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RESUMO

Objetivo: Analisar a judicializacdo do cinacalcete no estado do Rio de Janeiro e estimar o seu im-
pacto no orcamento do estado do Rio de Janeiro no ano de 2015. Métodos: Estudo transversal
descritivo que analisou os pareceres técnicos emitidos pelo Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes
de Saude do Tribunal de Justica do Rio de Janeiro entre 2009 e 2016. Realizou-se uma busca no
banco de licitagdes da Secretaria de Estado de Satude do Rio de Janeiro para encontrar o valor pago
por esse medicamento em 2015. Resultados: Entre 2009 e 2015, esse nucleo elaborou 23.852 pa-
receres, com 1.553 relacionados ao cinacalcete, sendo 359 em 2015. Entre os autores, 88% residiam
na capital deste estado, 50,4% eram mulheres, 46% tinham renda entre 1 e 3 salarios minimos. A
decisdo judicial foi favoravel ao autor em 100% dos processos. Conclusdo: Em 2015, foram gastos
cerca de 3,7 milhdes de reais para compra desse medicamento, o que equivale a 2,5% dos recursos
destinados a assisténcia farmacéutica do estado do Rio de Janeiro neste ano, caracterizando um
elevado impacto no orcamento da saude.

ABSTRACT

Objective: Analyze the judicialization of cinacalcet in Rio de Janeiro and estimate its impact on
the budget of Rio de Janeiro State in 2015. Methods: It is a cross sectional study that analyzed the
technical reports issued by the Technical Advisory Core of the Court of Justice in Rio de Janeiro
between 2009 and 2016. It was realized a search in the bids database of Health Secretary of Rio de
Janeiro state to define the value spent for this drug in 2015. Results: Between 2009 and 2015, the
Core Technical Advisory prepared 23,852 reports, 1,553 of them related to cinacalcet, 359 in 2015.
Among the authors, 88% were living in the capital of Rio de Janeiro, 50.4% were women, 46% with
income between 1 and 3 minimum wages. The court decision was favorable to the author in 100%
of the processes. Conclusion: In 2015, about RS 3.7 million were spent, which is equivalent to 2.5%
of the resources destined to pharmaceutical assistance in Rio de Janeiro at that year, causing a high
impact in the health’s budget.
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Introducao

O direito a “assisténcia e servicos médicos em caso de enfer-
midades” e de “desfrutar do progresso cientifico e suas apli-
cacoes” é reconhecido como um aspecto fundamental para
assegurar a dignidade humana, nos Pactos Internacionais de
Direitos Humanos (WHO, 2000).

No Brasil, esse direito foi estabelecido pelo artigo 196 da
Constituicdo Federal de 1988. Garantir a salde a populacao
é um dever do Estado "mediante politicas sociais e econémi-
cas que visem a reducdo do risco de doencga e de outros agravos
e ao acesso universal e igualitdrio as agées e servicos para sua
promocdo, protecdo e recuperacdo”. Partindo da premissa da
salde como um direito social, incluindo o acesso as novas
tecnologias como um meio indispenséavel na prevengao e no
tratamento de doencas e superacao de deficiéncias, milhares
de pessoas no Brasil apelam a justica quando necessitam de
medicamentos, insumos ou procedimentos médicos (Brasil,
1998; Silva, 2012).

No estado do Rio de Janeiro (RJ) iniciaram-se, em 1991,
os registros de mandados judiciais, pela Secretaria de Estado
de Saude (SES-RJ). Segundo dados do Conselho Nacional de
Justica (CNJ), entre 2007 e 2015, aproximadamente 148.000
pessoas procuraram a justica no RJ em busca de medica-
mentos, transferéncias, leitos e outros tratamentos prescritos.
O aumento dessas acdes levou o governo do estado do RJ a
criar estrutura prépria dentro da SES-RJ para melhor atender
a essa demanda, buscando mais agilidade e otimizacéo de
recursos (Messeder et al,, 2005; Fernandes, 2005).

Com o objetivo de auxiliar os magistrados na tomada de
decisdes acerca do tema, a SES-RJ firmou termo de coope-
racao técnica com o Tribunal de Justica do Estado do Rio de
Janeiro (TJ-RJ), em agosto de 2009, com a criagao o Nucleo
de Assessoria Técnica em Acdes de Saude (NAT) para andlise
dos pedidos judiciais contra entes publicos (TJ-RJ, 2009).

Observa-se que, em aproximadamente 70% dos casos de
judicializacao da saude no RJ, sao solicitados medicamentos.
Em muitos casos, os medicamentos solicitados sao de alto
custo, incluindo alguns que ainda ndo foram incorporados
pelo Sisterna Unico de Saude (SUS), e outros importados, que
ainda nao obtiveram o registro sanitario pela Agéncia Nacio-
nal de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para venda e consumo no
pais. Entre os medicamentos mais requisitados no RJ, estd o
cinacalcete, usado no tratamento de doencas renais cronicas
(DRQ), foco deste trabalho (Fernandes, 2005).

O cinacalcete é um agente calcimimético, isto é, pertence
ao grupo farmacoldgico que estimula os receptores senso-
res de célcio na paratireoide, aumentando a sensibilidade ao
calcio. Esse medicamento esta indicado para o tratamento
do hiperparatireoidismo secundério a doenca renal (HPTS)
em pacientes em estdgio final da doenca e tratamento dia-
litico de manutencéo. Representando mais uma ferramenta
terapéutica para o tratamento do HPTS, geralmente é utili-
zado em associacdo com outros farmacos, principalmente
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analogos da vitamina D, para prevencao ou correcao da hi-
pocalcemia (Custédio et al, 2003).

