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RESUMO

DUFRAYER, M. JUDICIALIZACAO E ACESSO INTEGRAL A SAUDE DE
PACIENTES COM CANCER: UMA REVISAO DE ESCOPO. 2024 Trabalho
de Conclusao de Curso de Farmacia - Bioquimica - Faculdade de
Ciéncias Farmacéuticas - Universidade de Sao Paulo, Sao Paulo, 2024.

Palavras-chave: Neoplasias; Cancer; Atencao oncoldgica; Judicializagao
da saude;

O presente trabalho aborda a judicializagdo da saude no contexto da
atengao oncolégica no Brasil, utilizando a metodologia do JBI Manual for
Evidence Synthesis e seguindo as diretrizes do PRISMA-ScR Checklist. A
pesquisa foi orientada pela pergunta: "De que forma a judicializagdo na area
oncolégica tem sido abordada no contexto brasileiro?", focando em usuarios
dos sistemas de saude que buscam servigos para diagnostico e tratamento de

cancer.

A revisao de escopo incluiu 70 registros, abrangendo publicagbes
entre 2010 e 2024, com uma analise detalhada do periodo de 1999 a 2022. Os
resultados indicaram uma predominancia de estudos que abordam a
judicializagdo em todo o territério nacional, com destaque para estados como
Minas Gerais, Sao Paulo, Rio de Janeiro e Rio Grande do Sul. A pesquisa
revelou que 41,67% dos registros pertencem a literatura cinzenta, incluindo
trabalhos de conclusao de curso. O periodo das publicagdes variou entre 1999
e 2022. O tipo de cancer mais recorrente foi o da mama (n = 20), seguido por

orgaos digestivos (n = 18).

Os critérios de elegibilidade foram amplos, incluindo qualquer paciente
que judicializa o sistema de saude para obter servigos relacionados ao cancer.
A andlise dos dados foi realizada de forma descritiva, com a apresentagao de
resultados em graficos e tabelas, evidenciando a complexidade e a relevancia
do tema da judicializagdo na saude. A pesquisa conclui que a judicializagéo é
um fenbmeno significativo que impacta o acesso a saude e levanta questdes

sobre a equidade e a efetividade dos servigos de saude no Brasil.



LISTA DE ABREVIAGCOES E SIGLAS

INCA — Instituto Nacional do Cancer

SUS - Sistema unico de saude

BR - Brasil

TCC - Trabalho de concluséo de curso

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CNJ - Conselho Nacional de Justica

CONITEC - Comissao Nacional de Incorporagédo de Tecnologias no Sistema
Unico de Saude

AM - Anticorpos monoclonais
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1. INTRODUGAO

A judicializagcdo da saude é um fenbmeno que coloca o Poder Judiciario
como importante ator no sentido de garantia do direito constitucional a saude,
quando este direito € negligenciado pelo Estado, seja por falta de recursos,
seja por falhas na gestdo dos servicos de saude (SARMENTO, 2018). A alta
complexidade das tecnologias utilizadas no tratamento do céncer, aliada aos
elevados custos desses tratamentos e as dificuldades de acesso, tem tornado
a oncologia a area da satde que mais demanda intervencéo judicial (LEITAO,
L. C., 2016).

O cancer se configura como um problema de saude publica no Brasil,
com estimativas de mais de 600 mil novos casos a cada ano, segundo o
Instituto Nacional de Céancer. As doengas oncoldgicas representam a segunda
principal causa de morte no pais, atras apenas das doencas cardiacas. Entre
os tipos mais comuns de cancer estdo o de pele, mama, prostata e célon.
(INCA, 2022)

Apesar dos avangos na area da oncologia, 0 acesso ao tratamento
ainda é um desafio para muitos pacientes no Brasil. Entre os principais
obstaculos estdo a falta de acesso a medicamentos de alto custo e o fato de
muitos medicamentos oncologicos de alto custo ndo estarem disponiveis no
SUS, o que leva os pacientes a buscar a justica para garantir o seu direito ao

tratamento’

O artigo 50 da Constituicdo Federal do Brasil de 1988 (CF/88) define a
saude, ao lado da educagao, trabalho, seguranga, recreagao, previdéncia
social e assisténcia a maternidade e a infancia, como direitos sociais
fundamentais. Ademais, mais a frente na Constituigdo, o artigo 196 determina

que “a saude é direito de todos e dever do Estado, garantida mediante

1
https://www.camara.leg.br/noticias/866351-falta-de-acesso-a-medicamentos-esta-prejudicando

-pacientes-com-cancer-alertam-medicos/#:~:text=%E2%80%9C0s%20hospitais%20hoje%20n
%C3%A30%20podem,desse%20mesmo%20¢c%C3%A2ncer%22%2C%20exemplificou.
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politicas sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doencga e de
outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agcbes e servigos para
sua promogao, protecdo e recuperacdo” (BRASIL, 1988). Neste contexto, a
realidade social do Brasil ndo espelha exatamente a redagcdo de sua
Constituigao; portanto, o direito a saude pode ser protegido judicialmente se o
Estado ndo garantir o necessario para sua plena realizagcdo (GANDINI;
BARIONE; SOUZA, 2008).

Embora seja um instrumento de garantia de direitos, a judicializagéo
também revela as falhas do sistema de saude em garantir o acesso universal
e de qualidade aos servicos de saude, ao passo que também indica as

necessidades de uma populacdo (Marques; Dallari, 2007).

