autor tem prescricdo de adalimumabe, sendo esse o objeto
da acdo judicial que moveu contra a SES. Retirou o
medicamento uma vez, ndo ha procuracao; o CEP é o
mesmo do banco de dados das entrevistas.

Acéo judicial na SES com outras quatro pessoas. Retirou o
medicamento 5 vezes pessoalmente e nas outras o fez por
meio de procurador; o telefone e o CEP sdo os mesmos
constantes no banco de dados das entrevistas.

Ha acdo judicial na SES constituida pelo autor e outras
guatro pessoas. O autor tem prescricdo de adalimumabe,
sendo esse o objeto da acdo judicial e nunca retirou o
medicamento; ndo ha procuracdo ou documentos pessoais
de nenhum dos autores no processo; o CEP (01229001) é
0 mesmo constante no banco de dados das entrevistas.

Fonte: SES-SP, fevereiro de 2011. Elaboracéo propria.
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Os autores entrevistados eram predominantemente do sexo feminino (81,9%),

e residentes na capital do estado de S&o Paulo (80,1%). Destaque-se, quanto a

assisténcia médica, que a forma de atendimento dos autores foi privada, na maioria

das situacdes (75,2%) e que a doenca tem evolugédo superior a seis anos na grande

maioria dos casos, Tabela 9.

Tabela 9 - InformacgBes gerais sobre os autores entrevistados dos processos judiciais pleiteando
biomedicamentos e anticorpos monoclonais para tratar artrite reumatoide, por tipo de medicamento,
janeiro e fevereiro de 2011, Sao Paulo.

Biomedicamento
ﬁqiﬂﬂﬁf’orﬁi abatacepte |adalimumabe| etanercepte infliximabe rituximabe |tocilizumabe| Total
Autores n % n % n % n % n % n % n %
12 53 | 128 | 566 | 41 |181 15 6,7 27 12,0 | 03 | 1,3 | 226 | 100
Sexo
Feminino 12 100 105 82 29 707 1 733 25 92,6 03 100 185 81,9
Masculino 00 00 23 18 12 29,3 04 267 02 7.4 00 00 41 181
Municipio de origem
Sdo Paulo 08 66,7 106 828 34 83 15 100 18 66,7 00 00 181 80,1
Outros 04 333 22 172 06 146 00 00 09 33,3 02 66,7 43 19,0
Sem 00 00 00 00 01 24 00 00 00 00 01 333 02 09
informacéo
Idade (anos)
220e<59 11 91,7 62 484 23 561 11 73,3 18 66,7 02 66,7 127 56,2
260 01 83 66 516 17 415 03 20 08 29,6 01 333 96 425
el w e eu 00 00 00 00 01 24 01 6,7 01 37 00 00 03 1,3
Tempo de diagndstico (em meses)
224e<35 00 00 02 1,6 00 00 00 00 01 3,7 00 00 03 13
236e<47 02 16,7 02 1,6 00 00 01 6,7 00 00 01 333 06 27
248e<59 00 00 02 1,6 01 24 00 00 02 7.4 00 00 05 22
260e<71 00 00 04 3 02 49 02 13,3 05 18,5 00 00 13 58
272 10 833 117 914 36 878 12 80 19 70,4 02 66,7 196 86,7
cabelnoremondes. 00 00 01 08 02 49 00 00 00 00 00 00 03 13
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Continuacao da Tabela 9 — Informacdes gerais sobre os autores dos processos judiciais pleiteando
biomedicamentos e anticorpos monoclonais para tratar artrite reumatoide entrevistados, por tipo de
medicamento, janeiro e fevereiro de 2011, Sao Paulo.

Biomedicamento

e anticorpo abatacepte |adalimumabe | etanercepte infliximabe rituximabe |tocilizumabe| Total
monoclonal
n % n % n % n % n % n % n %
Autores
12 53 | 128 | 566 | 41 |18.1 15 6,7 27 120 | 03 1,3 | 226 |100
Tipo de assisténcia médica
SuS 02 16,7 12 9,4 06 14,7 01 6,7 05 185 01 333 27 119
Convénio 03 25 56 437 16 39 05 33,3 12 445 00 00 92 40,7
Particular 03 25 34 26,5 12 29,3 08 53,3 05 185 02 66,7 64 283
Convénio e
particular 00 00 07 5,5 03 73 00 00 04 14,8 00 00 14 6.2
HSPE* e
01 83 06 4,7 00 00 00 00 00 00 00 00 07 31
HSPM**
Outras - 03 25 12 948 04 97 01 6,7 01 37 00 00 21 93
combinagdes
N&o lembra/
ndo sabe/ndgo 00 00 01 0,8 00 00 00 00 00 00 00 00 01 05
respondeu
Doenc¢a concomitante
';'\'rf:r?;el”m 01 83 24 188 04 9,8 00 00 06 222 00 00 35 155
Bf:ﬁfj:s o1 83 10 78 01 24 02 133 03 111 01 333 18 80
Hipotiroidismo 00 00 03 24 03 7.3 00 00 03 11,1 01 333 10 45
Artrose 00 00 05 39 02 4,9 00 00 00 00 00 00 07 31
Osteoporose 01 83 03 23 00 00 01 6,7 01 3,7 00 00 06 26
Amitmia cardiaca o o9 04 31 00 00 00 00 01 37 00 00 05 22
Outros 01 83 22 17,2 08 19,5 01 6,7 03 11,1 00 00 35 155
N&o lembra/
ndo sabe/ndo 01 83 00 00 00 00 02 13,3 00 00 00 00 03 1,3
respondeu
Semdoenca 07 585 57 445 23 56,1 09 60 10 371 01 333 107 47,3

HSPE* - Hospital do Servidor Publico Estadual

HSPM** - Hospital do Servidor Publico Municipal

Fonte: Banco de dados das entrevistas.

5.3.2 Opinido do entrevistado sobre a evolugéo da doenca

Quanto a opinido do paciente sobre a evolucdo da doenca apds a utilizagdo do

biomedicamento ou anticorpo monoclonal

adquirido pela via judicial,

88,5%

informaram ter ocorrido cura, melhora ou estacionamento (ndo progressao dos
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sintomas), sendo que 82,3% dos autores revelaram terem sido os medicamentos

eficazes no tratamento de sua doenca, Tabela 10.

Tabela 10 - Opinido do paciente entrevistado sobre a evolugcédo da doenca, Sdo Paulo, janeiro e fevereiro

de 2011.
Biomedicamento
gszggforﬁ; abatacepte |adalimumabe | etanercepte infliximabe rituximabe | tocilizumabe | Total
Autores n % n % n % n % n % n % n %
12 5,3 128 56,6 41 18,1 15 6,7 27 12,0 03 1,3 | 226 | 100
Evolucéo da doenca
Curou 00 00 06 47 00 00 00 00 01 3,7 00 00 07 31
Melhorou 07 58,3 59 46,1 22 537 09 60 18 66,7 01 33,3 116 51,3
Estacionou 03 25 48 37,5 14 34,1 04 26,7 06 22,2 02 66,7 77 34,1
Piorou 02 16,7 11 8,6 02 49 02 13,3 00 00 00 00 17 75
NL/NS/NR 00 00 04 31 03 7.3 00 00 02 7.4 00 00 09 40
Eficacia do medicamento obtido
Sim 06 50 91 71,1 33 80,5 11 73,4 19 70,4 03 100 163 72,1
Provavelmente Sm 02 16,7 13 10,2 03 7,3 02 13,3 03 11,1 00 00 23 10,2
N&o 01 83 02 1,6 00 00 00 00 01 37 00 00 04 1,8
Provavelmente ndgo 03 25 19 14,8 03 7,3 02 13,3 02 74 00 00 29 128
NL/NS/NR 00 00 03 2,3 02 4,9 00 00 02 74 00 00 07 31

NL/NS/NR: N&o lembra/ ndo sabe/ ndo respondeu.

Fonte: Banco de dados das entrevistas.

5.3.3 Informacgdes sobre o seguimento farmacoterapéutico prestado ao autor

Na Tabela 11 observa-se a presenca de casos em que 0s biomedicamentos e

anticorpos monoclonais nado foram utilizados apdés o emprego dos outros

medicamentos modificadores do curso da doenca preconizados nos protocolos

clinicos e terapéuticos oficiais; em 46% das situacdes os biomedicamentos e

anticorpos monoclonais foram utilizados sem combinacdo com outros MMCD dos

protocolos clinicos oficiais. Nota-se que 55,3% dos autores entrevistados referiram ter

recebido tratamento com os biomedicamentos e anticorpos monoclonais por periodo

superior a 26 semanas.

O numero de consultas médicas correspondentes ao ano

anterior as ultimas aplicagfes dos biomedicamentos ou anticorpos monoclonais foi



79

igual ou superior a trés em 82,4% dos autores, sendo variavel a frequéncia de
exames de apoio diagndéstico nos mesmos periodos. Dentre os exames de sangue, de
forma isolada, os menos frequentes foram a proteina C reativa, 26,1%, e a velocidade
de hemossedimentacao, 31,0%; os exames radiologicos foram os menos frequentes,
sendo 44,7% os de torax, 41,6% os de membros superiores e 42,9% os de membros

inferiores.

Tabela 11 - Seguimento farmacoterapéutico do tratamento prestado ao autor utilizando o medicamento
bioldgico solicitado, segundo informado nas entrevistas, Sdo Paulo, janeiro e fevereiro de 2011.

Biomedicamento

eanticorpo | abatacepte | adalimumabe | etanercepte infliximabe rituximabe | tocilizumabe Total
monoclonal

n % n % n % n % n % n % n %
12 | 53 | 128 56,6 | 41 | 181 15 6,7 | 27 12,0 03 | 1,3 | 226 | 100
Medicamentos utilizados anteriormente ao obtido por a¢éo judicial

Autores

Nenhum MMCD 00 00 03 2,3 01 2,4 01 6,8 02 7,5 01 333 08 3,5
metotrexato 01 8,3 21 16,4 06 14,6 05 33,3 05 18,5 00 00 38 16,8

Cloroquina 01 8,3 04 31 01 2,4 00 00 00 00 00 00 06 2,7
Leflunomida 01 8,3 03 2,3 00 00 00 00 01 3,7 00 00 05 2,2
Infliximabe 00 00 02 1,6 02 4,9 00 00 01 3,7 01 333 06 2,7
Etanercepte 00 00 00 00 00 00 00 00 01 3,7 00 00 01 0,4
Adalimumabe 01 8,3 00 00 00 00 00 00 01 3,7 00 00 02 0,9
COMB 1 06 501 72 56,3 29 70,8 04 26,6 11 40,7 00 00 122 54,0
COMB 2 02 16,7 23 18 02 4,9 05 33,3 05 18,5 01 334 38 16,8

Uso concomitante de outros medicamentos

Nenhum MMCD 06 50 53 41,4 20 48,9 06 40 17 63 02 66,7 104 46,0
Metotrexato 04 33,4 41 32 10 24,4 02 13,3 06 222 01 333 64 28,3
Cloroquina 00 00 06 4,7 02 49 00 00 01 3,7 00 00 09 4,0
Leflunomida 00 00 09 7 03 7,3 01 6,7 01 3,7 00 00 14 6,2
Sulfassalazina 00 00 01 0,8 01 2,4 00 00 00 00 00 00 02 0,9
Rituximabe 00 00 01 0,8 00 00 00 00 00 00 00 00 01 0,4
COMB 1* 02 16,6 16 12,5 04 9,7 05 33,3 02 74 00 00 29 12,8
COMB 2** 00 00 01 0,8 01 2,4 01 6,7 00 00 00 00 03 1,3

Tempo de uso do biomedicamento ou anticorpo monoclonal (semanas)

1a25 11 91,7 47 36,7 13 31,7 09 600 16 59,3 03 100 99 438
26a51 01 83 53 414 16 390 03 200 11 40,7 00 00 84 371
252 00 00 27 211 12 293 03 200 00 00 00 00 42 186
Nao usou 00 00 01 08 00 00 00 00 00 00 00 00 01 04

(desistiu do uso)
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Continuagéo Tabela 11 — Seguimento farmacoterapéutico do tratamento prestado ao autor utilizando o
medicamento bioldgico solicitado, segundo informado nas entrevistas, Sao Paulo, janeiro e fevereiro de
2011.