Esse medicamento, na ocasiao do presente estudo, era
um dos itens mais pleiteados nas acoes judiciais que en-
volviam pedidos de medicamentos. Diante disso, conhecer
o perfil do demandante dessas agdes, bem como as suas
caracteristicas, podera contribuir para que medidas que
evitem, ou diminuam os gastos com a judicializacdo desse
medicamento possam ser adotadas.

Métodos

Trata-se de um estudo transversal, o qual utilizou como fonte
a base de dados de pareceres emitidos pelo NAT-RJ entre os
anosde 2009 e 2016, em resposta a solicitacado de informacdes
técnicas, dos Juizados Especiais Fazendarios e Varas Civeis da
Comarca da Capital do RJ, das Varas Civeis das Comarcas do
Interior e das Varas Federais do RJ. Neste estudo, foram inclui-
dos todos os documentos que preencheram os critérios de
inclusdo e excluséo. Utilizou-se ainda os portais eletronicos
do Tribunal de Justica do Estado do RJ (http://www4 tjrjjus.
br/ConsultaUnificada/consulta.do) e do Tribunal Federal do
Rio de Janeiro (https.//www.frjjus.br/consultas-e-servicos/
consulta-processual) para consultar as decisées judiciais.

Para elaboracéo de pareceres, o NAT-RJ considera os do-
cumentos de identificacdo e residéncia dos autores, os do-
cumentos médicos que discorram sobre a condicédo clinica
deles, o pedido advocaticio e outros documentos juridicos
acostados aos autos do processo.

A selecao dos pareceres foi realizada a partir das plani-
Ihas elaboradas por funcionarios do setor administrativo do
NAT-RJ e contém informacgdes como: data de recebimento
no setor, identificacdo do autor e itens pleiteados. Utilizando
um filtro na coluna de registro de itens pleiteados, foi possivel
identificar os possiveis processos relacionados com o medi-
camento objeto deste estudo. A busca foi realizada com os
termos “cinacalcete”, nome genérico e "Mimpara™, nome co-
mercial do medicamento. Realizou-se uma andlise posterior
na amostra para confirmar se estavam relacionados ao medi-
camento em questao.

Foram, entéo, selecionados todos os pareceres emitidos,
no periodo determinado, para processos que tenham como
um dos objetos da acdo o fornecimento do medicamento
cinacalcete para o tratamento do HPTS em pacientes com
doenca renal em estégio final em diélise de manutencéo, e em
que o Estado do RJ esteja relacionado entre os réus da acao.

Para descrever o perfil das acoes judiciais, foram selecio-
nados os pareceres emitidos no ano completo com o maior
numero de pedidos judiciais para o medicamento objeto
deste estudo, isto é, 0 ano de 2015. A consulta da deciséo
judicial foi realizada utilizando o nimero do processo infor-
mado nos pareceres selecionados deste ano.

Pareceres emitidos para 0 mesmo autor, com o0 mesmo
pleito e documentos médicos, em juizados diferentes, foram
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excluidos do estudo. Nesses casos, séo elaborados pareceres
para alertar ao juiz que o requerente ja possui outro processo
com o mesmo pedido judicial, evitando que o item pleiteado
seja fornecido em duplicidade.

Para a verificacdo da decisdo judicial, foram excluidos os
processos nao digitalizados, pois, nesse caso, a consulta sé
seria possivel mediante a solicitacdo de vistas as pecas pro-
cessuais pessoalmente no cartério ou vara.

Para calcular o gasto do RJ com a judicializagao no ano
de 2015, foram excluidos também os processos extintos por
quaisquer motivos.

ApOs a triagem dos pareceres selecionados, as seguintes
variaveis de interesse para a analise foram inseridas em uma
planilha utilizando o software Excel” para extracédo de dados:

* Data de recebimento do processo no setor

até as 18 horas (dia Uteis); apds esse hordrio,
considera-se o dia Util posterior;

e |ocal de residéncia (bairro/cidade) informado nos
comprovantes de residéncia anexados ao processo;

¢ Sexo e idade do demandante;

* Renda informada no comprovante anexado,
sendo classificada em: até um salario minimo,
um salario minimo, entre um e trés salarios
minimos, acima de trés salarios minimos e sem
renda declarada. Para efeito de classificacao,
serd considerado o saldrio minimo vigente em
2015, no valor de RS 788,00 (Brasil, 2014);

* Profissédo informada pelos autores;

* Representacao juridica do autor: defensoria
publica ou advogado particular;

* Origem dos documentos médicos, que
foram classificadas como unidade privada
(unidade de satde ou profissional médico
que nao realiza atendimento pelo SUS), SUS
(sem atendimento privado) ou privada com
convénio SUS (unidade privada que atende
ao SUS) apds consulta ao Cadastro Nacional
de Estabelecimentos de Saude (CNES)
considerando o tipo de atendimento realizado;

* Nivel de paratormoénio ou hormoénio da
paratireoide (quando declarado): considerou-se
o valor mais recente descrito no documento
médico e/ou resultado de exame;

¢ Pedido do autor: itens solicitados na
peticdo inicial (solicitacdo advocaticia);

e Qutros medicamentos previamente utilizados
no tratamento do HPTS, disponibilizados
no SUS (calcitriol e sevelamer);

* Decisdo judicial: foi considerada favoravel,
quando ndo houve nenhuma exigéncia para o
recebimento do item solicitado; parcialmente
favoravel, quando foi exigida atualizacéo de laudos
e/ou receitudrios médicos para recebimento
dos itens, e desfavoravel, quando a decisao
foi contra a concessédo do medicamento.
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Informagdes que possam levar a identificacdo dos auto-
res ndo foram incluidas, com o objetivo de garantir a confi-
dencialidade deles.

Apds a tabulacdo dos dados, foi realizada uma analise
descritiva objetivando estabelecer o perfil do demandante
e das acoes judiciais.

