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Uso racional de medicamentos
antineoplasicos e acoes
judiciais no Estado de Sao Paulo

Rational use of anticancer drugs and
patient lawsuits in the state of Sao
Paulo, Southeastern Brazil

RESUMO

OBJETIVO: Avaliar a racionalidade das ag¢des judiciais e pedidos
administrativos recebidos pela Secretaria de Estado da Satde de Sao Paulo
segundo evidéncias cientificas de eficacia e seguranca.

METODOS: Estudo descritivo, transversal, baseado em informagdes da
Secretaria de Satde sobre os medicamentos antineoplasicos solicitados por
via judicial, com maior impacto financeiro para o Sistema Unico de Satide
em 2006 e 2007. Os farmacos foram avaliados quanto as evidéncias clinicas
de eficacia e seguranga, com base na classifica¢do do Micromedex®, em
metanalises e revisdes sistematicas. As indicagdes foram confrontadas com
aquelas aprovadas em agéncias reguladoras.

RESULTADOS: Os medicamentos bevacizumabe, capecitabina, cetuximabe,
erlotinibe, rituximabe, imatinibe e temozolomida geraram gastos superiores a
R$ 40 milhdes para atender 1.220 solicitagdes, com custo médio de R$ 33,5 mil
por paciente. Os estudos selecionados ndo recomendam parte das indicagdes
dos medicamentos prescritos. Cerca de 17% dos pedidos ndo tinham evidéncia
para a indicagdo mencionada no pleito, o que equivale a um gasto inadequado
de, no minimo, R$ 6,8 milhdes.

CONCLUSOES: Os resultados reforgam a necessidade de qualificagdo técnica
para tratar as demandas judiciais e exige capacitagdo dos profissionais no
manejo da literatura cientifica, na sele¢do adequada dos farmacos e na escolha
da melhor conduta terapéutica para cada condicao clinica. Dessa forma sera
possivel garantir o acesso a tecnologias eficazes e seguras, ¢ assim aprimorar
o modelo de assisténcia farmacéutica em oncologia.

DESCRITORES: Antineoplésicos, provisdo & distribuicdo. Decisdes
judiciais. Legislagdo de Medicamentos. Gastos em Saude. Assisténcia
Farmacéutica.
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ABSTRACT

OBJECTIVE: To assess the rationality of legal suits and administrative requests
requiring anticancer drugs filed against and submitted to the Sao Paulo State
Department of Health, in view of scientific evidence on efficacy and safety.

METHODS: A descriptive cross-sectional study was carried out based on
information on lawsuits filed by cancer patients requiring anticancer drugs
were furnished by the Department of Health. These drugs are among those
having the greatest financial impact on the Brazilian Health System in 2006
and 2007. The drugs were assessed according to clinical evidence on efficacy
and safety, based on Micromedex® categorization, on systematic reviews and
meta-analyses. Indications present in the legal documentation were compared
to the indications approved by regulatory agencies.

RESULTS: Bevacizumab, capecitabine, cetuximab, erlotinib, rituximab,
imatinib, and temozolomide accounted for expenses over R$ 40 million to
meet 1220 requests and lawsuits, at an average cost of R$ 33,500 per patient.
Selected studies do not recommend all the indications for the prescribed
drugs. Approximately 17% of requests and lawsuits did not provide evidence
for the required indication, and these amounted to inappropriate expenses of,
at least, R$ 6.8 million.

CONCLUSIONS: The results reinforce the need for technical expertise in dealing
with legal suits and for capacity-building of health professionals in approaching
the scientific literature, in order to appropriately select drugs and to ensure the
best therapeutic decision for each clinical condition, and thus guarantee access
to safe and effective health technologies and, therefore, to enhance the quality
of the Brazilian pharmaceutical services model in oncology.

DESCRIPTORS: Antineoplastic Agents, supply & distribution. Judicial
Decisions. Legislation, Drug. Health Expenditures. Pharmaceutical
Services.

INTRODUCAO

O Sistema Unico de Saude (SUS) garante aos usua-
rios assisténcia terapéutica integral, incluindo a
farmacéutica.* No entanto, 8 margem da interpretagio
de que integral inclui assisténcia de alta, média e baixa
complexidade, diferentes compreensdes do termo
insistem em entender integralidade como toda e qual-
quer opgao terapéutica existente, disponivel ou ndo no
Sistema. Isso resulta em distorgdes quanto as estratégias
de acesso a tecnologias, entre elas medicamentos."

