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Resumo O avanco tecnoldgico da indUstria farmacéutica, decorrente das técnicas de biologia
molecular e ampliacdo do conhecimento da imunopatogénese, modificou o arsenal terapéutico
utilizado na dermatologia. Pesquisas cientificas e normas regulamentarias fazem com que os
custos dos medicamentos se elevem e os impossibilitam de ser utilizados na maioria das politi-
cas publicas. Com o intuito de viabilizar os medicamentos de elevado custo na rede pUblica de
salde, foi criado o Componente Especializado de Assisténcia Farmacéutica. No entanto, apesar
de apresentar frequentes incorporacdes medicamentosas, a constante judicializacdo de farma-
cos traz custos exorbitantes para o orcamento do Estado. O presente trabalho analisou, como
revisdo literaria, a atual situacdo do Componente Especializado e o envolvimento dos medica-
mentos de uso na dermatologia, por meio de revisdes juridicas, analises financeiras e artigos
médicos, objetivando futuras incorporagdes para a especialidade. Ao avaliar as demandas judi-
ciais por medicamentos dermatoldgicos no estado de Sao Paulo, infere-se que a especialidade
ainda tem baixa participacao e que a psoriase € a principal doenca envolvida na solicitacdo de
medicamentos por via judicial no estado. Novos métodos de acesso aos insumos devem ser cri-
ados para diminuir a judicializacdo. Estudos envolvendo custo-eficacia e planejamento publico
sao mandatorios para incorporacdes de novas terapias dermatologicas.
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Introducao

A Constituicao Federal (CF) estabelece, de maneira ampla,
que o direito a salide é um dever do estado e um direito fun-
damental de todos os cidadaos, e que tal direito é garantido
pela assisténcia terapéutica e farmacéutica integral, insti-
tuida pela lei 8.080/1990, com a criacdo do Sistema Unico
de Salide (SUS)."? A Unido Federal, por meio do Ministério da
Salde (MS), tem o papel de coordenar a Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica (PNAF), cujo objetivo é promover
o uso racional dos medicamentos.?

A Assisténcia Farmacéutica é o conjunto de acoes e medi-
das, aprovado pela PNAF, voltado a promogao, protecao e
recuperacao da salde, com base nos principios de univer-
salidade, integralidade e equidade. Apés a implementacao
das Portarias n° 2.577/2006 e 204/2007, a Assisténcia
Farmacéutica foi organizada por meio de Componentes.
O Componente Basico objetiva disponibilizar medicamen-
tos para os agravos mais prevalentes na populacdo (como
diabetes e hipertensao arterial sistémica) e é financiado
com recurso tripartite (Federacao, Estados e Municipios).
Ja o Componente Estratégico, tem o intuito de fornecer
medicamentos para o controle de agravos endémicos, com
responsabilidade financeira exclusiva do MS."*

Desde 2010, o MS adicionalmente assegura aos usuarios
o Componente Especializado de Assisténcia Farmacéutica
(CEAF). Para a inclusao no CEAF, é preciso aprovacao
pela Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias
(CONITEC) e integracao aos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT).%>?

Com a rapida expansao tecnoldgica, diversos tratamentos
de alta eficacia surgem no mercado farmacéutico e cons-
tantemente sao atrelados a altos investimentos financeiros.
A velocidade de inclusao de certas tecnologias no CEAF,
por motivos orcamentarios, ndo acompanha a velocidade de
producéao da indUstria farmacéutica, o que ocasionou o surgi-
mento do fendmeno da judicializacdo e aumento dos gastos
publicos na area da saude."3

Atualmente, a Dermatologia contempla multiplos desfe-
chos clinicos dependentes de terapias de alto custo, além de
especificos investimentos por parte dos 6rgdos responsaveis,
sejam eles pUblicos ou privados.

Método

O presente estudo observacional descritivo tem como obje-
tivo principal demonstrar, por meio de avaliagdes de série de
casos, consideracdes juridicas (decisdes em direito-médico,
artigos da Constituicao Federal) e analises financeiras (estu-
dos de farmaco-economia nacionais e internacionais e
analises de gestdo em salde publica), a importancia do
uso cauteloso de medicamentos do Componente Especiali-
zado na Dermatologia brasileira. Apresenta-se estruturado
primordialmente na avaliacdo dos aspectos juridicos, dos
aspectos financeiros e no monitoramento do horizonte tec-
noldgico da Dermatologia nos proximos anos. Tem como
publico-alvo médicos dermatologistas, gestores de politi-
cas puUblicas, profissionais do direito nacional e da area da
salide responsaveis por programas de acesso medicamen-
toso.

