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RESUMO:

A negativa de cobertura de tratamentos é o principal fator que leva beneficidrios de planos de
satde a buscar a justica, e 0 motivo central alegado pelas empresas do setor para essa recusa é o
fato do tratamento pleiteado nio ser contemplado no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude
da Agéncia Nacional de Satide Suplementar. Este artigo analisou a incorporagdo de tecnologias
em saude no Brasil, especialmente no setor de satide suplementar, e a regulagdo da cobertura de
tratamento para cincer pelos planos de satde, identificando possiveis influéncias, bem como o
sentido da atuagdo do Poder Judicidrio na incorporagio de quimioterdpicos na saude suplementar.
Para tanto, utilizaram-se dois bancos de dados que, somados, contém informagdes sobre todos
os acordaos (1.368), proferidos em segunda instancia entre 2015 e 2019 pelo Tribunal de Justiga
do Estado de Sao Paulo, em ag¢des judiciais ajuizadas na Comarca da Capital que demandaram
tratamentos quimioterdpicos contra operadoras de planos de satide. Foram explorados em maior
detalhe os casos dos dez quimioterapicos mais demandados no escopo considerado. Os resul-
tados do estudo mostraram que, apesar da regulacio setorial da satide suplementar determinar a
cobertura de sete dos dez quimioterapicos mais demandados, isso nao impediu que ela fosse, ainda
assim, negada aos beneficidrios. Ha, portanto, indicativos de que a atuagio do Poder Judicidrio, que
julgou favoravelmente 96,3% das demandas analisadas, cumpre uma fungao de enforcement da
regulagdo setorial da incorporagio de tecnologias, em contraposigao a hipdtese de que seria uma
via ilegitima para o acesso a tecnologias ndo cobertas. Trata-se, a partir dessa perspectiva, de uma
importante instancia de garantia do direito a saide dos beneficiarios de planos privados de satide.

Palavras-Chave: Avaliagio da Tecnologia Biomédica; Judicializagdo da Satide; Plano de Satide;
Satide Suplementar.

ABSTRACT:

Coverage denial of health treatment is the leading cause of litigations against insurers, whose
main reason alleged for such refusals is the fact that the requested treatment is not included
in the List of Procedures and Events in Health of the Brazilian Regulatory Agency for Private
Health Insurance and Plans. This paper analyzed the incorporation of health technologies
in Brazil, especially in supplementary private health insurance, and the regulation of cancer
treatment coverage by health plans, identifying possible influences and the meaning of judicial
rulings over the incorporation of chemotherapy technologies in supplementary private health
insurance. For this purpose, the analysis used two databases, which together contain informa-
tion on all judgements (1.368) issued between 2015 and 2019 by the Sdo Paulo State Court
of Justice on lawsuits filed in the capital’s judicial district that required private chemotherapy
coverage. Cases of the ten most required chemotherapeutics were explored in greater detail.
Results showed that, although sectorial regulation determines that seven out of the ten most
required chemotherapeutics be covered by insurers, this did not prevent coverage denial from
happening. This indicates that the judicial rulings, which judged favorably 96.3% of the claims,
fulfil an enforcement function regarding sectorial regulation on technology incorporation,
as opposed to the hypothesis that judicialization would be an illegitimate via to access non-
-covered health technologies. From this perspective, judicialization is an important instance
of guaranteeing the right to health for private health insurance beneficiaries.

Keywords: Biomedical Technology Assessment; Judicialization of Health; Private Health
Insurance; Supplementary Private Health Insurance.
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Introducao

O aumento da judicializa¢io da saide tem impulsionado diversas pesqui-
sas e estudos sobre o tema com diferentes abordagens, como aqueles que analisam
a jurisprudéncia de tribunais especificos'. A maioria das pesquisas em matéria
de judicializagdo da saude se concentra no estudo do fendmeno no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS). Porém, diante da expansio dos planos de satide
e das importantes implicagées do funcionamento desse mercado no sistema de
saide como um todo?, sio fundamentais a amplia¢do e o aprofundamento dos
estudos que analisam esse setor.

Uma pesquisa anterior realizada no ambito dos julgados do Tribunal de
Justica do Estado de Sao Paulo (TJSP) demonstrou que a negativa de cobertura de
tratamentos ¢ a principal razdo que leva beneficiarios de planos de satide a buscar a
justica, e um dos motivos centrais alegado pelas operadoras para essa recusa ¢ o fato
do tratamento pleiteado néo ser contemplado no Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude da Agéncia Nacional de Saide Suplementar (ANS)®. Partindo desse precedente,
este estudo analisou as implicagdes da regulagdo da incorporagéo de tecnologias na
saude suplementar sobre os conflitos entre beneficidrios e operadoras de planos de
saude, tendo como linha condutora a judicializagdo da saude. Além de identificar
as interfaces entre incorporacio e judicializagio, esta pesquisa analisou também o
papel do Poder Judicidrio sobre esses potenciais conflitos.

Dada a amplitude da judicializa¢do da satide suplementar, optou-se, para
fazer a andlise proposta, pelo recorte das demandas judiciais por tratamentos qui-
mioterdpicos para neoplasias. Esse recorte oferece nova perspectiva sobre o estado
geral da judicializagdo contra planos de saude, ja que o tratamento para o cAncer é a
segunda maior causa de judicializa¢do no tema da exclusao de cobertura no TJSP*.

VIEIRA, Fabiola Supino; ZUCCHI, Paola. Distor¢des causadas pelas acoes judiciais a politica de medicamentos
no Brasil. Revista Satde Publica, Sao Paulo, v. 41, n. 2, p. 214-222, abr. 2007. http://dx.doi.org/10.1590/
S0034-89102007000200007; MARQUES, Silvia Badim; DALLARI, Sueli Gandolfi. Garantia do direito social a
assisténcia farmacéutica no Estado de Sao Paulo. Revista Satide Publica, Sdo Paulo, v. 41, n. 1, p. 101-107,
fev. 2007. https://doi.org/10.1590/S0034-89102007000100014; CHIEFFI, Ana Luiza; BARATA, Rita Barradas.
Judicializagdo da politica plblica de assisténcia farmacéutica e equidade. Cadernos de Salde Publica, Rio
de Janeiro, v. 25, n. 8, p. 1839-1349, ago. 2009. https://doi.org/10.1590/S0102-311X2009000800020;
WANG, Daniel Wei; VASCONCELOS, Natalia Pires de; OLIVEIRA, Vanessa Elias de; TERRAZAS, Fernanda Vargas.
Os impactos da judicializagao da satde no municipio de Sdo Paulo: gasto publico e organizagao federativa.
Revista de Administragdo Publica, Rio de Janeiro, v. 48, p. 1191-1206, 2014.

2ALVES, Danielle Conte; BAHIA, Ligia; BARROSO, André Feijo. O papel da justica nos planos e seguros de salide
no Brasil. Cadernos de Saude Publica, Rio de Janeiro, v. 25, n. 2, p. 279-290, fev. 2009. https://doi.org/
10.1590/50102-311X2009000200006; TRETTEL, Daniela Batalha. Planos de salde e envelhecimento
populacional: um modelo viavel? 2015. Tese (Doutorado em Direitos Humanos). - Faculdade de Direito,
Universidade de Sao Paulo, Sdo Paulo, 2015. 10.11606/T.2.2016.tde-08042016-161731.

SSCHEFFER, Mario César; TRETTEL, Daniela Batalha; KOZAN, Juliana Ferreira. Conhecimento técnico-
cientifico para qualificacdo da salde suplementar. Rio de Janeiro: OPAS; ANS, 2015.

4Id. Ibid.
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Além disso, a principal causa de demanda judicial de pacientes com cincer no TJSP
é o tratamento e, dentre os pleiteados, o principal é a quimioterapia’.

Além da sua importancia relativa na judicializagdo no setor da saude suple-
mentar, o cAncer é muito relevante também no dmbito da satde publica. As doengas
crdnicas ndo transmissiveis estdo entre as principais causas de adoecimentos e
6bitos da populagdo do Brasil’, seguindo uma tendéncia global de mesmo sentido.
Estima-se que, no ano de 2020, 625 mil novos casos de cincer serdo diagnosticados
no pais, com concentragio de aproximadamente 60% apenas na Regido Sudeste’.