No Brasil, problemas de gestao da assisténcia farmacéu-
tica s@o freqiientes nas trés esferas de governo. Esses
problemas, aliados a constante pressdo por incorpora-
¢des de novas tecnologias no SUS, resultam no aumento

das sentengas judiciais que determinam o fornecimento
de medicamentos. Essas agdes, impetradas contra o
Estado, tém se destacado como via alternativa de acesso
a medicamentos no SUS.?

Por outro lado, o atendimento dessa demanda pela via
judicial no esta vinculado a reserva orgamentdria,
consumindo recursos consideraveis e causando difi-
culdades para garantir aquisicdo de medicamentos
previstos na legislagdo e aqueles pactuados nas
Comissdes Intergestoras.> Muitas vezes, esses medi-
camentos ndo sdo essenciais, conforme determina a
Politica Nacional de Medicamentos, nem ha garantias
quanto & sua seguranga e eficicia.

2 Brasil. Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990. Dispde sobre as condigdes para a promogao, prote¢ao e recuperagao da satde, a
organizacao e o funcionamento dos servicos correspondentes e dd outras providéncias. In: Vieira JL, editor. Cédigo sanitdrio do Estado de Sao
Paulo. Normas técnicas e legislagado complementar. Bauru: Edispro; 2000. (Série Legislagao).

b Ministério da Satde. Portaria n°2.981, de 26 de novembro de 2009. Aprova o componente especializado da assisténcia farmacéutica.

Diario Oficial Uniao. 30 nov 2009;Sec¢ao1:725.

¢ Ministério da Sadde. Portaria n® 2.982, de 26 de novembro de 2009. Aprova as normas de execugdo e de financiamento da assisténcia
farmacéutica na atengdo bdsica. Diario Oficial Uniao. 30 nov. 2009;Se¢ao1:771.
4 Nogueira RWL. Satide, medicamentos, desenvolvimento social e principios orcamentdrios. Jus Navigandi. 2005[citado 2009 jan 20]9(542).

Disponivel em: http:/jus2.uol.com.br/doutrina/imprimir.asp?id=6127
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Em todo o Pais, segundo informagdes provenientes do
Ministério da Saude, os valores gastos com agdes judi-
ciais no ano de 2007 ultrapassam R$ 500 milhdes nas
esferas federal, estadual e municipal.® S6 no Ministério
da Saude, o valor anual gasto passou de R$ 188 mil
em 2003° para R$ 52 milhdes em 2008." No Parana,
entre 2002 e 2007, o valor gasto com agdes judiciais
aumentou de R$ 200 mil para R$ 14 milhdes.®

As agdes judiciais tém ocupado lugar na midia, sobre-
tudo os gastos empreendidos pelas secretarias estaduais
e municipais de Satde e pelo Ministério da Satde na
aquisicdo de medicamentos. O fornecimento de medi-
camentos de forma indiscriminada acaba privilegiando
segmentos de usuarios com mais recursos financeiros
para pagar advogados, ou mais acesso a informacao,
em detrimento daqueles mais necessitados.* Nesse
contexto, os gestores t€ém demandado informagdes
consistentes sobre os beneficios das tecnologias e a
repercussdo financeira sobre a esfera publica, com a
finalidade de subsidiar a formulag@o de politicas de
saude e a efetiva tomada de decisdo.’?

A area oncoldgica apresenta grande demanda, devido
ao custo elevado e a sofistica¢do tecnoldgica.” No
municipio de Sdo Paulo, em 2005, as a¢des judiciais
para aquisi¢do de antineoplasicos representaram 7,2%
do total de itens solicitados, gerando gastos de RS 661
mil, equivalentes a 75% do gasto com a aquisi¢ao de
medicamentos por determinagdo judicial.'?

Assim, o objetivo do presente estudo foi avaliar a racio-
nalidade das a¢des judiciais relativas aos medicamentos
antineoplasicos, considerando as evidéncias cientificas
de eficacia e seguranga. Além disso, foram estimados
os gastos com o fornecimento desses medicamentos em
casos nao respaldados pela literatura, visando contribuir
para o modelo de assisténcia farmacéutica em oncologia
no Sistema Unico de Saude.

