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Judicializacao de medicamentos em onco-
hematologia: quando o direito a vida
encontra barreiras no sistema de saude

Fernanda Marques

Enfermeira Especialista em Oncologia — Hospital de Amor
Membro Voluntaria da ABRENFOH



. SINTOMA25
Conceito <> i

A Constituicao Federal de 1988 estabelece que a saude é direito de todos e
dever do Estado.

O acesso a saude é garantido pelo artigo 196 e cabe a Uniao, aos Estados-
membros e aos Municipios atuarem de forma conjunta para efetivacao
dessa garantia que se da por meio do Sistema Unico de Saude (SUS).
Politicas publicas de saude sao elaboradas, desenvolvidas e implementadas
no ambito do SUS, observando-se critérios de universalidade, equidade e
integralidade.

Judicializagcao de tratamento oncoldgico e a responsabilizacao da Uniao
Sathler LS e Santos LF E Y




Politica Nacional de Prevencao e Controle 4, SINTOMA25
do Cancer

A PNPCC foi instituida pela Lei n? 14.758/2023;
* Entrou em vigor em 20 de junho de 2024;
O Ministério da Saude regulamentou a PNPCC em fevereiro 2024.

Tratamento: Garante o acesso a tratamentos, incluindo medicamentos
antineoplasicos, de acordo com as diretrizes do SUS.
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Conceito =t

O termo “judicializacao da saude” refere-se as solicitacoes demandadas ao
poder judiciario, no nivel individual ou coletivo, de necessidades em saude
gue nao estao sendo atendidas pelo poder executivo.

v ;. I-- ﬂ ;
o . For
Demandas judiciais por medicamentos

ot

antineopldsicos: a ponta de um iceberg?
Vidal TJ, et al.
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O que leva a judicializacao?

Barreiras relacionadas ao acesso de:

 Tratamentos que deveriam estar disponiveis;

 Tratamentos aprovados, mas nao acessados por determinado
sistema;

* Novos tratamentos.
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O que leva a judicializacao?

Barreiras relacionadas ao acesso de:
 Tratamentos que deveriam estar disponiveis;

 Tratamentos aprovados, mas nao acessados por determinado
sistema;
* Novos tratamentos.

Indicacao Médica x Rol Anvisa x Rol ANS x Conitec
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* Efetivacao de direitos
 Correcao de distorcoes de
acesso

Efeitos orcamentarios
negativos

* Privilégios em detrimento
da coletividade




Cenario atual Judicializagao na saude: novos <>SI|:hO'I;’OMA25

processos aumentam 19% em

ALK WO TBUNASS J—— 2022
Gasto com a¢oes judiciais contra o , ,

SUS chega a R$ 2,4 bilhdées em Minas
Gerais

RS redne metade das acoes judiciais de saude
s Levantamento realizado pelo Conse ho Nacional de Justica em todo o Pals indica que W pelo menos
241 ml processos em andamento ng ea
J0verno de SP tem gasto recorde com 2
annabis medicinal para atendimento a
ecisoes judiciais

¢ w2 foldeq e RS 261 &4 eNntre [ anero & outubro, ac
resceram mais de 1.000% desce 2018

JUDICIALIZACAO

Justica é acionada contra o SUS a cada
20 minutos em Minas Gerais

A judicializacho da sadde cresceu 64% no Estado desde 2020, segundo o TIMG
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De 2022 para 2023, o volume de novos processos aumentou 16%, de

acordo com dados do CNJ (Conselho Nacional de Justica), saltando de

295.920 para 344.212;
Em 2024 entre janeiro e novembro do ano foram registradas 345.666

acoes em ambito estadual e federal;
O Ministério da Saude desembolsou mais de RS 1,6 bilhdo até
outubro/2024 para atender a demandas judiciais.
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CIENCIA & TECNOLOGIA

Judicializacao: no STF, ministra Nisia afirma: “esse € um marco para
o Brasil e para o SUS”

Suprema Corte definiu que medicamentos nao incorporados ao SUS nao podem ser concedidos judicialmente. Incorporacao garante
seguranca aos pacientes, com base em evidéncias cientificas, amplo acesso e necessidades coletivas

Publicado em 17/10/2024 18h55

De forma excepcional, a concessao judicial de medicamento registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) mas nao incorporado ao SUS
pode ser realizada, desde que sejam comprovados, de forma cumulativa, a existéncia de seis requisitos.

Fosi
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Que o remeédio seja negado pelo 6rgao publico responsavel;
Que a decisao da Conitec pela nao-inclusao do medicamento nas listas do
SUS seja ilegal, que nao haja pedido de inclusdao ou que haja demora
excessiva na sua analise;

Que nao haja outro medicamento disponivel nas listas do SUS capaz de
substituir o solicitado;

Que haja evidéncia cientifica sobre seguranca e eficacia do remédio;

Que o remédio seja indispensavel para o tratamento da doenca;

Que o solicitante nao tenha condicdes financeiras para comprar o
remeédio.
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& 2brale

Apos decisdao do STF sobre judicializacao, instituicdes se mobilizam em busca de dialogo mais
profundo

B 7denovembrode 2024 [ Abrale na Midia
Fortalecimento da Conitec é visto com preocupacao apos decisdo do STF sobre judicializacdo da saide. Entidades se movimentam sobre o tema.

