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RCSUH]OI No Brasil, ndo existe defini¢io estabelecida e universalmente adotada para medicamentos de
alto custo (MAC). Mapearam-se perfil e representatividade dos MAC na producio cientifica e académica
nacional sobre judicializagdo. A revisio de escopo seguiu metodologia do Joanna Briggs Institute nas
bases bibliograficas Medline, Embase, Lilacs, Web of Science e Scopus, e na Biblioteca Digital de Teses e
Dissertagoes, resgatando estudos empiricos relacionados 2 judicializa¢io de medicamentos que incluissem
MAC, publicados/defendidos entre 2005 e 2022. Foram incluidos 62 artigos e 66 dissertagoes e teses. A
maioria dos estudos datava de 2014 a 2022, foi desenvolvida no Sul e Sudeste do pafs, tendo como escopo
medicamentos, incluindo os MAC; destacam-se os MAC especificamente em estudos de caso. Os estados
foram o principal réu envolvido, isolada ou solidariamente a outros entes governamentais. Mengéo a
valores envolvidos na judicializagdo dos MAC esteve ausente na maioria dos estudos. O alto custo para
as familias e para o sistema publico de satde foram os critérios de MAC mais citados, seguido pela
auséncia nas listas oficiais do SUS. Dificuldades conceituais e a heterogeneidade na mengao aos MAC
impediram precisar exatamente qual sua participa¢io percentual na judicializa¢do no contexto nacional,

ou em termos de valores gastos.
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Introducao

Medicamentos s3o uma preocupacio crescente dos gestores dos sistemas de saide
em todo o mundo, porque seus custos representam um componente importante e
em répida elevagao das despesas com cuidados de satde.

O mercado global de medicamentos deve atingir aproximadamente US$ 2,3
bilh6es em 2028, tendo como principais propulsores a contribuicio de novos
produtos e caducidade de patentes, incluindo o impacto crescente dos biossimilares.
Em 2028, medicamentos altamente especializados e de custos elevados representarao
mais de 55% dos mercados de paises desenvolvidos e corresponderao a 43% dos gastos
globais com medicamentos. Trés dreas impulsionario este cendrio: medicamentos
imunolégicos, oncoldgicos e os da terapéutica enddcrina (IQVIA, 2024).

Sexto pais mais populoso do mundo, o Brasil estd entre os oito maiores mercados
de consumo de medicamentos e o inico que tem um sistema publico e universal de
satde (SUS). Gastos com medicamentos representam 6nus significativos para as
familias. A despesa de consumo final de medicamentos das familias, considerando
o periodo 2010-2017, oscilou entre 89% e 92%, muito superior a4 despesa do
governo (Vieira; Santos, 2020), sacrificando sobretudo as familias mais pobres
(Boing ez al., 2014).

No cendrio nacional, esse quadro tem sido agravado pela importante participagio
dos medicamentos nas demandas judiciais, com destaque para produtos de alto
custo (Lopes ez al., 2019). Houve ampliagao das despesas oriundas de decisoes
judiciais no total de despesas com medicamentos do Ministério da Satide (MS): de
4,0%, em 2012, para 7,4% em 2018, quando atingiram cifras superiores a R$ 1,02
bilhoes (Vieira, 2020). Estes gastos foram da ordem de R$ 1,78 bilhdes em 2021
(INESC, 2022).

Mesmo nos documentos governamentais relacionados a assisténcia farmacéutica,
a definicdo do que constitui um ‘medicamento de alto custo’ carece de uma
maior especificagao ou detalhamento. Nao existe uma definigao especifica ou
partilhada do que seriam medicamentos considerados de alto custo, ou de prego
mais elevado, no Brasil (Libanore, 2020). Para esses medicamentos, o acesso ¢
dependente de um conjunto de ag¢ées e articulacoes que envolvem as trés esferas de
governo. Dos trés componentes da Assisténcia Farmacéutica (AF), o Componente

Especializado (CEAF) é o que contempla os medicamentos de precos mais elevados
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disponibilizados pelo SUS e, também, aquele que concentra parcela importante
dos medicamentos judicializados no pais (Vieira, 2020). O CEAF ¢ definido
como uma estratégia de acesso a medicamentos para a garantia da integralidade
dos tratamentos, cujas linhas de cuidado estao definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT).