Biomedicamento

eanticorpo | abatacepte | adalimumabe | etanercepte infliximabe rituximabe | tocilizumabe Total
monoclonal

n % n % n % n % n % n % n %

12 53 128 56,6 41 18,1 15 6,7 27 12,0 03 1,3 226 100

Autores

Consultas médicas por ano
<2 00 00 27 211 06 14,6 01 6,7 05 185 00 00 39 173

23 12 100 101 78,9 35 85,4 14 93,3 22 81,5 03 100 187 82,7

Frequéncia anual dos exames de sangue — proteina C reativa

Adequada 07 58,3 92 71,9 27 65,8 08 53,3 20 741 03 100 157 69,5
Inadequada 04 333 31 24,2 13 31,8 07 46,7 04 148 00 00 59 26,1
NL/NS/NR 01 8,4 05 3,9 01 2,4 00 00 03 11,1 00 00 10 44

Frequéncia anual dos exames de sangue — velocidade de hemossedimentagéo

Adequada 08 66,7 82 64,0 27 65,8 07 46,7 20 741 02 66,7 146 64,6
Inadequada 03 250 41 32,1 13 31,7 08 53,3 04 148 01 333 70 31,0
NL/NS/NR 01 8,3 05 3,9 01 2,4 00 00 03 11,1 00 00 10 44

Frequéncia anual dos exames de sangue — hemograma

Adequada 09 750 120 93,8 40 97,6 14 93,3 22 815 03 100 208 92,1
Inadequada 02 16,7 03 2,3 00 00 01 6.7 02 74 00 00 08 3,5
NL/NS/NR 01 8,3 05 3,9 01 2,4 00 00 03 11,1 00 00 10 4,4

Frequéncia anual dos exames de sangue - fungdo hepatica

Adequada 08 66,7 95 742 35 85,4 10 66,7 22 815 03 100 173 765

Inadequada 03 250 28 21,9 05 12,2 05 33,3 02 74 00 00 43 191

NL/NS/NR 01 83 05 39 01 2,4 00 00 03 11,1 00 00 10 44
Frequéncia anual dos exames de sangue — fator reumatoide

Adequada 09 750 97 758 34 82,9 09 60,0 22 815 03 100 174 77,0

Inadequada 02 16,7 26 203 06 14,7 06 40,0 02 74 00 00 42 186

NL/NS/NR 01 83 05 39 01 2,4 00 00 03 11,1 00 00 10 4,4
Frequéncia dos exames radiolégicos — térax

Adequada 08 66,7 74 57,8 20 48,8 08 533 14 51,8 01 333 125 553

Inadequada 04 333 54 422 21 51,2 07 467 13 482 02 66,7 101 447

Frequéncia dos exames radiol6gicos — membros superiores
Adequada 10 833 78 61,0 20 488 06 400 15 555 03 100 132 584

Inadequada 02 16,7 50 39,0 21 51,2 09 60,0 12 445 00 00 94 416

Frequéncia dos exames radiol6gicos — membros inferiores
Adequada 10 833 75 59,6 22 536 07 46,7 13 482 02 66,7 129 57,1

Inadequada 02 16,7 53 41,4 19 46,4 08 533 14 518 01 333 97 42,9

* COMB 1 — uso de dois ou mais MMCD, incluindo metotrexato.
*COMB 2 — uso de dois ou mais MMCD, sem metotrexato
NL/NS/NR: Nao lembra/ ndo sabe/ ndo respondeu.

Fonte: Banco de dados das entrevistas.
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O cruzamento das variaveis referentes ao ndmero de medicamentos do
protocolo clinico e consenso nacionais, ao numero de consultas médicas realizadas
no ano anterior ao da entrevista e a realizacdo de exames subsidiarios, apontou para
a inadequacao do seguimento farmacoterapéutico dos pacientes por seus respectivos
médicos, Tabela 12.

Tabela 12 - Frequéncia do seguimento farmacoterapéutico segundo a adequacédo recomendada no
protocolo e consenso nacional (1) e guias terapéuticos internacionais (2), informado nas entrevistas
aos autores das acdes judiciais requerendo medicamentos bioldgicos e anticorpos monoclonais, Sao
Paulo, janeiro e fevereiro de 2011.

Variavel abatacepte adalimumabe etanercepte infliximabe rituximabe  tocilizumabe total
n=12(53%) n=128(56,7%) n=41(18,1%) n=15(6,6%) n=27 (11,2%) n=3(13%) N =226 (100 %)

*Medicamento do 8 (66,7) 92 (71,9)  27(658) 7(46,7) 18(66,7) 1(333) 153 (67,7)
protocolo
**I*_A_companhamento 12(100,0)  101(78,9)  35(854)  14(933) 22(8L5) 3(100,0) 187 (82,7)
clinico
“*Realizacéo de 04 (33,3) 38 (29,7) 07 (17,1) 02 (13,3) 08 (29,6) 00 (00) 59 (26,1)
Exames

Seguimento farmacoterapéutico

Adequado 04 (33,3) 34(26,6)  05(12,2) 02(13,3) 06(22,2) 00 (00) 51 (22,6)

Inadequado 08 (66,7) 94(73,4) 36 (87.8) 13 (86,7) 21(77,8) 03 (100) 175 (77,4)

* Utilizagdo de pelo menos dois medicamentos do protocolo anterior a solicita¢éo judicial do medicamento biolégico

** Consulta ao médico pelo menos trés vezes ao ano

***Realizacdo pelo menos uma vez ao ano: proteina C reativa, velocidade de hemossedimentagdo, radiografias de toérax,
membros superiores e inferiores.

(1) BRASIL, 2006; BERTOLO, 2009

(2) CHILE, 2007; ENGLAND AND WALES, 2007; 2008; European Medicines Agency (EMEA), 2009.

Fonte: Banco de dados das entrevistas.

5.3.4 Informagdes sobre o acesso aos medicamentos prescritos ao autor

Conforme apontado na Tabela 13, nos 102 casos em que 0s medicamentos

foram suspensos, 56,7% deram-se por recomendacdo médica, cujas razdes nao
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foram conhecidas e 17,6% por reacdo adversa medicamentosa, segundo informado
pelos entrevistados, Tabela 13.

Quanto a assisténcia farmacéutica, 111 dos entrevistados apontaram estar
cadastrados no sistema do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
do Ministério da Saude, o que se contrapde as 193 respostas, das mesmas pessoas,
que revelaram nao terem sido apresentadas solicitacdes dos medicamentos a
instituicbes do sistema de saude, ou outras, antes do ingresso da peticdo no sistema
judiciario, Tabela 13.

A verificacdo dos dados registrados no sistema eletrdnico do componente
especializado, realizada pelos pesquisadores, mostrou que 75 (33,2%) dos
entrevistados tinham sido cadastrados para receber medicamentos do componente,
destes, maioria (69 de 75) recebeu os medicamentos MMCD do protocolo clinico
oficial, sendo que apenas 21 (9,3%) haviam sido cadastrados antes do ingresso da
acao judicial.

Foi informado pelos entrevistados que, em 82,5%, a indicacdo para obtencao
do medicamento pleiteado por via judicial partiu dos médicos que atendiam seus
pacientes; 50,4% referiram n&o ter participado de reuniées com os advogados que 0s
representaram nas causas, sendo que os demais referem ter participado de uma
(15,1%), duas (12,8%) ou, trés e mais reunides (8,0%), e 13,7% nédo responderam a
guestado que abordou o assunto, Tabela 13.

No caso de 64,1% dos pacientes foi afirmativa a resposta a questdo sobre
comunicacdo do laboratério farmacéutico produtor do medicamento recebido pela
acao judicial, o que ocorreu em maior frequéncia com o rituximabe (77,8%) e o
tocilizumabe (100%), Tabela 13.
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Tabela 13 — Acesso aos medicamentos e motivo da interrupcdo de tratamento pelos autores dos
processos judiciais pleiteando biomedicamentos e anticorpos monoclonais para tratar artrite reumatoide
entrevistados, por tipo de medicamento, janeiro e fevereiro de 2011, Sdo Paulo.

Biomedicamento
e'cmticlorpoI abatacepte |adalimumabe | etanercepte infliximabe rituximabe |tocilizumabe | Total
monoclonali
n % n % n % n % n % n % n %
Autores
12 53 | 128 | 566 | 41 | 181 15 6,7 27 12,0 03 | 1,3 | 226 100
Utiliza atualmente o biomedicamento ou anticorpo monoclonal obtido por via judicial
Sim 06 500 63 492 28 68,29 05 33,3 19 70,4 03 100 124 54,9
Néo 06 500 65 508 13 31,7 10 66,7 08 29,6 00 00 102 451
Motivo de suspensédo do medicamento
Obito 00 00 05 3,9 01 2,4 01 6,7 00 00 00 00 07 31
RAM 01 83 12 9,4 02 4,9 03 20 00 00 00 00 18 80
Desistiu do uso 00 00 02 1,6 01 2,4 01 6,7 01 3,7 00 00 05 22
f‘n‘fd‘ffgsc’ o/ 05 41,7 35 27,3 09 22 04 26,6 05 185 00 00 58 257
Suspenso por
decisdo judicial 00 00 02 1,6 00 00 00 00 01 3,7 00 00 03 1,3
Outros motivos 00 00 09 7,0 00 00 01 6,7 01 3,7 00 00 11 48
N&o houve
suspensio 06 50 63 49,2 28 68,3 05 33,3 19 704 03 100 124 549
Alega ser cadastrado no sistema de medicamentos especializados (Alto custo)
Sim 07 583 66 51,5 15 36,6 10 66,6 12 444 01 333 111 491
Néo 04 333 53 414 20 48,8 03 20 15 556 02 66,7 97 429
NL/NS/NR 01 84 09 7.1 06 14,6 02 13,4 00 00 00 00 18 8
Orientacdo para via judicial
Advogado 00 00 04 31 03 7.3 00 00 01 3,7 00 00 08 35
’gjt‘;ggad" © 00 00 02 16 00 00 00 00 00 00 00 00 02 09
Médico 08 66,7 94 734 30 73,2 12 80,0 19 704 03 100 166 735
g"uet?('f; € 00 00 10 7.8 02 49 02 13,3 06 222 00 00 20 90
ONG 04 333 02 16 00 00 00 00 00 00 00 00 06 26
Laboratério
farmacautico 00 00 03 23 00 00 00 00 00 00 00 00 03 13
ONG,
lab.farm. e 00 00 01 08 00 00 00 00 01 3,7 00 00 02 09
outro
Outros 00 00 09 71 03 7.3 01 6,7 00 00 00 00 13 57
NL/NS/NR 00 00 03 23 03 7.3 00 00 00 00 00 00 06 26
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Continuacdo da Tabela 13 — Acesso aos medicamentos e motivo da interrup¢éo de tratamento pelos
autores dos processos judiciais pleiteando biomedicamentos e anticorpos monoclonais para tratar
artrite reumatoide entrevistados, por tipo de medicamento, janeiro e fevereiro de 2011, S&o Paulo.

Biomedicamento

eanticlorpoI abatacepte |adalimumabe | etanercepte infliximabe rituximabe | tocilizumabe Total
monoclonali
n % n % n % n % n % n % n %
Autores
12 53 | 128 | 56,6 | 41 | 181 15 6,7 27 12,0 03 | 1,3 | 226 | 100
Utilizacdo do medicamento antes da obtencédo pela via judicial
Na&o utilizou 11 91,7 117 91,4 38 92,7 14 93,3 24 88,9 01 333 205 907
Sim, recursos
oroprios 00 00 01 08 00 00 00 00 00 00 00 00 01 04
Sim, fornecido
belo lab. farm, 00 00 05 39 00 00 00 00 02 7.4 00 00 07 31
Sim, fornecido
pelo médico 00 00 01 08 00 00 00 00 00 00 01 333 02 09
Sim, fornecido por
outra forma 00 00 01 08 00 00 00 00 00 00 00 00 01 04
NL/NS/NR 01 83 03 23 03 73 01 6,7 01 3,7 01 334 10 44
Solicitagdo do medicamento antes da peti¢do judicial
N&o solicitou 09 75 118 92,2 31 756 13 86,6 20 74,1 02 66,7 193 854
Prefeitura 01 83 02 15 04 9,8 00 00 01 3,7 00 00 08 35
Estado 00 00 03 23 01 24 00 00 02 7.4 01 333 07 31
Convéniolplanode oo 00 01 08 02 49 00 00 02 74 00 00 05 22
Outro 01 83 02 16 00 00 01 6,7 01 3,7 00 00 05 22
NL/NS/NR 01 84 02 16 03 73 01 6,7 01 3,7 00 00 08 35
Atendimento da solicitagdo antes da via judicial
N&o solicitou 09 75 118 92,2 31 756 13 86,6 20 74,1 02 66,7 193 854
Atendida 00 00 01 08 01 24 00 00 00 00 00 00 02 09
N&o atendida 01 83 05 39 06 147 01 6,7 05 18,5 01 333 19 84
NL/NS/NR 02 83 04 31 03 73 01 6,7 02 7.4 00 00 12 53
Participacdo em grupos de apoio
Sim 03 25 17 133 01 24 04 26,7 08 29,6 00 00 33 146
N3o 09 75 111 86,7 39 952 11 73,3 19 70,4 03 100 192 850
NL/NS/NR 00 00 00 00 01 24 00 00 00 00 00 00 01 0,4
NuUmero de reunides com o advogado
Nenhuma 07 583 68 532 21 51,2 07 467 10 3,7 01 333 114 504
Uma 02 167 21 164 05 122 02 133 03 11,11 01 333 34 151
Duas 02 167 15 11,7 04 98 01 6,7 07 25,9 00 00 29 12,8
Trés e mais 01 83 10 7.8 02 49 01 6,7 03 11,11 01 334 18 80
NL/NS/NR 00 00 14 109 09 219 04 266 04 14,8 00 00 31 137
Comunicagao de laborat6rio farmacéutico
N&o recebe/
naorecebeu 09 750 30 234 16 39,0 08 53,3 06 222 00 00 69 30,6
Recebelrecebeu 03 250 91 71,1 20 48,8 07 46,7 21 778 03 100 145 64,1
NL/NS/NR 00 00 07 5,5 05 12,2 00 00 00 00 00 00 12 5,3

NL/NS/NR: Nao lembra/ ndo sabe/ ndo respondeu.