Aspectos juridicos

Historico de leis e amparos juridicos

Mediante o conteldo estabelecido nos artigos 6°, 194°, 196°,
198° e 200° da CF, o Estado deve arcar com a responsabili-
dade de ofertar satde como um direito supremo, basico,
social e fundamental a todo e qualquer cidadao brasileiro.
Dessa maneira, assegura-se a observancia do principio da
isonomia no atendimento dos pacientes, o respeito ao prin-
cipio da dignidade humana e do **minimo existencial’’.*-®

No ano de 1990, duas importantes leis foram aprova-
das: Lei 8.080/90 (Lei Organica, LO), que estabelece a base
de funcionamento do SUS, e Lei 8.142/90, que determina
a criacao das Conferéncias e dos Conselhos de Saide. No
artigo 6° da LO, ficam estabelecidas a execucao de acoes
de assisténcia terapéutica integral (incluindo a farmacéu-
tica) e a avaliacao do impacto que as tecnologias provocam
a saude.> Apenas no ano de 2006, com a formulacao do Pacto
pela Saude (Portaria GM/MS n° 399), e em 2011 pelo Decreto
7.508/11, é que foram preenchidas determinadas lacunas no
processo estratégico do SUS, pactuando politicas e diretrizes
nacionais.’

As determinacdes legais voltadas a assisténcia farma-
céutica foram implementadas primeiramente pela Portaria
n° 3.916/98, que determinou a elaboragao da Politica Naci-
onal de Medicamentos e a criacao da Relacao Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME).'? A elaboracao do CEAF
foi destinada a dispensacao excepcional de medicamentos
destinados ao tratamento de doencas cronicas, raras ou de
baixa prevaléncia populacional, com indicacdo de uso
de medicamentos de alto valor unitario ou com valor agre-
gado anual elevado. Esses medicamentos sao financiados
pelo MS e pelas secretarias de salde dos estados, e incluidos
na lista do componente apos a elaboracdo do PCDT de cada
patologia.’!

A Lei n° 12.401/2011 define os critérios e prazos para
a incorporacao de novas tecnologias no sistema publico de
saude, exige registro prévio do produto na Agéncia Naci-
onal de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e define ainda que
o MS, assessorado pela CONITEC, tem como atribuicoes a
incorporacao, exclusao ou alteracao de novos medicamentos
ou produtos.'?

O fen6meno da judicializacao

O Poder Judiciario (PJ) tem a missdao de gerir a justica
mediante aplicacao das leis e regulamentos da CF. Diferente-
mente dos outros poderes, o PJ nao foi eleito pela sociedade
democratica e seus representantes exercem a condicédo de
vitaliciedade.” '3

No campo das politicas em salide, o PJ tem se destacado
cada vez mais na efetivacdo do direito a saide. O denomi-
nado ‘fendmeno da judicializacdo’’ tem se traduzido como
garantia de acesso a bens e servicos por intermédio de acdes
provenientes do PJ com a finalidade de impor ao Executivo
a concretizacao de certas demandas. '3

0 ordenamento juridico brasileiro prevé dois tipos de pro-
cesso para garantir a tutela judicial de direitos: o processo
de acdo individual (regulado pelo Codigo de Processo Civil) e
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0 processo coletivo (sob a égide da Lei da Acao Civil Publica
e do Codigo de Defesa do Consumidor).'”

As determinacodes judiciais de beneficios e de alocacoes
de recursos publicos muitas vezes desconsideram o fato de
que o Estado atua dentro de parametros financeiros, admi-
nistrativos e institucionais bem definidos e submetidos a
limites concretos, e nem tao pouco racionalizam sobre as
dimensdes continentais do pais e sua heterogeneidade geo-
grafica e populacional.® Os operadores do direito nacional
por vezes demonstram escasso conhecimento sobre as poli-
ticas publicas em geral (principio de impropriedade do PJ),
especialmente sobre os detalhes técnicos da assisténcia far-
macéutica dentro do SUS, fato observado em determinadas
decisoes judiciais em prol do fornecimento de medicamen-
tos inviaveis financeiramente para distribuicao coletiva.'

O nimero de demandas judiciais relativas a saide aumen-
tou 130% entre 2008 e 2017, enquanto o nimero total de
processos judiciais cresceu 50%. Segundo o MS, em sete anos
houve um crescimento de aproximadamente 13 vezes nos
gastos com demandas judiciais, atingindo RS 1,6 bilhdo em
2016." Em 2004, o Tribunal de Contas da Uni&o (TCU) reali-
zou auditoria operacional em relagao a assisténcia financeira
para aquisicao e distribuicdo de medicamentos excepcio-
nais, e constatou que a judicializacao da salde provocava a
realocacao emergencial de recursos do programa e descon-
tinuava o tratamento de pacientes regulares."

Certas razbes sao elencadas para justificar a
judicializacdo no cenario nacional, tais como as listadas na
tabela 1."

Perfil socioeconémico dos usuarios

0 objetivo da equidade é garantir a todas as pessoas a igual-
dade de condicoes e de acesso as acoes e aos servicos dos
diferentes niveis de complexidade do sistema.

Diante da constatacao de que em alguns locais do Bra-
sil a maioria das acoes judiciais € movida por advogados
particulares, a manutencao do processo de judicializacao
colaboraria para aumentar as iniquidades no acesso a
salde.’ Individuos pertencentes aos setores mais favore-
cidos da sociedade obtém o direito ao acesso de certas
terapias em funcdo de seu melhor alcance a defesa juridica
de qualidade, gerando a elitizacao de um direito plural.