Medicamentos fora do rol do CEAF, nao presentes nas listas oficiais do SUS, bem
como os nao registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA),
também sio bastante demandados por via judicial. Entre 2010 e 2015, 54% da
despesa do MS com a compra de medicamentos devido a agées judiciais foi destinado
a apenas trés medicamentos, nenhum dos quais fazia parte do rol do CEAF ou estava
incorporado as listas do SUS (TCU, 2017). Ademais, a judicializagao da saide foi
responsdvel, no periodo de 2003 a 2013, por 81,9% das compras de medicamentos
sem registro na ANVISA (Teodoro ez al., 2017).

Existe uma expressiva producio cientifica e académica se propondo a descrever
e analisar a judicializa¢do em satide e/ou a judicializagdo de medicamentos no pais
(Catanhede; Lisboa; Souza, 2016; Freitas; Fonseca; Queluz, 2020). Entretanto,
seu enfoque principal nio ¢é especificamente sobre os medicamentos de alto custo,
tornando-se importante conhecer essa demanda em particular.

Assim, buscou-se mapear o perfil e representatividade da participagiao dos
medicamentos de alto custo entre os medicamentos citados na produgao cientifica
e académica nacional que versa sobre a judicializa¢do em satde, descrevendo suas

principais caracteristicas no periodo 2005 a 2022.

Metodologia

Foi realizada uma revisao de escopo. Essas revisoes sio indicadas quando se
busca sumarizar os conhecimentos existentes e as lacunas informacionais em relagio
a uma temadtica especifica, definindo-os dentro de um cendrio pritico e de politica
(Anderson et al., 2008). Sao tteis para responder perguntas mais amplas, ajudando
a categorizar a literatura existente em um determinado campo, em termos de sua
natureza, recursos ¢ volume, e podem incluir evidéncias procedentes de qualquer
metodologia de pesquisa (Munn ez a/., 2018).

Foi seguida a metodologia proposta pelo Joanna Briggs Institute (Aromataris

et al., 2024) e seu relato seguiu o preconizado pelo Preferred Reporting Items for
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Systematic Reviews e a Meta-Analysis for Scoping Reviews checklist (PRISMA-ScR)
(Tricco et al., 2018). O protocolo foi registrado antes do inicio da revisio na
plataforma Open Science Framework (doi https://doi.org/10.17605/OSE.I0/8PXUB)
e publicado (Caetano ez al., 2022).

Estabeleceu-se a seguinte pergunta norteadora para a revisio: “Nos estudos
cientificos e académicos nacionais sobre demandas judiciais de medicamentos, ¢é
possivel inferir alguma informagao sobre a participacdo e as caracteristicas da
judicializa¢do de medicamentos de alto custo?”

Utilizou-se o mnemoénico P (Populagio) C (Conceito) C (Contexto) para
guiar a busca e os critérios de inclusio e exclusao utilizados, onde “Populagao”
correspondeu aos estudos tendo como objeto a judicializagio de medicamentos
no Brasil, o “Contexto” se relacionava a judicializagio de medicamentos de alto
custo, e o “Conceito” as caracteristicas das demandas judiciais relacionadas aos
medicamentos de alto custo (MAC) que tinham o ente pablico (Unio, estado ou
municipio) como réu.

A falta de uma defini¢ao consensual para MAC no Brasil exigiu a criagao de
uma defini¢do operacional composta por diferentes critérios, para selecio dos
estudos. Um estudo poderia preencher um ou mais critérios, na dependéncia dos
medicamentos judicializados.

Os critérios da defini¢do operacional incluiram: medicamento de alto custo
unitdrio para o sistema publico de satide ou para as familias; de alto custo global
de tratamento de doencas de grande impacto social ou alta mortalidade; com
administra¢gio complexa e/ou necessidade de monitoramento do paciente ou
condi¢oes especificas de uso, e produtos novos, sob patente ou situagao de monopdlio
(OPAS, 2009). Considerando a estrutura da AF no pais, também fizeram parte
dessa definicdo, aqueles pertencentes aos componentes de dispensagio excepcional
(antes de 2009) e especializado, os medicamentos fora das listas oficiais do SUS,
e os medicamentos sem registro sanitdrio no pais. Esses critérios sao citados com

frequéncia em publica¢des sobre a judicializagio para acesso a medicamentos no

Brasil (Teodoro, 2017; TCU, 2017; Libanore, 2020).