Fonte: Banco de dados das entrevistas.
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5.3.5 Informagdes sobre as suspeitas de RAM relacionadas ao medicamento obtido
por acédo judicial

Quanto as suspeitas de eventos adversos atribuiveis aos medicamentos
obtidos pela via judicial, 72 entrevistados referiram suspeitar da ocorréncia de reacdes
adversas, 18 disseram ter deixado de utilizar o medicamento devido as reacdes

adversas e 71 mencionaram reagdes nos locais de aplicagao.

Tabela 14 - Suspeitas de reagfes adversas aos biomedicamentos e anticorpos monoclonais referidas
nas entrevistas, janeiro e fevereiro de 2011, S&o Paulo.

Biomedicamento
e anticorpo abatacepte | adalimumabe etanercepte | infliximabe rituximabe | tocilizumabe Total
monoclonal
n % n % n % n % n % n % n %
Autores
12 53 | 128 | 56,6 | 41 18,1 15 6,7 27 | 12,0 | 03 1,3 226 | 100
Deixaram de utilizar o medicamento por ter apresentado RAM
Sim 01 83 12 9,4 02 4,9 03 200 00 00 00 100 18 8,0
N&o 11 91,7 116 90,6 39 951 12 800 27 1000 03 100,0 208 92,0
Reac¢des locais nos pontos de aplicacdo
Sim 02 167 51 39,8 12 293 O 267 02 7,4 00 00 71 314
N&o 10 833 76 59,4 28 683 1 733 24 889 03 100 152 67,3
NL/NS/NR 00 00 01 0,8 01 2,4 o 00 01 3,7 00 00 03 13
Suspeita de reacdo adversa medicamentosa
Sim 03 250 43 33,6 10 244 07 46,7 08 296 01 333 72 319
N&o 09 750 78 61,9 29 70,7 08 533 16 59,3 02 66,7 142 62,8
NL/NS/NR 00 00 07 55 02 49 00 00 03 11,1 00 00 12 53

NL/NS/NR: N&o lembra/ ndo sabe/ ndo respondeu.

Fonte: Banco de dados das entrevistas.

Foram identificadas setenta e duas respostas como afirmativas para RAM.
Quanto aos sete pacientes que evoluiram para 6bito no periodo compreendido pelo
estudo, foi identificado um caso no qual o familiar que respondeu a entrevista atribuiu
ter sido causado pelo medicamento adalimumabe e dois que n&o souberam
responder sobre a ocorréncia, ou ndao, de RAM. Quanto as informagdes sobre as
reacOes adversas relatadas, 19 entrevistados informaram que os autores foram
submetidos a internagéo hospitalar em fungéo das mesmas, sendo que um deles teve
evolucéo fatal, Tabela 15.
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Tabela 15 — Informacdes referentes as suspeitas de reagdes adversas aos biomedicamentos e
anticorpos monoclonais referidas pelos entrevistados, janeiro e fevereiro de 2011, S&o Paulo.

Biomedicamento e
anticorpo abatacepte |adalimumabe| etanercepte | infliximabe rituximabe | tocilizumabe Total
monoclonal
n % n % n % n % n % n % n %
Autores
03 4,2 43 59,7 10 13,9 07 9,7 08 11,1 01 1,4 72 100

Obitos decorrentes da reacdo adversa medicamentosa
Sim 00 00 01 23 00 00 00 00 00 00 00 00 01 1,4

Internagdes motivadas pelas reacdes adversas medicamentosas
Sim 01 33,3 14 32,5 03 30,0 01 14,3 00 00 00 00 19 26,4

Reagdo adversa medicamentosa implicando em risco de morte

Sim 01 33,3 06 13,9 01 10,0 00 00 01 12,5 00 00 09 12,5
Né&o 02 66,7 34 79,1 09 90,0 07 100,0 04 50,0 01 1000 57 79,2
NL/NS/NR 00 00 03 7,0 00 00 00 00 03 37,5 00 00 06 8,3

Reacédo desapareceu/melhorou apés a retirada do medicamento
Sim 01 333 21 488 03 300 04 571 01 125 01 1000 31 43,0
Nao 02 66,7 11 256 02 200 02 286 03 375 00 00 20 27,8

Né&o se ap"_Cﬂ/ é 00 00 11 25,6 05 50,0 01 143 04 50,0 00 00 21 29,2
desconhecido

Reacéo desapareceu/melhorou com ajuste de dose
Sim 00 00 01 23 01 100 00 00 00 00 00 00 02 2,8
Nao 02 66,7 23 535 03 300 03 429 03 375 00 00 34 47,2

Néo se aplica/é 01 333 19 44,2 06 60,0 04 57,1 05 62,5 01 100,0 36 50,0
desconhecido

Reacdo reapareceu apos reintroducdo do medicamento
Sim 00 00 04 9,3 02 200 00 00 00 00 00 00 06 84
Nao 02 66,7 19 44,2 02 200 05 71,4 03 375 00 00 31 430

Néoseapli_ca/é 01 33,3 20 46,5 06 60,0 02 28,6 05 62,5 01 100,00 35 48,6
desconhecido

Outra explicagdo que ndo o medicamento para a ocorréncia da reacao
Sim 00 00 05 11,6 03 30,0 01 14,3 01 12,5 01 100,00 11 15,3

Néo 02 66,7 28 65,2 04 40,0 06 85,7 04 50,0 00 00 44 61,1

Né&o se apIi_ca/é 01 333 10 23,2 03 30,0 00 00 03 37,5 00 00 17 23,6
desconhecido

Reacdo similar a outros medicamentos do mesmo grupo farmacolégico

Sim 00 00 05 11,6 00 00 00 00 00 00 01 100,0 06 8,3
N&o 02 66,7 31 72,1 07 70,0 07 1000 06 75,0 00 00 53 73,6
N&o se aplica/é 01 333 07 16,3 03 30,0 00 00 02 25,0 00 00 13 18,1

desconhecido

NL/NS/NR: Nao lembra/ ndo sabe/ ndo respondeu.

Fonte: Banco de dados das entrevistas.

O estabelecimento de relacdo de causalidade foi obtido com a aplicacdo do
algoritmo de Naranjo sendo possivel obter a reacdo como causa provavelmente

atribuivel ao medicamento em 21 (9,2%) casos, Tabela 16.
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Tabela 16 — Relacéo de causalidade das reacdes adversas medicamentosas referidas pelos
entrevistados, segundo o algoritmo de Naranjo, janeiro e fevereiro de 2011, S&o Paulo.

Biomedicamento

e anticorpo abatacepte | adalimumabe | etanercepte | infliximabe rituximabe | tocilizumabe Total
monoclonal

n % n % n % n % n % n % n %

03 4,2 43 59,7 | 10 13,9 07 9,7 08 111 01 14 | 72 | 100

Autores

Provavel 00 00 15 349 03 30,0 02 28,6 01 12,5 00 00 21 29,2

Possivel 03 100,0 28 651 07 70,0 05 71,4 07 87,5 01 1000 51 70,8

Fonte: Banco de dados das entrevistas.

5.3.6 Fatores de risco para RAM relacionados ao medicamento obtido por acéo

judicial

Os fatores de risco relacionados a polifarmacia, a idade superior a 60 anos e
as reacbes nos locais de aplicacdo do medicamento estiveram presentes com
maiores frequéncias relativas dentre o0s entrevistados que responderam
afirmativamente a questdo sobre a apresentacdo de reacdo adversa ao
medicamento obtido por acéo judicial. As respostas acerca do ndo esclarecimento
dos riscos inerentes ao uso dos biomedicamentos e anticorpos monoclonais por
parte do prescritor foram proporcionalmente semelhantes entre os que afirmaram ter
apresentado reacdo adversa aos medicamentos da pesquisa e aqueles que néo
apresentaram respostas afirmativas para a ocorréncia de reacdo adversa, Tabela
17.
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Tabela 17 - Fatores de risco para rea¢do adversa a medicamentos em autores entrevistados que responderam ter ou ndo apresentado reacéo adversa ao
medicamento obtido por acéo judicial, janeiro e fevereiro de 2011, S&o Paulo.

n (%) n (%)

Biomedicamento Suct>(-)t£tal Sus:rgtal
e anticorpo abatacepte adalimumabe etanercepte infliximabe rituximabe tocilizumabe reagiao abatacepte adalimumabe etanercepte infliximabe rituximabe tocilizumabe reagao
monoclonal 3(4,2) 43 (59,7) 10 (13,9) 7(9,7)  8(1L1) 1(1,4) adversa 9 (5,8) 85 (55,2) 31(20,1) 8(52) 19 (12,3) 2(1,3)  adversa

72 (100) 154 (100)
Polifarméacia 2 (66,7) 13 (30,2) 4 (40,0) 4(57,1) 2(250) 1(100,0) 26(36,1) 4 (44,4) 23 (27,0 10(32,2) 3(37,5) 4(21,00 0(0,0) 44 (28,6)
\dade (>60anos) g (0,0) 19 (44,2) 3(30,0) 3(428) 3(375) 1(100,0) 29(40,3) 1(11,1) 38 (44,7) 9 (29,0) 0(0,0) 5(26,3) 0(0,0) 53 (34,4)
Comorbidade 0000  25(581) 5(500) 1(143) 3(37,5) 1(1000) 35(486) 4(444)  46(541)  13(41,9) 3(375) 14(737) 1(500) 81 (526)
Auséncia de
esclarecimento 1(33,3) 35 (81,4) 10(100,0) 6(85,7) 7(87,5  1(100,0) 60(83,3) 9(100,0) 73 (85,9) 29(93,5) 7(87,5) 15(78,9) 2(100,0) 135(87,7)
Reacdo no local 0(0,0) 18 (41,9) 3(30,0) 4 (57,1) 0 (0,0) 0(0,00 25(34,7) 2(22,2) 33 (38,8) 9 (29,0) 0(0,00 2(10,5) 0(0,0) 46 (29,9)

da aplicagéo

Fonte: Banco de dados das entrevistas.
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6. DISCUSSAO

6.1 Questdes gerais

A néo realizacdo de 349 potenciais entrevistas deveu-se grandemente a
impossibilidade de localizacdo dos autores (338), a numero telefénico
correspondente ao escritério de advocacia em um caso, 11 recusas (quatro
motivadas pelo falecimento dos pacientes autores das acdes judiciais) e o caso de
uma autora que declarou sofrer de outra doenca articular.

A grande quantidade de autores néo localizados pode residir no fato de terem
ocorrido das varias alteracdes de numeros de telefone Estado de S&o Paulo em
decorréncia de mudanca da operadora do sistema de telefonia fixa, e ainda, da
guebra de monopdlio da Unica operadora existente no inicio da primeira década dos
anos 2000.

A explicacdo para a negacdo da autoria das ac¢oes judiciais poderia ser: ou 0
individuo, ou seu cuidador, de fato ndo sabiam da existéncia de a¢éo judicial em seu
nome, pois assinaram alguma procuracdo no consultério do médico ou, sabiam e
nao quiseram admitir no momento da entrevista por medo de interrup¢do do
tratamento,

O conjunto de ac¢des judiciais analisadas abrangeu os processos que deram
entrada nas Varas da Fazenda Publica da Capital, representando 3,57% de um total
de 25.184 acdes judiciais para obtencdo de medicamentos, suplementos
alimentares, outros produtos para saude como oérteses e préteses e procedimentos
diagnésticos e terapéuticos e 2851% das 3.153 acbOes para obter os
biomedicamentos e anticorpos monoclonais. Embora tais dados correspondam a
periodos ndo completamente coincidentes, ha que se considerar como
representativas as amostras trabalhadas nesta pesquisa, dado ao propésito de

analisar doenca singular, com pleitos para obtencao de somente seis medicamentos.
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Embora as ordens de dispensacdo analisadas tenham fornecido dados
essenciais sobre os autores, como numero de processo, endereco, numeros de
inscricdo do prescritor no CRM e do advogado na OAB, local de tratamento,
medicamento prescrito, dentre outros, ndo raras vezes 0os campos contendo dados
sobre idade, ou data de nascimento, e numero do telefone dos autores
apresentavam-se em branco.

No caso dos advogados, haja vista a concentracdo de mais da metade das
acOes em dois ou trés advogados, pode-se supor a existéncia de escritorios de
advocacia especializados em produzir acgOes judiciais para obtencdo de
biomedicamentos e anticorpos monoclonais. Ainda, no caso do medicamento
adalimumabe, foi constatada a existéncia de 432 (86,9 %) ordens de dispensacao
cujas acoes judiciais foram compostas por dois ou mais proponentes, caracterizando
o fendmeno de recrutamento de clientela cujas causas nao foram exploradas na
pesquisa. A concentracdo de advogados por medicamento encontrada ja havia sido
observada em estudos anteriores como Lopes e outros (2010) e Chieffi; Barata
(2010).

Nao foi possivel observar fendmeno semelhante ao acima citado na andlise
guanto aos prescritores, pois ocorreu grande disperséo de profissionais.

Conforme respostas dos entrevistados, os tipos de cobertura da assisténcia
médica mais frequente foram as modalidades convénio com operadoras de planos e
seguros de saude e particular, que totalizaram 75% das situacBes, proporcao
proxima aquela observada em Minas Gerais por Machado e outros (2008,) e 15%
superior ao observado em estudo feito em S&o Paulo por Terrazas (2008).