Para o célculo do gasto da judicializacdo do cinacalcete,
foram considerados os custos diretos da compra do cinacal-
cete. Tendo em vista que a perspectiva desta analise foi o
estado do RJ, verificaram-se todos os arquivos, disponiveis no
sitio eletronico da SES-RJ, referentes as licitagdes para com-
pra de medicamentos realizadas no ano de 2015 pela SES-RJ,
objetivando encontrar o valor pago por essa secretaria (Se-
cretaria de Estado de Saude, 2015).

O valor anual gasto por demandante foi calculado multi-
plicando o preco da dose unitéria do comprimido de 30 mg
do cinacalcete registrado em ata de precos, para atendimen-
to a central de atendimento a demandas judiciais.

Para a comparacao do possivel impacto orcamentério da
negociacdo do Ministério da Saude, consideraram-se as pre-
missas listadas abaixo.

* Potencial da demanda a ser tratada no

estado: a estimativa do volume de pacientes
a ser tratados com cinacalcete no estado

do RJ foi realizada com base nas seguintes
informacoes, conforme dispostas na Tabela 1.

* Preco proposto para analise: para essa andlise,
serdo considerados o preco do cinacalcete, na
apresentacao 30 mg por comprimido, utilizado
em compra da SES-RJ em 2015, conforme ata
de precos n®008/2015, no valor de RS 14,55 por
comprimido, e o preco negociado do Ministério
da Saude para a incorporacao do medicamento
no SUS, de RS 11,77 por comprimido.

Tabela 1. Populacao elegivel para tratamento no RJ,
considerando os parametros do PCDT* e do relatério
de incorporacgao da Conitec**

Parametro % N Referéncia
Populacao do RJ 100% 16635996  IBGE, 2010
Prevaléncia da 0,067% 11.179 Sesso, 2016

populacao em didlise,
Sudeste

Demanda a ser tratada (considerando os parametros do PCDT)

Prevaléncia de pacientes  16%* 1.789 Sesso, 2016
em didlise com PTH >

600 pg/mL*

Populagéo elegivel 100% 1.789 Valor estimado

Demanda a ser tratada (considerando os parametros do relatério de
incorporacao da Conitec)

Prevaléncia de pacientes 15%* 1.677 Sesso, 2010
em didlise com PTH >

800 pg/mL**

Populacéo elegivel 100% 1677 Valor estimado
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Custo de tratamento

e Para o custo de tratamento mensal, sera
considerada a posologia média semanal de 14
comprimidos, estimada pelo estudo EVOLVE,
necessaria para conseguir atingir os objetivos do
tratamento, que sao: reduzir os niveis de PTH e
de célcio e postergar a necessidade de realizar a
paratireoidectomia. A escolha desse estudo deve-se
ao fato de ele ter sido 0 mesmo estudo utilizado
pela Conitec para estimar a impacto orcamentario
no SUS (Brasil, 2015b; Chertow et al., 2012).

Cenarios de comparagao

* Foram desenvolvidos dois cenarios: no primeiro a
variacdo ocorreu em relacéo ao preco de aquisicao
do medicamento pelo Ministério da Salde ou ao
preco da SES-RJ para atender as demandas judiciais,
ja no segundo variou a populagdo-alvo, isto €, o
total da populacédo com acées judiciais no estado
do RJ para o medicamento (2009 a 2016) versus a
populacdo estimada a ser tratada no RJ, considerando
os parametros do Protocolo Clinico e Diretriz
Terapéutica (PCDT) e os parametros do relatério de
recomendacéo da Conitec (Brasil, 2015a; Brasil, 2017b).

Aspectos éticos e legais
O presente projeto foi submetido e aprovado pelo Comité
de Etica e Pesquisa do Instituto Nacional de Cardiologia (INC)
sob o numero CAAE 65006817.0.0000.5272.

Asinformacdes que possibilitem aidentificacdo dos envol-
vidos ndo foram incluidas por motivo de confidencialidade.

I Pareceres Elaborados

I Cinacalcete

Para garantir esse sigilo, as informacdes coletadas foram
armazenadas em banco de dados protegido por senha de
acesso restrito aos pesquisadores.

Resultados

De acordo com os resultados observados, entre 2009 e 2016,
o NAT elaborou 23.852 pareceres, entre esses, 1.553 relaciona-
dos ao medicamento cinacalcete, como mostrado na Figura 1.

Os pareceres elaborados no ano de 2015 foram os esco-
Ihidos para anélise do perfil dos autores, por ter sido o Ultimo
ano completo com maior nimero de pareceres elaborados
para esse medicamento. Dos 373 pareceres elaborados, 14
foram excluidos por estarem relacionados a processos de
autores que solicitaram o mesmo item em acdes diferentes,
restando 359 para andlise. A verificacdo da deciséo judicial foi
possivel em 319 processos eletronicos; nos demais, por nao
se tratar de processos eletronicos', ndo estavam disponiveis
para consulta no site do TJ-RJ (Figura 2).

Em relagcao as caracteristicas dos autores, dos 359 pro-
cessos analisados, 181 eram do sexo feminino e 178 do sexo
masculino. A faixa etéria predominante foi entre 50 e 59 anos
(28%). Mais da metade dos autores declararam ser aposenta-
dos ou pensionistas, e 46% dos autores tém renda entre um
e trés salarios minimos (Tabela 2).

1 Estd em desenvolvimento a implantacdo do processo eletrénico, que
prevé a digitalizacao de todos os documentos processuais. Algumas
serventias ja estdo funcionando com esse sistema. O processo
eletrénico estd previsto e regulamentado na Lei Federal n° 11.419, de
19/12/2006, que dispde sobre a informatizacado do processo judicial.