Identificagao dos estudos relevantes
Foram examinados dois tipos de publicagées cientificas — artigos e dissertacoes

e teses (D&T) — considerando que a judicializagao em satide e de medicamentos
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¢ objeto frequente de produtos académicos no Brasil. Foram utilizadas as bases
bibliograficas MEDLINE (via Pubmed), EMBASE, LILACS (via BVS), SCOPUS
e Web of Science, e a Biblioteca Digital Brasileira de Teses e Dissertacoes (BDTD).

Estratégias de busca especificas para cada base bibliogréfica foram elaboradas
pelos revisores com apoio de um bibliotecdrio experiente. Utilizou-se descritores
em saide (MeSH Terms, DeCS e Emtree), quando disponiveis, e termos especificos
relacionados a ‘judicializagao da saude’, ‘judicializa¢do de medicamentos’ e ‘Brasil’,
nos titulos e resumos, combinados com os operadores boleanos AND ou OR. Nao se
estabeleceu limites quanto ao idioma de publicagao; o ano de 2005 correspondeu ao
filtro temporal inicial. As buscas nas bases bibliograficas foram realizadas entre 1° ¢ 15
de novembro/2022. Alertas de novas publicagoes, cadastradas nas bases MEDLINE
e EMBASE, foram monitorados quinzenalmente até o fechamento da sintese.

Na BDTD, foi utilizada a ferramenta de busca avancada, com termos
genéricos como ‘judicializacdo da satde’, ‘demandas judiciais’ e ‘judicializagao
de medicamentos’, e periodo temporal de 2005 em diante. As pesquisas foram
realizadas entre 9 e 12 de janeiro de 2023. Essa busca foi complementada por busca
adicional especifica, em 17 de janeiro de 2023, no repositério institucional ARCA
da FIOCRUZ, dada sua adesao tardia 8 BDTD e a expressiva produ¢io académica
da instituigao na drea de judicializacio em sadde.

Acesso as estratégias de busca detalhadas estd disponivel na plataforma de dados
abertos Open Science Framework (OSF) {doi 10.17605/OSF.IO/GVSFY).

Os resultados das buscas foram exportados para o gerenciador de referéncias

EndNote’, e as duplicagdes, identificadas eliminadas.

Selecio dos estudos relevantes para a revisao

A selecdo dos artigos e produtos académicos foi realizada em duas fases (screening
de titulos e resumos, e leitura dos textos completos), por dois pesquisadores de forma
independente, com as discordancias resolvidas por um terceiro revisor, empregando

os critérios de elegibilidade dispostos no quadro 1.
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Quadro 1. Critérios de elegibilidade utilizados na selecio dos estudos relevantes para a
revisio de escopo

Critérios |Detalhamento

Inclusio | e trabalhos originais, de qualquer desenho de estudo, mas necessariamente empiricos,

g qualq p
trazendo dados sobre a judicializagio de medicamentos de alto custo, de acordo com a
definigao operacional adotada, e tendo o Estado (Uniéo, estados e municipios) como réu;

* trabalhos com foco na judicializagdo 4 satide que traziam, de forma em separada e
detalhada para permitir sua extragdo, dados de demandas judiciais por medicamentos de
alto custo.

Exclusdo | ® resumos, cartas, comentdrios, relatos, anais de congresso e revisoes de literatura;

* estudos restritos apenas a discussio de argumentagées juridicas, sem dados empiricos
adicionais;

* estudos cujo réu fossem os planos e operadoras de seguro satde, ou com réus ‘mistos’,
mas sem dados em separado referentes aos entes publicos que pudessem ser extraidos;

* estudos publicados em idiomas diversos do inglés, espanhol e portugués;

* estudos que, apesar de mencionarem os medicamentos de alto custo, ndo traziam
informacoes pertinentes que permitissem a coleta das varidveis de interesse;

* artigos identificados nas pesquisas bibliograficas que duplicavam produtos académicos

disponiveis nas bases de dissertagoes e teses;

* impossibilidade de acesso ao texto completo nas bases bibliogréficas e de teses e

dissertagoes.

Fonte: Elaboragao prépria.