Assim, seja pela relevincia epidemioldgica, seja pela alta representacgdo
entre as demandas judiciais contra planos de satde, optou-se pelo estudo focado na
judicializa¢io do tratamento do cincer para explorar o objeto da relagdo entre a judi-
cializagdo e os processos de incorporagio de quimioterapicos na satide suplementar.

I. Aincorporacao de tecnologias em saiide no Brasil

1. O conceito e o processo da incorporacao de tecnologias em saiide

A incorporagio de tecnologias em satide consiste na avaliagdo acerca da
admissio, nos sistemas de saude, de novos medicamentos, equipamentos e proto-
colos clinicos, visando a atualizacio da cobertura em saude de forma sustentéavel.
Por estar diretamente relacionada a sustentabilidade e a abrangéncia da cobertura
dos sistemas publico e privado de satide, a incorporagéo de tecnologias é essencial
e depende de adequada regulamentagio e funcionamento para que cumpra sua
funcio de modo satisfatorio.

Inicialmente, importa ressaltar que o registro sanitario de um medicamento
ou produto é condi¢do para sua incorporagio aos sistemas de saide publico e
privado no Brasil. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), criada pela
Lei n. 9.782/1999%%, é uma autarquia federal sob regime especial, cuja finalidade

SKOZAN, Juliana Ferreira. Por que pacientes com cancer vao a Justica? Um estudo sobre agdes judiciais
movidas contra o Sistema Unico de Satde (SUS) e contra os planos de salide na Cidade de Sdo Paulo. 2019.
Dissertacao (Mestrado) - Faculdade de Medicina, Universidade de Sao Paulo, Sao Paulo, 2019. https://doi.
org/10.11606/D.5.2019.tde-03102019-114604.

SGBD 2016 Brazil Collaborators. Burden of disease in Brazil, 1990-2016: a systematic subnational analysis
for the Global Burden of Disease Study 2016. The Lancet, [S.l.], v. 392, n. 10149, p. 760-775, set. 2018.
https://dx.doi.org/10.1016%2FS0140-6736(18)31221-2.

7INSTITUTO NACIONAL DE CANCER JOSE ALENCAR GOMES DA SILVA. Estimativa 2020: incidéncia de cancer
no Brasil. Rio de Janeiro: INCA/Ministério da Salde, 2019.

8BRASIL. Lei n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999. Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias. Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/
ccivil_03/leis/19782.htm. Acesso em: 12 dez. 2021.

°NOVAES, Hillegonda Maria Dutilh; ELIAS, Flavia Tavares Silva. Uso da avaliacdo de tecnologias em salde
em processos de andlise para incorporac@o de tecnologias no Sistema Unico de Satde no Ministério da
Salde. Cadernos de Saude Pdblica, Rio de Janeiro, v. 29, p. 7-16, 2013. Suplemento 1. http://dx.doi.org/
10.1590,/0102-311X00008413
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institucional é promover a prote¢do da satde da populagio, por intermédio do con-
trole sanitario da producéo e consumo de produtos e servigos submetidos a vigilancia
sanitdria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles
relacionados, além de outras competéncias. A Lei n. 8.080/1990" proibe, em todas
as esferas de gestdo do SUS, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medi-
camento, produto e procedimento clinico ou cirdrgico sem registro ou de uso nao
autorizado pela Anvisa. A ANS também exige, em sua regulamentagio, o registro na
Anvisa de produtos sob sua competéncia para iniciar o processo de incorporacio.

Apés o registro na Anvisa, hd, no SUS e na satide suplementar, processos
distintos e paralelos de incorporagio de tecnologia em satde, como forma de regular
e garantir a cobertura de medicamentos, produtos e tratamentos.

E sabido que a incorporagio e a utilizagdo de tecnologias geram cada vez
mais impactos nos custos dos sistemas de saude, criando impasses diante da limi-
tagdo de recursos por parte dos gestores. A inclusdo de procedimentos de cobertura
obrigatéria na saide suplementar implica possiveis aumentos de custo que, em
contrapartida, resultam em alegada necessidade de elevagao dos precos dos planos
de saude. Trata-se, portanto, de um processo com importantes impactos organiza-
cionais sobre a satde publica e a saude privada.

Além disso, o processo de incorporagio de tecnologias nao é determinado
puramente pela analise técnica de custo-efetividade. A influéncia do contexto
politico-econdmico e a atuagido de diversos atores, como prestadores, usudrios, pro-
fissionais, financiadores, gestores, industria farmacéutica e agentes publicos, geram
coalizdes e disputas que pesam na decisdo final no processo de incorporagao''.
Os diversos fatores sociais, politicos e econdmicos que concorrem para determinar
os resultados do processo de incorpora¢io tornam-no objeto muito permeével a
vieses de analise, inclusive do proprio Poder Judiciario.

2. Aregulacao da incorporacao de tecnologias no SUS

Atualmente, a avaliagio sobre a incorporagdo de tecnologia em satide no
SUS ¢é competéncia da Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
SUS (Conitec), instituida pela Lei n. 12.401/2011"? e regulamentada pelo Decreto

1°BRASIL. Lei n. 8.080, de 19 de setembro de 1990. Dispde sobre as condigdes para a promogao, protecao
e recuperacdo da salde, a organizacdo e o funcionamento dos servigos correspondentes e da outras
providéncias. Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I18080.htm. Acesso em: 12 dez. 2021.

11SOUZA, Kleize Aratjo de Oliveira; SOUZA, Luis Eugénio Portela Fernandes de. Incorporagéo de tecnologias no
Sistema Unico de Satde: as racionalidades do processo de decisdo da Comissao Nacional de Incorporacao
de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Satide em Debate, Rio de Janeiro, v. 42, n. 2, p. 48-60, 2018.
http://dx.doi.org/10.1590/0103-11042018s204.

12BRASIL. Lei n. 12.401, de 28 de abril de 2011. Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para
dispor sobre a assisténcia terapéutica e a incorporagdo de tecnologia em salde no ambito do Sistema
Unico de Salde - SUS. Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/lei/
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n. 7.646/2011%. Nos termos do artigo 1, inciso IV, desse decreto, o conceito de
“tecnologias em saude” se refere a quaisquer “medicamentos, produtos e proce-
dimentos por meio dos quais a atengdo e os cuidados com a saude devam ser
prestados a populagio”

ALein. 12.401/2011 atribuiu ao Ministério da Saude (MS) as decisdes sobre
incorporagao, exclusdo ou alteracéo de novas tecnologias pelo SUS, bem como sobre
constitui¢do ou alteragio de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, cabendo a
Conitec o assessoramento técnico para subsidiar a tomada de decisdo. Nesse pro-
cesso, a Comissdo deve levar em consideragdo as evidéncias cientificas acerca da
eficdcia, acurdcia, efetividade e seguranca da tecnologia em questdo, assim como
da avaliagdo econdémica comparativa dos seus custos e dos beneficios em relagdo
as tecnologias ja incorporadas.

A Conitec atua sob demanda, o que significa que, para avaliar a incorpo-
ragdo de uma nova tecnologia, depende do recebimento de um pedido formal que
pode ser feito por qualquer pessoa, fisica ou juridica, e deve ser acompanhado de
evidéncias cientificas e estudos de avaliagio econdmica e impacto or¢amentario
relacionados ao uso da tecnologia. O alto nivel de exigéncia técnica para que sejam
feitos pedidos de incorporagéo dificulta a iniciativa de pessoas fisicas no processo
de incorporagio. Tanto as evidéncias cientificas quanto os estudos de avalia¢io eco-
nomica dependem de expertise e recursos financeiros praticamente indisponiveis ao
usudrio comum do SUS, o que transforma as exigéncias em importantes barreiras
a democratizagdo do processo de incorporagio de tecnologias'.

Uma vez aprovado, o uso da tecnologia é disciplinado por documentos
denominados Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), voltados para
tecnologias em satide no geral, ou pelas Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas em
Oncologia (DDT), especificas as tecnologias relacionadas ao tratamento de cincer.
Em setembro de 2020, vigiam 23 DDT aprovadas pela Conitec referentes a tecno-
logias de saude para o tratamento do cancer.

3. Aregulacao da incorporacao de tecnologias na saiide suplementar

No caso dos planos e seguros de satde, a incorporagao de tecnologias é
competéncia da ANS e se dd por meio da atualizagdo do Rol de Procedimentos e

112401.htm. Acesso em: 12 dez. 2021.