Outro fator auxiliar na delimitacao do perfil do paciente
que requer medicamentos por via judicial € o maior nimero
de acodes individuais em relacao as coletivas. Isso reforca a
ideia de que a ‘‘microlitigagcdo’’ ou ‘‘microjustica’’ é uma
realidade que gera desafios para o PJ e para a propria gestao
em salde. 68

Em termos divisionais, observa-se em estados mais eco-
nomicamente ativos do pais (como é o caso de Sao Paulo e
Rio de Janeiro) a diminuicao do sucesso das acdes judici-
ais ou a reducdao em nimero absoluto dos processos, o que
pode significar somente uma maior maturidade desses siste-
mas judiciais e/ou melhor assisténcia dos sistemas de salde
como unidade.'® Em contrapartida, essa eficiéncia gera uma
constante migracao interestadual de pacientes para rece-
ber terapia medicamentosa, o que ocasiona desequilibrio
dos gastos estaduais. Esse fenomeno é comumente obser-
vado nas divisas entre os estados de Sao Paulo, Minas Gerais,
Bahia e Rio de Janeiro."

Visao positiva da judicializacao

De modo geral, as decisoes judiciais pressionam o Poder
Executivo a sair da inércia e da ineficiéncia, assim como
possibilitam a reversao de omissoes, ilegalidades ou abusos
cometidos.'

O Conselho Nacional de Justica (CNJ) editou a
Recomendacao n° 31/2010 e mais tardiamente a Resolucao
n° 107, instituindo o Forum Nacional da SaUde e os Comités
Executivos Estaduais de Saude com o objetivo de moni-
torar e resolver as demandas de assisténcia a satde. Por
sua vez, o Supremo Tribunal Federal (STF) convocou a
Audiéncia Publica sobre salde e realizou ampla discussao
acerca do custeamento de medicamentos e tratamentos nao
abrangidos pelas politicas publicas existentes e sobre as res-
ponsabilidades dos entes da federacao em matéria de direito
a saude.™"

A elaboracao dos Nlcleos de Assessoria Técnica (NAT)
tem como finalidade o auxilio aos magistrados no julga-
mento das demandas envolvendo a salde, disponibilizando
conhecimento técnico para uma decisdo mais segura.'> 617
Como outro exemplo de atividades realizadas pelo PJ,
formularam-se as Jornadas de Direito a Saude, com o dire-
cionamento voltado a identificar parametros que possam
servir de guia para as decisdes dos magistrados.” "

Judicializar, em termos praticos financeiros, impacta
diretamente sobre a precificacdo do produto, suscetibi-
lizando a gestdo de compras publicas. E nesse contexto
que surgem novos critérios (alguns utilizados pela Camara
de Regulacdao do Mercado de Medicamentos - CMED)
para analise de incorporacdo e regulacdo do preco dos
medicamentos, tais como: custo de producao, utilidade
terapéutica, avaliacdo econdmica, comparagdo interna-
cional e preco de outros tratamentos disponiveis no
mercado.?%?!

No campo da saude suplementar, muito se discute sobre
dos direitos dos consumidores de planos de saude e da
responsabilidade das operadoras na prestacao do servico.
Diante de uma maioria de decisoes favoraveis aos usuarios,
as empresas passam a suportar o o6nus dos procedimentos
nao cobertos, até mesmo além dos limites definidos pela
Agéncia Nacional de Salde Suplementar (ANS). E notavel
que certos deferimentos em favor dos usuarios nao partem
de uma fundamentacéo juridica e sdo baseadas puramente
nos artigos do Cdodigo de Defesa do Consumidor. Por outro
lado, possiveis indeferimentos provavelmente seriam absor-
vidos pelo SUS, repercutindo no desequilibrio econémico das
contas pUblicas vinculadas a saude.?>%

Andlise da judicializacdao da dermatologia no
estado de Sao Paulo e atual situacdo nacional
da especialidade

A auséncia de padronizacdo do sistema informatizado
de acompanhamento das acdes judiciais impede que se
estabelecam parametros fidedignos de paridade, o que gera
viés de interpretacao e avaliacdo errénea dos indicadores.

Dados coletados junto a Secretaria de Estado da Saude de
Sao Paulo (SES-SP) no ano de 2018 e respondidos em maio
de 2019 ao TCE demonstram que a judicializacao de procedi-
mentos na Saude consumiu um total de RS 664,7 milhdes.?*
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Tabela 1

Elenco de cenarios que determinam a judicializacdo de medicamentos ou insumos na saude

Auséncia de um discurso coeso sobre as politicas publicas em satde, gerando dificuldade de compreenséo de seus sentidos
pelo Poder Judiciario e, muitas vezes, onus financeiro ao ente publico nao responsavel pela assisténcia farmacéutica.

Falta de articulacao dos gestores de saide com a populacao, de modo que as incertezas geradas e a auséncia de canais de
comunicacao provocam insatisfacdes. Pacientes muitas vezes desconhecem onde e como podem adquirir os medicamentos.

Distorcao das definicdes de principios constitucionais por parte dos magistrados.

Caréncia de delimitacao do conceito de Integralidade: magistrados concedem medicamentos com base na teoria da eficacia

imediata, integral e direita das normas constitucionais.