Foram utilizados formuldrios eletrénicos padronizados para cada fase da selecio,
especificos por tipo de documento, elaborados no Google Forms, que alimentaram
uma base de dados exportada no formato de planilha de Excel®. Os formuldrios eram
acompanhados de instrutivos que orientavam a coleta e registro pelos pesquisadores,
com vistas a reduzir vieses e padronizar o processo, sendo realizados treinamentos

especificos e pré-testes com amostras aleatérias de estudos.

Extragao de dados

Também realizada por duplas de revisores independentes e com resolu¢io das
discordancias a cargo de um terceiro revisor. Igualmente utilizou-se formuldrios
eletronicos padronizados e especificos por tipo de produtos, acompanhados de
instrutivos e desenvolvidos no Google Forms®. Trés sessoes de pré-testes e treinamento

foram realizadas previamente ao inicio da coleta.
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As seguintes informagoes foram extraidas: (1) dados de identificacao do estudo
(titulo; autor, data; ano de publicagio/defesa; periddico de publica¢io e, no caso
das D&T, a IES de defesa e tipo de produto académico (mestrados e doutorados
académico e profissional); (2) caracteristicas gerais do estudo (objetivo; escopo do
estudo; lécus; periodo estudado; tamanho da amostra estudada; ente governamental
envolvido como réu); (3) lista dos medicamentos judicializados e valores envolvidos
na judicializagdo dos MAC.

No caso das D&T, os produtos académicos foram classificados por drea e subdrea
do conhecimento do CNPq, utilizando informagoes disponiveis em 05/09/2023 na

pdgina eletronica da Coordenagao de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior
(CAPES, 2023).

Sintese de dados

Além das informacbes mencionadas acima, um banco de dados contendo
todos os medicamentos listados em cada um dos estudos incluidos foi construido
no software Excel®, compilando toda a informagao conforme disponibilizada no
produto cientifico original.

Os resultados foram analisados em termos de frequéncias absoluta e relativa e
apresentados de forma descritiva e com o auxilio de figuras, tabelas e diagramas que

sintetizam os achados.!

Resultados

Foram identificadas 1.709 referéncias bibliograficas e 653 teses e dissertagoes.
Apés a selecao, foram incluidos 62 artigos e 66 produtos académicos (Figura 1).

Listas com as referéncias completas incluidas podem ser consultadas no repositério
de dados abertos Open Science Framework (doi 10.17605/OSF.IO/5G3HT).
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Figura 1. Fluxogramas da selecdo das referéncias bibliogréficas (2A) e das dissertacoes
e teses (2B) para a revisdo de escopo

| Identificagdo dos estudos nas bases eletrénicas de dados | Identificacio dos estudos nas bases eletrinicas de dados
= Registros identificados: Registros removidos antes do screening: Registros removidos antes do screening:
T MEDLINE-via Pubmed (n = 319) Registros duplicados removidos (n = 702) 'g ::)P;x;’zlﬁ:um :eg:n; dupticados m:naes @=0)
& EMBASE (n = 194) Registros inelegiveis por feramentas E REH [ Eagshe Euligivas pocAmmanis
k] LILACS —via BVS (n=435) [  sutomaticamente (a=0) 3 Outros (3= 19)* s N
B Web of Science (n =239) Registros removidos por outros motivos (n = b 09 Gt o) .
SCOPUS (n = 519) 0 4
" Re 1de
Registros rastreados Registros excluidos ‘!‘“::’_';5’;" d Reg!;o_s ;x‘:-m
(n=1007) (=901
R
4 Registros procurados para recuperagio Registros ndo recuperados 2 (a=109) @=2)
5 (a=106) (a=0) ]
£ T ¥
3 4 Registros avaliados quantod Registros excluidos ¢ justificativas
Registros avaliados quanto & Registros exchuidos ¢ justificativa: elegibilidade *  Produto duplicado (n=5)
elegibiidade . Astigo repetido (n=1) (n=107) *  Produtoincompleto (n= 2)***
(n=106) ©  Astigo de revisio ou comentisio (n =2) o Nio tnta dajudicializagio de
*  Nio inchi pesquisa empirica (a=3) medicamentos (n =1)
©  Nio trata dajudicializacio de Discussio de argumentagdes jusidicas
medicamentos (n =5) ou de outra ordem (n =6)
©  Nio traz menglo, dados oulista o Nao inchi pesquisaempirica (a =3)
especifica relativa & judicializagio de Nio traz mengio, dados oulista
‘medicamentos de alto custo (n=27) especifica relativa & ]uﬁuﬂu;i: de
Discussio de argumentagdes juridicas ou ‘medicamentos de alto custo (a= 24)
de outra ordem (n =6) .g Dissertagdes ¢ teses incluidas na
3 E
i (n=62) E (n=66)

Fonte: Elaboracio propria.