Quanto a justica gratuita, que significa isencdo das custas do processo, 0S
dados obtidos corroboram aqueles apontados por TERRAZAS (2008).

Quanto as doengas concomitantes, dentre as cinco mais mencionadas pelos
entrevistados estdo a hipertensdo arterial sistémica, o diabetes mellitus, o
hipotireoidismo, a artrose e a osteoporose, conforme esperado, dada a composi¢cao
etaria da amostra.

A informacao fornecida pelos autores correspondente a 51,8% de respostas
afirmativas sobre seu cadastramento no sistema de medicamentos especializados,
ou de alto custo, carece de confirmacgéo junto ao sistema de informagéo especifico
do Programa do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, que néo

pode ser acessado pelos pesquisadores. Tal condicdo foi considerada um dos
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limites da pesquisa, pois pode ter ocorrido confusdo dos autores quanto a
interpretacdo da questdo uma vez que os medicamentos que recebem por agao
judicial séo de custo elevado.

Quanto ao numero de autores por processo, observou-se que 48,1% das
acbes eram compostas por dois ou mais proponentes, patrocinadas por cinco
advogados, pertencentes a dois escritérios distintos de advocacia, destacando-se o
medicamento adalimumabe. A maioria (85,9%) eram mandados de seguranca que,
segundo a legislacdo, tem a finalidade de proteger direito liquido e certo, néo
amparado por habeas corpus ou habeas data, sempre que, ilegalmente ou com
abuso de poder, qualquer pessoa fisica ou juridica sofrer violagdo ou houver justo
receio de sofré-la por parte de autoridade, seja de que categoria for e sejam quais
forem as funcbes que exerca (BRASIL, 2009).

A auséncia de processos movidos com apoio da defensoria publica pode ser
atribuida ao tipo de clientela, na sua maioria vinculada a servigcos de saude privados,
e também a possivel existéncia de advogados patrticulares indicados pelos médicos
prescritores.

Na documentacdo examinada da amostra, em apenas quatro processos
houve comprovada consulta a SES-SP antes da decisao liminar, significando que a
decisao liminar foi tomada sem ouvir a administracdo publica, sendo admitidas

apenas as provas produzidas pelos autores.

6.2 Sobre os protocolos cinicos para controle e manejo da artrite reumatoide,
sobre a indicacdo dos biomedicamentos e anticorpos monoclonais obtidos

pela via judicial e o seguimento farmacoterapéutico prestado ao paciente

Quando o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Brasil para o
diagnéstico e controle da artrite reumatoide, publicado em 2006, é comparado aos
guias terapéuticos do Reino Unido, Chile e Australia, Tabela 18, as principais
diferencas residem no aprofundamento das explicagcbes quanto aos detalhes dos
critérios diagnosticos e parametros evolutivos da doenca — clinicos e laboratoriais —
mais presentes nos internacionais que no protocolo clinico nacional. Por sua vez, o

protocolo nacional, ao ser publicado como portaria de o6rgao federal, o Ministério da
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Saude, assume uma caracteristica oficial, 0 que néo fica claro nas publicacdes dos
outros dois paises citados. Ainda com relacdo as publicacdes dos guias clinicos
internacionais, com destaque para o australiano, sdo abordados com énfase o valor
preditivo de cada grupo de fatores de risco associados a doenca e, também, os
cuidados preventivos quanto a evolucdo da doencga, 0s custos sociais do tratamento
e as caracteristicas evolutivas da enfermidade propriamente dita relacionados a
perda de capacidade motora e incapacidade para o trabalho. A mais importante
recomendacao contida nas trés referéncias terapéuticas estudadas é a necessidade
de introducdo precoce dos medicamentos modificadores do curso da doenca —
MMCD -, educacdo para o manejo diario da condicdo individual do paciente e
reabilitacdo, no intuito de aliviar a dor, impedir o progresso das lesbes
osteoarticulares e maximizar a qualidade de vida (NHMRC, 2009; BRASIL, 2006;
CHILE, 2007; ENGLAND AND WALES, 2009).

Tabela 18 - Guias, protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas para artrite reumatoide, agosto 2011.

Biomedicamentos e
Recomenda anticorpos
monitorizagao monoclonais
recomendados

Indicagéo do
tempo de utilizacao
dos medicamentos

Pais Ano

Australia 2009 Sim infliximabe Nao
etanercepte
infliximabe
Brasil 2006 Sim etanercepte N&ao
adalimumabe
infliximabe
etanercepte
adalimumabe
anakinra
infliximabe
Reino ~ etanercepte
Unido 2009 Nao adalimumabe
rituximabe

Chile 2007 Sim Sim

Fonte: Elaboracéo propria.

A base de dados Thomsom Micromedex — Drugdex System forneceu a

classificacdo da forca da recomendacéo, da evidéncia e da eficacia dos farmacos,
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além do elenco de efeitos adversos relacionados aos farmacos selecionados. Dos
farmacos estudados, todos possuiam evidéncias favorecendo eficicia no tratamento
da artrite reumatoide em adultos, nenhum fora aprovado pela FDA para uso infantil,
a excecdao do etanercepte, os demais tiveram graus de recomendacao classes 2 A e
2 B, sendo que para o etanercepte e o adalimumabe o nivel de evidéncia encontrado
foi enquadrado na categoria A. Neste sentido, as informagdes correspondentes ao
grau de recomendacdo e aos niveis de evidéncia relativos aos seis
biomedicamentos e anticorpos monoclonais destinados ao tratamento e controle da
artrite reumatoide identificados nas acdes judiciais contra o estado de S&o Paulo
foram sistematizadas, destacando-se que apenas 0 etanercepte obteve aprovacéo

na FDA para uso em criancas, Tabela 19.

Tabela 19 - Niveis de evidéncia e graus de recomendac¢8es dos biomedicamentos e anticorpos
monoclonais usados no tratamento da artrite reumatoide, julho de 2011.

Aprovacdo Aprovacéao

Medicamento Eficacia Recomendacéo Nivel de
na FDA na ANVISA idanci
abatacepte Sim Sim Evidéncia favorece Classe 2B Categoria B
eficacia
adalimumabe  Sim Sim Evidéncia favorece Classe 2 A Categoria A
eficacia
Sim Sim Evidéncia favorece Classe 1 Categoria A
etanercepte eficacia
infliximabe Evidéncia favorece Classe 2 A Categoria B
i i eficacia
(combinagdo com Sim Sim
metotrexato)
~ _ Evidéncia favorece Classe 2 B Categoria B
infliximabe Néo Sim eficacia
(monoterapia)
Evidéncia favorece Classe 2 B Categoria B
rituximabe Sim Sim eficacia
tocilizumabe Sim Sim Ef\_/iqéf_mia favorece Classe 2 B Categoria B
eficacia

Fontes; KLASCO, 2010, acesso em 31/08/2010; Bulas aprovadas na ANVISA. Elaboracéo prépria.

Os dados obtidos sugerem o nao seguimento das recomendacfes dos
protocolos clinicos oficiais, do Consenso Brasileiro no Diagnéstico e Tratamento da

Artrite Reumatoide e da EMEA, quanto a indicacdo dos medicamentos abatacepte,
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rituximabe e tocilizumabe, pois se observou que, em 66,7%, 50,0% e 50% dos
casos, respectivamente, representam pacientes que receberam menos de trés
medicamentos modificadores do curso da doenca — MMCD, previamente aos
biomedicamentos e anticorpos monoclonais (BRASIL, 2002; 2006); (BERTOLO,
2009); (EMEA, 2009).

Verificou-se que foram varias as nao conformidades com o estabelecido como
itens necessarios para compreensao da prescricdo de medicamentos, mas € de se
destacar a existéncia de apenas dois autores (1,1%) onde a receita médica continha
todas as informagdes, a saber, nome do paciente, Denominagcdo Comum Brasileira
dos medicamentos, apresentacdo do farmaco, quantidade a ser fornecida,
concentracdo do farmaco, via de administracdo, posologia, intervalo entre doses,
duracdo do tratamento, endereco do estabelecimento assistencial de salude, data e
identificacdo do médico prescritor (LUIZA; GONCALVES, 2006).

Se considerarmos como referencial as leis federais 5.991/73 e 9.787/99, dez
autores (5,6%) apresentaram receitas que obedeciam as suas disposicdes com
relacdo ao nome legivel do paciente, Denominacdo Comum Brasileira dos
medicamentos, via de administracdo, posologia, endereco do estabelecimento de
saude citado, data, identificacdo e assinatura dos médicos prescritores
(BRASIL,1973; 1999).

Quanto a avaliacdo farmacoterapéutica, € possivel supor que, em 70,8% dos
pacientes pode ter sido racional a indicacdo do biomedicamento ou anticorpo
monoclonal reclamado na acé&o judicial. No entanto, o fato de oito pessoas (3,5%)
terem informado auséncia de tratamento anterior com outros MMCD aponta para a
afirmacdo do uso ndo racional do mesmo. Dentre 0s autores que receberam o
medicamento abatacepte, 91,7% deixaram de receber um biomedicamento ou
anticorpo monoclonal anteriormente, no caso do rituximabe o mesmo ocorreu em
89,9% dos casos, sendo que esses farmacos sao indicados para casos de
progressdo da doenca, comprovada clinicamente, laboratorialmente e
radiologicamente, previamente tratada com um dos biomedicamentos e anticorpos
monoclonais; quanto ao tocilizumabe a ocorréncia foi apontada em 67,7% dos
casos. Tais achados sugerem o0 ndo atendimento as recomendacdes dos protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas do Brasil, do Consenso Brasileiro no Diagndstico e

Tratamento da Artrite Reumatoide e, ainda, do relatorio de avaliagédo do tocilizumabe
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pela EMEA, apontando, assim, para o uso inadequado desses trés medicamentos
(BRASIL, 2002; 2006; BERTOLO et al., 2009; EMEA, 2009).

Apoés cruzamento das respostas afirmativas para a realizacdo de pelo menos
um exame de velocidade de hemossedimentacao, proteina C reativa, dos exames
radiologicos (térax, membros superiores e inferiores) no ano anterior ao recebimento
da ultima dose do medicamento obtido pela ag&o judicial, observa-se que a
frequéncia dos mesmos foi considerada inadequada para avaliagcdo da evolucéo da
doenca em 169 (74,1%) dos pacientes, segundo as recomendacfes dos protocolos
clinicos e terapéuticos oficiais e Consenso Brasileiro no Diagnostico e Tratamento
da Artrite Reumatoide (BRASIL, 2002; 2006; BERTOLO et al., 2009).

O seguimento farmacoterapéutico dos pacientes foi considerado néo
adequado em 77,4% dos casos, por ndo atender ao mesmo tempo os critérios de
namero de medicamentos modificadores do curso da doenca utilizados antes do
medicamento obtido por acdo judicial, do numero de consultas médicas realizadas
no ano anterior, e dos exames (proteina C reativa, velocidade de
hemossedimentacdo, radiografias de térax, membros superiores e inferiores),
realizados no ano anterior a ultima aplicacdo do medicamento obtido pela agéo
judicial. Isso implica em falta de condicbes objetivas para avaliar a eficacia e
seguranca dos medicamentos prescritos aos pacientes.

6.3 Sobre as razbes e caminhos para o ingresso das ac¢des judiciais
reclamando biomedicamentos e anticorpos monoclonais para o

tratamento da artrite reumatoide

Quanto a assisténcia farmacéutica oficial, houve contradicdo entre as
respostas dos entrevistados posto que 111 apontaram estar cadastrados no sistema
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica do Ministério da Saude
e, a0 mesmo tempo 193 do mesmo grupo de 226 pessoas, revelaram ndo terem
sido apresentadas solicitacbes dos medicamentos a instituicbes do sistema de
salde, ou outras, antes do ingresso da peticdo no sistema judiciario. E possivel que
as pessoas que alegaram ser cadastradas o sejam de fato e recebam do

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica outros medicamentos que
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ndo os biomedicamentos e anticorpos monoclonais, porém, tal informacao néo pode
ser obtida por dificuldades no acesso ao sistema de informacéo especifico.

Independente do fato dos entrevistados conhecerem, ou ndo, a denominacao
dada aos programas de assisténcia farmacéutica oficiais, o fato é que apenas 9,3 %
constou do cadastro do sistema eletrénico do componente especializado como tendo
recebido medicamentos deste componente antes do ingresso da acao judicial. Isto
quer dizer que a maior parte dos autores das acles judiciais adquiriam o0s
medicamentos com seus proprios recursos financeiros, ndo necessitando de recorrer
ao SUS para recebé-los.

A utilizagdo dos biomedicamentos e anticorpos monoclonais antes do
ingresso da acéo judicial foi informada por apenas 11 (4,8%) entrevistados ou seus
cuidadores, sendo que destes apenas um (adalimumabe) informou ter adquirido o
produto com recursos préprios, sete (cinco adalimumabe e dois rituximabe) os
receberam do laboratério farmacéutico, dois (um adalimumabe e um tocilizumabe)
foram fornecidos pelo médico e um recebeu por outro meio. Deve ser ressaltado que
10 (4,4%) dos entrevistados ou seus cuidadores ndo apresentaram resposta alguma
a questdo formulada. Tendo em vista o preco elevado dos medicamentos em
questdo, inacessivel para quase todos os cidaddos do pais por ter custo mensal
superior a dez salarios minimos na maioria das situacdes, Tabela 20, a baixa
utilizacdo dos medicamentos antes do ingresso da acdo judicial é esperada, haja
vista que raros pacientes haviam solicitado ao SUS ao menos 0os medicamentos que
constavam dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas oficiais (BRASIL 2002;
2006).