METODOS

Estudo descritivo, transversal, cuja unidade de analise do
estudo foi o Estado de Sao Paulo e o objeto as a¢des judi-
ciais para antineoplasicos. A investigagdo contemplou o
periodo de janeiro de 2006 a dezembro de 2007.

Foi solicitado a Secretaria Estadual de Saide de Sao
Paulo (SES-SP) que indicasse os sete medicamentos

Antineopldsicos e agoes judiciais  Lopes LC et al

antineoplasicos solicitados por via judicial com maior
impacto financeiro sobre o SUS. A amostra de a¢des foi
construida com base nessa lista de medicamentos, cuja
indicag8o é para o tratamento de diversos tipos de cancer
e fazem parte da terapia antineoplasica direcionada
a alvos moleculares especificos, representando nova
abordagem de tratamento.’ Além das agdes judiciais,
foram incluidos os pedidos administrativos — solicitagao
formal, ao ente estatal, de medicamentos que o paciente
nao conseguiu obter nas unidades de saide do SUS —
contendo os medicamentos indicados, conforme sua
presenga no Sistema de Controle Juridico da SES-SP.
As variaveis investigadas foram: indicagdo clinica,
prescritor, representagdo juridica e origem do pleito.

Para estimar o gasto com a aquisi¢do desses medica-
mentos, foram calculados a quantidade comprada no
periodo e os precos, obtidos do Banco das Atas de
Registro de Precos da SES-SP.

As indicagdes terapéuticas constantes nas agdes foram
confrontadas com as evidéncias respaldadas pela lite-
ratura disponivel nas bases PubMed, Lilacs, SciELO e
Biblioteca Cochrane, na forma de revisoes sistematicas
e metanalises. O critério utilizado para a selegdo dos
artigos foi avaliar pelo menos um dos sete medica-
mentos estudados, para qualquer indicacdo terapéutica,
nos quais o tipo de intervengdo foi comparado com
outro tratamento ou com placebo. Foram selecionadas
40 metanalises ¢ 38 revisdes sistematicas, publicadas
até julho de 2008. As conclusdes desses trabalhos coin-
cidem com as evidéncias descritas na base Thomson
Micromedex®.

Dados de aprovagdo dos medicamentos foram obtidos
de agéncias reguladoras, como Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), Food and Drug
Administration (FDA) e European Medicines Agency
(Emea), permitindo investigar se a indicagdo clinica
constante nos pleitos correspondia aquelas aprovadas.

As informagdes das agdes judiciais foram obtidas de
um programa informatizado da SES-SP denominado
Sistema de Controle Juridico. Houve garantia de
confidencialidade e sigilo quanto a identificacdo de
todos os sujeitos evidenciados pelo estudo. O trabalho
foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade de Sorocaba, em 20/12/2007 (Documento
052/2007).

¢ Jungmann M. Ministério da Satde classifica de “epidémico” volume de agdes judiciais contra o SUS. Brasilia; 2007 [citado 2009 set 10].
Disponivel em: http://www.aids.gov.br/main.asp?View=%7BDA56F374-128A-40FB-B16F-D08A1F5DD07B%7D&Team=&params=item|D=%
7B9016699E-670E-4209-B9IDD-06C65CA88037%7D%3B&UIPartUID=%7BD90F22DB-05D4-4644-A8F2-FAD4803C8898%7D

" Conselho Regional de Farmdcia do Estado do Rio de Janeiro. Ministério defende equilibrio nas agdes judiciais de satide. Rio de Janeiro;
2009(citado 2009 set 10]. Disponivel em: http://www.crf-rj.org.br/crf/noticia/2009/5/minist%C3%A9rio_defende_equil%C3%ADbrio_

nas_a%C3%A7%C3%B5es_judiciais_de_sa%C3%BAde.htm

¢ Ministério da Sadde. A¢des judiciais colocam em risco o Sistema Unico de Sadde. Brasilia; 2007 [citado 2009 jan 03]. Disponivel em: http://
portal.cnm.org.br/003/00301009.asp?ttCD_CHAVE=71155

"Vianna SM, Nunes A, Gdes G, Silva, JR, Santos, RIM. Atencdo de alta complexidade no SUS: desigualdades no acesso e no financiamento.
Brasilia: Ministério da Sadde/Instituto de Pesquisa Econdmica Aplicada; 2005. [citado 2009 set 10]. Disponivel em: http:/getinternet.ipea.gov.
br/economiadasaude/adm/arquivos/destaque/alta_complexidade.pdf
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RESULTADOS