I Percentual

6000 1200%
5213 5124
5000 9.79% 1000%
SN
) N 8.78%
N
4000 8,00%
3542
3000 75 6,00%
2000 4,00%
1000 2,00%
073 311
0 0,00%
2009 2010 2011 2012 2013 2014

Figura 1. Total de pareceres elaborados entre 2009 e 2016.
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23.852 pareceres
elaborados (2009 a 2016)

v

1.553 pareceres
elaborados para o
cinacalcete (2009 a 2016)

J

’ 373 pareceres em 2015 ‘

v

J

359 selecionados para
analise

v

J

319 consultas a
decisao judicial (processo
eletronico)

22.299 pareceres
excluidos elaborados
entre 2009 e 2014 e 2016

14 excluidos por
duplicidade

40 excluidos por
impossibilidade de
consultar e decisao

judicial

Figura 2. Selecdo dos pareceres arquivados no banco de dados

do NAT/TJ-RJ.

Tabela 2. Caracteristicas da populagdo do estado do RJ com
acoes judiciais envolvendo o cinacalcete em 2015

Judicializagdo do cinacalcete no estado do Rio de Janeiro
Judicialization of cinacalcet in Rio de Janeiro estate

Quanto a residéncia, observou-se que 88% dos autores
residiam no municipio do Rio de Janeiro. Os documentos
médicos foram emitidos por 33 unidades de saude dife-
rentes, sendo 90% dessas unidades privadas conveniadas
ao SUS. Foi possivel observar que 28% dos pacientes foram
atendidos em uma mesma unidade de saude privada na ca-
pital do RJ e que nem todos os autores foram atendidos em
unidades de satide do municipio onde residem (Tabela 2).

Apesar de ter sido declarado em todos os documentos mé-
dicos analisados que os autores eram acometidos pelo HPTS,
58% nao declararam o nivel do PTH (Tabela 3). Os documentos
médicos da maioria dos autores fazem mencéo a utilizacéo de
outros medicamentos para o tratamento da doenca. Em 11%
dos documentos, ndo hd mencao a essa utilizacdo, entretanto
o fato de ndo haver esse relato ndo significa que esses medi-
camentos nao foram utilizados, uma vez que os documentos
anexados ao processo ndo seguem um padrdo. O valor desse
parametro laboratorial e a utilizacdo prévia de outros medica-
mentos para a doenca sao fatores determinantes para a indi-
Cacdo e 0 acesso, por meio do SUS, ao cinacalcete, de acordo
com o PCDT do disttrbio mineral 6sseo (Chertow et al,, 2012).

Todos os autores solicitaram e obtiveram o beneficio da
gratuidade das custas processuais. Quanto a representacao
jurfdica, 95% solicitaram auxilio da Defensoria Publica e 5%

Parametro N Percentual (%) foram representados por advogado particular. Nao foi possi-
e G ls AueieEs vel verificar a decisdo judicial de 11% dos processos.
90-29 12 3 Em relacdo a decisdo dos juizes, em todos os processos
B 2l : houve a concessao da ferramenta juridica da tutela anteci-

pada’ Apods a concessdo da tutela antecipada, verificou-se
40-49 83 24
50-59 100 28
60-69 84 23 2 Tutela an_tecipada -E um recurspjuridico gtilizado como objetivo

de antecipar a concessao do objeto do pleito antes do julgamento
>70 46 13 da acgdo. A solicitagdo normalmente é feita quando a demora da
Renda em 2015 conce-ss.éo do item pNIeiteado a0 autor da ggéo pode causar danos
materiais. A concessao pode ocorrer no inicio ou durante o processo,
Sem rendimentos fixos 121 34 e 0 juiz deve fundamentar a sua concessao ou a negativa dela.
<saldrio minimo 30 8
13 165 46 Tabela 3. Dados relacionados aos documentos médicos
acostados aos processos de agdes judiciais envolvendo

>3 43 12 o cinacalcete em 2015
Municipio de residéncia Parametro N Percentual (%)
Rio de Janeiro 315 88 Nivel de PTH (pg/mL)
Nova Iguacu 30 8 <600 29 8
Mesquita 5 1 600 a 800 45 13
Belford Roxo 5 1 >800 75 21
Niteroi 3 1 Nao declarado 210 58
Iguaba Grande 1 0 Medicamentos previamente utilizados
Tipo de unidade de atendimento Calcitriol 178 50
Privada COM convénio SUS 323 90 Sevelamer 34 9
Privada SEM convénio SUS 23 6 Calcitriol + sevelamer 109 30
SUS 13 4 Nenhum 38 11

Fonte: Pareceres do NAT elaborados no ano de 2015.
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que seis processos foram extintos — quatro por estarem mais
de 30 dias sem movimentacao, evidenciando desisténcia da
parte autora; um por motivo de ébito da requerente e outro
porque a parte autora declarou ndo estar mais utilizando o
medicamente pleiteado.

A decisao judicial foi favoravel aos autores em 100% dos
processos (Figura 3). Em 29%, a decisao foi favoravel, entre-
tanto condicionada a apresentacdo de receituario do SUS,
atualizado a cada seis meses, enquanto perdurar a necessi-
dade de tratamento. No restante das decisoes, a atualizacdo
dos documentos médicos, apesar de recomendada pelo
NAT, ndo foi uma condicdo essencial para a continuidade do
recebimento do item pleiteado.

A SES-RJ realizou pregéo eletronico com o objetivo de
aquisicdo de compra do medicamento cinacalcete para
atendimento as demandas judiciais desse medicamento do
ano de 2015. A busca realizada no banco de licitacbes da
SES-RJ resultou na ata de registro de precos n° 008/2015 —
SES, conforme as especificacbes constantes da proposta co-
mercial referente ao edital de pregéo eletronico n° 459/2014.
O preco estabelecido desse medicamento foi de RS 14,55 por
comprimido de 30 mg e de RS 28,46 para comprimidos de 60
mg (Secretaria de Estado de Saude, 2015).