As disposicdes do Decreto n°. 7.508, de 28 de junho de 2011 deverdo conferir
maior clareza, ou seja, permitirdo melhor compreenséo das diretrizes e principios da
lei 8.080/90, evitando a interpretacéo equivocada de artigos da referida lei de forma
isolada (BRASIL, 2011). Tal interpretacdo tem sido realizada por juristas, e mesmo
por alguns profissionais de saude, com relacdo ao artigo 6° da lei 8.080/90, que
inclui dentre as acbes de saude do SUS as “acbes de assisténcia terapéutica
integral, inclusive farmacéutica”, pois, ao ndo considerar o definido pelo artigo 7° da
mesma lei, que trata dos principios a serem obedecidos nas ac¢des de saude dos
servi¢os publicos e privados contratados, ou conveniados, que integram o Sistema
Unico de Saude, olvida que a integralidade da assisténcia deve ser entendida como

um conjunto articulado e continuo das acdes e servicos preventivos e curativos,
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individuais e coletivos, exigidos para cada caso em todos os niveis de complexidade
do sistema. O entendimento equivocado dos artigos 6° e 7° da lei 8.080/90 tem
permitido a interpretacéo simplista de que a assisténcia farmacéutica deva dar-se de
forma independente, sem que o individuo esteja, de fato, sendo integralmente
assistido no SUS ou, melhor dizendo, ensejando a interpretacao de que o SUS deva
ser uma “farmacia publica”, como citado por Santos (2007), e, além disso, dando

margem a “farmaceuticalizacao”, no entender de Rios (2009).

Tabela 20 - Namero médio mensal de frascos, ou seringas preenchidas, necessérios no tratamento da
artrite reumatoide segundo recomendacéao dos fabricantes, precos de fabrica em reais conforme
aprovado na Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) para 2011, com
quantidades estimadas para individuo adulto, com peso aproximado de 70 kg.

NUumero médio

Posologia Concentracdo mensal de fa Preco com Preco com Prego com Preco com
9 por faou sp ou sp 12 % ICMS 17 % ICMS 18 % ICMS 19 % ICMS
necessarios
7521{:%\5/ s(r)nmso 6 (ataque) 1288,7x6  1378,6x6  1398,1x6  1418,3x6
repetico abés 22 e (ataque) (ataque) (ataque) (ataque)
abatacepte 4 semanas 250 mg 3acada4 e e e e
e ’ semanas 1288,7x3 1378,6 x3 1398,1x3 1418,3x3
a cada 4 semanas (manutengéo) (mensal) (mensal) (mensal) (mensal)
: 40 mg SC 5280,6x2 5599,1x2 5667,1x2 5736,8x2
adalimumabe quinzenal 40mg 2 (mensal) (mensal) (mensal) (mensal)
1242,7x4 1317,2x4 1333,2x4 1349,6x4
etanercepte S0 mg SC ssesomg D 52(55?21)9) (50mg) (50mg) (50mg) (50mg)
(mensal) (mensal) (mensal) (mensal)
2735,4x3 2900,0x3 2935,6x3 2971,7x3
3210 ma/ka IV 3 a7 (ataque) (ataque) + (ataque)+  (ataque)+ (ataque) +
i horgs gnas nas semanas  (2735,4x3)/2  (2900,0x3)/2 (2935,6x3)/2  (2971,7x3)/2
semanas 0 ’2 e 6 0,2e6 (mensal) (mensal) (mensal) (mensal)
infliximabe e ' 100 mg e a a a a
acadas 3a7acada8 2735,4x7 2900,0x7 2935,6x7 2971,7x7
semanas semanas (ataque) + (ataque) +  (ataque)+ (ataque)+
(manutengdo)  (2735,4x7)/2  (2900,0x7)/2 (2935,6x7)/2  (2971,7x7)/2
(mensal) (mensal) (mensal) (mensal)
2000 mg em
adultos, duas
. . doses IV com 5680,8x4 6023,4x4 6096,6x4 6171,6x4
rituximabe intervalo de 15 100e500mg 4 de 500 mg (semestral) (semestral)  (semestral)  (semestral)
dias a cada 24
semanas
8 mg/kg x 70 =
- 2513,8x2 2689,2x2 2727,4x2 2766,7x2
tocilizumabe 560 mg IV a 400 mg 2 de 400 mg (mensal) (mensal) (mensal) (mensal)

cada 4 semanas

fa = frasco ampola

sp = seringa preenchida
PF = preco de fabrica

mg = miligramos

kg = kilogramos

SC = via tecido subcuténeo
IV = via intravenosa

Fontes: dados da CMED- Secretaria Executiva, 2011; informagdes obtidas das bulas dos medicamentos. Elaboragéo prépria.
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As noticias que vieram a publico a partir de setembro de 2008, veiculando
informacbes sobre o envolvimento de médico, funcionarios de laboratorios
farmacéuticos e outros com uma suposta quadrilha de pessoas especializadas em
produzir a¢des judiciais contra o estado de S&o Paulo trouxeram a tona uma série de
preocupacdes de natureza ética e legal, que podem ter influenciado prescritores,
advogados e pacientes (EBC, 2008; OPERACAO..., 2008; SERRA, 2008).

As informacdes obtidas apos a analise dos dados referentes ao pequeno
namero de advogados envolvidos e suas especializacdbes em medicamentos, a
indicacao da via judicial pelos prescritores e ao grande percentual de pacientes que
sequer se reuniu com seus advogados, levam a suposicdo da existéncia de estreitas
relacBes entre os médicos prescritores, as industrias farmacéuticas e os advogados,
as quais podem ter influenciado a decisdo do médico em indicar a via judicial a seus
pacientes.

Aqui cabe lembrar algumas recomendacdes a respeito de situacdes onde se
depara com empresas pouco éticas que buscam caminhos nada transparentes para
0 uso de suas inovag0es, utilizando a via judicial para consegui-lo (MEDICI, 2010).

A evolucdo numérica das acdes judiciais correspondentes aos
biomedicamentos e anticorpos monoclonais adalimumabe, etanercepte e infliximabe,
gue tramitam ou tramitaram pela Secretaria de Estado da Saude, evidencia que de
2005 a 2006 houve rapida ascensdo do numero de acles judiciais dos
medicamentos adalimumabe, etanecerpte e infliximabe, Figura 2.

Tal fato ndo se repete anos seguintes, sendo que o0 numero das acbes
envolvendo o adalimumabe e o etanecerpte sofre grande reducédo de 2006 a junho
2008, respectivamente, de 722 para 113 no primeiro caso e, de 416 para 67, no
segundo, Figura 2.

Quanto ao infliximabe, o primeiro biomedicamento a ser fornecido pelo SUS
para o controle da artrite reumatoide, 0 nimero de ac¢des subiu de 58 em 2005 para
343 em junho de 2008. Este fato pode ser explicado pelo crescente nimero de
acOes referentes a pessoas portadoras de psoriase, doenca para a qual o SUS néao

fornece biomedicamentos e anticorpos monoclonais até o momento, Figura 2.
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6.4 Sobre a opinido dos pacientes quanto a evolugdo da doenca, satisfacéo
com o uso do medicamento e reacdes adversas aos biomedicamentos e

anticorpos monoclonais reclamados nas ac¢des judiciais.

A avaliacao da causalidade com maior grau de confiabilidade e a classificacao
das reacdes somente poderdo ser feitas com a verificacdo do prontuario meédico
para conhecimento da sintomatologia do paciente e de sua evolucdo clinica, de
possiveis interacbes medicamentosas, da temporalidade das ocorréncias, dos
efeitos de retirada e, talvez, da reexposicgéo.

Quanto as 72 suspeitas de reacdes adversas apontadas pelos entrevistados,
apos a aplicacdo do algoritmo de Naranjo foram obtidos 21 casos onde a relacéo de
causalidade resultou como possivel, dentre estas houve relato de um 6bito e 19
internacbes. Em nove casos a reagao implicou em risco de morte dos pacientes,
segundo informado pelos entrevistados ou seus cuidadores, motivado pela
ocorréncia de suspeita de reacfes adversas aos medicamentos obtidos
judicialmente. Tais suspeitas de RAM sdo consideradas como sérias, de acordo com
a classificacdo da OMS (WHO, 2011). Ja sob o enfoque da farmacovigilancia essas
reagOes sdo consideradas como graves (NUNES, 2001).

Quanto a notificacdo das suspeitas de reacdes adversas ao Centro de
Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Estado da Saude de S&o Paulo ou a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, objetivando sua validacao e avaliacdo
pelos 6rgdos sanitarios oficiais responsaveis pela farmacovigilancia, por parte dos
meédicos dos autores, tal informacdo ndo pode ser obtida, haja vista ndo ter sido
perguntado nas entrevistas e nem consultados os meédicos assistentes dos
pacientes.

Observou-se que no caso de 64,1% dos pacientes a resposta a questao sobre
comunicacdo do laboratério farmacéutico produtor do medicamento foi afirmativa, o
gue ocorreu em maior frequéncia com o rituximabe (77,8%) e o tocilizumabe (100%).

Tal constatagcdo sugere interesse dos produtores de medicamentos em
acompanhar diretamente a evolucdo do paciente que esta sendo tratado com o seu
produto, mas pode significar um dilema ético, jA que a obrigatoriedade de realizar o

seguimento clinico dos pacientes, inclusive de verificar o desenvolvimento de
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eventos adversos relacionados ao tratamento, € do médico que assiste o paciente, e

nao do laboratério produtor do medicamento.
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7. CONSIDERACOES FINAIS

Os gastos reais da SES-SP no ano de 2007 foram 124,3 milhdes de Reais e 0
volume de acdes judiciais na DRS-1, que contempla a capital do Estado e outros 38
municipios foi 30,7% superior as outras regides. As autorizacdes administrativas,
introduzidas a partir de 2007, a incorporagao de mais dois destes medicamentos ao
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (Portaria No. 66/2006) e ao Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica do Ministério da Saude, bem como a
operacdo Garra Rufa (2008) do governo sobre quadrilhas especializadas em
produzir a¢bes judiciais reduziram, ou substituiram (migracdo para os pedidos
administrativos e para o atendimento via Protocolo Clinico) em parte, as solicitacdes
destes medicamentos.

A analise dos processos das acles judiciais requerendo medicamentos
biol6gicos e anticorpos monoclonais impetradas contra o Estado de S&o Paulo
confirmam que, em sua maioria, 0S mesmos sao constituidos por mandados de
seguranca, com decisdo liminar sem consulta a pasta da salde, ajuizados por
poucos advogados particulares, provenientes de assisténcia médica por convénio ou
particular e com gratuidade de justica.

A orientagdo da via judicial partiu, em sua maioria, de médicos, os autores
nunca se reuniram com o0s advogados, receberam comunicacdo frequente dos
laboratorios farmacéuticos e nao participavam de grupo de apoio. Estes mesmos
autores ndo utilizavam e ndo haviam solicitado o medicamento antes da via judicial.

Causa estranheza os dados obtidos quanto a orientacéo da via judicial para
acesso ao medicamento ter partido dos médicos que atenderam 0s autores e ao
namero de reuniées com os advogados. Embora a andlise ndo permita explorar em
toda a profundidade o papel que tais agBes possam ter como estratégia, os dados
apresentados identificam a concentracdo dos processos em relacdo a
medicamentos e advogados.

A responsabilidade pela saude dos pacientes deve ser compartilhada, sendo

gue os Orgaos de classe dos profissionais de saude, e o Estado, precisam manter
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comunicagdes constantes com 0s prescritores sobre todos os assuntos envolvendo,
principalmente aqueles relacionados aos procedimentos terapéuticos.

Dentre as razfes para a suspensao dos medicamentos (40%) cita-se: ordem
meédica, aparecimento de reacdo adversa, obito e desisténcia do uso por medo dos
efeitos indesejaveis.

As caracteristicas médico - sanitarias dos autores das acdes judiciais deste
estudo revelaram a inadequacdo e a falta da documentacdo apensada aos
processos, a saber, auséncia de especificacdo de diagnostico da doenca, exames
laboratoriais ndo citados ou apensados no processo, e prescricdes médicas em
desacordo com a legislacdo: auséncia de data, duracdo do tratamento, posologia,
guantidade, apresentacéo, forma farmacéutica do medicamento, bem como o0 home
do médico. Estes achados mostram quéo insuficiente, inseguro e irresponsavel esta
o fornecimento destes medicamentos via demanda judicial.

Os critérios para enquadramento de um paciente nos esquemas
farmacoterapicos dos Protocolos Clinicos seguem preceitos de evidéncia de
beneficio e seguranca. No caso dos pacientes envolvidos nos processos do estudo,
a farmacoterapia esta sendo indicada e prescrito por médicos que posteriormente
nao realizam o acompanhamento adequado ao paciente, conforme descrito nos
resultados da pesquisa. Quanto a de escolha da via judicial, ao invés dos tramites
estabelecidos pelos gestores do SUS, a primeira parece ser a via mais rapida, haja
vista que na maioria dos casos a decisao judicial favoravel foi proferida com menos
de uma semana.