Foram incluidos no estudo 1.220 pedidos envolvendo
os antineoplasicos: bevacizumabe, capecitabina, cetu-
ximabe, erlotinibe, imatinibe, rituximabe e temozolo-
mida. A Tabela 1 mostra o numero de pedidos recebidos
pela SES-SP nos anos de 2006 e 2007, o gasto total e
o gasto médio por pedido. O gasto total da Secretaria
com os sete medicamentos foi 120% maior em 2007
do que em 2006, explicado pelo aumento do numero de
pedidos. Para alguns casos, apesar do maior nimero de
pedidos, o gasto médio por pedido diminuiu (capecita-
bina, cetuximabe, rituximabe). Por outro lado, o gasto
médio por pedido de imatinibe quase quintuplicou.

A Tabela 2 mostra caracteristicas dos pedidos adminis-
trativos e judiciais. Com algumas excec¢des decorrentes
da incorporagdo de medicamentos pela SES-SP, os
pedidos se concentraram na via judicial. Parte das
demandas judiciais decorreu de prescrigdes do proprio
SUS, em desacordo com os protocolos vigentes. A
origem dos pedidos se concentrou em nove prescritores
e sete advogados; um inico médico foi responsavel por
quase 40% das prescri¢des de erlotinibe e um tinico
advogado por 70% das acdes judiciais envolvendo o
cetuximabe.

As prescri¢des de cinco médicos resultaram em gastos
da ordem de R$ 7 milhdes, em dois anos. A¢des impe-
tradas contra a SES-SP por cinco advogados, responsa-
veis pela maioria delas, resultaram em gasto de R$ 16
milhdes. A Tabela 3 mostra os valores individualizados
dos principais prescritores e advogados envolvidos.

Cada farmaco selecionado tem sido empregado em
inimeras indicagdes terapéuticas, algumas sem apro-
vagdo nas agéncias reguladoras consultadas. Das 16
indicagdes para o bevacizumabe, duas atenderam aos
critérios de evidéncia e grau de recomendacgédo consi-
derados aceitaveis. Cerca de 30% dos pedidos estavam
relacionados a outros tipos de cancer para os quais nao
existem evidéncias que sustentem sua indicagdo. A
capecitabina foi utilizada para o tratamento de cancer
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colorretal em 30% (em 2006) e 40% (em 2007) das
acdes judiciais e pedidos administrativos recebidos pela
SES-SP. Os pedidos de capecitabina para tratamento
do cancer de mama diminuiram de 46,2% (2006) para
28,1% (2007), enquanto o uso off-label (indicagdes ndo-
aprovadas pelas agéncias reguladoras) esta aumentando
(23,0% das solicitagdes em 2006 ¢ 31,2% em 2007
tinham outras indicagdes, como, por exemplo, cancer
pancreatico, para o qual ndo ha sequer registro em
nenhuma das agéncias reguladoras consultadas).

Mais de 80% das acdes judiciais e pedidos admi-
nistrativos de cetuximabe visavam ao tratamento de
cancer colorretal. Embora exista beneficio definido
para o tratamento do cancer colorretal metastatico com
expressdao de EGFR-receptor do fator de crescimento
epidermal, e esta indicagdo tenha sido aprovada pelo
FDA e pelo Emea,” no Brasil ela ndo foi aprovada. A
indicacdo de cetuximabe para o tratamento de cancer de
cabega e pescogo, células escamosas, local ou regional-
mente avangado, em combinacdo com radioterapia é a
unica indicagdo para o produto no Brasil com evidéncia
para uso. Porém, menos de 5% das ac¢des judiciais e
pedidos administrativos estavam relacionados a algum
tipo de cancer de cabega e pescogo. Por outro lado, o
uso em indicagdes ainda ndo aprovadas pelas agéncias
reguladoras consultadas ficou em torno de 14% em
2006 e 10% em 2007.

A indicag@o de erlotinibe para o cancer de pancreas,
embora ndo aprovada pela Anvisa, ja recebeu aprovagio
do FDA e Emea, além de existir beneficio definido
para o tratamento de cancer de pancreas localmente
avangado ou metastatico, como tratamento de primeira
linha, em combinagdo com gencitabina. Cerca de 12%
em 2006 e 6% em 2007 das ac¢des judiciais e pedidos
administrativos estavam relacionados a algum tipo de
cancer de pancreas. O uso do erlotinibe em indica¢des
ainda ndo aprovadas pelas agéncias reguladoras consul-
tadas ndo alcangou 5% em 2006 ou 2007.