Os 62 artigos foram publicados em 20 revistas nacionais (66% do total) e 10
internacionais. Cinco revistas, todas nacionais, concentraram 51,6% dos artigos:
Revista de Savide Piblica, Cadernos de Satide Piublica, Revista de Direito Sanitdrio,
Ciéncia e Satide Coletiva e Cadernos Ibero-Americanos de Direito Sanitdrio.

Dissertagoes oriundas de mestrados académicos corresponderam a maioria dos
produtosacadémicos (51,9%), sendo identificadas apenas nove teses de doutoramento
que incluiam MAC entre os medicamentos judicializados explicitamente citados.
Predominaram produtos oriundos da grande drea de conhecimento da Ciéncias
da Satde (69,7%), seguidos das Ciéncias Sociais Aplicadas (21,2%). Em termos
das subdreas, destacam-se as D& T defendidas na Satdde Coletiva (47% do total),
sucedidas pela Farmicia e Administragao Puablica (12,1%) e de Empresas e Ciéncias
Contébeis (10,6%). Os produtos foram defendidos em 27 diferentes institui¢oes de
ensino, com cinco (USP, Fiocruz, UFMG, UFJF ¢ UNB) respondendo por 47%
do total; a USP e a Fiocruz, em seus vdrios campi, congregaram mais de um quarto
das D&T incluidas.

As principais caracteristicas dos estudos estao dispostas na Tabela 1.

Physis: Revista de Satide Coletiva, Rio de Janeiro, v. 35, n. 3, e350309, 2025



| Pigina 9 de 28

Tabela 1. Principais caracteristicas dos estudos de judicializagio envolvendo
medicamentos de alto custo incluidos na revisdo de escopo, segundo tipo de publicagao

cientifica, 2005-2022

Artigos D&T
Caracteristicas
Ne % Ne %
Ano de publicagao ou defesa
2005-2009 3 4,84 5 7,58
2010-2013 21 33,87 17 25,76
2014-2017 16 25,81 24 36,36
2018 em diante 22 35,48 20 30,30
Ente governamental como réu
Uniao 6 9,68 1 1,52
Estado 27 43,55 24 36,36
Municipio 8 12,90 1 1,52
Estado e Uniao 3 4,84 0 0,00
Estado e Municipio 11 17,74 16 24,24
Uniao, Estado e Municipio 7 11,29 24 36,36
Regido / UF
Norte 2 3,23 2 3,03
Nordeste 9 14,52 17 25,76
Bahia 2 3,23 1 1,52
Pernambuco 2 3,23 4 6,06
Ceara 2 3,23 4 6,06
Rio Grande do Norte 2 3,23 3 4,55
Demais estados NE 1 1,61 5 7,58
Sul 15 24,19 13 19,70
Parand 5 8,06 4 6,06
Santa Catarina 5 8,06 3 4,55
Rio Grande do Sul 5 8,06 6 9,09
continua...
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Artigos D&T
Caracteristicas
Ne % Ne %
Sudeste 25 40,32 30 45,45
Sio Paulo 11 17,74 13 19,70
Minas Gerais 8 12,90 10 15,15
Rio de Janeiro 6 9,68 6 9,09
Espirito Santo 0 0,00 1 1,52
Centro-oeste 6 9,68 3 4,55
Brasil 5 8,06 1 1,52
Unidade de Anilise
Agoes ou demandas judiciais ou solicitagdes ou 51 82,26 58 87,88
processos
Acérdiaos do Tribunal de Justica 1 1,61 1 1,52
Decisoes judiciais 1 1,61 2 3,03
Pacientes 2 3,23 2 3,03
Medicamentos 3 4,84 2 3,03
Guias de remessa de medicamentos 3 4,84 1 1,52
Notas Técnicas do NATS-Jus 1 1,61 0 0,00
Escopo do estudo
Judicializagio da satide, com MAC entre os itens 3 4,84 16 24,24
judicializados
Judicializagao de medicamentos, com MAC entre 41 66,13 41 62,12
outros medicamentos
Estudo de caso de medicamento(s) e/ou classe 18 29,03 9 13,64
terapéutica de alto custo
Mengao a valores da judicializagdo com MAC
Sim 27 43,5 27 40,90
Nio 35 56,5 39 59,10