A avaliacdo da Conitec, que estimou o impacto orcamen-
tario desse medicamento no SUS, considerou que, para o tra-
tamento do HPTS, sao utilizados em média 14 comprimidos

M Processos extintos

W Favorédvel sem exigéncia
W Favoréavel em parte

Néo foi possivel verificar

Figura 3. Decisdo judicial dos processos do ano de 2015
(cinacalcete).
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de cinacalcete 30 mg por semana. Dessa maneira, como base
nesses parametros, o gasto anual aproximado do estado do
RJ em 2015 foi de R$ 10.592,40 por pessoa (52 semanas x 14
comprimidos x R$ 14,55 por comprimido de 30 mg).

Considerando que, dos 359 pareceres analisados, apenas
seis foram extintos e que a maioria das acoes foi favoravel
aos autores, o gasto do estado do RJ no ano de 2015 seria de
aproximadamente RS 3,7 milhoes para atender a 353 proces-
sos judiciais em um ano (Tabela 4).

Segundo relatoério do Tribunal de Contas do Estado do RJ
(TCE), em 2015, o total das despesas com agdes e servicos pu-
blicos de saude foi de RS 4.268.853.264, considerando que o
gasto com a assisténcia farmacéutica no mesmo periodo foi
de R$ 150.947.803 e o gasto com o cinacalcete ja consumiria
aproximadamente 2,5% dos recursos da assisténcia farma-
céutica em 2015, para atender apenas 353 cidadéos (Tribunal
de Contas do Estado do Rio de Janeiro, 2015).

Ao estimar o impacto orcamentario no SUS, a Conitec
considerou que esse medicamento seria utilizado por pa-
cientes com insuficiéncia renal cronica em hemodidlise e
com PTH maior que 800 pg/mL (populagdo estimada no
Brasil de 14.161 pessoas). O impacto para o ano de 2015 seria
de aproximadamente 57 milhdes de reais. O valor conside-
rado nessa estimativa para um comprimido de 30 mg foi de
RS 11,77 (Brasil, 2015b).

Se a SES-RJ tivesse adquirido o cinacalcete pelo preco
estimado pela Conitec, provavelmente poderia ter deixado
de gastar RS 714.415,52 para atender as 353 acoes judiciais
relacionadas a esse medicamento em 2015 (Tabela 5).

Estima-se que a populacdo elegivel para ao tratamento
no estado do RJ seja maior que os 1.553 autores dos proces-
sos analisados neste estudo. No entanto, mesmo sendo a
populacdo estimada maior, o valor gasto pelo Ministério da
Saude para atender a demanda da populacao elegivel para o
tratamento no RJ seria menor que o valor gasto pela SES-RJ
(Tabela 6).

Tabela 4. Gasto com aquisicdo do medicamento em 2015

Gasto com autores das acdes judiciais (cinacalcete)

Parametro N Referéncia

16.635.996 IBGE

Populacéo do
Estado do Rio de
janeiro (IBGE)

Despesas com SES 150.947.803 TCE-RJ
2015 Assisténcia

Farmacéutica

Gasto com RS 10.592,40 Valor estimado
cinacalcete, pessoa/

ano

Gasto total da Valor estimado
SES-RJ com a

judicializacdo do

cinacalcete

R$ 3.739.117,20
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Tabela 5. Custo de tratamento CONITEC versus custo SES/RJ
Custo tratamento (Conitec x SES/RJ)
Medicamento Forma farmacéutica Preco Conitec (RS) Preco SES RJ (RS)
CINACALCETE Comprimido 11,77 14,55
Tratamento médio mensal 56 659,12 814,80
Tratamento médio anual 728 8568,56 10.592,40

Tabela 6. Tratamento total da populacao judicializada no RJ (2009 a 20016) versus custo tratamento da populagdo estimada do RJ

Cenério 1 Populagao estimada

Cendrio 2 Populacédo estimada  Cendrio 3 Populacao judicializada

do RJ PTH > 600* do RJ PTH > 800%* do RJ (2009 a 2016)
Volume anual (populagéo) 1.789 1.677 1.553
Custo anual (por paciente) RS 8.568,56 RS 8.568,56 RS$ 10.562,40

Custo anual (total) RS 15.329.153,8

R$ 14.369.475,12 R$ 16.403.407,2

*Valor de PTH considerado no PCDT do Ministério da Saude. ** Valor de PTH considerado no cendrio da Conitec para o Brasil.

O relatério de recomendacao da Conitec estimou 0s
custos da incorporacdo, considerando a populagao elegi-
vel como aquela com o nivel de PTH acima de 800 pg/mL.
Entretanto, apds a consulta pubica e a elaboracao do PDCT,
normatizou-se a dispensacdo do medicamento no SUS, para
pacientes com PTH > 600 pg/mL associado a outras comor-
bidades. Dessa forma, o gasto no RJ foi subestimado em
6,3%, e 0 impacto orcamentario calculado pela Conitec nao
representa a realidade (Brasil, 2015b; Brasil, 2014).

Discussao

A interferéncia judicial na resolucao de conflitos em satde é
um fendmeno em crescimento no Brasil e, mesmo nos ca-
sos de demandas justas, traz consequéncias econdmicas ao
Estado, ja que essa despesa nao € prevista no orcamento. A
judicializacdo acaba por reorientar o fluxo do atendimento,
inviabilizando a racionalidade sistémica no acesso a agdes e
servicos de saude, mas deve ser uma oportunidade para os
gestores identificarem os setores em que ha mais falhas ou
demandas nao atendidas e implementarem as alteragcdes ne-
cessarias para que novas agdes nao ocorram.