Aproximadamente 86% das ag¢des e pedidos de imati-
nibe estavam relacionados ao tratamento de leucemia

Tabela 1. Pedidos administrativos e judiciais de medicamentos e respectivos gastos. Estado de Sdo Paulo, 2006-2007.

) Nimero de pedidos Gasto (R$) Gasto médio por pedido (R$)

Medicamento
2006 2007 2006 2007 2006 2007

Bevacizumabe 97 125 4.618.108,74 6.463.859,07 47.609,37 51.710,87
Capecitabina 14 33 136.796,79 292.231,23 9.771,20 8.855,49
Cetuximabe 28 48 3.001.670,98 4.046.478,75 107.202,54 84.301,64
Erlotinibe 73 160 1.852.682,80 4.352.155,20 25.379,22 27.200,97
Imatinibe 126 164 1.402.226,16 8.543.003,08 11.128,78 52.091,48
Rituximabe 49 170 460.168,58 1.301.591,20 9.391,20 7.656,42
Temozolomida 46 87 1.232.857,38 3.079.281,75 26.801,25 35.394,04
Total 433 787 12.704.511,43 28.078.600,28 29.340,67 35.678,02

Fonte: Secretaria de Estado da Satde de Sao Paulo.
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mieloide cronica (LMC). Ha beneficio definido para uso
em LMC cromossomo Filadélfia positivo, fase cronica,
recentemente diagnosticado ou apos falha da terapia
com alfainterferona, sendo essas indicagdes aprovadas
pela Anvisa, FDA e Emea.” As indicagdes de imatinibe
cujo uso ndo mostra evidéncia de eficacia e seguranga
aumentou de 10,4% (2006) para 14,4% (2007).

Em 2006, cerca de 90% das agdes e pedidos de ritu-
ximabe e, em 2007, 75% visavam ao tratamento de
linfoma ndo-Hodgkin. Embora o rituximabe tenha
seu uso aprovado nas trés agéncias reguladoras para o
tratamento da artrite reumatdide (moderada a severa,
em combinagdo com metotrexato, em pacientes que
apresentem resposta inadequada a outras terapias com
antagonistas de fatores anti-TNF), ¢ indicacdo nao
respaldada por evidéncias da literatura para a incor-
poracdo da tecnologias (classe IIb - recomendado em
alguns casos, mas ndo na maioria). Houve aumento das
acdes e pedidos para essa indicagao, de 1,1% em 2006
para 17,1% em 2007; 4,7% e 8,1% dos pedidos em 2006
€ 2007, respectivamente, foram para uso em indica¢des
sem evidéncia clinica de eficacia e seguranga.

Acgdes e pedidos de temozolomida (80% em 2006 e 86%
em 2007) se dirigiam ao tratamento de glioblastomas
e astrocitomas. A indicacdo de temozolomida para
o tratamento de melanoma metastatico foi aprovada
apenas no Brasil, mesmo sem evidéncias clinicas que
justifiquem seu emprego nessa indicagdo. Porém, 1,6%
das agoes e pedidos de temozolomida em 2007 apre-
sentavam essa indicagdo. Nao ha registro de pedidos
dessa natureza em 2006.

Esses achados mostram que parte das solicitagdes ndo
tem respaldo cientifico que fundamente o uso eficaz e,
sobretudo, seguro para o paciente.

A Tabela 4 mostra as indicagdes clinicas dos sete
farmacos selecionados com nivel de evidéncia (A e B)
e grau de recomendac@o (classes I e I1a) e suas respec-
tivas aprovagdes pela Anvisa, FDA ¢ Emea. Algumas
indicagdes regulamentadas por outras agéncias regu-
ladoras ndo foram aprovadas no Brasil; entretanto,
existem acdes judiciais e pedidos administrativos para
tais usos.

A analise dos percentuais de a¢des judiciais e pedidos
administrativos para indicagdes sem evidéncia
clinica mostra gasto inadequado de R$ 6.870.926,83.
Bevacizumabe (59,5%) e rituximabe (31%) foram os
medicamentos com maior percentual de solicitagdes
sem evidéncia nos anos estudados (Tabela 5).
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DISCUSSAO

Os sete medicamentos estudados foram selecionados
pela SES-SP, conforme critérios de custo e demanda
em 2006 ¢ 2007. Em outros biénios, os medicamentos
provavelmente serdo diferentes, pois o processo ¢
dindmico e as necessidades se modificam, exigindo
constantes avaliagoes.