Desconhecimento das listas oficiais por parte de médicos e advogados, resultando em processos judiciais desnecessarios.
Descompromisso social do profissional médico ao realizar a prescricdo de determinado medicamento sem antes avaliar

protocolos e viabilidade publica.

Crescimento do populismo judicial: com decisdes pré paciente, surgem novas solicitacdes.
Despreocupacao com o itinerario do paciente: burocracia exagerada associada a desatencdo na conservacao e

desabastecimento dos produtos nos centros de referéncia.

Em estudos realizados no ano de 2015, o estado de Sao Paulo
ocupava a primeira posicdo em nimero absoluto de acoes,
por vez atras do estado do Rio Grande do Sul em nimero
de acdes por 100 mil habitantes. O gasto da judicializacao
na SES-SP diminuiu em 18,82% entre 2016 e 2017, e desde
entao vem mantendo o padrdo de reducdo nos anos.?>:2

No caso da dermatologia, existem poucos estudos envol-
vendo a especialidade na problematizacao do processo de
judicializacdo nacional. Por meio da Lei de Acesso (Lei
Federal 12.527/2011), foi fornecido o perfil das deman-
das judiciais dermatologicas contidas na SES-SP nos anos
de 2017 e 2018, analisados pelo programa S-Codes. Os
dados mostram uma pequena participacdo dos medicamen-
tos dermatoldgicos nao bioldgicos, e que o medicamento
omalizumabe tem um importante envolvimento no nimero
total de solicitacdes judiciais do estado (123 em 2017 e
137 em 2018, sem especificacdo do CID), atingindo a 92
posicao em 2018 pela SES-SP (fig. 1).%7:28

Importante salientar a permanéncia das demandas por
medicamentos ja presentes nas listas dos componentes,
como hidroxizina solucao, cetoconazol creme e ciclosporina
capsula, o que reflete a dificuldade em acesso por parte
da populacdo. Em termos de distribuicao dos municipios, a
excecdo da cidade de Sao Paulo, ndo ha outra predominancia
de regido e nota-se maior distribuicao dos processos entre
os municipios em 2018.%8

Em um comparativo com o estudo realizado no ano de
2006 com dados obtidos na SES-SP, a dermatologia era res-
ponsavel por 4,09% de todas as demandas judiciais, e os
imunobiologicos para psoriase representavam uma conside-
ravel parcela dessa porcentagem.’®

Em outubro de 2012, a CONITEC publicou recomendacao
contraria a incorporagao dos medicamentos biologicos (infli-
ximabe, etanercepte, adalimumabe e ustequinumabe) para
o tratamento da psoriase moderada a grave em adultos.
Apenas em sua 662 reuniao ordinaria no ano de 2018, reco-
mendou a incorporacao do adalimumabe como primeira
linha de tratamento bioldgico apos falha da terapia padrao,
e secuquinumabe como segunda linha de tratamento no tra-
tamento da psoriase moderada a grave.'? A autorizacdo para
incorporacao do etanercepte para pacientes pediatricos e do
ustequinumabe para falha de segunda linha do tratamento
foi realizada na ata da 702 reuniao do CONITEC, mantendo
a negativa para o uso de infliximabe.?

Considerando exclusivamente uma analise dos imuno-
bioldgicos judicializados por motivos dermatoldgicas pela
SES-SP no periodo de 2013-2018, observa-se que ainda ha
um predominio da psoriase como doenca, na qual mais
se judicializa no estado (porém com declinio no compara-
tivo dos anos, apds a insercao de alguns imunobiologicos
no CEAF). No entanto, nota-se a ascensao de outras der-
matoses, como hidradenite supurativa, urticaria, pénfigo
e dermatite atdpica (DA) nos Gltimos cinco anos. Nao se
observa nenhum medicamento judicializado para dermato-
ses consideradas doencas raras. Os cinco imunobiologicos
dermatoldgicos mais judicializados no estado de Sao Paulo
no ano de 2018 sao: ustequinumabe, adalimumabe, omali-
zumabe, etanercepte e rituximabe (fig. 2).3°

De acordo com o estudo de 2013 sobre os novos medica-
mentos registrados no Brasil na perspectiva do SUS, foram
registrados oito farmacos para cinco dermatoses (1,3% de
todos os novos registros farmacologicos), dos quais trés
medicamentos foram indicados para psoriase. Para as der-
matoses consideradas negligenciadas segundo a Organizacao
Mundial de Salde (OMS), como a hanseniase e a cromo-
blastomicose, nenhum medicamento foi incorporado nos
registros.”'

A tabela 2 mostra os medicamentos para cada CID der-
matologico dos 172 farmacos inclusos no CEAF até a Gltima
atualizacdo em 2020.°"

E notavel a singela participacao da Dermatologia no CEAF,
0 que pode ser resultado da pequena percepcao dos gestores
em relacdao as doencas dermatoldgicas e/ou do favoreci-
mento de doencas consideradas mais graves, com maior
impacto em indices de morbimortalidade.