O proposito principal da assisténcia farmacéutica deveria ser o acesso
racional — que compreende uso dos medicamentos de forma apropriada, em dose,
posologia, duracdo e custo adequado - e, nesse sentido, todas as acfes a ela
relacionadas, sejam iniciativas do Legislativo, Executivo ou Judiciario, devem,
inequivocamente, contribuir com esse propdsito.

As entrevistas revelaram que o0s usuarios destes medicamentos tem
diagnostico de AR superior a 72 meses, tem doencas concomitantes, utilizaram
anteriormente dois ou mais MMCD, incluindo o metotrexato, e vem utilizando os
medicamentos solicitados judicialmente por tempo superior a 26 semanas. Um tergo
dos pacientes apresentou suspeita de RAM, sendo 70% com nexo causal possivel,

incluindo reacdes nos locais das aplicagbes. Destes, 10% descontinuaram a
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terapéutica, um foi a 6bito, mais de 10% apresentaram quadro clinico que implicou
em risco de morte e 26% resultaram em internag&o hospitalar.

Apesar da opindo dos pacientes sobre a evolucdo da doenca ser positiva, 0
seguimento farmacoterapéutico, bem como o acompanhamento clinico preconizado
pelos guias terapéuticos, se mostraram inadequados.

Quanto as limitagbes do estudo destaco dois fatores: varios campos do
Sistema de Controle Juridico estavam incompletos, o que dificultou a localizacéo do
paciente para as entrevistas.

Acrescente-se as limitacfes da pesquisa 0 atraso de oito meses para
liberacdo da informacéo sobre os resultados da aprovacéo dos projetos do PPSUS
2009, demora que trouxe grandes dificuldades para a realizacdo da pesquisa, haja
vista que a mesma demandou a contratacdo de recursos para a execucdo de
entrevistas aos autores dos processos judiciais.

Finalmente, sugere-se um trabalho de divulgacdo dos protocolos clinicos,
para proporcionar amplo conhecimento ao publico sobre os programas de
assisténcia farmacéutica, e acbes especificas para incentivar os profissionais de

saude a notificar suspeitas de RAM.
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APENDICE A

FICHA PARA VERIFICACAO DE DOCUMENTOS DOS PROCESSOS JUDICIAIS

1. Iniciais do autor:

2. N° de Protocolo SES:

3. N ° Processo judicial na 12 instancia:

4. Tipo da agdo: MS ( ) RO () Civil Pablica ( )Outro( ) Qual?

5. Comarca/Vara de origem da acéo:

6. NUmero de autores da acao:

7. Municipio de residéncia
1° autor: 2° autor:
3° autor: 40 autor:
50 autor: 6° autor:
7° autor: 8° autor:

8. Autor(es) representado(s) por organizacédo da sociedade civil: SIM ( ) NAO ( )

9. Réu (s): UNIAO () ESTADO ( ) MUNICIPIO ( )
10. Biomedicamentos e anticorpos monoclonais
pleiteados:

11. Representacéo judicial do(s) autor(es) na data da distribuicédo: OAB N°

Defensoria Pablica ( ) Ministério Pablico ( ) Particular ( ) Outro ( ) Qual?

12. Data da inicial:
13. Autor(es) com gratuidade de justica: SIM( ) NAO( ) NI( )
14. Liminar: SIM( ) NAO ( ) NI( )

15. Se houve decisao liminar, qual a data?

16. Despacho judicial inicial com exigéncia ao autor anterior a decisao liminar:

SIM( ) NAO( ) NI( )
17. Consulta a Pasta da Salde estadual antes da decisao liminar: SIM () NAO ( )
18. Presenca de documento médico atestando a doenca do autor: SIM () NAO( )

19. Diagndstico (principal e secundario - CID 10): e

20. O documento médico citado no item 18 faz referéncia a:
Tratamentos anteriores : SIM () NAO( )

Se Sim, quais foram os medicamentos do protocolo:

Tempo de evolucdo da doenca: SIM () NAO( )
Exames complementares: SIM () NAO( )
21. Existéncia de exames complementares apensados ao processo: SIM () NAO( )

22. Medicamentos prescritos e ndo pedidos na agéo: SIM () NAO() Se sim, quais?

23. Presencga de prescricdo médica em receita: SIM () NAO( )

24. N° de receitas:




25. Origem da(s) prescrigédo(6es): SUS/Hospital Universitario( ) SUS/Prefeitura Municipal( )
SUS/Outros( ) SERV. PUBLICO ESTADUAL( ) SERV. PUBLICO MUNICIPAL N&o SUS( )
26. Medicamentos prescritos em receita com:

Nome legivel do autor (paciente): SIM () NAO ()

Endereco do autor (paciente): SIM () NAO ( )

Nome genérico: SIM () NAO ( )

Nome comercial: SIM () NAO ()

Forma farmacéutica: SIM () NAO ( )

Apresentacdo: SIM () NAO ()

Quantidade total a ser fornecida: SIM () NAO ( )

Concentracéo: SIM( )NAO( )

Via de administrag&o: SIM () NAO ( )

Posologia: SIM( )NAO ( )

Intervalo entre doses: SIM () NAO ( )

Durac&o do tratamento: SIM () NAO ()

Endereco do estabelecimento de satde: SIM( ) NAO ( )

Data: SIM( )NAO( )

Nome do médico: SIM( )NAO( ) CRM / Estado:
27. Data do ultimo recibo do(s) medicamento(s) bioldgico(s)

28. Caso nao esteja mais sendo fornecido o medicamento, existe motivo por escrito para sua
suspensdo? SIM () NAO () N&o se aplica: prescrito por tempo determinado ()

29. Se a resposta for SIM, escrever 0 motivo por extenso

30. Observagbes
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APENDICE B

Formulério A

Instrumento de coleta de dados das entrevistas

Medicamento solicitado por via judicial:
() abatacepte ( )adalimumabe ( ) efalizumabe* ( ) etanercepte ( ) infliximabe ( )rituximabe ( ) tocilizumabe
* Que medicamentos o médico prescreveu apds a suspensdo do efalizumabe: () adalimumabe ( ) etanercepte

(' )infliximabe ( )nenhum ( ) outro(s) Qual (is)?

* Qual a forma de obtengdo? ( ) comprava ( ) pedido administrativo () mesma acao judicial do efalizumabe ( ) outra agado
judicial ( ) altocusto( ) outraforma

* gual foi a explicagcdo do médico para suspender o medicamento efalizumabe?

1. DADOS GERAIS

NOITIE ..ttt bbb bbb Fone () v

Cidade: ... Sexo: Feminino () Masculino () ldade..............
Tem artrite reumatoide? () sim ( )ndo Haquantotempo__

Tem psoriase? () sim ( )ndo Haquantotempo___

Tem artrite psoriatica? () sim ( )ndo Haquantotempo__

Outra doenga concomitante? () sim ( )n&o Qual? (abrir para a possibilidade de 5 doencas distintas)
Esta tratando? () sim ( )ndo Apareceuantes( ) oudepois( ) daAR/PSO?

2. ASSISTENCIA MEDICA

Telefone:

Especialidade:
() Convénio ( ) Particular ( )

3. ACESSO AO MEDICAMENTO - Parte 1
Segue utilizando o medicamento obtido por via judicial?

( )sim Frequéncia:

( )ndo  Porqué?

Utilizava o medicamento antes de solicitar por via judicial? ( ) sim ( )ndo

Em caso afirmativo, como obtinha este medicamento?

() comprava com recursos proprios ( ) médico fornecia
() laboratério farmacéutico fornecia ( ) convénio médico ou plano de satde
() prefeitura () outro. Qual?

Ha quanto tempo usa o medicamento (incluir tempo de uso anterior a solicitagdo judicial)? meses

4. ACESSO AO MEDICAMENTO - Parte 2

O paciente esta cadastrado no sistema de medicamentos especializados? (Alto custo)

() sim () ndo

Caso tenha parado de tomar o medicamento por algum motivo, vocé:

() gostaria de voltar a utilizar () n&o pretende mais utilizar este medicamento

Foi feita solicitagdo do medicamento a alguma instituigdo antes de entrar com pedido judicial? ( ) NAO ( ) SIM

Em caso afirmativo, onde?

() prefeitura ( ) estado( ) convénio médico ou plano de saide

() industria ( ) representante de laboratério farmacéutico ( ) outro.

Foi fornecido ( ) sim () ndo. Se sim, por quanto tempo? () Menos de 6 meses () Mais de 6 meses

Quem orientou a requerer o medicamento por via judicial?
Quantas reuniées vocé teve com o advogado?
Participa de grupos de apoio/programa a pacientes ( ) SIM () NAO

Tem recebido comunicag&o do laboratério farmacéutico? ( )Sim ( )Nao Frequéncia:
Assunto tratado:

Esta satisfeito quanto ao atendimento dispensado no local aonde o medicamento vem sendo fornecido?
()sim ()nd0 () ndoestou mais retirando o0 medicamento

Comentarios:
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5. SEGUIMENTO FARMACOTERAPEUTICO - Parte 1

O medicamento obtido por via judicial foi o primeiro a ser utilizado para tratar sua doenga? ( ) sim( ) néo

Quais destes medicamentos vocé utilizou antes daquele obtido por via judicial?

() metrotexato ( ) cloroquina ( ) leflunomida ( ) sulfassalazina

() acitretina () prednisona (tpico) () ciclosporina ( ) outro(s). Qual (ais)? Quanto tempo? (s6 se a resposta é
um dos biolégicos do estudo)

() Néo se lembra

Qual (ais) medicamentos a seguir vocé utiliza a0 mesmo tempo em que o medicamento obtido por via judicial?
() metrotexato ( ) cloroquina ( ) leflunomida ( ) sulfassalazina ( )acitretina () prednisona (topico) () ciclosporina
() outro(s). Qual (ais)? () néo se lembra

Realiza fototerapia? ( )ndo ( )sim Qual a frequéncia?

Quanto a sua doenga: ( ) curou ( ) estacionou ( ) melhorou ( ) piorou

Em sua opinido, o medicamento obtido por via judicial foi eficaz no tratamento da doenca?
() sim ()provavelmente sim ( ) provavelmentendo ( ) néo

Em caso negativo, por qué?

6. SEGUIMENTO FARMACOTERAPEUTICO - Parte 2

Quantas vezes por ano vocé consulta o médico que avalia sua doenga? ___ vezes
Qual a data da ultima consulta?

Tem realizado/realizou exames laboratoriais? Sim ( ) N&o ( ). Qual a frequéncia? (usar a tabela abaixo)

SIM NAO Frequéncia anual (de 1 a 12 — meses) Alteracgo (Sou N)

Hemograma

Glicemia

provas de fungao renal

provas de funcéo hepaticas

proteina reativa

Triglicérides

Cholesterol

VHS

fator reumatoide

QOutros exames laboratoriais:

Raio X térax

Raio X membros superiors

Raio X membros inferiors

Raio X coluna

Densitometria 6ssea

Outros exames radiolégicos:

Eletrocardiograma

Ecocardiograma

Qutros:

1. SUSPEITA DE REAGOES ADVERSAS

Foi feito esclarecimento sobre os riscos dos medicamentos em uso? ( ) sim Quais s@o? (para ter certeza que é sim.. () ndo
Se sim, quem?

0 medicamento obtido provocou reagdo no local da aplicagédo? () sim( ) ndo Qual?
Vocé suspeita que tenha ocorrido alguma reagao adversa causada pelo medicamento obtido? ( ) sim ( )néo
Se sim, usar o formulario B de RAM

Data da entrevista: / /

Informagdes coletadas por:

Assinatura:




Nome do paciente:

APENDICE C

Formuléario B

Questionéario para entrevistas — investigacdo de RAM
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A Medicamentos que utiliza
Nome farmaco Nome comercial Dose Via administragdo Data Data fim Motivo uso
inicio
B. Descrigédo da reagao adversa Se o paciente ndo se recuperou assinale o quadro de fim de reagdo com um trago.
Reacéo Data inicio Data fim evolucdo
C. Avaliagdo de causalidade da suspeita de RAM:
1. Areacéo causou 6bito? ()Nao  ( )Sim Causa mortis.
2. Areacdo causou internagao? ()Nado  ( )Sim  ( )Né&o de aplica ou ¢é desconhecido
3. Areagdo prolongou a internagéo? ()Nao  ( )Sim ( )Nao de aplica ou é desconhecido
4. Areacdo implicou em risco de morte? ()Nao  ( )Sim ( )N&o de aplica ou é desconhecido
5. Areagdo desapareceu/melhorou apds a retirada do medicamento? ()Nao  ( )Sim ( )N&o de aplica ou é desconhecido
6.  Areacdo desapareceu/melhorou com ajuste de dose? ()Nao  ( )Sim ( )Nao de aplica ou é desconhecido
7. Areagdo reapareceu apos a reintrodugdo do medicamento? ( )Nao  ( )Sim  ( )N&o de aplica ou é desconhecido
8.  Existe outra explicagdo que ndo o medicamento para esta reagao? ( )Nao  ( )Sim. Qual?
9. Vocé ja apresentou reagdo similar a outros medicamentos do mesmo grupo?
()Nao  ( )Sim. Qual?
10. A reago foi confirmada por alguma evidéncia objetiva? ()Nao  ( )Sim ( )Nao de aplica ou é desconhecido
11.  Existem relatos anteriores sobre a RAM? ()Nao  ( )Sim ( )N&o de aplica ou é desconhecido
12. Vocé notificou anteriormente este caso? ()Nao  ( )Sim.Quando? _/ /|
13. Vocé notificou este caso a industria? ()Ndo  ( )Sim.Quando? _/_/__
D. Lista de reagoes adversas mais frequentes:
Abatacepte Adalimumabe Rituximabe infliximabe