Os resultados ndo permitem estimar com precisdo o
impacto econémico dos medicamentos selecionados
sobre a SES-SP, pois ndo foram fornecidas as infor-
magdes relativas ao gasto total com medicamentos e
com agdes judiciais no estado de Sdo Paulo, em 2006
e 2007.

As acgdes judiciais e os pedidos administrativos
dobraram em niimero no periodo estudado. Em 2006,
para cada pedido, cerca de sete agdes eram impetradas
contra a SES-SP, propor¢do mantida em 2007. Os
pedidos administrativos se concentram para o trata-
mento de leucemia mieldide cronica e linfoma néo-
Hodgkin, enquanto as ac¢des judiciais se concentram
em cancer colorretal e cancer de pulméo. Considerando
as prevaléncias de céncer no Brasil,! recomenda-se
que a SES-SP mantenha atualizada a pesquisa sobre
as evidéncias clinicas dos tratamentos desses tipos
de cancer, pois resultam em pressdo administrativa e
financeira ao Estado de Sao Paulo.

Os sete medicamentos selecionados comprometeram
quase R$ 30 milhdes do orgamento estadual em 2007.
Especificamente para o tratamento do cancer, os custos
aumentaram 450% desde 1995 ¢ ndo melhoraram a
sobrevida dos pacientes nem aumentaram os indices
de cura da doenga.

Os resultados mostram que as agdes judiciais envol-
vendo esses medicamentos correspondem a poucos
prescritores e advogados. Essa constatagao ¢ suficiente
para justificar uma auditoria das prescrigdes, dos
prescritores e dos advogados, de modo a investigar
suas relagdes, diretas e indiretas, com a industria
farmacéutica.

Varios trabalhos destacam as influéncias que o pres-
critor sofre para decidir a op¢ao terapéutica: concepgdes
sobre o processo saude—doenga; qualidade da formagdo
técnica, condi¢des socioculturais e economicas da
populagdo que atende; disponibilidade de medica-
mentos no servigo em que atua; acesso a fontes de
informagdes, assédio da industria farmacéutica, entre
outros.'>1°

 Ministério da Sadde. Secretaria de Atencdo a Satde. Instituto Nacional de Cancer. Coordenagdo de Prevencao e Vigilancia de Cancer.
Estimativas 2008: Incidéncia de Cancer no Brasil. Rio de Janeiro; 2007. [citado 2009 set 10]. Disponivel em: http:/bvsms.saude.gov.br/bvs/

publicacoes/estimativa_incidencia_cancer_2008.pdf

i Castilhos WO. Impacto do cancer no SUS. Sdo Paulo: Agéncia FAPESP; 2007. [citado 2008 jul 27]. Disponivel em: http://www.agencia.

fapesp.br/materia/8104/especiais/o-impacto-do-cancer-no-sus.htm
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Tabela 4. Indicagoes clinicas com nivel de evidéncia (A e B) e grau de recomendacdo (classes | e lla) e suas respectivas
aprovagdes pelas agéncias reguladoras. Estado de Sao Paulo, 2006-2007.

Aprovagao

Farmaco/Indicacao
Anvisa FDA Emea

Bevacizumabe

Cancer colorretal metastatico, usado em combinagdo com terapia baseada em 5-fluorouracila Sim  Sim  Sim
como tratamento de primeira ou segunda linha

Cancer de pulmdo ndo-pequenas células, ndo-ressecével, localmente avangado, recorrente ou
doenca de células ndo-escamosas metastatica, tratamento de primeira linha, em combinagao NC Sim Sim
com paclitaxel e carboplatina

Capecitabina

Em combinagdo com docetaxel estd indicado para o tratamento de pacientes com cancer de Sim  Sim  Sim
mama localmente avancado ou metastdtico

Cancer de mama metastatico, como monoterapia, quando resistentes a regimes contendo
paclitaxel/antraciclina ou resistentes ao paclitaxel e ndo um candidato para tratamento Sim  Sim  Sim
posterior com antraciclina