Além dessa questao, observa-se que alguns medicamen-
tos de interesse dermatologico sao contemplados apenas
para outras patologias. Dados da SES-SP mostram a riva-
roxabana, novo anticoagulante oral utilizado na prevencao
de tromboembolismo venoso, como maior responsavel pelas
demandas judicializadas. Esse mesmo medicamento pode
ser utilizado para prevencao e tratamento de vasculopatias
trombdticas na Dermatologia.?’>*

O termo mundial ‘‘uso off-label’’ envolve a prescricao de
farmacos para indicagcdes nao aprovadas, em dosagens ina-
propriadas (em relacdo as citadas em bula) ou em vias de
administracdao incomuns. Na Dermatologia, o emprego
de medicamentos off-label é muito frequente, em funcao
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Medicamentos e agdes judiciais atendidas pela SES-SP entre 2017 e 2018
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Figura 1

Medicamentos fornecidos pela SES-SP no biénio 2017-2018 em obediéncia as demandas de acdes judiciais.

Agentes biologicos judicializados na SES-SP e prescritos com CID dermatologico
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Figura 2

Imunobioloégicos fornecidos pela Secretaria de Salde do Estado de Sdo Paulo no periodo de 2013-2018 em obediéncia as

demandas de acdes judiciais, cujos médicos prescritores constam como dermatologistas.

do alto custo dos estudos clinicos, da longa demora para
aprovacao nas agéncias reguladoras e do dificil manejo cli-
nico. Essa forma de utilizar medicamentos é matéria de
debate pela comunidade médica, pois a0 mesmo tempo
que ajuda pacientes a controlarem suas doencas, os coloca
em risco para certos efeitos farmacoldgicos indesejados e
potencialmente fatais.

Na pratica clinica, sdao notaveis as multiplas interfaces
de distUrbios dermatologicos com outras especialidades,
do mesmo modo que é perceptivel a possibilidade do
uso de medicamentos ja utilizados em enfermidades
nao dermatoldgicas em distUrbios cutaneos. Como bons
exemplos ja consagrados mundialmente, temos o uso do
rituximabe (autorizado para o tratamento de doencas
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Tabela 2 Relagao de medicamentos do CEAF por doenca dermatologica

Medicamento liberado pelo CEAF

Doenca dermatologica

Hidroxicloroquina

dermatomiosite
Cloroquina LED, LECS
Ciclofosfamida LED, LECS
Danazol LED, LECS
Imunoglobulina humana G injetavel Dermatomiosites
Ciclosporina
Azatioprina
Metotrexato
Isotretinoina Acne
Acitretina

Lapus eritematoso discoide (LED, lUpus eritematoso cutaneo subagudo (LECS),

LED, LECS, dermatomiosites, psoriase
LED, LECS, dermatomiosites
LED, LECS, dermatomiosite, psoriase

Psoriase, pitiriase rubra pilar, ictioses, linfedema hereditario, xeroderma

pigmentoso, mastocitose, incontinéncia pigmentar, displasia ectodérmica e
outras malformacoes congénitas da pele

Adalimumabe injetavel

Ustequinumabe injetavel Psoriase
Secuquinumabe injetavel Psoriase
Etanercepte injetavel Psoriase
Calcipotriol topico Psoriase
Clobetasol pomada e solucao capilar Psoriase

Psoriase, hidroadenite

linfoproliferativas) no controle de pénfigo vulgar e penfigoi-
des bolhosos, assim como o uso da talidomida (liberado no
SUS para uso em caso de lupus eritematoso e reacdes han-
sénicas tipo 2) nos casos de prurigo nodular recidivante.?*3*

Com base em todas essas dificuldades para se legiti-
mar o uso de determinados medicamentos na Dermatologia,
torna-se cada vez mais necessario a parceria, ja utili-
zada mundialmente, entre instituicdes académicas, sistema
publico de salde e indUstria farmacéutica, com o intuito
de desenvolvimento de pesquisas, conducao rapida de trials
terapéuticos, auxilio tedrico-pratico para as incorporacoes
da CONITEC, aprimoramento do ensino dermatolégico nos
centros académicos e desenvolvimento do mercado farma-
céutico. O Brasil fez alteracdes recentes em sua Politica
de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo, entre as quais pode-
mos destacar a criacao dos Fundos Setoriais, a Lei de
Inovacdo, a chamada ‘‘Lei do Bem’’ (Lei 11.196/05 de
isencdo tributaria), a regulamentacdo do Fundo Nacional
de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico e os progra-
mas Pré-Farma | e Il do Banco Nacional de Desenvolvimento
Econdmico e Social.?’

No ranking mundial de pesquisa clinica, o Brasil ocupa
apenas a 242 posicao, com 2,1% dos estudos realizados no
mundo. Entraves processuais sanitarios e éticos sao os prin-
cipais motivos para esse indicador, ocasionando prejuizo na
inovacdo farmacéutica nacional.