Fonte: Elaboragao prépria.
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Mais de 60% dos estudos foram publicados ou defendidos a partir de 2014,
em especial de 2018 em diante (35,5% dos artigos e 30,3% das D&T). Os estados
foram o principal réu envolvido, de forma isolada ou soliddria a outros entes
governamentais.

Os estudos foram conduzidos em diversas unidades da Federa¢io, com
predominio de trabalhos da Regido Sudeste (40,3% dos artigos e 45,5% das teses).
Sao Paulo, Minas Gerais e Rio de Janeiro no Sudeste, e Rio Grande do Sul na
Regiao Sul, foram os principais loci de estudo. Processos/demandas/agdes judiciais
foram a principal unidade de andlise presente nos trabalhos.

A forma de apresentar os medicamentos judicializados, incluindo os MAC,
variou nos estudos; na maioria, estes eram citados como “mais prevalentes” ou
sem destaque entre os medicamentos do estudo. Alguns trabalhos elegeram os
MAC para estudos de casos, focando no tratamento de doengas raras, biolégicos,
oncolégicos e insulinas andlogas, entre outros (Alves, 2016; Brito, 2020; Campos
Neto, 2012; Cardoso, 2021; Coelho, 2021; Oliveira, 2022; Dias, 2021; Diniz,
2012; Galvao, 2017; Lisboa, 2017; Lopes, 2010; 2014; Luo, 2014; Medeiros, 2013;
Mendonga, 2020; Barreto, 2019; Oliveira, 2019; 2021; Pinheiro, 2019; Ramos,
2014; Ribeiro, 2017; Salha, 2022; Sartori Junior, 2012; Souza, 2017; Szpak, 2020;
Vidal, 2017; Vieira, 2022).

Mengio a valores envolvidos na judicializagio dos MAC nio esteve presente
na maioria dos estudos e, quando feita, tomava diversas formas, muitas das quais
referidas como propor¢oes nos gastos dos medicamentos estudados.

Considerando os critérios constituintes da defini¢ao operacional de medicamento
de alto custo elaborada, verificou-se que o mais preenchido foi, em ambos os tipos
de publicagoes cientificas, o alto custo/prego unitdrio para o sistema publico de
saude (Figura 2). Chama atencio a elevada propor¢ao dos MAC judicializados fora
das listas oficiais do SUS. Quando presentes, eram sobretudo medicamentos do
CEAF, muitos dos quais solicitados para indicagées diferentes daquelas dos PCDT,
ou para uso off label (Barcellos, 2010; Aires, 2016; Barreto, 2018; Finatto, 2018;
Gualberto, 2020).
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Figura 2. Proporcio de preenchimentos dos critérios da defini¢do operacional de
medicamentos de alto custo incluidos na revisao de escopo, segundo tipo de publicagao

cientifica, 2005-2022

Med. de alto custo/preco unitario para o sistema publico de
satde

Med.com alto custo/preco global de tratamento

Med. de alto custo/preco unitario ou agregado para doenca
de grande impacto social ou alta prevaléncia

Med. fora das listas de financiamento do SUS

Med. do CEAF (de 2009 em diante)

Med. do CMDE (antes de 2009)

Med.sem registro sanitario no pais

Med. em situacdo de patente ou monopdlio comercial

Med. de alto custo indireto de administracéo e
seguimento/monitoramento

Outro

0,0 10,0 20,0 30,0 40,0 50,0 60,0 70,0 80,0 90,0 100,0

= T&D mArtigos

00.0

Nota: Os medicamentos presentes no artigo/produto académico podiam preencher mais de um critério

da definicao operacional.

Fonte: Elaboracio propria.