Os efeitos negativos dessa interferéncia, segundo a opi-
nido de alguns estudiosos, podem estar relacionados a alta
demanda judicial, conciliada com respostas “automaticas”
do Judiciario, sem uma analise cuidadosa da demanda dos
suplicantes. Outros alertam que essa atuacao poder ser fa-
voravel a individuos ou grupos de determinado caso, mas in-
terrompem o planejamento a longo prazo, que beneficiaria
um numero maior de pessoas, podendo acarretar grandes
iniquidades no direito coletivo (Ventura et al., 2010; Barroso,
2009).

O numero de ac¢bes judiciais federais é crescente e sua
proporcao por habitante é maior em estados das regides
Sul, Centro-Oeste e Sudeste. A média nacional de processos
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judiciais recebidos pelo Ministério da Saude por 100 mil habi-
tantes dobrou de trés, em 2010, para seis, em 2014. Em 2010,
em decorréncia da crescente demanda e por considerar a re-
levancia dessa matéria, o CNJ recomendou aos tribunais de
todo pais que medidas fossem adotadas para melhorar a efi-
ciéncia nas demandas judiciais envolvendo essas questoes,
como a criacdo de equipe técnica de profissionais de saude,
como o NAT (Brasil, 2017b; Brasil, 2010a).

Este estudo demonstrou o aumento de pareceres ela-
borados pelo NAT ao longo dos anos, corroborando a ex-
pectativa do CNJ. Entretanto, no ano de 2016, ocorreu uma
queda de aproximadamente 2% em relacao ao ano anterior.
Essa queda pode ter ocorrido em decorréncia de periodos de
greve dos serventuarios do TJ-RJ, além do recesso no perio-
do dos jogos olimpicos que ocorreram na cidade do Rio de
Janeiro nesse ano, que resultou em um periodo sem aten-
dimento ao publico maior que nos anos anteriores (Revista
Consultor Juridico, 2017).

O aumento do nimero de pareceres relacionados ao ci-
nacalcete ocorreu de forma timida até o ano de 2012. Esse
medicamento foi registrado no pais em maio 2010. Em se-
tembro de 2010, durante o XXV Congresso Brasileiro de Ne-
frologia, o laboratorio responsavel apresentou o produto
como “medicamento de ultima geracdo” para tratamento de
doentes renais e anunciou que o produto teria sua comercia-
lizacdo prevista até o final daquele ano (Brasil, 2010b; Brasil,
20100).

Outro fato que parece ter contribuido para o aumen-
to de pareceres a partir do ano de 2012 foi a publicacado do
ato normativo n° 5/2012 do TJ-RJ, que tornou obrigatodria,
salvo decisdo judicial contraria, a remessa ao NAT de todas
as demandas que tenham como objetivo o pedido de for-
necimento de medicamentos, insumos e/ou materiais ditos
como necessarios a manutencao da saude da parte autores
(Tribunal de Justica, 2012).
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O Poder Judiciario contribui, mesmo que de forma néo
intencional, para a introducdo de medicamentos nao padro-
nizados no SUS no mercado. Alguns estudos ja apontam a
interferéncia da indUstria farmacéutica na judicializacéo e a
relacdo de médicos e advogados com a industria. A associa-
¢ao de muitos processos ao mesmo médico assistente e/ou
ao mesmo escritério de advocacia parece néo se tratar de
simples coincidéncia. Este estudo demonstrou que 27,86%
dos pacientes foram atendidos em uma mesma unidade de
salde no municipio do Rio de Janeiro. Entre as 33 unidades
que atenderam outros autores, a média de atendimentos por
unidade variou entre 0,28% e 11,7%, ou seja, menos da me-
tade da unidade com maior concentragao de atendimentos,
logo, esse dado pode ser um indicio dessa relacdo (Campos
Neto et al, 2012, Coelho et al., 2024).

Em relagdo ao perfil, este estudo demonstrou uma dis-
creta predominancia do sexo feminino entre os autores, en-
quanto o ultimo senso realizado pela SBN e outros estudos
demonstraram uma discreta predominancia para pacientes
do sexo masculino. Nesse sentido, o predominio da popu-
lacdo feminina no RJ, como demonstrado no ultimo censo
demogréfico realizado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica (IBGE), pode ser a justificativa desse achado. Entre-
tanto, em relacdo a faixa etdria (63% entre 20 e 69 anos), N&o
houve divergéncia nesses estudos (Sesso et al., 2014, Pereira
etal, 2016; IBGE, 2010; Souza et al., 2010).

A Organizacdo Mundial de Saude estima que entre 2015
e 2050 essa faixa etaria da populacéo representard 22% da
populacdo mundial, quase o dobro dos atuais 12%. No Brasil,
a estrutura etdria estd mudando, reduzindo a proporcdo de
criangas e jovens e aumentando a de idosos. Essa mudan-
ca acarreta aumento da carga de doencas, em especial de
doencas crénicas nao transmissiveis, dessa maneira, pode-
mos esperar que a judicializacao entre esse grupo também
aumente nos préximos anos (WHO, 2020; Brasil, 2011).

O fato de quase a totalidade dos autores residirem na
capital do RJ ou na regiao metropolitana parece estar liga-
do a atuacdo do NAT-RJ, que desde 2012 estéd auxiliando
todas as varas de Fazenda Publica da capital do RJ, entre-
tanto a expansao para outros Municipios ocorreu apods esse
mesmo ano.

A falta de declaracdo da dosagem sérica do PTH néo sig-
nifica que os autores nao tenham indicagdo ao uso do cina-
calcete, uma vez que todos declararam ter HPTS, e, de acordo
com o principio da boa-fé, norma processual fundamental,
nao se deve questionar ou duvidar dessa informagédo. En-
tretanto, ndo h& como prever entres eles, quantos estariam
aptos ao recebimento do medicamento pelo SUS (Theodoro
Junior et al, 2015).