Estratégias, mecanismos e instrumentos que
minimizam o processo de judicializacao

Por competéncia dos gestores pUblicos, torna-se necessario
o desenvolvimento de politicas integradas em prol do acesso
e da inovacdo. Para tanto, sdo sugeridas as estratégias e
medidas da tabela 3.%16:20,36-38

Aspectos financeiros e administrativos

O crescente aumento nos custos com a salde se originou
sobretudo por meio do aumento exponencial do uso de
medicamentos dispendiosos e incorporacdes aos sistemas de
saude.*’ As avaliacbes econdmicas baseiam-se no custo de
oportunidade, ou seja, a aplicacao de recursos em determi-
nadas tecnologias implica em nao provisao de outras. Assim,
deve-se dar atencao as terapias com alto valor agregado.“’

As leis de direito de propriedades (patentes), soma-
das as mudancas na piramide etaria e no crescimento da
populacao, contribuem para a elevacao dos custos anuais
com farmacos. Em 2018, o MS contabilizou RS 26,38 bilhdes
em gastos gerais - os medicamentos foram responsaveis por
64% do total (aproximadamente RS 16,8 bilhdes), aumen-
tando 41,3% em comparativo com o ano anterior. Entretanto,
averba destinada a assisténcia farmacéutica foi reduzida em
4%, com destaque para a maior queda (23%) para o compo-
nente especializado.®

Cronologicamente, em nUmeros nacionais, em 2003 os
gastos com o CEAF foram de aproximadamente RS 1,05
bilhdo, RS 1,92 bilhao em 2005 e apds 11 anos atingiu a
marca de RS 6,6 bilhdes em 2016. Até o ano de 2004, a
Dermatologia era responsavel por apenas 5,10% dos medi-
camentos distribuidos desse componente; a acne vulgar é a
principal representante.*'

A avaliacdo realizada para a compra dos imunobiologi-
cos usados no controle da psoriase demonstra a preocupacao
com a comparagao entre os precos praticados internacional-
mente e no Brasil. No contexto geral (avaliando variacdes
cambiais e cargas tributarias), o Brasil fez a negociacao
e compra dos medicamentos (adalimumabe, etanercepte,
infliximabe) abaixo dos valores internacionais praticados
(valores unitarios respectivamente e em ordem: RS 508,61;
RS 291,20; RS 901,95). Somente o secuquinumabe e o uste-
quinumabe nao obtiveram o melhor preco no comparativo
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de compras; as melhores aquisicoes foram realizadas pela
Colombia (RS 1.258,61 contra RS 2.513,90 pelo Brasil) e
Africa do Sul (RS 6.096,93 contra R$ 9.733,86 pelo Bra-
sil), respectivamente. No mesmo estudo, analisa-se o custo
até resposta clinica dos medicamentos ndo biologicos para
psoriase (metotrexato, ciclosporina e acitretina) e nota-
-se o valor extremamente reduzido em comparacao com os
imunobiologicos, o que remete novamente ao valor dos cri-
térios de indicacdo e a conscientizacdo médica em termos
de prescricdo. "

Considerando a incorporacao de adalimumabe e secuqui-
numabe, como primeira e segunda linha, respectivamente,
ao tratamento da psoriase, de acordo com as avaliagdes do
impacto orcamentario, projeta-se o custo estimado para o
primeiro ano de aproximadamente R$ 15,6 milhdes. Apos
cinco anos de incorporacao, o impacto estimado seria em
torno de RS 956 milhdes. '?

Em matéria de imunobiologicos, devido a certas moro-
sidades na inclusao/compra de medicamentos do CEAF,
algumas empresas fornecem o inicio do tratamento até
a liberacao pelo setor publico, auxiliando na assisténcia
aos pacientes economicamente menos privilegiados e, em
contrapartida, contribuindo para um posterior aumento da
judicializacao.

Aspectos clinicos e monitoramento
do horizonte tecnologico

Inovacdes em hidradenite supurativa

Em julho de 2018, a CONITEC publicou o parecer a favor
da incorporacao do adalimumabe para casos de hidradenite
ativa moderada a grave. O impacto orcamentario incremen-
tal calculado foi de aproximadamente 188 milhdes de reais
em cinco anos. Por outro lado, controlar a doenca impactaria
nos atendimentos de emergéncia realizados pelos pacientes,
reduzindo custos e taxas de internacées.* Na atualidade, o
medicamento ja esta disponivel para uso, incorporado ao
PCDT da doenca.

No momento, algumas novas terapias estdao sendo
utilizadas em estudos, tais como: anakinra (anti-IL-1),
bermekimabe (anti-IL-1alfa), canaquinumabe (anti-IL1) e
secuquinumabe (anti-IL-17). Esses medicamentos podem
contribuir para o bloqueio de outras vias imunoldgi-
cas responsaveis pela heterogeneidade das apresentacoes
clinicas.*

Tratamento de pénfigos e penfigoides

Ha diversas formas de tratamento medicamentoso - em
tempos mais remotos, a corticoterapia oral em altas doses
era a Unica maneira de controlar a doenca; entretanto,
muitos pacientes acabaram por sofrer as consequéncias de
seu uso prolongado. Com o avanco dos conhecimentos cien-
tificos, certos medicamentos como azatioprina, dapsona,
metotrexato e pentoxifilina passaram a ser utilizados como
farmacos poupadores de corticoide e de baixo custo.*’
Atualmente, o rituximabe (anticorpo monoclonal contra
os linfocitos tipo B, anti-CD20, utilizado primariamente no
tratamento de linfomas) ganha espaco nas discussoes tera-

péuticas. O rituximabe, quando comparado com as terapias
convencionais, demonstra baixos indices de complicacao e
reduzidas taxas de hospitalizacao, justificando a reducao do
custo global anual por paciente. Esses medicamentos podem
até ser utilizados em concomitancia, com bons indices de
seguranca e eficacia.®