Cancer do célon, adjuvante terapéutico, Dukes C, quando o tratamento com uma

fluoropirimidina sozinha é preferido NC Sim - Sim

Cancer esofagogastrico, avangado ou metastatico, em combinagdo com agentes

L NC NC NC
quimioterapicos

Cancer gastrico, tratamento de primeira-linha para doenca avangada ou metastatica, em

Lo . L S . . NC NC NC
combinagdo com epirrubicina e oxaliplatina ou cisplatina

Cetuximabe

Cancer colorretal metastatico, com expressdo do EGFR, como monoterapia em pacientes que

~ . S NC  Sim Sim
ndo responderam ao tratamento com irinotecano e oxaliplatina

Cancer colorretal metastatico, com expressao do EGFR, em associagdo com irinotecano, em

. L L . NC  Sim  Sim
pacientes refratdrios ao irinotecano isolado

Cancer de cabeca e pescogo, células escamosas local ou regionalmente avangado, em Sim Sim  Sim
combinagdo com radioterapia
Erlotinibe

Cancer de pulmdo, ndo-pequenas células, localmente avancado ou metastatico (apds falha da Sim  Sim  Sim
quimioterapia prévia)
Carcinoma do pancreas, localmente avangado, ndo-ressecavel, ou metastdtico, primeira linha

T e NC  Sim  Sim
de tratamento em combinag¢do com gencitabina

Imatinibe

Leucemia mieldide cronica, cromossomo filadélfia positivo, fase crénica, ap6s falha da terapia Sim  Sim  Sim
com alfainterferona

Leucemia miel6ide crénica, cromossomo filadélfia positivo, fase cronica, recentemente . . .
; ; Sim  Sim  Sim
diagnosticado

Leucemia linféide aguda, cromossomo filadélfia positivo, recentemente diagnosticado, como

parte da quimioterapia combinada NG NC - Sim

Rituximabe

Linfoma ndo-Hodgkin, difuso, células-B grandes, CD20-positivo, em combinagéo para a . . .
L Sim Sim  Sim
primeira linha de tratamento
Linfoma ndo-Hodgkin, recorrente ou refratdrio, baixo grau ou folicular, CD20-positivo, . . .
. Sim Sim  Sim
células-B
Leucemia linféide cronica, em combinagdo com tratamento de primeira linha NC NC NC
Temozolomida

Glioblastoma multiforme do cérebro, recentemente diagnosticado, concomitantemente com Sim Sim  Sim
radioterapia e, em seguida, como manutengao
Astrocitoma anaplasico do cérebro, refractario (apds progressao da doenga com nitrosouréia e

procarbazina) Sim  Sim  Sim

Anvisa: Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria; FDA: Food and Drug Administration; Emea: European Medicines Agency;
NC: Nao consta
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Tabela 5. Gasto estadual com agdes judiciais e pedidos administrativos sem evidéncia clinica. Estado de Sdo Paulo, 2006-

2007.
Férmaco Gastos (RS) cem evdnci i )
2006 2007 2006 2007 2006 2007
Bevacizumabe 4.618.108,74  6.463.859,07 28,1 31,4 1.297.688,56  2.029.651,75
Capecitabina 136.796,79 292.231,23 17,4 19,2 23.802,64 56.108,40
Cetuximabe 3.001.670,98  4.046.478,75 13,9 10,1 417.232,27 408.694,35
Erlotinibe 1.852.682,80  4.352.155,20 4,4 51.875,12 191.494,83
Imatinibe 1.402.226,16  8.543.003,08 10,4 14,2 145.831,52 1.213.106,44
Rituximabe 460.168,58 1.301.591,20 25,2 26.689,78 328.000,98
Temozolomida 1.232.857,38  3.079.281,75 20,0 14,1 246.571,48 434.178,73
Total 12.704.511,43  28.078.600,28 - 2.209.691,36  4.661.235,47

Fonte: Secretaria de Estado da Sadde de Sao Paulo

Além disso, varias entidades brasileiras de defesa de
usuarios sdo financiadas por laboratdrios farmacéuticos,
visando incluir seus medicamentos no ambito do SUS.
Uma entidade que representa pacientes com linfoma
e leucemia, com sede em Sdo Paulo, recebeu R$ 1,5
milhdo de oito multinacionais em 2007

O financiamento de pesquisa cientifica pela indastria
farmacéutica é muito comum em todas as areas da
Medicina. Essa é uma alianga necessaria ¢ valiosa.
Entretanto, estudos financiados pela industria tém
maior probabilidade de relatar resultados favoraveis
a seus produtos do que os independentes. Friedberg
et al®(1999) encontraram resultados desfavoraveis em
5% dos estudos financiados pelos laboratdrios produ-
tores de medicamentos utilizados em oncologia. Ja em
estudos independentes, essa taxa subiu para 38%.