No que tange a atencao farmacéutica € importante considerar a
importante Lei Organica da Saude (Lei 8.080/90) instituiu o Sistema Unico de
Saude (SUS), garantindo o acesso universal e igualitario a saude no Brasil.
Com principios como universalidade, equidade e integralidade, o SUS abrange
uma ampla gama de servigos, desde a prevencdo até o tratamento de
doencas complexas. O Ministério Publico, como defensor dos direitos da
populacdo, desempenha um papel crucial na fiscalizagdo do SUS, garantindo
que os gestores cumpram a legislacdo e oferegam servigos de qualidade.
Essa atuacdo é fundamental para garantir o acesso a medicamentos,

tratamentos especializados e outros servigos essenciais (MPMG, 2020).

Ha diversas implicacbes que desafiam a gestdo publica, como o
pagamento de medicamentos e servicos de saude por meio de decisdes
judiciais que geram impacto significativo no orgamento do SUS. E importante
considerar que a judicializacdo também pode dificultar a gestdo do sistema,
pois direciona recursos de outras areas e impoe decisbes nem sempre em
consonancia com o planejamento da saude publica. Além disso, a
judicializagdo pode beneficiar aqueles que tém condigdes de arcar com 0s
custos de um processo judicial, em detrimento daqueles que néo tém, gerando
desigualdades no acesso a saude (CHIEFFI & BARATA, 2010).



2. OBJETIVO

O objetivo geral desta pesquisa é identificar a literatura acerca da
judicializagao para a garantia do acesso a ateng¢ao oncoldgica.

Os objetivos especificos sdo mapear os tipos mais frequentes de
demandas judiciais, principais canceres e medicamentos abordados e
descrever os elementos que afetam o éxito dessas demandas e as

consequéncias da judicializagao para o sistema de saude e para os pacientes.

3. MATERIAIS E METODOS

A metodologia adotada para esta sintese de evidéncias foi a do JBI
Manual for Evidence Synthesis (“JBI Manual for Evidence Synthesis - JBI
Global Wiki”, [s.d.]). O relato da revisdao adotou o PRISMA-ScR Checklist
(Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses
extension for Scoping Reviews) (TRICCO et al., 2018). Um protocolo foi
desenvolvido com a participagcdo de todos os revisores, de acordo com o

template do JBI.

3.1.Pergunta da pesquisa

A pergunta de pesquisa foi construida com base no acrénimo PCC,

cujos elementos s&o descritos abaixo:

P - Populagao: Usuarios dos sistemas de saude para diagnéstico e

tratamento de cancer.

C - Conceito: Judicializagdo em saude

C - Contexto: Atencado oncoldgica. Sistemas publicos e privados de

saude do Brasil.



Com base nesta estratégia a pergunta construida foi “De que forma a

judicializagao na area oncoldgica tem sido abordada no contexto brasileiro?”

3.2.Critérios de elegibilidade

3.2.1.Populagao

Pessoas que judicializam o sistema de saude publico ou privado com o
objetivo de conseguir servicos de saude para diagnodstico do cancer; Pacientes
que possuem o diagnostico de cancer e que buscam judicializar tratamento,
exames, cirurgia e quaisquer outras intervengbes ou cuidados paliativos
relacionados a doenga oncoldgica. Nao houve nenhuma restricdo em relagao

a idade, género, nem a qualquer caracteristica destes individuos.

3.2.2.Conceito

Judicializagao da saude, que representa a utilizagdo do Poder Judiciario
como via para fazer valer o direito constitucional a saude, no ponto de vista da

saude publica e privada brasileira.

3.2.3.Contexto

Foram incluidos estudos que abordavam a judicializagao
exclusivamente na area oncoldgica, em sistemas de saude publicos e/ou
privados, de qualquer nivel de atengao, realizados no contexto brasileiro. Nao

houve restricado em relagao ao tipo de cancer.

3.2.4.Tipos de estudo

Nesta revisdo, foram incluidos estudos qualitativos, quantitativos e de
métodos mistos, de qualquer delineamento metodoldgico, podendo ser
estudos primarios, secundarios ou terciarios. Foram incluidos estudos

indexados e da literatura cinzenta. Estudos em portugués, inglés e espanhol.



3.2.5.Critérios de exclusao

Estudos que abordavam a judicializagdo sob um ponto de vista que nao
0 da oncologia. Resumos de congressos ou documentos sem acesso ao texto

completo. Estudos estrangeiros.

3.3.Estratégia de busca

Uma andlise de termos livres e indexados foi conduzida com base nos
elementos da pergunta de pesquisa (“Judicializacdo em oncologia”,
“Judicializacdo de medicamentos oncolégicos”). Na sequéncia, foram
construidas estratégias de busca para as bases: PUBMED, Lens, BVS e
Google Académico. As buscas foram conduzidas no dia 16/09/2024. As

estratégias de busca podem ser consultadas no Anexo I.

3.4.Selecao de estudos e evidéncias

As referéncias encontradas através da busca foram importadas para a
plataforma Rayyan. Nela, apos eliminagdo das duplicidades, dois revisores
analisaram de forma independente o titulo e resumo das referéncias para
identificar se elas atendiam aos critérios de inclusdo estabelecidos. Na
sequéncia, os estudos selecionados foram lidos na integra também por dois
revisores, de maneira independente. Em ambas as etapas, as possiveis
divergéncias foram resolvidas por consenso ou consulta a um terceiro revisor.
Antes do inicio de cada uma das etapas de selecgéao, foi realizado um exercicio

de calibragdo com a participagéo de todos os revisores.