Tratamento de campo cancerizavel

Além da orientacao sobre a fotoprotecado, diversas medi-
das podem ser tomadas, desde tratamentos topicos (terapia
fotodinamica, imiquimode, 5-fluoracil) até procedimentos
(curetagem, cirurgia, laser e crioterapia), que podem ser
realizados isoladamente ou em combinacao. Para pacientes
transplantados renais, o uso de acitretina oral esta indicada
devido ao seu poder imunomodulador agindo na quimiopro-
filaxia do CEC.*

Em estudo de farmacoeconomia no cenario de salde
americano, avaliou-se que a terapia fotodinadmica foi o
tratamento com melhor custo-beneficio, melhor resultado
estético e melhor tolerancia por parte do paciente. Sua
vantagem se da pela possibilidade de ser realizada sob
supervisdo médica e até mesmo com o uso da luz solar
(protocolo daylight). O 5-fluoracil também apresentou bom
resultado de custo versus eficacia.*

Manejo clinico da urticaria cronica espontanea

A urticaria cronica espontanea é um subtipo de urticaria
que afeta cerca de 0,1% a 3% de toda a populacao mun-
dial. Em estatisticas econémicas americanas, essa patologia
custa aos cofres publicos cerca de $9.000 US anuais por paci-
ente, e os medicamentos utilizados no seu controle podem
partir de $50 US por més (no caso dos anti-histaminicos)
até $1.000 US mensais (por injecao de omalizumabe).®
Outro ponto a ser avaliado ¢ a alta incidéncia de disturbios
socioemocionais e psiquiatricos, que afetam a capacidade
de trabalho e impactam no custo anual global por paci-
ente (incluindo os custos com medicamentos e avaliacoes
de emergéncia, além das auséncias laborativas).

Segundo o0s consensos internacionais, o tratamento
geralmente se inicia com o uso de anti-histaminicos e,
progressivamente, caso nao haja controle dos sintomas,
o medicamento omalizumabe (imunobiolégico inespecifico
anti-IgE) esta indicado, restando apenas a ciclosporina como
Ultima terapia para os casos refratarios e graves.*

Indicacdes do uso de retinoide sistémico
na Dermatologia

Os medicamentos derivados ou estruturalmente similares a
vitamina A compdem o grupo dos retinoides. No Brasil, ape-
nas a acitretina e a isotretinoina sao liberados pela ANVISA;
as indicaces estao descritas na tabela 2.

Novas indicacbes para o uso de retinoides sistémicos
(ainda como indicacdes off-label) devem ser avaliadas.
Atualmente, patologias como liquen plano, hidradenite
supurativa, eczema crénico de méaos, verrugas virais, neo-
plasias cutaneas ndo melanoma, rosacea papulopustulosa,
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Tabela 3

Medidas e estratégias sugeridas para minimizar a judicializacdo no acesso a medicamentos e insumos na saude

Definir prioridades de investimentos, tendo em vista a maior probabilidade de reabilitacdo do paciente, gravidade da doenca,

repercussoes ao coletivo e custo beneficio farmacologico.

Promover mecanismos para viabilizar o financiamento e a transferéncia de tecnologia para as instituicoes publicas de saude.
Estimular a livre competicao no mercado de medicamentos, assim como otimizar setores dentro das secretarias que tratem

de negociacdo, compra e logistica.

Estabelecer subsidios para o aprimoramento das instituicées e ferramentas, como o Grupo Técnico de Estudos sobre
Medicamentos (legitimado pela Resolucao SMS n° 1.139), NAT e a e-NATJUS (plataforma digital mantida pelo CNJ), que

auxiliam os magistrados em suas decisoes.

Investir em sistemas de mediacao pré-judicial: evitar a abertura indiscriminada de processos e reverter o automatismo de
concessao (p.ex., os recursos extraordinarios 566471 e 657718, relatados pelo Ministro Marco Aurélio, do STF). Medidas
como as realizadas pela SES-SP junto ao Tribunal de Justica de Sao Paulo, criando o projeto ‘‘Acessa SUS’’ devem ser
estimuladas (em 48.000 atendimentos, houve solucao de 74% dos pleitos no ano de 2018).

Redigir e aperfeicoar as edicoes da RENAME, de modo a torna-las mais inteligiveis aos juizes responsaveis.

Padronizar os sistemas de acompanhamento das decisées juridicas (como o S-Codes): melhor rastreio e seguimento das

deliberacoes a nivel nacional.

Desenvolver programas de educacdo médica continuada baseada no uso racional dos medicamentos do CEAF e seguimento do

PCDT.