( )Nausea

( )Complicagdes na infusao

( )Dor de cabeca

( )Infecgéo do trato urinario

( )Exacerbacdo aguda da
DPOC

( )Nasofaringite

( )Infeccéo do trato respiratério
( )Cancer

( )Infeccdes

Efalizumabe

( )Acne

( )Nausea

( )Reacéo de hipersensibilidade
( )Infeccdes

( )Mialgia

( )Dor de cabeca

( )Febre

( )Dor

( )Tremores

( )Hipertensao

( )Celulite

( )Erisipela

( )Dor no local da injegdo
( )Erupgéo cutanea

( )Hipercolesterolemia

( )Hiperlipidemia

( )Dor abdominal

( )Nausea

( )Dor nas costas

( )Dor de cabeca

( )Infecgéo do trato urinario

( )Sinusite

( )Infecgéo do trato respiratério

Etanercepte

( )Dor no local da injecao

( )Erupgéo cutanea

( )Dor abdominal

( )vVoémito

( )Dor de cabeca

( )Rinite

( )Infecgao do trato respiratério

( )Hipertensao

( )Hipotenséo

( )Hiperglicemia
( )Dor abdominal
( )Diarréia

( )Nausea

( )vVoémito

( )Anemia

( )ComplicagGes na infuséo

( )Mialgia/Artralgia durante a infusao
( )Dor de cabeca

( )Febre

( )Infecgdes

( )Tremores

tocilizumabe

( )Hipertensao

( )Gastrite

( )Dor de cabeca

( )Bronquite

( )Infecgao do trato respiratério
( )Niveis elevados de AST/ALT

( )Hipertensao

( )Vermelhiddo na pele
( )Erupcéo cutanea

( )Prurido

( )Dor abdominal

( )Nausea

( )Anemia

( )Dor nas costas

( )Fratura nos 0ssos
( )Dor de cabeca

( )Fadiga
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APENDICE D

Telas do aplicativo para o registro dos dados das entrevistas
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APENDICE D continuagéo

Telas do aplicativo para o registro dos dados das entrevistas
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APENDICE D continuagéo

® e

Telas do aplicativo para o registro dos dados das entrevistas
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APENDICE D continuagéo

Telas do aplicativo para o registro dos dados das entrevistas

Formulario Atela s
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Questionario para Entrevistas
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APENDICE D continuagéo

Telas do aplicativo para o registro dos dados das entrevistas
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APENDICE D continuacgéo
Telas do aplicativo para o registro dos dados das entrevistas

Formulério B tela 1 ( para reagdes adversas)
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APENDICE D continuagéo

Telas do aplicativo para o registro dos dados das entrevistas

Formulario A tela 11
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APENDICE D continuacgéo

Telas do aplicativo para o registro dos dados das entrevistas

Formulario A tela 13
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APENDICE D continuagéo

Telas do aplicativo para o registro dos dados das entrevistas

Formulério A tela 15
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APENDICE E

Manual de Orientacédo para as entrevistas

Instrucdes para preenchimento do formulario de entrevistas Tipo A

Medicamento
solicitado por

Nome em DCB do medicamento pedido em acéao judicial correspondente a
atual retirada, ou Ultima, no caso de pessoas que ndo estdo mais recebendo

via judicial o medicamento em decorréncia de acdo judicial.
Preencher os campos pontilhados com as informagdes sobre o paciente.
Dados do Assinalar com a letra X no campo correspondente as doencas de interesse
paciente da pesquisa.

entrevistado

Perguntar se o paciente é portador de outra(s) doenca(s) e em caso
afirmativo anotar o(s) nome(s) mencionado pelo mesmo.

Médico
responsavel

Preencher os campos com linha pontilhada com as informacdes referentes
ao médico que atende o paciente entrevistado.

Assinalar com a letra X no campo correspondente ao tipo de sistema de
saude onde o médico o atende. Caso o tipo de sistema seja outro anotar o
nome mencionado pelo entrevistado.

Suspeita de
reacées
adversas

Assinalar com a letra X no campo correspondente as respostas quanto ao
esclarecimento sobre o risco do medicamento que esta obtendo por agéo
judicial feito ao paciente entrevistado e, em caso afirmativo, citar quais os
riscos informados e quem foi 0 autor do esclarecimento.

Assinalar com a letra X no campo correspondente a resposta sobre a
ocorréncia, ou ndo, de reacao no local da aplicacdo do medicamento no
paciente entrevistado em qualquer época do tratamento e, em caso
afirmativo qual foi a reacdo apresentada.

Assinalar com a letra X no campo correspondente a resposta sobre a
suspeita da ocorréncia de alguma reacéo adversa paciente no entrevistado
causada pelo medicamento obtido. Em caso afirmativo utilizar o formulario B.

Avaliacéo
Farmacoterapéutica

Assinalar com a letra X no campo correspondente as respostas quanto a
informacéo se o medicamento obtido por via judicial foi o primeiro a ser
utilizado para tratar a doenc¢a do paciente entrevistado.

Assinalar com a letra X no campo correspondente as respostas quanto a
informacéo sobre quais medicamentos foram utilizados antes daquele obtido
por via judicial com a finalidade de tratar a doenca do entrevistado (artrite
reumatoide e/ou psoriase e/ou artrite psoriatica).

Assinalar com a letra X no campo correspondente as respostas quanto a
informacao sobre quais medicamentos foram utilizados ao mesmo tempo em
gue aquele obtido por via judicial com a finalidade de tratar a doenc¢a do
entrevistado (artrite reumatoide e/ou psoriase e/ou artrite psoriatica).

Fototerapia

pergunta a ser feita

aos portadores de
psoriase com ou sem

Assinalar com a letra X no campo correspondente as respostas quanto a
informacéo sobre a realizag&o de fototerapia (com luz) e, em caso afirmativo
0 numero de aplicagdes por semana, quinzena, més ou meses.

artrite.
Assinalar com a letra X no campo correspondente as respostas quanto a
informacéo sobre a evolugédo da doenca que motivou o emprego do
R medicamento recebido por acéo judicial.
Quanto a
doenca Assinalar com a letra X no campo correspondente as respostas quanto a

informacéo sobre a eficacia do medicamento recebido pela acdo judicial no
tratamento da doenca que motivou o processo judicial. Em caso de resposta
negativa, anotar o motivo no campo correspondente.




Monitoracéao
do tratamento

Escrever em algarismos numéricos o nimero de vezes por ano em que 0
entrevistado é consultado pelo médico para avaliar a doenga que motivou o
emprego do medicamento recebido por acéo judicial e 0 més e ano da ultima
consulta.

Assinalar com a letra X no campo correspondente as respostas quanto a
informacéo sobre a realizagdo de exames laboratoriais para avaliar a
evolucéo da doenca que motivou o processo judicial. Esta questéo deve ser
complementada utilizando-se a tabela que contém os tipos de exames mais
frequentes no controle das doencas objeto do estudo.

Acesso ao
medicamento

Assinalar com a letra X no campo correspondente a resposta quanto a
informacéo sobre o cadastramento do entrevistado no programa de
medicamentos especializados padronizados pelo Ministério da Salde, antes
conhecido como “Alto custo”.

Assinalar com a letra X no campo correspondente a resposta quanto a
informacéo sobre a atual utilizagdo do medicamento objeto da acao judicial
pelo entrevistado: em caso afirmativo apontar o nimero de vezes que o
utiliza por més; em caso negativo, escrever qual foi a causa da suspensao
do medicamento.

Anotar por extenso as respostas as perguntas sobre:

- tempo de uso (em meses) do medicamento obtido pela acéo judicial,
incluindo o tempo anterior a solicitacdo judicial,

- a pessoa que orientou o entrevistado a solicitar o medicamento por via
judicial;

- 0 nimero de reunides que o entrevistado teve com o advogado que deu
entrada do pedido do medicamento no judiciario.

Caso o entrevistado tenha parado de usar o medicamento, assinalar com a
letra X no campo correspondente a resposta quanto a intengéo de voltar, ou
ndo, a utiliza-lo.

Assinalar com a letra X no campo correspondente a resposta quanto a
informac&o sobre a ocorréncia de SOLICITACAO do medicamento a alguma
instituicdo antes de ingressar com pedido no judiciario. Em caso afirmativo,
assinalar com a letra X no campo correspondente a instituicdo onde o
medicamento foi inicialmente solicitado.

Assinalar com a letra X no campo correspondente a resposta quanto a
informac&o sobre a UTILIZACAO do medicamento de ingressar com pedido
no judiciario. Em caso afirmativo, assinalar com a letra X no campo
correspondente & FORMA DE OBTENCAO do medicamento.

Assinalar com a letra X no campo correspondente a resposta acerca da
participacdo do entrevistado em ONGs ou grupos de apoio a pacientes
artriticos e/ou psoriaticos.

Assinalar com a letra X no campo correspondente a resposta acerca do
recebimento, ou ndo, de algum tipo de contato/comunicacao do laboratério
farmacéutico responséavel pelo medicamento que utiliza. Em caso afirmativo,
anotar a frequéncia (semanal, mensal, ou outra) e apontar o assunto
abordado pelo funcionario do laboratério.

Assinalar com a letra X no campo correspondente a resposta acerca do
atendimento dispensado no local aonde o medicamento vem sendo
fornecido.

Comentarios

Espaco aberto para quaisquer contribui¢cdes, queixas, criticas e sugestdes
manifestadas pelo entrevistado.
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APENDICE F

Universidade de Sorocaba

Sorocaba, 17 de agosto de 2009.

Protocolo CEP N°: 011/09

Projeto de Pesquisa: Analise e monitoramento das demandas judiciais para o
desfecho da artrite reumatdide e psoriase - PSAR

Pesquisador Responsavel: Prof. LUCIANE CRUZ LOPES

Pesquisadores Participantes: IARA ALVES CAMARGO
Parecer Consubstanciado CEP - Uniso

( x ) Aprovado
() Reprovado

O projeto de pesquisa intitulado “Analise e monitoramento das demandas judiciais
para o desfecho da artrite reumatdide e psoriase - PSAR’", pertencents 3 area do
conhecimento "Ciéncias da Saude (Farmacia), sob responsabilidade do Prof. LUCIANE
CRUZ LOPES, vinculado a Universidade de Sorocaba e portanto, submetido ao CEP-
Uniso, encontra-se adequadamente elaborado visto cumprir com todas 3s exigéncias
constantes na Resolugdo n°® 196 de 10 de outubro de 1996 do Conselho Nacional de
Salde, org3o ligado ao Ministério da Salde.

Os autores propéem avaliar o desfecho, efetividade e seguranga dos
medicamentos imunolégicos fornecidos por via judicial para tratar psoriase e artrite
reumatdide no Estado de S3o Paulo, visando contribuir para o aprimoramento da
Assisténcia Farmaceutica. O projeto justifica-se baseado na legisiagio vigents.

Para isto serdo analisados os processos judiciais impetrados contra o govemno
nos periodos de janeiro de 2003 a dezembro de 2008, utilizando como base de
pesqguisa o SCJ (Sistema de Informagdes das agdes judiciais da Secretaria de Estado
de Salde de S3o Paulo. Serdo incluidos na analise os processos correspondentes as

acdes judiciais envolvende os medicamentos em quest3o. Posteriormente serdo



Universidade de Sorocaba

aplicados questicnarios com os individuos previamente contactados e que aceitaram
participar do projeto mediante assinatura do TCLE.

O projeto sera parte de responsabilidade do SES-SP (Sistema de Controle
Juridico da Secretaria de Salide do Estado de S3o Paulo) e parte de responsabilidade
dos pesquisadores, gque encaminhardo o projeto a agencias de fomento e instituicdes
govemamentais.

Os pesquisadores envolvidos no projeto estdo devidamente identificados, sendo
estes os responsaveis pela coleta dos dados, que ccorrera mediants assinatura, por
parte dos sujeitos da pesquisa, de termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE).
Tal documento encontra-se adequadamente elaborado, cumprindo com as exigéncias
realizadas pela Resoluc3o 196/96, apresentando linguagem clara e objetiva. objetivos
e procedimentos da pesquisa em curso, riscos e desconfortos esperados. alem de
informar sobre a ndo remunerac3o pela participacio no estudo. Também garante o
sigilo das informagdes fornecidas.

Frente ac exposto, o Comité de Etica em Pesquisa da Universidade de
Sorocaba (CEP-Uniso), considera n3o haver nada que desabone o referido projeto a
aprovacdo. Projeto APROVADO.