13BRASIL. Decreto n. 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Dispée sobre a Comissdo Nacional de
Incorporagao de Tecnologias no Sistema Unico de Satide e sobre o processo administrativo para
incorporacéo, exclusdo e alteragdo de tecnologias em salde pelo Sistema Unico de Salde - SUS, e
da outras providéncias. Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_at02011-2014/2011/
decreto/d7646.htm. Acesso em: 12 dez. 2021.

HINSTITUTO ONCOGUIA. A incorporacao de novas tecnologias no SUS. 2017. Disponivel em: http://www.oncoguia.
org.br/conteudo/a-incorporacao-de-novas-tecnologias-no-sus/10993/42/. Acesso em: 7 out. 2020.
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Eventos em Satde, que é, nos termos da regulagio setorial, a referéncia bésica para
a cobertura minima obrigatéria (Art. 4, III, Lei n. 9.961/2000'%; Art. 10, §4, Lei
n. 9.656/1998'; e Art. 1, Resolucao Normativa (RN) n. 439/2018 da ANSY, vigente a
época da escrita deste artigo).

Apesar dessa avaliagdo ser feita pela ANS desde 2001, as regras e os pro-
cedimentos nio estavam normatizados e eram feitos com base em diretrizes inter-
nas. O procedimento da incorporagdo de tecnologias em satde foi regulamentado
apenas recentemente, pela RN n. 439/2018 da ANS, que estabelecia que os ciclos
de atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Satide deveriam ocorrer a
cada dois anos, podendo haver atualiza¢iao a qualquer tempo, segundo critérios da
ANS, em caso de relevante interesse publico e urgéncia que justificasse a avaliacao
de inclusio fora dos ciclos pré-estabelecidos. De acordo com a RN n. 439/2018,
com base na qual o artigo foi escrito, a avaliagdo em tecnologias de satide deveria se
orientar pela eficacia, efetividade, seguranca e custos das tecnologias, para orientar
as decisdes sobre a sua incorporagio (ou ndo). O processo de atualizacio do Rol
poderia contemplar solicitagdo de incorporagio ou desincorporagio de tecnologia
em saude, de inclusio, exclusio ou alteragdo de Diretriz de Utilizagdo (DUT) ou de
alteragdo de termo descritivo de procedimento ou evento em satde ja listado no Rol.
Dentre os requisitos obrigatdrios para a apresentagdo de quaisquer dessas modali-
dades de solicitagdo, estavam apresentagdo de estudos de avaliagdo econdmica em
sadde, andlise de impacto or¢amentério no setor da satide suplementar e descri¢io
das evidéncias cientificas relativas a eficacia, efetividade, acuracia e seguranca da
tecnologia em saude proposta, comparadas as tecnologias alternativas em satude, por
meio de apresentagdo de revisdo sistematica ou parecer técnico-cientifico.

Com a publica¢do da RN n. 470/2021" (posterior a redagdo original deste
artigo), foram alterados alguns aspectos do fluxo de incorporagéo previsto pela RN
n. 439/2018, mas foram mantidas todas as disposi¢oes referentes aos requisitos para a
solicitagdo de incorporagio de tecnologias. Vé-se, entdo, que assim como no processo
da Conitec, a incorporagio pela ANS estabelece um grau de exigéncia técnica que
impossibilita a apresentac¢do de propostas de tecnologias por beneficidrios comuns.

15BRASIL. Lei n. 9.961, de 28 de janeiro de 2000. Cria a Agéncia Nacional de Salde Suplementar - ANS e
da outras providéncias. Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/19961.htm. Acesso em:
10 abr. 2022.

18BRASIL. Lei n. 9.656, de 3 de julho de 1998. Dispde sobre os planos e seguros privados de assisténcia
a salde. Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I19656.htm. Acesso em: 12 dez. 2021.

TAGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR - ANS. Resolucao Normativa n. 439, de 3 de dezembro de
2018. Dispoe sobre processo de atualizagdo periddica do Rol de Procedimentos e Eventos em Sadde, no
ambito da Agéncia Nacional de Salde Suplementar. Disponivel em: https://www.ans.gov.br/component/le
gislacao/?view=legislacao&task=TextoLei&format=raw&id=MzY1Nw==. Acesso em: 10 abr. 2022.

18AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR - ANS. Resolucdo Normativa n. 470, de 09 de julho de 2021.
Dispde sobre o rito processual de atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Salde, no @mbito da
Agéncia Nacional de Salde Suplementar. Disponivel em: https://www.ans.gov.br/component/legislacao/?
view=legislacao&task=textoLei&format=raw&id=NDA2Mw==. Acesso em: 10 abr. 2022.
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Mais do que isso, no caso do processo da ANS, as exigéncias envolvem dados espe-
cificos relativos ao setor da satide suplementar (e.g., informagdes sobre o orgamento
das operadoras de planos de saude e a capacidade técnica da rede credenciada para
operacionaliza¢ao da tecnologia proposta), que sequer sio publicados pelas opera-
doras ou pela agéncia. Portanto, na pratica, a ANS replica e intensifica as barreiras
regulatdrias a ativa participagdo de usuarios no processo de incorporagio de saude
ja verificadas no 4mbito do SUS, além de estruturar um processo de incorporagio
que, em regra, depende de provocagio externa para se iniciar.

A andlise técnica realizada pela ANS deve se basear nas melhores evidéncias
cientificas disponiveis para o tipo de tecnologia objeto da proposta de atualizagao,
priorizando revisdes sistemdticas, metanalises e ensaios clinicos randomizados. Late-
ralmente ao corpo técnico responsavel pela avaliagdo das tecnologias propriamente
dita,a RN n. 439/2018 previa a possibilidade de participagdo do Comité Permanente
de Regulacio da Atencao a Satde (Cosatde), 6rgdo consultivo instituido através da
Instrugdo Normativa n. 44/2014' na discussio das propostas de atualizagio do Rol.
Contudo, com a atualiza¢do da RN n. 470/2021, essa possibilidade foi eliminada.

Uma vez realizada a deliberagdo sobre a incorpora¢iao da tecnologia,
incluindo as recomendacdes de uso, é elaborada a minuta da Resolu¢do Normativa
que compora o rol da ANS. A proposta de Resolugio, entdo, devera ser submetida
a sociedade civil mediante consulta pablica. A participagdo social pelas consultas
publicas, ao final do processo de avaliagio, é o unico momento que permite envol-
vimento ativo dos beneficidrios na incorporagdo da saude suplementar, ji que as
exigéncias técnicas necessdrias para a apresentacdo de propostas de incorporagio
acabam inviabilizando a participa¢do de pessoas fisicas naquela etapa. Com a RN
n. 470/2021, foi incluida a possibilidade especifica de participagdo do detentor da
tecnologia no processo, quando nio tiver sido o proponente da solicitagio de incor-
poragdo, mas a regulamentagdo da forma de participagio da sociedade civil como
um todo permanece inalterada.

A época da escrita do artigo, a tltima revisdo do Rol de Procedimentos e
Eventos em Satde havia sido publicada na RN n. 428/2017%, que vigeu de 02 de
janeiro de 2018 até 31 de margo de 2021, quando foi substituida pela RN n. 465/2021%".

19AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR - ANS. Instrucdo Normativa n. 44, de 13 de fevereiro de
2014. Institui o Comité Permanente de Regulacdo da Atencdo & Satide - COSAUDE no ambito da Agéncia
Nacional de Salde Suplementar - ANS. Disponivel em: https://www.ans.gov.br/component/legislacao/?vi
ew=legislacao&task=TextoLei&format=raw&id=MjY20A==. Acesso em: 12 dez. 2021.
20AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR - ANS. Resolugdo Normativa n. 428, de 7 de novembro de 2017.
Disponivel em: https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/19399998/do1-
2017-11-08-resolucao-normativa-rn-n-428-de-7-de-novembro-de-2017-19399822. Acesso em: 12 dez. 2021.
2LAGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR - ANS. Resolucdo Normativa n. 465, de 24 de fevereiro
de 2021. Disponivel em: https://www.ans.gov.br/component/legislacao/?view=legislacao&task=TextoLei
&format=raw&id=NDAzMw==. Acesso em: 10 abr. 2022.
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Naquela ocasido, foram incluidos no Rol 18 novos procedimentos de diferentes
especialidades, inclusive medicamentos para quimioterapia oral.