Mo caso da Abrale, por exemplo, o ibrutinibe, medicamento com indicacdo para o tratamento de pacientes com leucemia linfocitica crénica recidivada ou refrataria, € considerado

uma das principais terapias que sdo solicitadas por via judicial, exatamente por ter tido recomendacdo de ndo incorporacdo pela Conitec por conta do impacto orcamentario ao
Ministério, isto €, acima do limiar de custo-efetividade definido de R% 40.000 QALY.

Abrale
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Apos decisdao do STF sobre judicializacao, instituicdes se mobilizam em busca de dialogo mais
prnfundo

B 7denovembrode 2024 [0 Abrale na Midia
Fortalecimento da Conitec é visto com preocupacao apos decisdo do STF sobre judicializacdo da saide. Entidades se movimentam sobre o tema.

Mo caso da Abrale, por exemplo, o ibrutinibe, medicamento com indicacdo para o tratamento de pacientes com leucemia linfocitica crénica recidivada ou refrataria, € considerado
uma das principais terapias que sado solicitadas por via judicial, exatamente por ter tido recomendacdo de ndo incorporacdo pela Conitec por conta do impacto orcamentario ao
Ministério, isto €, acima do limiar de custo-efetividade definido de R% 40.000 QALY.

Agéncia centralizada para
Avaliacao de Tecnologias em
Saude seria uma solucao?

Abrale




O que nos temos hoje?

# NatJus

Nucleos de Apoio Técnico do Poder
Judiciario

O Sistema Nacional de Pareceres e Notas Técnicas
(e-NatJus) € uma plataforma digital do Conselho
Nacional de Justica (CNJ) que armazena um banco
de dados nacional de pareceres e notas técnicas
na area da saude. O objetivo principal é fornecer
aos magistrados  brasileiros fundamentos
cientificos para auxiliar na tomada de decisoes
em processos que envolvem direitos a saude.




Qual o caminho para
equilibrar o cenario de
judicializagoes?
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Os novos procedimentos cobertos pelo SUS
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Comtec

Cormis I|1IJI
de le ! I11|ch

e Mais de 80% do trabalho é avaliacao de incorporacao de
novos medicamentos;
 Mais de 50% desses medicamentos sao incorporados.
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- Conitec

Comissao Macional de Incorporagan
de lecnologias no Sistema Unico de Haude

Secretaria-executiva (SE) SE da Conitec analisa os Siisgiﬂgf:cﬁ}i:nm :
: da Conitec recebe pedido estudos cientificos andlise, indicacio

E de incorporacss e avalia a E spresentados e, casa E alternaﬁmra; dispmhreiri no
: - 1 julgue necessano, solicita | : - . :
» comformidade documental ! estudos complementares 5 5 5US e andlise critica de

_ i 5 : ., estudos apresentados
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o Comissao Macional de Incorporagan
de lecnologias no Sistema Unico de Haude

5E da Conitec submets

cqn“.“ lt-n_m_rtﬁ:l i parecer a consulta publica . : Conitec (Comités)
avalia relatdrio e ' . S ' : . .
. & apds, as contribuices : analiza relatdrio e
emite recomendagio : - - . : : . .
. . + recebidas =530 organizadas . . ratifica/retifica a
e encaminha 3 : - . . : : -
o g inseridas no relatdric | recormend agdo
consulta pablica : ..
5 tecnico
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- Conitec

o Comissao Macional de Incorporagan
de lecnologias no Sistema Unico de Haude

Secretario da SECTICS |

! Secretirio da SECTICS ! Secretirio da SECTICS | !

H . . H R . . H reencaminha terma para |

v recebe relatdrio e avalia : realiza audigncia ' : . . :

; recomendacio da tblica caso julgue ; reavaliaio da Con para |
= ! P ] i andlise das contribuices da!

Conitec : necessario audiéncia publica

! Sacretirio da SECTICS
: decide e publica no :
DO apds analise do
relatdrio
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Figure 1. Comparison of the overall survival of patients treated at a public versus
private health care system (median overall survival: 122 months for patients in

the private system versus 82 months for patients in the public system, p=0.04)

Socioeconomic inequities in prostate cancer care: private versus public
treatment settings pose a significant impact on overall survival
Korkes F, et al.



Qual nosso papel nesse cenario?
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Qual nosso papel nesse cenario?

Cuidado Individualizado
centrado no paciente

Associacoes
Profissionais

Movimento
do Legislativo
na area




Dedicar minha vida profissional a servico da humanidade,
respeitando a dignidade e os direitos da pessoa humana,
exercendo a enfermagem com consciéncia e fidelidade;

Guardar os segredos que me forem confiados;

Respeitar o ser humano desde a concepcao até depois da morte;
Nao praticar atos que cologuem em risco a integridade fisica ou
psiquica do ser humano;

Atuar junto a equipe de satide para o alcance da melhoria do
nivel de vida da populacao;

Manter elevados os ideais de minha profissao, obedecendo oS
preceitos da etica, da legalidade e da moral, honrando seu
prestigio e suas tradicoes.

&
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Muito obrigada!

Fernanda Marques
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