3.5.Extracao e analise dos dados

A Tabela 2 foi desenvolvida para possibilitar a extracdo dos dados
relevantes para a revisado de escopo. Os seguintes elementos foram coletados:
Essa tabela foi preenchida por um dos revisores, seguindo o livro de codigos
criado para orientar os dados que deveriam ter sido captados pelo revisor. Os

dados coletados foram agrupados por similaridade de conteudo de modo a
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prover elementos que possibilitaram responder a pergunta de pesquisa. Os

resultados sdo na sequéncia apresentados de forma descritiva.

4. RESULTADOS

A busca resultou em 629 registros. Apos a coleta, foi realizada a etapa
de remoc¢ao de duplicatas, esta etapa reduziu o total para 493 registros. Em
seguida, os pesquisadores realizaram uma triagem dos titulos e resumos dos
registros. Aqueles que nado se encaixavam nos critérios de inclusdo, foram
excluidos. Esta etapa resultou na exclusdo de 394 registros. Os 99 artigos
restantes foram para fase de selecdo de texto completo, onde 29 registros
foram excluidos por n&o atenderem aos critérios de inclusdo. Todo o processo

esta elucidado no fluxograma abaixo.

A partir dos resultados extraidos dos registros incluidos na revisao,
foram feitas as analises a seguir, referentes ao periodo de publicagao,
distribuicdo geografica, tipo de publicagbes, tipo de neoplasias, tipos de
cancer, tipo de tecnologia demandada e tipo de setor demandado, publico ou
privado.

Figura 1. Fluxograma de identificacdo, selegdo e inclusao dos registros
BVS, n=48 —

Lens, n =78 —

— Nimero de registros, n = 629

Identificacao

PUBMED, n = 203 —

Google Académico, n = 300 —

= Duplicatas removidas, n = 136

Registros Triados, n = 493

Registros excluidos por titulo &
resumo, n = 394

—_—
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4.1.Ano de publicagao e distribuicao geografica

Foram registrados artigos e estudos publicados entre os anos de 2010
e 2024, esta amostragem fica explicita na Figura 2, porém compreendendo em
suas analises o periodo de 1999 a 2022. Sobre a distribuigdo geografica dos
estudos, classificamos estudos que abordaram a judicializagdo em todo
territério nacional ou que nao especificaram uma UF para analise como “BR”,
dito isso, temos como mais frequente estudos que abrangem todo territorio
nacional (n = 24), seguido de Minas Gerais (n = 6), Sdo Paulo (n = 6), Rio de
Janeiro (n = 6) e Rio Grande do Sul (n = 6). A distribuicdo completa esta

descrita na tabela 1.

Figura 2. Distribuicdo dos registros por ano de publicagao.

12

Numero de registros

2010 2012 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

Ano de publicagéo

Tabela 1. Distribuicdo de registros por UF

UF Numero de registros
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N
N

BR
MG
RJ
RS
SC
SP
PE
GO
RN
AP
CE
DF
MT
PB
PR 1
Total 70

Wlw|h~h|]lO|O|OO|O | O

—_

—_

O N =N

4.2.Tipos de publicagoes

Com relagdo aos tipos de publicagdes, temos um grande numero de
registros contemplados em literatura cinzenta, 41.67% dos achados, sao
trabalhos de conclusdo de curso (n = 25), onde incluimos trabalhos para
obtencao de titulo de bacharelado, licenciatura, especializagcéo, evidenciando

que o tema é amplamente discutido na area académica.

Figura 3. Distribuicdo dos tipos de publicagbes
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Tipos de publicacao

® TCC @ Artigo Cientifico Dissertacdao de mestrado @ Tese de Doutorado

4.3.Tipos de neoplasias

Um numero expressivo dos registros trabalhou com canceres nao
especificados, ou que abordou o tema de forma geral estdo agrupados em um
mesmo cluster de “Nao especificado” (n = 46), representando 22.77% das
amostras. O cancer mais citado foi neoplasia maligna da mama (n = 20),
representando 9.01% dos registros, seguido por neoplasia malignas dos
orgaos digestivos (n = 18), Neoplasia maligna da traquéia, dos bronquios e
dos pulmdes (n = 14), Neoplasia maligna da préstata (n = 13), Neoplasia
maligna do rim (n = 12) e Linfoma ndo Hodgkin (n = 11). O numero de
evidéncia por cancer, vai de encontro com as neoplasias mais incidentes e

judicializadas no Brasil. O registro completo é mostrado na Tabela 2.

Tabela 2. Registros por tipo de cancer

Tipo de cancer Ndmero de aparigdes Porcentagem
Nao especificado 46 20,72%
Neoplasia maligna da mama 20 9,01%