Os processos de revisao do Rol sdo costumeiramente permeados por dispu-
tas entre operadoras de planos de satide e entidades médicas ou outras institui¢oes
que pleiteiam a inclusdo de novos procedimentos. Ha, inclusive, registro de casos em
que as decisoes de incorporagio da ANS abertamente desconsideraram a avaliacdo
técnica e a participagdo popular em nome de provaveis interesses das operadoras®.
Esses indicios reforgam a no¢éo de que a regulacéo da incorporagdo de tecnologias
em saude no Brasil, com énfase na saude suplementar, nio abre espago para que
todas as demandas e interesses em jogo sejam devidamente ponderados.

Il. Tratamento para cancer: regulacao setorial

Na satude suplementar, os tratamentos para cancer sdo obrigatdrios por deter-
minagdo legal, regulatdria e contratual. A Lei n. 9.656/1998, em seu artigo 12, deter-
mina que os planos de saide de segmentagao ambulatorial devem cobrir tratamentos
antineoplasicos domiciliares de uso oral, incluindo medicamentos para o controle de
efeitos adversos relacionados ao tratamento e a adjuvantes. Os planos de segmenta-
¢do hospitalar devem cobrir exames complementares indispensaveis ao controle da
evolugdo da doenga e elucidagdo diagndstica, fornecimento de medicamentos e de
sessoes de quimioterapia e radioterapia — conforme prescrigdo do médico assistente,
realizados ou ministrados durante o periodo de internac¢io hospitalar. Esses planos
devem, ainda, incluir cobertura para tratamentos antineoplasicos ambulatoriais e
domiciliares de uso oral, procedimentos radioterdpicos para tratamento de cancer e
hemoterapia, na qualidade de procedimentos cuja necessidade esteja relacionada a
continuidade da assisténcia prestada em 4mbito de internac¢io hospitalar.

A RN n. 428/2017 da ANS, que entrou em vigor em de janeiro de 2018,
estabelecia que a operadora de plano de satde deveria assegurar a continuidade do
tratamento de quimioterapia e radioterapia conforme prescri¢io do profissional
assistente e justificativa clinica, respeitada a segmentacdo contratada - previsdo que
foi mantida com a publicagdo da RN n. 465/2021. A norma detalhava a previsido da
Lein. 9.656/1998, estabelecendo adicionalmente a obrigatoriedade de cobertura de
quimioterapia oncoldgica ambulatorial, baseada na administragao de medicamentos
para tratamento do cancer.

As regras sobre extensdo da cobertura de tratamento quimioterdpico variam
de acordo com o tipo de quimioterapia. Atualmente, quimioterapicos endovenosos (e,
portanto, administrados em ambiente ambulatorial ou hospitalar) de quaisquer tipos

22FORMENTI, Ligia. ANS recusa incorporar 6 procedimentos para usuarios de planos de salde. O Estado de
Sao Paulo, Sao Paulo, 27 out. 2017. Disponivel em: https://saude.estadao.com.br/noticias/geral,ans-recusa-
incorporar-6-procedimentos-para-usuarios-de-planos-de-saude, 70002063037. Acesso em: 08 out. 2020.
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devem ser cobertos pelos planos de satde assim que forem registrados na Anvisa.
Isso porque, apesar de néo haver uma regra explicita da ANS nesse sentido, a RN
n. 428/2017 previa a obrigatoriedade da cobertura de “quimioterapia por cateter’,
“quimioterapia sistémica” e “quimioterapia sistémica com isolamento protetor’, sem
impor para esses procedimentos qualquer DUT, concluindo que quaisquer fArmacos
administrados por essa via deveriam (e ainda devem) ser cobertos, independentemente
de serem individualmente incorporados ao sistema de satide suplementar. Os quimio-
terapicos orais, por outro lado, devem ser previamente incorporados pela ANS para
serem cobertos pelas operadoras, conforme a previsio da DUT n. 64, do Anexo II da
RN n. 428/2017 (atualmente, DUT n. 61, do Anexo II da RN n. 465/2021). Para cada
quimioterapico oral aprovado,a ANS altera essa Diretriz, estabelecendo de que forma
e para quais tipos de cancer determinado medicamento sera coberto.

O Rol de Procedimentos e Eventos em Saidde 2018 trazia uma ampla lista
de procedimentos para o tratamento de cancer que deveriam, obrigatoriamente,
ser cobertos pelos planos de saude, incluindo exames, quimioterapias, radioterapias,
cirurgias e 43 tipos de quimioterdpicos orais.

lll. O Poder Judiciario enquanto ator do processo de incorporacao de
tecnologias

O Poder Judicidrio é frequentemente chamado para atuar em demandas
relativas ao direito a satde e, ao cumprir seu papel de legitimador do direito a
cobertura do tratamento adequado, se apresenta como um dos atores influentes no
processo de incorporacdo de tecnologias.

O TJSP, considerando os entendimentos ja pacificados pelas Camaras de Direito
Privado, editou a Simula 95 (“Havendo expressa indicagio médica, nao prevalece a
negativa de cobertura do custeio ou fornecimento de medicamentos associados a tra-
tamento quimioterapico™) e a Simula 102 (“Havendo expressa indicagdo médica, é
abusiva a negativa de cobertura de custeio de tratamento sob o argumento da sua natu-
reza experimental ou por néo estar previsto no rol de procedimentos da ANS™*). Com
isso, firmou-se entendimento claro: o tratamento deve ser coberto pelos planos de satide
independentemente de ter sido incorporado na saude suplementar, sob a condigio de
haver justificativa e indicagdo médica para sua cobertura em cada caso concreto. Em
novembro de 2018, o Superior Tribunal de Justica (STYJ), por sua vez, fixou a tese de que
“as operadoras de planos de saude ndo estio obrigadas a fornecer medicamento néo

23TRIBUNAL DE JUSTIGA DO ESTADO DE SAO PAULO - TJSP. Suimulas do Tribunal de Justica do Estado de
Séao Paulo. Disponivel em: https://www.tjsp.jus.br/Download/Portal/Biblioteca/Biblioteca/Legislacao/
SumulasTJSP.pdf. Acesso em: 03 maio 2022.

24d. Ibid,
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registrado pela Anvisa®’, no julgamento do Recurso Especial n. 1.712.163/SP, sob a sis-

temdtica dos recursos repetitivos (Tema 990), 0 que vincula os demais tribunais do pais.

Tais entendimentos demonstram que o Judicidrio entende que a cobertura
devida por operadoras de planos de satide a beneficidrios ndo se restringe ao que esta
estabelecido no Rol da ANS que, como sua propria norma instituidora estabelece,
configura referéncia minima obrigatéria para a cobertura na satude suplementar,
permitindo a obtengéo, pela via judicial, da cobertura de medicamentos que nao
foram avaliados e/ou aprovados pelo processo de incorporagio.

A concessdo de medicamentos ndo incorporados pela via judicial afeta a
estrutura de custos dos planos de satde, de um lado. De outro lado, tais decisdes
abrem um potencial caminho para que as demandas dos beneficiarios sejam legi-
timadas, especialmente no contexto das ja mencionadas barreiras a participagio
social no processo de incorpora¢io propriamente dito.

Além desse conflito primordial e evidente entre beneficidrios e operadoras,
a judicializagdo de tecnologias para o tratamento do cincer envolve uma miriade
de outros interesses. O cincer, por ser uma doenga muito letal, tem particulari-
dades que geram efeitos relevantes sobre o sentido da judicializagao de demandas
por tratamentos quimioterapicos. De um lado, presume-se que pacientes de cancer
sao mais dispostos a ajuizar demandas por tratamento, justamente em razio da
agressividade da doenca; qualquer perspectiva de melhora terapéutica tem grande
valor neste contexto. De outro lado, a industria farmacéutica investe massivamente
no desenvolvimento de novos tratamentos, muitos deles extremamente caros (qui-
mioterdpicos lancados em 2018 custavam US$175.578 por um ano de tratamento) e
especializados (mais da metade dos quimioterapicos novos em 2018 eram “6rfaos”)*.
Ademais, as drogas novas, ainda que muito caras, frequentemente nio resultam
em aumento consideravel da sobrevida dos pacientes”. Estes fatos indicam que as
prescri¢oes podem ser impulsionadas por outros interesses além do melhor trata-
mento ao paciente, o que afeta tanto a pressdo sobre os processos de incorporagio
de tecnologias quanto o subsequente aumento na judicializa¢do desses processos.