O PCDT que normatiza o uso do cinacalcete no SUS
recomenda que os pacientes com diagndstico de doenca
do metabolismo &sseo associada a DRC devem ser trata-
dos continuamente, e a interrupcdo ou modificacdo do
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tratamento deve ser avaliada individualmente para cada
paciente (Brasil, 2014).

A realizacdo de transplante renal e a correcdo de distur-
bios metabdlicos do HPTS por paratireoidectomia podem
ocasionar a interrupcdo da utilizacdo desse medicamento.
Por essas razdes, o NAT, nos seus pareceres, recomenda a
reavaliacdo periédica dos autores para verificar quaisquer
alteracbes no quadro clinico ou laboratorial e no plano te-
rapéutico. Nesse sentido, a solicitacdo de atualizacédo semes-
tral dos documentos médicos na decisao judicial favorece o
uso racional de medicamentos e a ndo utilizagdo de recursos
desnecessérios, sendo a conscientizacdo dos juizes para a
importancia desse fato fundamental para o uso racional de
recursos publicos, além de conferir racionalidade a deciséo
(Brasil, 2014).

O ultimo censo realizado pela SBN em 2014 relatou que,
entre 0s pacientes selecionados, 17% utilizaram o medi-
camento calcitriol e 40% utilizaram o sevelamer, enquanto
neste estudo 30% utilizaram os dois medicamentos, 50%, cal-
citriol e 9%, apenas sevelamer, e em 11% nao houve relato de
utilizacdo prévia desses medicamentos. Esses medicamentos
constituiam a terapia-padrao para o tratamento do HPTS dis-
ponivel no SUS até a incorporacao do cinacalcete (Sesso et
al., 2014).

A falta de relato das terapias prévias e do detalhamento
do quadro clinico dos autores, muitas vezes, impossibilita ao
NAT informar no seu parecer se o autor teria acesso ao item
pleiteado por vias administrativas, ou seja, sem necessidade
de utilizar a via judicial, e ainda a existéncia de alternativas
terapéuticas aos medicamentos ndo padronizados.

Alguns estudos apontam para a desigualdade de acesso a
judicializacdo, favorecendo os que teriam maior renda e esco-
laridade; entretanto, os dados deste estudo parecem nao re-
fletir essa realidade, tendo em vista que a 46% declararam ter
renda mensal entre um e trés saldrios minimos e 8% recebem
menos que um saldrio minimo. Todos os autores solicitaram
e obtiveram gratuidade das custas processuais (despesas
processuais e honorarios advocaticios), e a concessao da gra-
tuidade é concedida apenas aos que comprovarem impossi-
bilidade do pagamento dessas custas (Wang, 2009).

A SES-RJ realizou pregao eletronico para compra do cina-
calcete para atender a judicializacdo, e o valor estabelecido
na ata de registro de precos de janeiro de 2015 foi de RS 14,55
por comprimido de 30 mg. Em consulta a lista da Camara de
Regulacédo do Mercado de Medicamentos (CMED) referente
ao més janeiro de 2015, o prego encontrado, na faixa de pre-
¢o maximo para venda ao governo (PMVG)® referente ao RJ,

3 OPMVG é o resultado da aplicagao do Coeficiente de Adequacao
de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF [PF* (1-CAP)]. O CAP,
regulamentado pela Resolucao ne 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatério a ser aplicado sempre que forem
realizadas vendas de medicamentos constantes do rol anexo ao
Comunicado © 12/2014 ou para atender a ordem judicial.
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para a caixa com 30 comprimidos desse medicamento, foi
de RS 471,00 (RS 15,7 por comprido). Dessa forma, o preco
de aquisicao do item foi inferior ao PMVG, que é o teto de
preco para compra de qualquer medicamento adquirido por
forca de decisao judicial (Secretaria de Estado de Saude, 2015;
Brasil, 2015a).

O gasto per capita com o cinacalcete em 2015 foi 40 ve-
zes maior que o valor gasto com o restante da populacéo.
Esse nimero demonstra a desigualdade que ocorre entre
aqueles que recorrem a justica para garantir a sua saude e
o restante que utiliza as vias administrativas para ter acesso
a0 que necessita.

O cinacalcete passou por varias avaliacbes da Conitec,
até que tivesse sua incorporacdo recomendada. A limitacao
da populacéo elegivel e a reducdo de preco, proporcionada
pelo desconto negociado com a indUstria, podem ter sido
fatores relevantes para a alteracdo da recomendacéo da co-
missao, apesar de ndo haver novos estudos relacionados a
efetividade do medicamento (Palmer et al., 2013).

O elevado gasto dos Estados com a compra desse medi-
camento para atender a demanda da judicializacdo pode ter
favorecido o processo de incorporacéo, entretanto incorpo-
rar um medicamento no SUS sem a definicdo de qual ente
federativo sera responsavel pela aquisicdo e fornecimento do
item incorporado pode se tornar um problema para o equili-
brio dos gastos com a saude.

No caso do cinacalcete, a demora dessa definicdo pode
ter sido um dos principais fatores para a demora no inicio do
fornecimento desse medicamento, que foi alvo de discussao
da Comissao Intergestora Tripartite*, reclamacédo por parte
dos secretérios de salde que relataram que nao poderiam
arcar com os custos desse medicamento (Brasil, 2015¢).

Ao comparar o valor anual gasto em 2015 pelo estado do
RJ para o tratamento de cada um dos cidadaos com agao
judicial para o cinacalcete, verificou-se que esse valor foi
18,8% maior que o valor que seria gasto se a compra tivesse
sido realizada pelo preco acordado com o laboratério para
compra pelo SUS. Com o valor gasto pela SES-RJ em 2015
(R$ 3.739.117,20), seria possivel fornecer tratamento com esse
medicamento a 83 pessoas além das 353 analisadas.