-
‘__/

7
.
= _,-QJ ;S;t.g
-

Prof. RENATA DE LIMA
Coordenador do CEP-Uniso

Obs.: (ENVIO DE RELATORIOS OU NOVA APRESENTA§AO DE PROJETO)
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APENDICE G
SEGURANCA E EFETIVIDADE DE BIOLOGICOS - Outubro de 2010

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (1)

Essa entrevista é parte de um projeto de pesquisa que esta sendo conduzido pela
Universidade de Sorocaba- UNISO dentro do programa de mestrado em Ciéncias
Farmacéuticas na linha de uso racional de medicamentos. Tem o apoio da Fundacdo de
Amparo a Pesquisa do Estado de Sao Paulo- FAPESP e da Secretaria de Estado da Saude
de S&o Paulo - SES/SP. Foi aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa da Universidade de
Sorocaba, Protocolo n® ........ccoevevvveinnnnnns

Estamos preocupados com o uso de medicamentos que produzem efeitos adversos
importantes e cujos dados ndo existem em trabalhos realizados no Brasil. Assim, nossa
pesquisa visa:

o lIdentificar o medicamento de uso continuo que estd sendo utilizado e o

acompanhamento médico realizado;

o Verificar se existem beneficios e eficacia do medicamento;

o Avaliar os riscos a saude, seguranca e possiveis reacdes adversas do medicamento

e o0 atendimento proporcionado pelos profissionais que fornecem ou forneciam o

medicamento no local de sua distribuicdo sob a responsabilidade da Secretaria de

Estado da Saude de S&o Paulo - SES/SP.

Atencéo:

Por forca da legislagdo que protege os sujeitos da pesquisa com seres humanos no
Brasil, € necessario que seus participantes se identifiquem, conhegcam o0s objetivos do
estudo e concordem com o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE, em anexo.

As informacg0@es obtidas serdo usadas para finalidade cientifica, sendo resguardado o
anonimato e o sigilo dos dados individuais.

Sua participacdo é fundamental para o aperfeicoamento da Assisténcia Farmacéutica
no Brasil e contribuira para melhoria do acesso aos medicamentos as pessoas que deles
necessitam.

Este projeto também tem como objetivo levantar informacdes acerca da evolugéo
clinica e possiveis eventos adversos aos medicamentos biol6gicos de pacientes portadores
de artrite reumatoide e psoriase beneficiados por acdes judiciais no Estado de Sdo Paulo.
Como decorréncia do estudo proposto neste projeto inexistem riscos a salde dos sujeitos

ao mesmo submetidos.
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B (nome do (a) paciente),
abaixo identificado (a) e firmado (a), declaro ter sido informado (a) claramente sobre a
pesquisa.

Os termos do questionario médicos foram explicados e todas as minhas duvidas foram
esclarecidas pelo pesquisador ...,

Expresso também minha concordancia e espontanea vontade em submeter-me a referida
pesquisa declarando que:

Fui claramente informado (a) de que os dados da pesquisa serdo utilizados em publicacdes
cientificas com o objetivo de melhorar as informagfes sobre o emprego de medicamentos
biol6gicos na populagéo portadora de artrite reumatoide e psoriase.

AULONZO O PESHUISATON . .....uviiiiiiiiiiiieieeeieeree e a e e e e e e e e e e e e a fazer uso de
informacg0des relativas ao meu tratamento, para fins de pesquisa, desde que assegurado o
anonimato.

Declaro, finalmente, ter compreendido e concordado com todos os termos deste
Consentimento livre e esclarecido. Assim, o fago por livre e esponténea vontade.
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (2)

Essa entrevista € um projeto de pesquisa conduzido pela Universidade de
Sorocaba, com apoio da FAPESP e da Secretaria de Estado da Saude de Séo
Paulo.

Preocupada com sua qualidade de vida, a pesquisa tem como objetivo saber
se ha/houve algum efeito indesejado com o uso do medicamento para o tratamento

da sua doenca ( ).

As informacdes obtidas serdo usadas para finalidade cientifica e sua
identidade sera resguardada em sigilo. Para isso, sua participacdo é fundamental.
Héa alguma duvida? Concorda em participar espontaneamente da pesquisa,

sim ou nao?
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ANEXO A

No Brasil, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Artrite Reumatoide,

foi oficialmente instituido pela Portaria da Secretaria de Assisténcia a

Saulde do

Ministério da Saude - SAS/MS n° 865, de 05 de novembro de 2002, posteriormente
revogada e substituida pela Portaria da Secretaria de Ciéncia Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Saude - SCTIE n° 66, de 06 de novembro de 2006. Os

fluxogramas a seguir representam a sequéncia de tratamento medicamentoso da

artrite reumatoide recomendada no Brasil, conforme publicacdo (BRASIL, 2002).

Fluxograma com critérios diagndsticos de tratamento da artrite
sulfassalazina, metotrexato, azatioprina, leflunomida, ciclosporina, infliximabe.

\

f
Critérton D
a- Rigidex matinal : rgidez articular e perlarticular dumndo pelo menos 1 homa
b - Artrite de trés ou mails Areas: peolo menos trés droos articulares com adema de partes moles ou
dermme articular, observado por médico
c- moomwmmmmmm, s - s
d - Artrita aim Mo simuitAnes bilateral

Na&dul Slid noado.lum .:bl.pvo.mlnlna.am suparficie axtansons ou
regifio justaarticular, cbearvado peio médico

1= F-!orl‘ulum l.llno

WreNes)

@ ~ AlteragOes radloléglicas : or ou diog do mdos e punhos
k * Critérios a~d dovern sstar prosantes por, pdom.noo Onmmu
AR love AR moderada
A fas, pelo r 3 articulagd Entre 8 ¢ 20 articulagbas acomelidas, comumeanis

com sinais

mawnmmww

de fase sguda & nenhumas sviddncia de srosio ou
parda de cartilagem a0 estudo radiografico

reumatoide

P ——— )
- | AN & oovlabaiecs |
2 Utillzar antimaldrico ou
Utlizar antimalérico ou sulfasalazing ou
sulfasalazina m

Controle dos aintomeas

Trocar AINE

o
-

[roen apds 3-8 somanas?

Controle dos sintfomas

)™

|

Trocar AINE
Utllizar carticdice

intru-articular se pauciarticular

| Mantar I Trocar DMCD para 7.5 mg/dia
matotrexato
; Controlo dos simtoman

Fonte: Protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas, (Brasil,

Atencao a Saude 2002.)

Ministério da Salde, Secretaria de




Fluxograma de tratamento da artrite reumatoide grave, sulfassalazina,
azatioprina, leflunomida, ciclosporina, infliximabe.

AR grave
Mais do 20 articulagSen persistentoments scometidas,
alevagiio dos reatores de fase aguda, anamia de
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metotrexato,

|-dm menos 2 dos esquomas anteriores nélo =

aAmMm. .m
sugers-se que o Gestor

Estadual constitua um

Comith de Especialistas

pars avaliagio & manejo Controle dos sintomas
dos pacientas. I_""' 4 semanas?

Manter USiizar medotrexato

associado a Infibdmab

Fonte: Protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas, (Brasil, Ministério da Salde, Secretaria de

Atencao a Saude 2002.)
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ANEXO B

Algoritmo de Naranjo

Pergunta Sim Nao Desconhecido
1. Existem relatos anteriores sobre a RAM? +1 O 0
2. A reacdo apareceu ap0s a administracao do farmaco +2 -1 0
suspeito?
3. A RAM melhorou quando o tratamento foi suspensoou +1 0 0
um antagonista especifico foi administrado?
4. A RAM apareceu com a reexposicao ao medicamento? +2 -1 0
5. Existe outra explicacdo que ndo o medicamento para -1 +2 0
esta reacao?
6. A reacao reapareceu quando foi administrado placebo? -1 +1 0
7. A concentracdo plasmatica ou em outros liquidos estd +1 0 0
em niveis considerados toxicos?
8. A reacdo aumentou com dose aumentada ou diminuiu +1 0O 0
com dose menor?
9. O paciente ja apresentou reacdo similar a outros +1 O 0
medicamentos do mesmo grupo
10. A reacao foi confirmada por alguma evidéncia +1 O 0

objetiva?

Categorias de causalidade no algoritmo de Naranjo

Pontuacgéo Categoria
>ou=9 Definida
5a8 Provavel
la4 Possivel
<ou=0 Duvidosa

Fonte: A method for estimating the probability of adverse drug reactions. (NARANJO C.A;
BUSTO, U.; SELLERS, E.M; SANDOR, P.; RUIZ |.; ROBERTSE. et al., 1981).
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ANEXO C

CENIRDDEVIGI!MASANITARIA 1 A

ﬂ SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DE SAD PAULD
NUCLEO DE FARMACOVIGILANCIA

WMMWAMWWAHEDIMW DESVIODAWM.IDAMII HEDIUHB‘TO

L Suspeita de reacio adversa
A. Dados do paciente.
Nome ou iniciais® : Idade ou data de nascimento®:
Sexo *: ( ) Masculino ( ) Feminino ( ) gnorado Peso (em kg):
Sei do: n° do proctudrio®: Nome da instituigBo:
CONP) da instituigo*:

Diagndstico principat:
Em caso de gravidez, indique o tempo de gestacio no da reacio ady

1 cao, fit 08, chis e
mmg.m“‘ Dose didria® ”ﬁé Dota inclo uso® | Data fim wso™ | Mot do wso® Lote Faneicante
L
¥ A
3.
4.
5.
(1) Se medk pulad fi a formula w & s& gendrico & abrigatisio informar o fabricante.

da Seo n%o O campo*Datado fim da reacio" comumtracs.

Reagso™ Data de inicio da Data do fim da Evolug2o
L
2
3.
Relato dinico do caso e das reacdes, com dados laboratoriais relevantes.
D. Doencas
( ) Hiperters3o acterial ( ) Diabete ( ) Cardiopatia ( ) Nefropatia ( ) Hepatopatia ( ) Riksmo ( ) Tabagismo
()Outras. Ce_____ Nergia ou oulras reagdes prévias ao medicamento? ( J)MSo ( )SmCRe: () Ndo informa
E. Informaches
1. A reacio causou Gbito? ( ) N&o () Sim Cxsamortss_________
2. A reacio causou intemacso? ( ) N&o 1Sm { ) NBo se apiica ou é desconhecido
3. A reagBo prolongou a internacio? ( Y Ndo ¢ )Sim ( ) NB3o se aplica ou & desconhecido
4. A reacio implicou em risco de morte? ( ) N2o ()1Sim ( ) Nao se aplica ou é desconhecido
5. A reacio desaparecey [ mahorou 2pds a retirada do medicamento? () Ndo ()Sim ( ) N3o se aplica ou é desconhecido
6. A reacio desaparecey [ mehorou com ajuste de dose? ¢ ) N&o ()Sm ( ) No se aplica ou é desconhedido
7. A reagio reap apds re-i ducs ? ( ) NBso () Sim { ) N3o se aplica ou & desconhecido
7. Viock notificou anterormente gte caso? ( ) Nso ()Sm:quando? __J_ [
8. Viook notificou este caso & indistria? () Nao ()Sm:quando? __J /.
Dados do notificador
1. Nome: Datadanotificacso __/__/
2. Categoria profissional: ( ) Médico ( ) Dentista ( ) Farmaciutico ( )Enfermeiro ( )Outro.Descreva.
3. N° de inscrigio no G =4 UF
4. Telefone*: DOD{ ) 5. E-mail
II . Suspeita de desvio da qualidade
Nome do medi ( ou gendrico)*
Nome do fabricante®
Endereco oy (vide lagam)
N° do lote* Data imite de validade do produto, Forma fa fastic
Descricio detahada do desvio*

Fonte: SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DE SAO PAULO, Centro de Vigilancia Sanitéria.
Disponivel em: http://www.saude.sp.gov.br. Acesso em: 19 jun. 2009.
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ANEXO D

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
SISTEMA DE CONTROLE JURIDICO

Ordem de Dispensacdo

Dados do Paciente
Prazo de atendimento: 1 dia(s)

Protocolo n°:

Interessado:
CNS:
Nome do Paciente:
CPF:
RG: Org3o expedidor:
Sexo:
Idade: Renda:
Logradouro:
No:
Complemento: Bairro:
Cidade: CEP:
Telefone: Contato:
Telefone: Contato:
Dados da Ordem de Dispensacao
Doenca: CID10:

Local de tratamento:
A receita juntada na Acdo & do mesmo local de tratamento:

Prescritor: Registro:
Processo judicial no:
Tipo de acdo: Vara:
Advogado: OAB:
Prescricdo:

Periodo de tratamento:
Determinacao judicial:

Acdo solidaria:
Sentenca:

Data da sentenca:
Nome do Juiz:

Dados do Produto a ser Fornecido

Uni.
Medida

Qtde.

Codigo Posologia Mensal

Material Programa

Local de fornecimento:
Coordenadoria:
Hospital:
Observacoes:

Data do cadastro: Incluido por:

Snviar para impressora ] sair
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ANEXO E

&;‘m SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

NVals GABINETE DO SECRETARIO
£.‘\u;‘:
-
Sio Paulo, 20 de agosto de 2009,
A

Fundagio de Amparo 3 Pesquisa do Estado de 3o Paulo - FAPESP

Ref.: Edital PPSUS-SP-2009

Decliro que hi interesse dessa Secretaria na realizagio do Projeto
"Anilise ¢ monitoramento das demandas judiciais panra o tntamento da
artrite rrumatdide ¢ psoriase” coondenado pels Profa. Dra. Luciane Cnuz
Lopes.

Estaremos  disponibilizando as informugdes necessinas para
auxilar na execugio do mesmo.

Atenciosamente,

P LUIZ ROBERTO B.-\RQ.—\D:\Q BARATA
Scerctanio de Estado da Sadde