Neoplasias malignas dos 6rgaos
digestivos 18 8,1%
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Neoplasia maligna da traquéia,

dos brénquios e dos pulmdes 14 6,31%
Neoplasia maligna da préstata 13 5,86%
Neoplasia maligna do rim 12 5,41%
Leucemia 12 5,41%
Linfoma ndo Hodgkin 11 4,95%
Mieloma Muiltiplo 9 4,05%
Linfoma de Hodgkin 9 4,05%
Neoplasia maligna do encéfalo 9 4,05%
Neoplasia maligna da pele 8 3,60%
Neoplasias malignas do figado 7 3,15%
Neoplasias malignas do tecido

conjuntivo e tecidos moles 6 2,70%
Neoplasia maligna da medula

espinhal, dos nervos cranianos e

de outras partes do sistema

nervoso central 5 2,25%
Neoplasia maligna do utero 4 1,80%
Neoplasia maligna do eséfago 4 1,80%
Neoplasia maligna do ovario 4 1,80%
Infantojuvenil 3 1,35%
Neoplasia maligna da glandula

tiredide 3 1,35%
Outras neoplasias malignas dos

orgéos genitais masculinos 2 0,90%
Células escamosas

queratinizantes 1 0,45%
Neoplasia maligna do osso e da

cartilagem articular 1 0,45%
Neoplasias malignas do trato

urinario 1 0,45%
Total 222 100%

4.4.0bjetos requeridos nas demandas judiciais

Com relagao as tecnologias judicializadas, temos uma predominancia
dos registros em medicagdes, destacando Trastuzumabe (n = 20),
Bevacizumabe (n = 15), Rituximabe (n = 13) e fosfoetanolamina sintética (n =

11). As tabelas 3 e 4 abordam os registros com relagdo as tecnologias

15



demandadas

assisténcia.

Tabela 3. Registros por

medicamentos

nas

judicializagdes,

separadas

objetos demandados em

entre medicamentos

judicializagao

Demandados Registros
Medicamentos antineoplasicos 32
Trastuzumabe 20
Bevacizumabe 15
Rituximabe 13
Fosfoetanolamina Sintética 11
Cetuximabe 10
Everolimo 10
Abiraterona 9

Temozolomida

Pazopanibe

Bortezomibe

Erlotinibe

Imatinibe

Nivolumabe

Sorafenibe

Tamoxifeno

Lapatinibe

Lenalidomida

Pembrolizumabe

Pertuzumabe

Brentuximabe

Capecitabina

enzalutamida

Ipilimumabe

Anastrozol

Gefitinibe

Gosserrelina

Pemetrexede

Sunitinibe

Azacitidina

Wl OO ||| N|IN|IN|N|N|N]|]®©]|] O

e

de
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Doxorrubicina

Fludarabina

fulvestranto

Paclitaxel

Palbociclibe

Panitumumabe

Tensirolimo

Vandetanibe

Vemurafenibe

Daratumumabe

Decitabina

Docetaxel

Eribulina

Etoposido

Exames

Exemestano

Ibrutinibe

Letrozol

Leuprorrelina

Nilotinibe

Regorafenibe

Ribociclibe

Vismodegibe

BCG

NININININININININININININININIO|IW|WlW|lWwW|lw|lw]|w|w

Aminolevulinato

Atezolizumabe

Avelumabe

Bicalutamida

Cabazitaxel

Cabozantinibe

Carfilzomibe

Ciclofosfamida

Cisplatina

Cladribina

Clofarabina

Cloridrato de erlotinibe

Durvalumabe

17



Filgrastim

Fluoruracila

Fotemustina

Gentuzumabe

Hidroxureia

HomeCare

Idarrubicina

Iressa

Irinotecano

Larotrectinibe

Medicamento para efeitos colaterais

Medicamentos de alto custo

Megestrol

Melfalano

Mercaptopurina

Mesilato de imatinibe

micofenolato de mofetila

Mitotano

Morfina

Nelarabine

Obinutuzumabe

Octreotids

Oncotermia

Oxaliplatina

Peg-Asparaginase

Perixafior

Ponatinibe

Procarbazina

Quimioterapia

Raltitrexede

Ranibizumabe

Romidepsina

Tacrolimus

Talidomida

Tegafur + Uracila

Timalfasina

tiotropio
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Trabectedina 1

Tratamento Clinico 1

Trioxido de arsénio 1

Venetoclax 1

Vincristina 1

Vinorelbina 1
Total 359

Tabela 4. Registros por objetos demandados em judicializacdo de assisténcia.

Demanda Registros

Cirurgia 2
Consulta 2
Radioterapia 2

Acesso a Unidades de Assisténcia de Alta
Complexidade e Centros de Assisténcia de Alta

Complexidade em Oncologia 1
Acesso ao INCA 1
Cobertura de planos e agbes em saude na area

de neoplasias 1
Dieta 1
Internagao hospitalar 1
Isengao de imposto de renda e contribuigbes

previdenciarias de pessoas com neoplasias. 1
Passagem de transporte terrestre 1
Suplementos nutricionais 1
Total 14

4.4.1.Clusterizacao dos objetos requeridos nas

demandas judiciais

Para enriquecer a analise, os requeridos foram separados nos seguintes
grupos: Acesso a servigo, Agente fotossensibilizante, Anticorpo monoclonal,
Antineoplasico oral, Medicamentos auxiliares, Cirurgia, Consulta, Estimulador
da Producdo de Células de Defesa, Exames, Fosfoetanolamina, Hormonal,
Imunossupressor, Medicamentos  antineoplasicos, Nutricdo, Outros,
Quimioterapico, Radioterapico e Transporte. Sob esta nova ética conseguimos

observar a expressividade das citagbes sobre judicializagdo de Antineoplasico
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oral (n = 120), Anticorpo monoclonal (n = 98), este numero reflete a maior
busca dos pacientes para estes tipos de medicacdo, porém sao as
medicacbes com maiores custos de tratamento, e Quimioterapico (n = 71).
Achados que vao além de medicamentos, como Acesso a servigos (n = 8),
exames (n = 2), nutricdo (n = 2) evidenciam outras necessidades do paciente
oncoldgico para além do tratamento medicamentoso.