Diante de todos os interesses em disputa na judicializagdo do tratamento
do cancer, a exploragdo sobre as posicdes do Poder Judiciario no tema se torna
particularmente importante para que se identifique o potencial ponto de equilibrio

25TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO PAULO - TJSP. Recurso Especial 1712163/SP. Disponivel em:
https://processo.stj.jus.br/processo/pesquisa/?aplicacao=processos.ea&tipoPesquisa=tipoPesquisaGen
erica&termo=REsp%201712163. Acesso em: 03 maio 2022.

26The IQVIA Institute for Human Data Science. Global Oncology Trends 2019: therapeutics, clinical
development and health system implications. [S. I.: s. n.], 2019.

2'WISE, Peter. Cancer drugs, survival, and ethics. BMJ, [S.L.], v. 355, p. i5792, 9 nov. 2016. http://dx.doi.org/
10.1136/bmj.i5792; LIMA, Jodo Alceu Amoroso. Judicializagdo excessiva da salide: causas, consequéncias
e solugoes. Plurale, p. 20-21, maio/jun. 2019. Disponivel em: https://fenasaude.org.br/data/files/7D/C1/
E7/CB/E425B61069CEBS5AG3A8AA8A8/J0%C3%A30%20AIceu.pdf. Acesso em: 10 out. 2020.
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estabelecido na mediagdo das disputas que envolvam ou tangenciem a questido da
incorporagiao de tecnologias na saide suplementar.

IV. A judicializacao da cobertura de quimioterapicos contra planos de
satiide no TJSP

1. Metodologia do estudo

Este estudo, de delineamento descritivo, utiliza dados de decisdes judiciais
proferidas em a¢des movidas por pacientes de cincer contra planos de saude pri-
vados, contidas na base publica on-line do TJSP.

No artigo foram usadas duas bases de dados primarias distintas: a base
construida para subsidiar a andlise feita por Kozan®, que contém informagdes
sobre todas as demandas judiciais relativas a tratamento de cancer julgadas em
segunda instincia pelo TJSP entre os anos de 2015 e 2017 e ajuizadas originalmente
na Comarca da Capital; e a base de dados construida no dmbito do projeto de
pesquisa “Judicializa¢do da Assisténcia Médica na Satide Suplementar”, em desen-
volvimento no Departamento de Medicina Preventiva da Faculdade de Medicina
da Universidade de Sao Paulo (FMUSP), que contém informagoes sobre todas as
demandas judiciais, ajuizadas também na Comarca da Capital, relativas a pres-
tagdo de servigos na saude suplementar julgadas em segunda instincia no TJSP
nos anos de 2018 e 2019. Ambas as bases utilizadas foram construidas a partir
de pesquisa na busca on-line no repositério de jurisprudéncia do sitio eletronico
do TJSP e posterior aplicagdo de questionario a todos os acérdaos encontrados.

Os dados utilizados nesta pesquisa foram filtrados para incluirem apenas
0s processos relativos a satde suplementar e, dentre estes, apenas os processos em
que houve pedido por tratamento quimioterapico. Em seguida, foram selecionados
todos os acordios que tratavam de cobertura de quimioterapicos e todos aqueles
que continham os termos “cancer”, “neoplasia’, “tumor”, “carcinoma’, “linfoma’, “leu-
cemia’, “mieloma” ou “mesotelioma”. A partir disso, foram excluidos acérddos que
ndo dissessem respeito ao tema do artigo e aqueles em que o tipo de quimioterapico
pleiteado ndo vinha especificado. No total, somando os acordios selecionados de
ambas as bases, foram analisadas 1.368 decisdes para a formulagio deste trabalho.

Por fim, para a andlise das informagdes levantadas, foram buscadas infor-
magOes complementares a respeito de registros, bulas e incorporag¢des de quimio-
terdpicos junto aos sitios eletronicos da ANS, da Anvisa e da Conitec.

O estudo, por ser um aprofundamento e continuidade de anélises anteriores
ja referenciadas neste artigo, conta com parecer favoravel do Comité de Etica em

28KOZAN, op. cit.
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Pesquisa (CEP) da FMUSP?®. O objeto da pesquisa abarca apenas os acdrdaos de
acoes judiciais disponibilizadas publicamente na jurisprudéncia on-line do TJSP,
excluidas as a¢oes judiciais que tramitam em segredo de justica. Trata-se, portanto,
de pesquisa cuja fonte de informagdes é uma base de dados de acesso publico,
ndo sendo necessdria a autorizagao desse Tribunal para o estudo proposto.

Foram asseguradas a confidencialidade e a privacidade dos usudrios de
planos e seguros de saide que figurem na condi¢cdo de demandantes das a¢des judi-
ciais publicas que compuseram o universo do estudo. Ndo foram colhidos quaisquer
identificadores e dados que pudessem relacionar o autor da a¢io e o seu estado de
saude particular. Os dados coletados foram utilizados unicamente para fins estatisticos.

V. V. Resultados e discussao

1. 1. Resultado das demandas, ano de julgamento e ano de ajuizamento

Foram analisados, no total, 1.368 acordios proferidos em a¢des ajuizadas na
Comarca da Capital do TJSP que tratavam da negativa de cobertura de tratamento
quimioterapico por operadoras de planos de saude, julgados entre os anos de 2015
€ 2019 (Quadro 1).

Quadro 1. Distribuicdo de demandas judiciais contra planos de salide envolvendo cobertura de
tratamentos quimioterapicos por ano de ajuizamento no Tribunal de Justica do Estado de Sao Paulo
julgadas em segunda instancia até dezembro de 2019

Ano de 1999|2008|2009|2010| 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019
ajuizamento

Demandas | 4 | 5 | 7 | 5 | 26 | 58 | 130 | 193 | 249 | 229 | 234 | 172 | 63
ajuizadas

2Certificado de Apresentacdo de Apreciacao Etica (CAAE) n. 33007014.9.0000.0065.

Elaboragao prépria. Fonte: TISP.

As decisoes analisadas foram proferidas em demandas ajuizadas entre os
anos de 1999 e 2019. O volume de processos ajuizados no periodo foi crescente,
especialmente entre os anos de 2010 e 2015, com um leve declinio no ano de 2016,
mantendo-se estdvel em 2017 e voltando a cair em 2018 e 2019.

No geral, esse movimento esta de acordo com o aumento na judicializa¢ao
da satde verificado em todo o Brasil durante o periodo de 2010 a 2017°°. Néo parece
haver justificativa exdgena a oscilagdo do volume de ajuizamentos ao longo dos

S°AZEVEDO, Paulo Furquim; AITH, Fernando Mussa Abujamra. Judicializagdo da satde no Brasil: perfil das
demandas, causas e propostas de solucdo. Brasilia: Conselho Nacional de Salde; Instituto de Ensino e
Pesquisa, 2019. p. 124-127.
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anos. A queda na quantidade de agdes propostas nos anos de 2018 e 2019 explica-
-se, provavelmente, pelo fato de que as a¢oes ajuizadas em anos mais recentes ainda
néo tiveram tempo de serem julgadas em segunda instancia, portanto ndo entraram
no levantamento (Tabela 1).

Tabela 1. Resultado de demandas judiciais contra planos de satde envolvendo cobertura de tratamentos
quimioterapicos julgadas entre 2015 e 2019 em segunda instancia no Tribunal de Justica do Estado
de Sao Paulo, por ano de julgamento

Resultado 2015 2016 2017 2018 2019 Total % do total
Favoravel 318 202 275 225 297 1.317 96,3%
Desfavoravel 1 0 4 3 20 28 2,0%
Parcialmente
favoravel 1 0 4 7 11 23 1,7%
Total 320 202 283 235 328 1.368 100%

14

Elaboragao propria. Fonte: TJSP.

Um dos dados mais importantes obtidos na pesquisa foi o do alto grau
de procedéncia em favor dos beneficidrios no julgamento das demandas (con-
siderando apenas o resultado com relagdo a exclusdo de cobertura, excluidos
outros aspectos processuais ou de danos morais): do total de demandas anali-
sadas, 96,3% foram julgadas favordveis, contra 1,7% parcialmente favoraveis e
apenas 2,0% desfavoraveis.

Nio parece haver correlagio entre a procedéncia da demanda e o ano
de julgamento, com exce¢do do ano de 2019, quando as demandas desfavoraveis
aumentaram em mais de seis vezes em rela¢do ao ano anterior. O provavel motivo
desse aumento foi o julgamento vinculante proferido pelo ST] no Tema 990, que
passou a ser aplicado apenas em 2019. De fato, 16 das 19 demandas julgadas desfa-
voravelmente ao beneficidrio no ano de 2019 foram fundamentadas com base em
entendimento vinculante da Corte Superior.