O atraso no inicio da disponibilizacdo desse medica-
mento pelo SUS, cujo prazo findou em marco de 2016, ge-
rou gastos ao estado do RJ que poderiam ter sido evitados.
Em razdo desse fato, defensores publicos estaduais e fede-
rais ajuizaram acéo civil publica em abril de 2017 para que
o Ministério de Saulde, entre outras providéncias, repassas-
se doses suficientes para 90 dias de tratamento das 2.172

4 Esta comissdo é a instancia de articulagdo e pactuacdo na esfera
federal que atua na direcao nacional do SUS, integrada por gestores
do SUS das trés esferas de governo — Unido, estados, DF e municipios.
Nesse espaco, as decisdes sdo tomadas por consenso, e nao por
votagéo. A CIT estd vinculada a direcao nacional do SUS.
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pessoas cadastradas para receber os medicamentos para
tratamento de doencas renais cronicas cinacalcete e pari-
calcitol (Defensoria Publica, 2017).

Ajudicializacdo da saude, apesar de considerada fendme-
no recente, ja foi alvo de outros estudos, sendo a sua maioria
relacionada a pedidos de medicamentos realizada na regido
Sudeste do Brasil. Apesar disso, nenhum estudo nomeada-
mente relacionado ao cinacalcete ou ao custo direto para
aquisicao desse medicamento foi encontrado. Tal fato de-
monstra a importancia e o ineditismo do presente estudo.

Analisar o custo direto que tais acdes representam para o
RJ constitui, assim, um fato importante, dada a finitude dos
recursos e os crescentes pedidos por parte dos cidadaos a
fim de garantir seu direito a saude, conforme previsto pela
Constituicao Federal.

O aumento ao acesso a medicamentos por meio do SUS
que vem ocorrendo nos Ultimos anos nao foi suficiente para
diminuir as cobrancas judiciais. Em muitos casos, os pedidos
estao relacionados a medicamentos néo incluidos presentes
em lista do SUS, por néo ter eficacia comprovada, por existi-
rem opg¢des mais custo-efetivas ja empregadas (Brasil, 2017a).

O Tribunal de Contas da Unido (TCU) realizou auditoria
para identificar o perfil, o volume e o impacto das acoes ju-
diciais e constatou que os gastos com a judicializacdo, que
eram de RS 70 milhdes em 2008, saltaram para RS 1 bilhdo
em 2015, valores subestimados, pois se referem a aquisicao
de medicamentos e insumos. Qutros tipos de gastos, como,
depositos em contas judiciais, pagamento direto a benefi-
ciarios, além da retirada de medicamento de programa da
saude ja existente no SUS, ndo foram considerados. Em 2015,
o valor gasto pela Unido ultrapassou RS 1 bilhdo. Apontou-se
também que a taxa de sucesso é alta, as acdes individuais
sdo a maioria, o fornecimento de medicamentos é o foco
principal das acbes, destacando-se a forte que atuacao da
Defensoria Publica, e ainda que o impacto é maior no nivel
estadual que no federal (Brasil, 2017b).

Alguns membros do Judicidrio ressaltam que o direito a
salde é legitimo e deve se sobrepor as regras orcamentarias,
entretanto talvez ndo tenham a dimensao do desequilibrio
gerado com a judicializacdo nos orcamentos da salde para a
concretizacdo de direito individuais em detrimento de direi-
tos coletivos. Espera-se que o presente estudo possa contri-
buir para a conscientizacao desses e outros atores do setor
da saude sobre o desequilibrio e a desorganizacédo do uso
de recursos causados pela judicializacdo, muitas vezes desti-
nados a outras agcdes ou programas de saude para o cumpri-
mento dessas decisoes.

Consideracgées finais

O presente estudo demonstrou 0 aumento da utilizacédo da
via judicial para a obtencédo do cinacalcete e de outros itens
relacionados a saude, entre os anos de 2009 e 2015, no esta-

183



Mota KSC

do do RJ. As principais caracteristicas dos demandantes do
ano de 2015 foram: ter idade acima de 50 anos, ser residente
na capital do RJ, aposentados ou pensionistas, com renda en-
tre um e trés salarios minimos, tendo recebido atendimento
médico, em sua maioria, em clinicas privadas conveniadas ao
SUS. Apenas 5% foram representados por advogado particu-
lar. Em todas as acées, a deciséo foi favoravel ao autor, mas
em apenas 29% das decisdes condicionou-se a atualizaco
periddica de documento médico do SUS.

O valorestimado para atender aos processos judiciais rela-
cionados ao cinacalcete em 2015, desconsiderando as custas
do processo judicial, foi de R$ 3.739.117,20 e consumiu apro-
ximadamente 2,5% dos recursos destinados a assisténcia far-
macéutica do RJ nesse ano, sendo o gasto médio do RJ com
o cidaddo que obteve o cinacalcete por via judicial 40 vezes
maior que com o restante da populacéo, caracterizando um
elevado impacto no orcamento da satide. Espera-se que este
trabalho contribua para o entendimento do Judicidrio sobre
a importancia de solicitacdo de atualizacdo de documentos
médicos em processos da drea da saude, evitando o uso in-
discriminado de medicamentos e gastos desnecessarios de
recursos publicos. O atraso no inicio da disponibilizacdo, que
deveria ter ocorrido durante a fase de coleta de dados deste
estudo, impossibilitou a comparacdo dos nimeros de acoes
antes e apds a incorporacao. Diante dessa impossibilidade e
da importancia deste tema, sugerem-se novos estudos que
possibilitem essa verificacdo, assim como a replicacdo des-
te estudo para outras tecnologias incorporadas no SUS com
elevado impacto nos orcamentos da satde.
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