Para além destes supracitados, € importante observar a expressividade dos
registros sobre fosfoetanolamina sintética, medicamento que foi amplamente
demandado por vias judiciais entre os anos de 2015 e 2017, mesmo sem

qualquer aprovacao na ANVISA. A tabela 5 mostra os nimeros na integra.

Tabela 5. Registros de requeridos em judicializagao clusterizados

Requeridos Registros

Antineoplasico oral 120
Anticorpo monoclonal 98
Quimioterapico 71
Medicamentos antineoplasicos 18
Nao especificado 17
Fosfoetanolamina Sintética 11
Acesso a servigo 8
Hormonal 7
Medicamentos auxiliares 5
Imunossupressor 5
Outros 3
Cirurgia 2
Exames 2
Nutricdo 2
Radioterapico 2
Agente fotossensibilizante 1
Transporte 1
Total 373
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4.5.Setor Publico e privado

Dos 70 registros analisados, 78,57% eram relacionados ao setor publico
(n = 55), 5,71% ao privado (n = 4) e 15,71% a ambos (n = 11). Este numero
denota um maior volume e interesse pela judicializagdo, no que diz respeito a
esfera publica. Esta discrepancia nao é justificada por um menor numero de
processos entre as esferas, no ano de 2022, por exemplo, o Conselho
Nacional de Justiga (CNJ) disponibilizou em seu portal virtual dados
processuais de saude, intitulado de Estatisticas Processuais de Direito a
Saude, ele mostra que sao mais de 268 mil agbes judiciais relacionadas a
assisténcia a saude em tramitacdo no ano de 2022 até o periodo analisado,
sendo contra o SUS (65%) e as demais contra a saude suplementar (35%)
(LEAO, 2022).

A dissertacao de KOZAN (2019), traz um dado expressivo com relagao
a judicializagdo de pacientes oncologicos no estado de Sao Paulo no periodo
de 2015 a 2017, onde foram analisadas 1951 decisdes judiciais do TJSP, 157
foram ag¢des contra o SUS (8,05% do total de decisbes analisadas) e 1.794

contra os planos de saude (91,95% do total de decisbes analisadas).

5. DISCUSSAO

Os resultados da extragcdo expde a grande complexidade que circunda
o tema da judicializagéo, contudo alguns assuntos e topicos mais expressivos
dentre os registros, nos ajudam a entender melhor diversos aspectos

relacionados ao paciente e ao sistema.

5.1.Perfil do paciente

Na oncologia, os pedidos judiciais sdo apresentados por um publico
com necessidades particulares e complexas, porém €& possivel identificar
alguns padrdes no perfil dos pacientes que recorrem a justica. O trabalho de
OLIVEIRA, (2021), que analisou 878 usuarios do HCI-RJ que judicializaram
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algum tipo de tecnologia HCI-RJ no periodo de 2009-2019, refere que 65.1%
dos usuarios analisados sdo do sexo masculino, 55.78% referem-se as
pessoas idosas e 33.4% referem-se a faixa dos 46-59 anos. Outro dado
relevante destacado pela autora é sobre o grau de escolaridade, sendo que
55% dos usuarios tinham até o nivel fundamental incompleto ou completo,

evidenciando certas vulnerabilidades desta populacio.

Com relagdo a origem do atendimento médico do paciente que
judicializa, a dissertagdo de RAMOS, (2014), que analisou 492 agdes judiciais
do TJ/MG no periodo de 1999-2009, diz que predominaram as de natureza

privada (37%) e as entidades beneficentes sem fins lucrativos (13%).

A tese de FIGUEIREDO, (2023), que analisou 336 acgdes judiciais
contra o estado de Minas Gerais entre 2014-2020, diz que apenas uma das
336 acgbes judiciais ndo teve a fjustica gratuita’, beneficio que isenta o
pagamento de despesas processuais, concedido a quem n&o tem recursos
para custear com o processo judicial. Observou-se que a maioria das agdes
(44,9%) foi representada por advogados privados, 40,5% das ac¢des foram
representadas pela Defensoria Publica. Outro destaque interessante do artigo
€ que em 77,4% das acbes analisadas, o autor declarou que tentou o acesso
aos servigos de saude pela via administrativa antes de recorrer ao judiciario,
sendo 0s que apenas 6% dos casos recorreram diretamente ao judiciario. Com
relacdo a motivacao destas agdes, o estudo traz que em 68,2% dos processos
o motivo alegado para justificar a agao foi que o objeto da judicializagdo nao
estaria disponivel no SUS, o autor incluiu nessa categoria os medicamentos
com aprovagao pela ANVISA ou outra agéncia reguladora internacional, mas
que nao sao disponibilizados pelo SUS, ou medicamentos ainda em teste e
sem aprovagdao nao disponibilizados pelo SUS. O segundo motivo mais
frequente (14,9%) foi a demora no fornecimento ou a falta de uma prestacéo
em saude prevista no SUS.

Nesse sentido, a judicializagdo tem se colocado na garantia de acesso
para usuarios do sistema de saude como um todo quando este n&o incorpora

ou nao disponibiliza a tecnologia prescrita. Importante destacar que a
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prescricdo e o0s prescritores se apresentam como importantes atores da

origem dessa demanda que n&o encontra respaldo nos sistemas de saude.

5.2.Fosfoetanolamina sintética, a “pilula do cancer”

O episddio da fosfoetanolamina sintética € um divisor de aguas no
debate acerca da judicializacdo de medicamentos no Brasil. O grande impacto
deste caso destacou a complexidade da conexao entre a demanda social por

tratamentos, a regulamentagao sanitaria e o sistema judicial.