A inexisténcia de um aumento brusco de a¢des propostas no decorrer dos
anos pode indicar que o alto indice de procedéncia das demandas néo serve de incen-
tivo para que um numero crescente de pacientes procure a justica para questionar
a negativa de cobertura de tratamentos de cincer. Esse ¢ um importante indicativo
para afastar as hipdteses de que o Judicidrio, ao julgar procedente as demandas,
incentivaria o atropelamento dos processos formais de incorporagio de tecnologias.

A certa constancia nos niveis de ajuizamento aponta para a possivel existén-
cia de uma reserva estavel de pacientes que busca a tutela jurisdicional das coberturas
de tratamento para o cAncer independentemente da postura do Judicidrio, fendmeno
que pode ser explicado pelo perfil de alta disposi¢do para a judicializagio entre os
pacientes de cancer.
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2. Quimioterapicos mais demandados

As tecnologias disponiveis para o tratamento do cincer sdo diversas, seja
em termos de preco, de indicagio ou de efetividade. Cada um desses elementos é
analisado durante o processo de avaliagao de incorporagio de tecnologias, e a decisdo
sobre a incorporagdo ou nio da droga idealmente é baseada no seu sopesamento.
Tendo em vista a grande variabilidade nas qualidades de cada quimioterapico, uma
andlise generalizada das demandas ndo é capaz de traduzir confiavelmente os poten-
ciais impactos da judicializagdo no processo de incorporagdo de tecnologias. Por
isso, optou-se por uma andlise detida sobre os quimioterapicos mais demandados
no universo de acérdéos analisado.

No total, foram analisados 1.368 ac6rdios. Desse universo, foram seleciona-
dos os dez quimioterapicos mais demandados, que somam 526 pedidos no escopo
estudado (um mesmo acérdio pode julgar mais de um pedido de quimioterapico),

conforme disposto na Tabela 2.

Tabela 2. Resultado das demandas pelos dez quimioterapicos mais demandados em demandas judiciais
contra planos de saude envolvendo cobertura de tratamentos quimioterapicos julgadas entre 2015 e
2019 em segunda instancia no Tribunal de Justica do Estado de Sao Paulo

Quimioterapico  Favoraveis % do Desfavoraveis %do  Parcialmente % do Total
P total total favoraveis total

Revlimid 95 96,0% 1 1,0% 3 3,0% 99

(Lenalidomida)

Avastin 77 98,7% 0 0,0% 1 1,3% 78

(Bevacizumabe)

Opdivo 64 100,0% 0 0,0% 0 0,0% 64

(Nivolumabe)

Keytruda 60 98,4% 0 0,0% 1 1,6% 61

(Pembrolizumabe)

Xeloda 51 98,1% 0 0,0% 1 1,9% 52

(Capecitabina)

Abraxane ou Taxol 34 94,4% 2 5,6% 0 0,0% 36

(Paclitaxel)

Stivarga 34 97,1% 1 2,9% 0 0,0% 35

(Regorafenibe)

Temodal 32 100,0% 0 0,0% 0 0,0% 32

(Temozolomida)

Mabthera 29 100,0% 0 0,0% 0 0,0% 29

(Rituximabe)

Ibrance 38 95,0% 2 5,0% 0 0,0% 40

(Palbociclibe)

Elaboragao prépria. Fonte: TJSP.
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Os pedidos pelos dez quimioterdpicos foram majoritariamente julgados favora-
velmente. O alto indice de procedéncia retoma a hipdtese de que o Judicidrio cumpriria,
no caso dos quimioterapicos, um papel de equilibrio entre beneficidrios e operadoras nas
demandas relativas a tecnologias nao incorporadas. Para explorar melhor esta hipdtese,
os dados precisam ser desagregados e qualificados,a comegar pelo status de incorporagio
de cada um dos quimioterapicos mais demandados até outubro de 2020 (Quadro 2).

Quadro 2. Data de registro (Anvisa) e de incorporacédo (ANS e Conitec) dos dez quimioterapicos mais
demandados em demandas judiciais contra planos de salde envolvendo cobertura de tratamentos
quimioterapicos julgadas entre 2015 e 2019 em segunda instancia no Tribunal de Justica do Estado
de Sao Paulo (out/2020)

Quimioterapico Registro na | Inclusao no rol 1?2 Inclusao em DDT em que foi
P Anvisa da ANS DDT da Conitec incorporado
Revlimid 26/12/2017 Nao consta N/A N/A
(Lenalidomida)
Avastin 16/05/2005 | Quimioterapia EV 16/12/2014 Carcinoma de
(Bevacizumabe) células renais
Opdivo (Nivolumabe) | 04/04/2016 | Quimioterapia EV N/A N/A
Xeloda 18/12/1998 02/01/2014 29/09/2014 Cancer de
(Capecitabina) colon e reto
Keytruda 03/10/2016 | Quimioterapia EV N/A N/A
(Pembrolizumabe)
Abraxane 10/04/2017 | Quimioterapia EV 26/09/2014 Cancer de pulmao
(Paclitaxel)*

Taxol (Paclitaxel) 12/11/1997 | Quimioterapia EV 26/09/2014 Cancer de pulmao
Stivarga 28/12/2015 Nao consta N/A N/A
(Regorafenibe)

Temodal 25/07/2011 02/01/2014 13/04/2020 Tumor cerebral no
(Temozolomida) adulto
Mabthera 29/06/1998 | Quimioterapia EV 29/09/2014 Linfoma difuso de
(Rituximabe) grandes células B
Ibrance (Palbociclibe) | 16/09/2019 Nao consta N/A N/A

Elaboragao prépria. Fonte: Anvisa, ANS e Conitec.

Nota: *As demandas por quimioterapia baseada em paclitaxel foram tratadas de forma padronizada no ban-
co de dados segundo as marcas Abraxane e Taxol. No quadro, as marcas foram expostas separadamente,
por apresentarem datas de registro distintas.

Todos os dez quimioterapicos mais demandados ja estavam registrados na
Anvisa durante a realizagdo da pesquisa. H4, contudo, grande variabilidade na data do
registro de cada um deles: cinco foram registrados até o final de 2011 (bevacizumabe,
capecitabina, paclitaxel da marca Taxol, temozolomida e rituximabe), enquanto os
seis outros foram registrados entre 2015 e 2019 (lenalidomida, nivolumabe, pem-
brolizumabe, paclitaxel da marca Abraxane, regorafenibe e palbociclibe).
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Na seara da incorporag¢io de tecnologias, dois dos quimioterapicos orais
(capecitabina e temozolomida) estavam previstos na DUT n. 64 da RN n. 439/2018,
que tratava da cobertura do procedimento de “terapia antineopldsica oral para
tratamento do cincer” previsto no rol da ANS, e cinco dos quimioterépicos (beva-
cizumabe, capecitabina, paclitaxel, temozolomida e rituximabe) estavam previstos
em Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas da Conitec. Ainda, nota-se que a regula-
mentacio atual do setor prevé que os quimioterapicos endovenosos sejam cobertos
a partir do momento do seu registro na Anvisa, o que significa que todos os cinco
quimioterapicos endovenosos listados (bevacizumabe, nivolumabe, pembrolizumabe,
paclitaxel e rituximabe) deveriam ser cobertos pela ANS.

Apenas trés dos dez quimioterdpicos mais demandados ainda ndo tinham
sido incorporados, na saide suplementar ou mesmo no SUS, no inicio da realiza-
¢do da pesquisa: lenalidomida, regorafenibe e palbociclibe. Contudo, nota-se que
todos eles foram incorporados no ciclo de avalia¢io seguinte, consolidado pela RN
n. 465/2021, posterior a primeira submissdo deste artigo.

A andlise permite concluir, entdo, que sete dentre os dez quimioterapicos
mais demandados deveriam, pela propria regulamentacéo setorial da saade suple-
mentar, ser cobertos pelas operadoras de planos de saide no periodo analisado.
Ainda assim, a incorporag¢do dos medicamentos ndo impediu a negativa de cober-
tura, forcando os beneficidrios a entrarem na justica para garantir o fornecimento
do tratamento (Tabela 3).