A avaliagdo critica da literatura cientifica determina a
qualidade, a forca da evidéncia e seus limites. Dessa
forma, com base em informagdes cientificas de boa
qualidade, podem ser formuladas politicas publicas
que contribuam para a racionalizagdo do uso de tecno-
logias médicas.

A incorporagdo tecnologica no campo da satde deve
avaliar corretamente sua eficacia e seguranga, bem
como seus efeitos sobre os gastos publicos com os
servigos de saude. Deve ser pautada pelo necessario,
oportuno, razoavel, conveniente e essencial para
garantir a saide coletiva e individual, e ndo pela sua
existéncia no mercado.!

Mais de 50% das ag¢des judiciais e cerca de 40% dos
pedidos administrativos eram provenientes do setor
privado. Dessa forma, recomenda-se que as solici-
tagdes provenientes desse setor sejam monitoradas

pela SES-SP quanto aos protocolos de uso. Ademais,
solicitagdes provenientes dos hospitais publicos e/ou
conveniados precisam ser sistematicamente auditadas
pela SES-SP, pois o fornecimento de medicamentos
deve estar vinculado as normas do SUS.

O uso clinico de um medicamento em indicagdes
diferentes daquelas cuja literatura mostra evidéncias
de eficacia e seguranca ndo ¢ recomendado. Entre
as conseqiiéncias, pode acarretar o emprego de um
tratamento de eficacia duvidosa, com importantes
efeitos adversos, e onerar o SUS. Além disso, para
registrar uma nova indicag@o nas agéncias reguladoras,
o laboratério produtor precisa comprovar, por meio de
ensaios clinicos bem conduzidos, a eficacia e a segu-
ranga do medicamento para determinada enfermidade.
O fornecimento do medicamento para indicagdes nao
aprovadas, por imposi¢do da via judicial, equivale ao
financiamento, pelo SUS, de pesquisas cuja responsa-
bilidade ¢ do laboratorio inovador.

A comprovacdo no presente estudo de que cerca de
17% dos pedidos ndo tinham evidéncia para aquela
indicago informada no processo equivale a um gasto
inadequado de, no minimo, R$ 6,8 milhdes no periodo
estudado. A limitagdo do presente estudo quanto ao
diagnostico impreciso referido no pedido — e ndo o
Codigo Internacional de Doengas — subdimensiona
o percentual de indicagdes clinicas solicitadas sem
evidéncia, pois a for¢a de recomendac@o da utilizacdo
¢ especifica para cada condi¢do. Portanto, o gasto da
SES-SP com o fornecimento de medicamentos sem o
devido respaldo cientifico pode ser muito superior ao
valor aqui estimado.

Politicas sanitarias bem planejadas resultam na efici-
éncia das agdes de promocgao e prevencdo a saude,

k Colucci C, Westin E. Industria farmacéutica financia ONGs. Folha de S Paulo, 2008 maio 15;Cotidiano[citado 2008 maio 28]. Disponivel

em: www.folha.uol.com.br/fsp/cotidian/ff1805200801/htm

' Santos L. Satide: conceito e atribuigdes do Sistema Unico de Sadde. Jus Navigandi. 2005 |citado 2009 jan 21]9(21). Disponivel em:

http://jus2.uol.com.br/doutrina/imprimir.asp?id=7378.
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traduzindo-se em medicina preventiva. Em contraste, na
medicina curativa, os medicamentos assumem impor-
tancia exagerada na assisténcia a saude.®!! Além disso,
considerando a eqiiidade na distribui¢do dos recursos,
que constitui um dos dilemas mais complexos enfren-
tados pelo SUS, ¢ clara a necessidade de qualificagao
técnica para tratar as demandas judiciais. Isso exige
capacitacdo dos profissionais para a selecdo adequada
dos farmacos e para a escolha da melhor conduta tera-
péutica em determinada condigdo clinica.™

Justificativa de uso dos medicamentos ¢ informagdes
clinicas sobre o real estado de saude do paciente sdo
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