O debate acerca da fosfoetanolamina sintética, conhecida como “pilula
do cancer”, ganhou corpo a partir do segundo semestre de 2015, quando foi
noticiado que a substancia poderia combater o cancer. A substancia é
estudada no Brasil ha cerca de 20 anos, mas ndo possui sequer iniciativa de
registro na ANVISA, sendo assim, ndo ha estudos clinicos que comprovem
sua eficacia. Diante do impasse do clamor social pela medicagédo tida como
‘promissora” e a proibicdo da distribuicdo, outrora permitida pela Lei
13.269/2016 (que autorizou o uso da substancia por pacientes diagnosticados
com neoplasia maligna antes de seu registro na Anvisa e posteriormente
suspensa pela deciséo liminar na Agao Direta de Inconstitucionalidade (ADI)
5501, o debate comecou a surgir em grande nimero no judiciario (ANIBAL,
2016). Em 2020, o STF proferiu a decisdo final com relacdo a esta ADI,

concordando com a inconstitucionalidade da Lei 13.269/2016.

Vistos, relatados e discutidos estes autos, acordam os
Ministros do Supremo Tribunal Federal em confirmar a 6ptica adotada
quando do implemento da medida acauteladora e julgar procedente o
pedido para declarar a inconstitucionalidade da Lei n° 13.269, de 13
de abril de 2016, nos termos do voto do relator e por maioria, em
sessdo virtual, realizada de 16 a 23 de outubro de 2020, presidida
pelo ministro Luiz Fux, na conformidade da ata do julgamento e das
respectivas notas taquigraficas.

BRASIL, Supremo Tribunal Federal do. Ag¢édo Direta de
Inconstitucionalidade n°® 5.501, Distrito Federal.

Todo entrave entre Supremo Tribunal Federal, Congresso Nacional e
Anvisa, demonstraram uma fragilidade na comunicacdo entre os entes,
evidenciado pelas decisbes opostas acerca do caso da fosfoetanolamina.

Assim, considerando as particularidades da fosfoetanolamina sintética, em
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particular a falta de entendimento sobre a efetividade do tratamento e o
possivel perigo a saude do paciente, ainda sem certificagdo adequada da
Anvisa, nao parece razoavel que os tribunais aceitem tais solicitagdes apenas

na esperanca infundada de cura do cancer (ANIBAL, 2016).

A fosfoetanolamina tornou-se um suplemento em fevereiro de 2017.
Dois pesquisadores que investigavam a fosfoetanolamina decidiram se
desvincular do grupo de pesquisa e introduziram sua propria versdo da
substancia como suplemento. A substancia passou a ser fabricada nos
Estados Unidos, por facilidades na aprovagao regulatéria de suplementos e
assim, ainda é alvo de judicializacdo (SEVERO E SOUSA, 2017).

A atualizacido mais recente sobre o caso vem de um esclarecimento da
Anvisa, onde diz:

A Anvisa informa a populagdo que a fosfoetanolamina nao
possui autorizacdo ou registro para uso como suplemento alimentar
ou medicamento no Brasil. Assim, sua comercializagdo s6 pode
ocorrer com a devida aprovacdo da Agéncia, conforme exigido pela
legislacéo brasileira e pelos padrées internacionais.

A fosfoetanolamina também nao tem aprovagcdo da Anvisa
como suplemento alimentar. Para que suplementos contendo essa
substancia sejam comercializados, eles ndo podem fazer alegagbes
terapéuticas ou medicinais, conforme o art. 56 do Decreto-Lei
986/1969. Esta medida visa evitar que os consumidores sejam
enganados por produtos que prometem curas sem provas cientificas.
(Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), 2024).

5.3.Judicializagdo de medicamentos com indicagao Off-Label

No Brasil, a judicializagdo de medicamentos off-label para o tratamento
do cancer é um grande desafio que o sistema de saude enfrenta. A procura
por tratamentos alternativos, frequentemente impulsionada pela esperanca de
cura ou pela escassez de opgdes convencionais, tem gerado um aumento no
numero de processos judiciais, destacando as brechas no acesso a terapias

inovadoras.

O estudo de RAMOS, 2014, avaliou o numero de vezes em que foram
requeridos medicamentos antineoplasicos com indicacao off-label na Anvisa,

pleiteados no estado de Minas Gerais, entre os anos 1999 a 2009. A analise
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mostrou que 8% das solicitagdes (n = 33) tinham indicag&o de uso off-label. O
grafico abaixo mostra as principais medicagdes citadas no estudo e sua

indicacao fora da bula.

Quadro 1. Medicamentos antineoplasicos solicitados pela via judicial para uso

em indicacao fora de bula, em Minas Gerais, de 1999 a 2009.

Numero de
Medicamento Doenca informada na a¢ao judicial CID-10  solicitagoes
Tacrolimo Leucemia mieléide aguda C92 3
Neoplasia maligna do cérebro, exceto lobos e
Bevacizumabe ventriculos C71 2
Micofenolato de
Mofetila Leucemia linfoblastica aguda C9o1 2
Micofenolato de
Mofetila Leucemia mieléide aguda C92 2
Tacrolimo Sindrome mielodisplasica, nao especificada D46.9 2
Talidomida Sindrome mielodisplasica, nao especificada D46.9 2
Rituximabe Doenga de Hodgkin, predominéncia linfocitica C81 1
Bevacizumabe Neoplasia maligna do duodeno c17 1

Neoplasia maligna do trato intestinal, parte ndo
Bevacizumabe especificada C26 1

Adaptado de (RAMOS, 2014).