Tabela 3. Quantidade de pedidos judiciais dos dez quimioterapicos mais demandados em demandas
judiciais contra planos de salide envolvendo cobertura de tratamentos quimioterapicos julgadas
entre 2015 e 2019 em segunda instancia no Tribunal de Justica do Estado de Sdo Paulo, por data de
ajuizamento*, segundo data de registro (Anvisa) e incorporagao (ANS)

Pedidos

Pedidos aiuizados entre Pedidos
ajuizados % do jo registro na % do ajuizados % do
Quimioterapico antes do total de Anvisa e a total de apos a total de
registrona pedidos incornoracio pedidos incorporacao pedidos
Anvisa porag pela ANS
pela ANS
Revlimid 82 82,8% 17 17,2% 0 0,0%
(Lenalidomida)
Avastin 0 0,0% ol ol 78 100,0%
(Bevacizumabe)
Opdivo 26 40,6% ol ol 38 59,4%
(Nivolumabe)
Keytruda 15 24,6% *k *k 46 75,4%
(Pembrolizumabe)
Xeloda 0 0,0% 18 34,6% 34 65,4%
(Capecitabina)
Continua
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Continuacao

Pedidos
Pedidos - Pedidos
ajuizados % do a{;"::g‘::: :':lta'e %do  ajuizados % do
Quimioterapico antes do total de Anvisa e a total de apos a total de
registrona pedidos . = pedidos incorporacao pedidos
incorporacao
Anvisa pela ANS pela ANS
Abraxane 28 77,8% 'k *k 8 22,2%
(Paclitaxel)***
Stivarga 14 40,0% 21 60,0% 0 0,0%
(Regorafenibe)
Temodal 0 0,0% 10 31,3% 22 68,8%
(Temozolomida)
Mabthera 0 0,0% ** ol 29 100,0%
(Rituximabe)
Ibrance 40 100,0% 0 0,0% 0 0,0%

(Palbociclibe)

Elaboragao prépria. Fonte: TISP, Anvisa e ANS.

Notas: *Os bancos de dados utilizados nao continham datas precisas sobre 0 ajuizamento das acdes. Os dados
sobre data de ajuizamento estao disponiveis apenas em nivel de agregacao por ano e, por isso, foram feitas
aproximacgoes para a construgao da tabela. Foram considerados como “ajuizados antes do registro na Anvisa”
os pedidos feitos até (inclusive) o ano em que o registro foi feito; pedidos “ajuizados entre o registro na Anvisa
e a incorporacao na ANS” foram considerados como aqueles feitos a partir do ano seguinte ao ano do regjstro;
e foram considerados como “ajuizados ap6s a incorporagao” os pedidos feitos a partir (inclusive) do ano em que
o rol atualizado passou a valer. **Quimioterapicos endovenosos, em que as datas de registro e de incorporagao
coincidem. ***Q farmaco paclitaxel foi padronizado na pesquisa sob as marcas Abraxane e Taxol. O tratamento
dos dados nao permite, contudo, separar quantos pedidos foram feitos por marca. Por este motivo, todos os pedi-
dos pelo paclitaxel foram considerados, nesta tabela, como pedidos especificos pelo farmaco da marca Abraxane,
que obteve mais recentemente o registro na Anvisa (2017).

O cruzamento dos dados sobre data de ajuizamento e data de registro e
incorporagio aponta que seis quimioterapicos, dentre os dez mais demandados,
foram judicializados antes do registro na Anvisa: lenalidomida, nivolumabe, pem-
brolizumabe, paclitaxel, regorafenibe e palbociclibe. A negativa de cobertura, nestes
casos, é amparada tanto na legislacio setorial quanto nas normas sanitdrias. Se por
um lado nesses casos a judicializagdo cumpre o papel de pular etapas do processo
regular de incorporacio, por outro pode ser motivada pela demora na concessdo
do registro sanitério, conforme parece ter ocorrido no caso da lenalidomida, a ser
explorado a seguir. Os dados analisados ndo permitem uma conclusio definitiva
sobre o sentido dos casos de judicializacdo de firmacos sem registro, mas, seja como
for, com o julgamento vinculante do Tema 990 pelo STJ, hé expectativa de que este
tipo de demanda nédo mais ocorra.

Por outro lado, os dados mostram que, mesmo apds o registro dos quimiote-
rapicos na Anvisa, a judicializagdo de demandas por cobertura segue ocorrendo. Cres-
ceram as demandas judiciais apds o registro dos medicamentos nivolumabe, pem-
brolizumabe, regorafenibe e temozolomida. Ademais, nos casos do bevacizumabe,
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da capecitabina, da temozolomida e do palbociclibe, ndo houve sequer pedidos
anteriores ao registro dos firmacos. Verifica-se diminuigdo no nimero de pedidos
pos-registro apenas nos casos da lenalidomida, do paclitaxel e do palbociclibe.

E preciso rememorar que, a0 menos no caso dos quimioterdpicos endoveno-
sos, a cobertura deveria passar a ser feita automaticamente ap6s o registro na Anvisa;
contudo, houve aumento na judicializagdo apds o registro no caso de quatro (beva-
cizumabe, nivolumabe, pembrolizumabe e rituximabe) dos cinco quimioterdpicos
endovenosos levantados na pesquisa, indicando que a negativa de cobertura continuou
a ocorrer mesmo nessa condi¢do, em contrariedade as regras setoriais. H4, igual-
mente, indicios de atuagéo contraria a regulacio setorial pelas operadoras nos casos
da capecitabina e da temozolomida. Ambos sdo quimioterapicos orais incorporados
pela ANS, mas que, a despeito disso, continuaram a ser demandados judicialmente.

A persisténcia no ajuizamento, tanto nos casos de quimioterapicos endovenosos
com registro na Anvisa quanto nos de quimioterapicos orais ja incorporados pela ANS,
sugere um possivel descumprimento da regulacdo por parte das operadoras. De outro
lado, esses casos podem indicar que o processo de incorporagio foi feito de maneira
restritiva, autorizando o uso da tecnologia apenas para alguns beneficidrios, deixando os
outros de fora das condi¢des da DUT do farmaco. Essa hip6tese, caso confirmada, apon-
taria para uma falha significativa dos processos de incorporagio de tecnologias, ja que
demonstraria importantes divergéncias entre as prescri¢oes dos médicos especialistas e
as diretrizes de incorporagio, abrindo uma potencial brecha, inclusive, para a criagéo de
inequidades na amplitude da cobertura oferecida a beneficiarios de um mesmo plano
de satde, a depender do tipo de cancer pelo qual foram acometidos.

3. Dificuldades e demora na incorporacao: o caso da lenalidomida

O alto nivel de especialidade de cada tratamento distinto para o cancer
impede que se faga uma generalizagio, mas um caso que ilustra com riqueza as
variaveis que determinam a judicializagdo das tecnologias ndo incorporadas para
tratamento de cincer na satide suplementar é o do Revlimid (lenalidomida).

A lenalidomida é o quimioterapico oral que aparece como o farmaco mais
demandado no universo do levantamento realizado, com 99 pedidos (7,2% do total
de acérdaos analisados), dos quais 96% foram julgados favoravelmente ao benefi-
cidrio. O medicamento é usado no tratamento de mieloma multiplo e de sindrome
mielodisplésica e foi introduzido no mercado dos Estados Unidos em 2005, quando
obteve seu primeiro registro na Food and Drug Administration (FDA), a agéncia
norte-americana responsével pelo controle sanitario de produtos no pais®'. No Brasil,
o farmaco obteve seu registro em dezembro de 2017, dois anos apds o protocolo do

31, S. FOOD & DRUG ADMINISTRATION. Lenalidomide (Revlimid). 2017. Disponivel em: https://www.fda.gov/
drugs/resources-information-approved-drugs/lenalidomide-revlimid. Acesso em: 8 out. 2020.
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pedido de registro pela empresa farmacéutica Celgene feito em dezembro de 2015,
e passou a ser comercializado no mercado brasileiro em agosto de 2018, sem necessi-
dade de importagéo a partir de entdo. Em 2019,a Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos, subordinada a Anvisa, havia fixado o teto de R$17.317 para a
compra de 28 doses do remédio.

Em 2019, a lenalidomida foi adicionada como referéncia para o trata-
mento do mieloma multiplo na Lista de Medicamentos e Diagndsticos Essenciais
da Organiza¢ao Mundial da Satide (OMS), que orienta governos sobre prioridades
no abastecimento dos sistemas de saide®?. Além disso, o firmaco estd contemplado
no Guia Pratico para o Oncologista Clinico da Sociedade Brasileira de Oncologia
Clinica (SBOC), editado em 2012%.