Estimular a abertura de processos administrativos (p.ex., Resolucao SS-54, de 11-05-2012 SES-SP) e aplicacao de pericias
médicas para os pacientes que pleiteiam medicamentos do CEAF: confirmando os dados sobre tratamentos anteriores,

exames complementares e caracteristicas clinicas.

doenca de Darier e alopecias cicatriciais de couro cabeludo
podem ser tratadas com esses medicamentos.“®

Para termos de avaliacdo econémica, o maior preco
dos medicamentos citados, pagos pelo governo, segundo a
ANVISA (atualizado em 01/10/2019, caixa com 30 compri-
midos), foi de: RS 112,33 para acitretina 10 mg, RS 279,27
para acitretina de 25 mg; RS 83,17 para isotretinoina 10 mg
e RS 155,82 para isotretinoina de 20 mg.*’

Vasculopatias trombéticas e o uso
de anticoagulantes na Dermatologia

Particularmente, as vasculopatias tromboticas cutaneas sur-
gem em decorréncia de determinado fator envolvendo
a formacao de oclusdes vasculares e tém como princi-
pal tratamento o uso de anticoagulantes. Em termos de
custo-efetividade, em analises envolvendo outras patologias
nao dermatologicas, os novos anticoagulantes orais diretos
(p-ex., dabigatrana, rivaroxabana e apixabana) mostraram-
-se mais eficientes que a enoxaparina, sob critérios de custos
com exames, consultas, valor do medicamento e perfil de
seguranca.*®

As indicacbes dermatologicas para os anticoagulantes
orais na Dermatologia sdo: vasculopatia livedoide, purpura
fulminans, trombose venosa superficial, sindrome antifos-
folipide, fendmeno de Raynaud, calcifilaxia, liquen plano,
livedo racemoso e ulceras venosas crénicas. >

Desafios com os casos graves de dermatite atépica

Ao considerar que a DA pode ocorrer em qualquer idade e
que existem diversas formas de tratamento e prevencao,
elevados impactos econdmicos (diretos e indiretos) sao
esperados para o sistema publico e suplementar. Novos
medicamentos topicos estdao sendo usados para a protecao
da integridade da barreira cutanea (p.ex., inibidores da fos-
fodiesterase 4 e inibidores da janus kinase), e determinados

medicamentos sistémicos estao despontando no mercado
para uso em pacientes resistentes as terapias convencio-
nais (ciclosporina, metotrexato e micofenolato de mofetil),
a exemplo do dupilumabe (anticorpo monoclonal humano
contra a interleucina IL-4 alfa e IL-3) que, apesar do alto
custo por paciente, apresenta bons resultados clinicos.*’

Consideracées futuras para o tratamento
da psoriase

Diante de um cenario de inovagdes tecnoldgicas e na era
dos imunobioloégicos, novas terapias surgem com o intuito de
blogquear diferentes vias imunolégicas da doenca. Os biologi-
cos mais atuais do mercado e aprovados pelo Food and Drug
Admnistration (FDA) atuam no aprimoramento da inibicao
das interleucinas IL-23 (guselkumabe, tildrakizumabe e
risankizumabe) e IL-17 (ixekizumabe, brodalimumabe).*°

Ampla discussao ocorre quando se menciona a quebra das
patentes desses imunobioldgicos e ascensao dos biossimila-
res. Essa Ultima classe de medicamentos tem o proposito de
diminuir o valor final e melhorar o acesso ao tratamento.
A equivaléncia ente bioldgicos e biossimilares é uma pro-
blematica muito debatida no meio médico, e ainda faltam
critérios para assegurar a intercambialidade dessas classes
ou a extrapolacdo de dados clinicos (com perfis de far-
macovigilancia). Assim, a substituicdo automatica de um
imunobiologico por seu biossimilar, além de resultar em
uma intercambialidade sem propoésito terapéutico (tendo
em vista um paciente bom respondedor ao bioldgico de
origem), pode representar um desrespeito a autonomia do
médico prescritor. tabela 3

Conclusoes

No presente contexto nacional, de um pais de dimensoes
continentais em pleno desenvolvimento econémico e com
distintas realidades em termos de salde publica, planejar a

207



R.T. Oliveira, G.L. Agostinho, R. Granja et al.

estruturacao do acesso ao CEAF surge como uma das priori-
dades para os gestores em salde. Avaliar desde o projeto de
insercao do farmaco até sua distribuicao implica em muitas
analises financeiras e da cadeia de valor do produto.

Reavaliar critérios para obtencdo do medicamento com
custo elevado deve ser uma pratica a ser difundida por
todos os personagens do direito nacional, assim como pro-
ferir decisdes baseadas no contexto socioeconémico atual
do Estado. Estados e PJ devem atuar em conjunto para a
unificacao dos indicadores e mediacao pré-judicial dos con-
flitos, com o objetivo final de reduzir a judicializacao em
salde.

Atualmente, a pratica dermatoldgica no SUS ainda carece
de insumos terapéuticos especializados. Fazer um balanco
dos resultados e dos perfis de eficacia e seguranca dos novos
farmacos utilizados mundialmente na Dermatologia parece
ser um inicio para as resolucdes terapéuticas brasileiras,
com embasamento cientifico e administrativo para as deci-
soes nacionais em salde.

Suporte financeiro
Nenhum.
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