O artigo de KOZAN (2022), que analisou 1368 decisbes judiciais
proferidas em agcdes movidas por pacientes de cancer contra planos de saude
privados indica que, 60% dos medicamentos mais demandados no periodo da
analise, foram judicializados antes do registro da ANVISA, sdo eles:
lenalidomida, nivolumabe, pembrolizumabe, paclitaxel, regorafenibe e

palbociclibe.

Segundo a publicagdo de LOPES (2010), nos anos de 2006 e 2007, os
gastos com agdes judiciais com indicagdes off-label superou os 6.8 milhdes de

reais, sendo 17% das demandas estudadas. O artigo conclui que:

Considerando a equidade na distribuicdo dos recursos, que
constitui um dos dilemas mais complexos enfrentados pelo SUS, é
clara a necessidade de qualificagdo técnica para tratar as demandas
judiciais.

LOPES, (2010).
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5.4.Anticorpos monoclonais

Os anticorpos monoclonais transformaram a terapia contra o cancer,
proporcionando novas opgoes terapéuticas e ampliando a expectativa de vida
de muitos pacientes. Os anticorpos monoclonais sdo uma classe de
medicamentos feitos a partir de diferentes tecnologias que identificam a
sequéncia genética e tratam doencgas infecciosas e autoimunes. Contudo, o
elevado preco desses medicamentos e a complexidade do processo de
inclusdo no Sistema Unico de Saude (SUS) tém gerado um aumento no
numero de processos judiciais, destacando a necessidade de um acesso mais

igualitario a essas terapias inovadoras.

Nos estudos RAMOS, (2014), FIGUEIREDO, (2023), VIEIRA, (2020),
CERVI, (2020), os anticorpos monoclonais (AM) sao tidos como a classe de
medicamentos mais judicializada nos periodos analisados por cada um.
Segundo VIEIRA, (2020), o gasto com judicializagdo de AM superou os 3
milhdes de reais, em 41 processos analisados. O fato de uma classe de
medicamentos de alto custo estar sendo tdo demandada, evidencia um debate
interessante, ja que no Brasil, para as politicas publicas, a ado¢géo de novos
tratamentos pode ser lenta quando ha preocupagdes em torno do seu valor e
impacto orgamentario em comparagao com tratamentos ja incorporados. O
artigo sugere que redugdes de precos apreciaveis ou descontos sob acordos
de compartilhamento de riscos serao necessarios para expandir o uso de AM
no Brasil no futuro. (DA SILVA, 2021).

O quadro a seguir, mostra os AM incorporados na CONITEC
atualmente, sinalizando que, pelas recentes incorporacdes, o ente caminha a
lentos passos para absorcao de todo horizonte tecnolégico demandado pela

populacio.

Quadro 2. AMs incorporados na CONITEC até o momento do estudo.

Data
Nome da tecnologia Indicagéo deciséo
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Tratamento de pacientes com cancer de pulméo Nao

pequenas células (CPNPC) estagio Il irressecavel, cuja

doenca Nao progrediu apds a terapia de

Durvalumabe quimiorradiacado a base de platina 22/04/2024

Rituximabe associado a

quimioterapia com

fludarabina e Tratamento de primeira linha da leucemia linfocitica

ciclofosfamida cronica. 25/07/2023
Tratamento adjuvante do cancer de mama HER2

Trastuzumabe positivo inicial para pacientes (estadio Ill) com doenca

entansina residual pos tratamento neoadjuvante 12/09/2022
Tratamento de primeira linha do melanoma avangado

Nivolumabe Nao cirurgico e metastatico 05/08/2020
Tratamento de primeira linha do melanoma avangado

Pembrolizumabe Nao cirurgico e metastatico 05/08/2020
12 linha do melanoma avangado N&o cirargico e

Nivolumabe metastatico 05/08/2020
Cancer de mama HER?2 positivo metastatico em

Trastuzumabe primeira linha de tratamento 03/08/2017
Cancer de mama HER?2 positivo metastatico em
primeira linha de tratamento associado ao

Pertuzumabe trastuzumabe e docetaxel 06/12/2017
Linfoma N&o Hodgkin de células B, folicular, CD20

Rituximabe positivo, em 12 e 22 linha 30/12/2013

Trastuzumabe Tratamento do cAncer de mama avangado 26/07/2012

Trastuzumabe Tratamento do cancer de mama inicial 26/07/2012

Adaptado de: Tecnologias demandadas. Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias

no Sistema Unico de Saude - CONITEC. Disponivel em:

&#60;https://lwww.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologia
s-demandadas&#62;. Acesso em: 17 Oct. 2024.

5.5.Limitagoes do estudo

As limitagbes do estudo se relacionam ao n&o acesso da totalidade na
integra dos dados brutos dos artigos, como podem ocorrer em revisdes
amplas da literatura e pelo fato de analisar estudos com distintas
temporalidades o que trazem diferentes niveis de analise de contextos, em
tema tdo dindmico ao longo do tempo. Entretanto, uma potencialidade foi a
inclusdo de bases de dados com interface com a literatura cinzenta e que nao
costumam ser amplamente utilizadas e que se mostraram bastante potentes,

vide o numero de teses, dissertagcdes e TCC recuperados e que trouxeram
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dados bastante relevantes. Outro limitador € que a extracdo e analise de
dados, diferente dos outros passos, foram feitas apenas por um revisor, o que

pode induzir certos vieses.