Apesar dos consensos nas esferas nacional e internacional, no momento
da redagdo deste artigo o farmaco ainda nio estava contemplado no rol da ANS
vigente ou nas diretrizes da Conitec. No caso da Conitec,as DDTs para o tratamento
do mieloma miltiplo foram aprovadas em agosto de 2015, na forma da Portaria do
MS n. 708* e, passados mais de cinco anos, ndo tiveram atualiza¢do. No caso da
ANS, a incorporagido da lenalidomida estava sendo avaliada, e foi incorporada na
ultima atualizagdo do Rol, conforme mencionado anteriormente. Os usos para os
quais o medicamento fora indicado na incorporagio sio os mesmos previstos na
bula registrada na Anvisa, o que, junto dos consensos médicos a respeito de uso,
favorecia as chances de incorporagdo - que de fato ocorreu.

O caso dalenalidomida da pistas sobre algumas das causas possiveis para a
judicializagdo do tratamento de cancer no Brasil, especialmente na satde suplemen-
tar. O medicamento foi registrado nos Estados Unidos em 2005 e, ainda assim, o
registro na Anvisa ocorreu apenas no final de 2017, — dois anos depois do protocolo
do pedido de registro. A notavel demora no registro do firmaco certamente contri-
buiju para retardar também a sua incorporag¢do, mas é importante destacar que, quase
trés anos apos o seu registro, a lenalidomida ainda nao havia sido incorporada na
saude suplementar ou no SUS, mesmo havendo consenso médico nacional e inter-
nacional sobre a sua importancia para o tratamento do mieloma multiplo. Ainda
que o farmaco tenha sido, afinal, incorporado a satide suplementar a partir de 2021,
houve ai um importante lapso entre seu registro e sua incorporagéo.

32WORLD HEALTH ORGANIZATION. World Health Organization Model List of Essential Medicines (21st list).
Genebra: WHO, 2019.

33S0CIEDADE BRASILEIRA DE ONCOLOGIA CLINICA. Guia Prético para o Oncologista Clinico 2012. Belo
Horizonte: SBOC, 2012. Disponivel em: https://www.sboc.org.br/app/webroot/guia-pratico/index.html.
Acesso em: 8 out. 2020.

34MINISTERIO DA SAUDE —MS. Portaria n. 708, de 6 de agosto de 2015. Aprova as Diretrizes Diagnésticas e
Terapéuticas do Mieloma Multiplo. Disponivel em: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2015/
prt0708_06_08_2015.html. Acesso em: 12 dez. 2021.
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Essa demora pode ter sido causa importante da judicializagdo do tratamento
com lenalidomida na saude suplementar no periodo analisado. Dessa perspectiva,
o Poder Judiciario, ao julgar favoravelmente a quase totalidade destas demandas,
estaria cumprindo um papel de equilibrio em favor dos beneficidrios, que nao apenas
sdo sistematicamente excluidos da possibilidade de sugerir tecnologias a serem incor-
poradas, mas também tiveram, ao longo de muitos anos, dificuldades para acessar
um medicamento que, afinal de contas, acabou incorporado a saude suplementar.

A atuagdo do Judicidrio, contudo, pode também ter efeitos laterais sobre as
dinadmicas de mercado relacionadas a comercializagdo do farmaco. Nos dias 30 de
setembro e 1 de outubro de 2020, 0 Congresso Nacional dos Estados Unidos realizou
audiéncias com diretores de grandes farmacéuticas como parte de uma investigacdo
formal sobre precificagio de medicamentos no mercado americano®. Dentre os
tarmacos de destaque na investigagédo estava o Revlimid (lenalidomida). As inves-
tigagdes ainda ndo tinham desdobramentos conclusivos no momento da redagdo
deste trabalho, mas as suspeitas sobre praticas de precos abusivos envolviam indicios
de aumento artificial dos precos e de uso predatério de aparelhos regulatérios para
dificultar o desenvolvimento de drogas genéricas similares™.

Consideracoes finais

O estudo aponta para a complexidade da judicializagio de quimioterdpicos,
que envolve problemas e desafios na incorporagdo de novas tecnologias na drea da
saude, especialmente na suplementar.

No Brasil, a sistematica da incorporagdo de tecnologias nos setores publico
e privado de saude ¢é segmentada, gerando uma “dupla porta® na incorporagio.
Os fluxos, a periodicidade e os agentes envolvidos na incorporagio sdo distintos
para cada esfera, o que gera discrepancias por vezes relevantes entre os tratamentos
disponiveis na rede publica e privada.

E possivel levantar algumas questdes relacionadas a regulagdo da incorpora-
¢do de tecnologias na saude suplementar que podem ter influenciado o aumento da
judicializagdo no periodo analisado. O fato de que, no momento da escrita do artigo,
a atualiza¢do do Rol de Procedimentos e Eventos em Satide ocorria apenas a cada
dois anos, e ndo de forma continua conforme demanda ou necessidade pelo 6rgéo
regulador, fazia com que a referéncia minima para a cobertura ndo acompanhasse a
evolugdo da medicina e a necessidade dos pacientes. Esta dindmica foi alterada apenas

S5FLORKO, Nicholas. Drug industry CEOs will testify this week about some of pharma’s most controversial
medicines. STAT, Boston, 29 set. 2020. Disponivel em: https://www.statnews.com/2020/09/29/drug-
industry-testify-medicines/. Acesso em: 10 out. 2020.

38FLORKO, Nicholas. Congressional investigation reveals Celgene, Teva plotted to keep drug prices high. STAT,
Boston, 30 set. 2020. Disponivel em: https://www.statnews.com/2020/09/30/investigation-celgene-teva-
drug-prices/. Acesso em: 10 out. 2020.
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recentemente, com a RN n. 470/2021. Além disso, a complexidade e dificuldade de
participacdo do processo por outros atores além da industria farmacéutica e dos
grandes laboratérios, ainda mantida no novo esquema regulatério, também pode
impactar a judicializagdo, ja que o processo depende prioritariamente da iniciativa
externa para a avaliagdo sobre incorporacio de novas tecnologias.

Constata-se, a partir dos dados do presente estudo, forte tendéncia do TJSP
de julgar a¢des que pleiteiam tratamento para cancer de forma favoravel ao usudrio.
E possivel afirmar que as chances de éxito de um consumidor de plano de satide ao
propor uma agdo judicial nesses casos sdo bastante provaveis, desde que respeitem
as teses definidas pelo STJ, como é o caso do Tema 990 (“as operadoras de planos
de saude nio estdo obrigadas a fornecer medicamento néo registrado pela Anvisa”).

Especialmente se referindo a pacientes de cincer, a regulagdo do forneci-
mento de tratamentos através de listas, protocolos e diretrizes ndo acompanhava,
no periodo estudado, a evolugdo da medicina e a necessidade dos pacientes. Neste
contexto, apesar da judicializagdo ndo ser a melhor saida, ela talvez fosse, no caso
dos pacientes, a Unica alternativa viavel para garantir seu direito a saude.

A anilise individualizada da incorporacéo e judicializagao de medicamentos
é capaz de apontar falhas no processo de incorporacio (e de registro sanitario) que
desdguam no Judiciario, como se buscou fazer, ainda que brevemente, para o caso
do Revlimid (lenalidomida).

Mesmo que o Judicidrio atue corrigindo falhas na regulagio da incorpo-
ragdo de tecnologias na satude suplementar que, na pratica, retardavam ou mesmo
impediam injustificadamente o acesso dos beneficidrios ao tratamento, a sua atuagao,
de outro lado, acaba por mediar também importantes interesses econdmicos laterais,
com o potencial de gerar efeitos distorcidos sobre o mercado. Apesar da mudanga
recente de regulacdo setorial quanto ao tema, levanta-se o questionamento sobre
se tais mudangas serdo capazes de acomodar mais adequadamente as demandas
dos beneficidrios e, com isso, diminuir as iniquidades no acesso ao tratamento que
levam, afinal, a judicializagio.

No campo da satde suplementar, é possivel concluir que, a0 menos no
periodo analisado, a agdo regulatéria da ANS, historicamente mais alinhada a
prote¢do do mercado, frequentemente deixava de lado o equilibrio das relagdes e
a prote¢do do consumidor, mostrando-se dissonante do entendimento pacifico da
justica paulista, o que fazia a judicializagdo se perpetuar.
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