6. CONCLUSAO

A analise dos dados coletados demonstra que a judicializagado se
tornou uma estratégia crucial para pacientes que buscam garantir o acesso a
tratamentos e medicamentos, particularmente para o cancer, especialmente
em um sistema de saude que enfrenta desafios significativos em termos de
recursos e gestao. A pesquisa destaca que, mesmo que a judicializagao possa
ser vista como um mecanismo de defesa dos direitos dos pacientes, ela
também expde as falhas do sistema de saude em proporcionar um acesso

universal e de qualidade.

Um dos pontos centrais discutidos no trabalho é a desigualdade que a
judicializagdo pode gerar. Essa disparidade evidencia a necessidade de uma
reflexdo critica sobre a equidade no acesso a saude, sugerindo que a
judicializagdo, embora necessaria em muitos casos, hao deve ser a unica via
para garantir o direito a saude. Diversos artigos revisados apontam para a
urgéncia de politicas publicas que fortalegcam o sistema de saude, reduzindo a

dependéncia do Judiciario para a obtengao de servigos essenciais.

Além disso, a revisdo de escopo identificou que a judicializagao
frequentemente se concentra em medicamentos e tratamentos especificos,
como os anticorpos monoclonais, que sao de alto custo para o sistema. A
discussdo sobre a judicializacdo de medicamentos off-label ressalta a
importancia de uma avaliagéo rigorosa e baseada em evidéncias para garantir
que os tratamentos oferecidos sejam n&o apenas acessiveis, mas também

eficazes.

Por fim, a conclusao do trabalho enfatiza a necessidade de um dialogo

continuo entre os diferentes setores envolvidos na saude, incluindo o
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Judiciario, os gestores de saude e a sociedade civil. A judicializagdo deve ser
vista como um sintoma de problemas mais profundos no sistema de saude, e
nao como uma solugdo em si. A pesquisa conclui que, para garantir um
acesso integral a saude para pacientes oncoldgicos, € fundamental que haja
um esforgo conjunto para fortalecer o sistema de saude publica, promovendo a
equidade e a qualidade no atendimento, e, assim, reduzindo a necessidade de
recorrer ao Judiciario para a obtencdo de direitos basicos, contudo mais
estudo sdo necessarios para entender as especificidades dos problemas
enfrentados pelos pacientes e também os impactos ao sistema de saude,

acerca do complexo tema da judicializagéo.
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8. ANEXOS

Anexo 1. Estratégia de busca

Base/Plataforma

Estratégia

Resultados

BVS

((mh:(judicializacgdo da saude))
OR (ti:(("Judicializagdo da Saude”) OR
("Judicializaggo  da  Politica  de
Assisténcia Farmacéutica”) OR
("Judicializagéo da Prescrigéo
Medicamentosa”) OR ("Judicializagdo
da Saude Publica”) OR ("Judicializagdo
das Politicas de Saude") OR
("Judicializagéo do Acesso a
Medicamentos”) OR ("Judicializagdo do
Acesso aos Servigos de Saude”) OR
("Judicializacdo do Acesso a Saude")
OR ("Judicializacgo do Direito a
Saude"”) OR ("Judicializaggo em
Saude”) OR  ("Judicializagdo na
Obtengcdo de Medicamentos”) OR
("Judicializaggdo na  Saude”) OR
("Juridicizagdo  da  Saude"”) OR
("Judicializaggo da  Saude”) OR
(judicializagdo) OR (judicialization) OR
("Health's Judicialization") OR
("judicialization ~ of  health”)  OR
(litigation) OR ("health litigation"”) OR
("law suit") OR (lawsuit)))) AND
((mh:(detecgdo precoce de céncer)) OR
(mh:(neoplasias)) OR
(mh:(antineoplasicos)) OR
(mh:(oncologia)) OR (ti:( (cancer) OR
("tratamento do céncer”) OR
("diagndstico do cancer”) OR ("cuidado
paliativo oncoldgico") OR ("prevengéo
do céancer") OR ("Early Detection of
Cancer”) OR  (neoplasms) OR
("Antineoplastic Agents”) OR ("Medical
Oncology"”) OR (cancer) OR ("cancer
treatment”) OR ("diagnosis of cancer”)
OR ("cancer prevention") OR ("cancer
palliative care”))))

48

PubMed

((((((((Judicialization) OR
(Health's Judicialization)) OR
(judicialization of  health)) OR
(litigation)) OR (health litigation)) OR
(law  suit)) OR (lawsuit)) AND

203

43




((((((((Early Detection of Cancer[MeSH
Terms]) OR (Neoplasms[MeSH
Terms])) OR (Antineoplastic
Agents[MeSH Terms])) OR (Medical
Oncology[MeSH Terms])) OR (cancer))
OR ("cancer  treatment")) OR
("diagnosis of cancer”)) OR (" cancer
palliative care"))) AND ((((Brazil) OR
(SUS)) OR ("brazilian health system")))

Lens

Judicializagdo AND (Neoplasia
OR céancer OR antineoplasicos OR
oncologia OR “tratamento do céancer”
OR 'diagnéstico do céancer" OR
“prevencéo do céancer”)

78

Google
Académico

Judicializagdgo AND (Neoplasia
OR céncer OR antineoplasicos OR
oncologia OR “tratamento do cancer”
OR ‘"diagnéstico do céancer" OR
“prevencéo do cancer’)

300

Buscas realizadas em 16 de setembro de 2024
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