Os medicamentos de alto custo recorrentemente mencionados em 25% ou mais

dos estudos foram: adalimumabe; bevacizumabe; brometo de tiotrépio; cetuximabe;

etanercepte; hemifumarato de quetiapina; infliximabe; insulina andlogas de curta

e longa duragao; maleato de sunitinibe; metilfenidato; micofenolato de mofetila;

ranibizumabe; rituximabe; temozolomida; teriparatida; tonsilato de sorafenibe e

trastuzumabe (Tabela 2).
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Tabela 2. Medicamentos de alto custo explicitamente citados em um quarto ou mais dos
trabalhos incluidos na revisio de escopo, segundo tipo de publicagio cientifica, 2005-2022

Ne estudos com mencao
Medicamento de alto custo & % do total

ao medicamento

Artigos cientificos (n= 62, 123 diferentes MAC)

rituximabe 28 45,2
insulina glargina 26 41,9
bevacizumabe 19 30,6
insulina asparte 18 29,0
temozolomida 18 29,0
teriparatida 18 29,0
infliximabe 16 25,8
brometo de tiotrépio 16 25,8

Teses e dissertagoes (n= 66, 124 diferentes MAC)

rituximabe 41 62,1
insulina glargina 38 57,6
insulina lispro 33 50,0
bevacizumabe 28 42,4
ranibizumabe 28 42,4
trastuzumabe 28 42,4
brometo de tiotrépio 26 39,4
adalimumabe 23 34,8
hemifumarato de quetiapina 23 34,8
insulina asparte 23 34,8
infliximabe 21 31,8
metilfenidato 20 30,3
cetuximabe 19 28,8
insulina detemir 19 28,8
tonsilato de sorafenibe 19 28,8
continua...
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Ne estudos com mengio
Medicamento de alto custo ¢ % do total

ao medicamento

etanercepte 18 27,3
malato de sunitinibe 18 27,3
micofenolato de mofetila 18 27,3
teriparatida 17 25,8

Fonte: Elaboracio propria.

Discussao

A revisio empreendida teve um foco diverso das vdrias revisoes integrativas e
sistemdticas j4 existentes sobre a judicializa¢do de medicamentos no pais, que foi a
escolha do subconjunto dos medicamentos “de alto custo” como recorte especifico.
Outro diferencial relevante foi a inclusao nio apenas de artigos cientificos,
mas também de teses e dissertagdes, cujos resultados nem sempre resultam em
publicagées em periddicos, nacionais ou estrangeiros (Oliveira ez al., 2015;
Ribeiro; Vidal, 2018). Por fim, buscando obter a maior representatividade possivel
da produgio sobre a temdtica, foi realizada uma busca abrangente e sensivel em
cinco diferentes bases bibliograficas e na BDTD, bem como a busca manual em
repositérios institucionais de alguns programas de pés-graduagao. Como resultado,
a revisio incluiu 128 estudos, entre artigos ¢ D&'T, nimero muito superior ao
apresentado em outras revisoes sobre o tema da judicializagao de medicamentos,
que oscilam entre 16 e 60 (Anjos, 2019; Catanhede; Lisboa; Souza, 2016; Freitas;
Fonseca; Queluz, 2020; Ribas; Pedroso, 2021).

Artigos relacionados a judicializacio da sadde vém crescendo em nimero nas
revistas indexadas no pais, mas enfoques diversos. Vdrios tocam no tema do ponto
de vista juridico e das estratégias de enfrentamento (Floriano ez a/., 2023), enquanto
outros na qualidade dos trabalhos, indicando homogeneidade dos desenhos de
investigacdo e heterogeneidade dos recortes (Lyro ez al., 2021). Essa revisao incluiu
62 artigos, que espelham bem esses aspectos.

O predominio dos produtos académicos oriundos dos mestrados possivelmente
guarda relagao com a distribui¢ao dos cursos de pds-graduagio no pais. Segundo
dados da Capes, dos 7.027 cursos de pds-graduacio stricto sensu existentes em

2022, presentes em 4.592 programas reconhecidos, 94,2%% eram de mestrado, a
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maioria (81,21%) dos quais académicos. No entanto, a concentragio dos produtos
relativos a judicializagdo de medicamentos em dreas e subdreas especificas nao
mostra relagao direta com a distribui¢do j4 mencionada. A grande drea da Sadde
corresponde a 15,6% do total de cursos de pés-graduagao cadastrados na CAPES
em 2022. E, na Satude, 37,4% dos cursos pertencem as subdreas de Medicina I, II
e III, com apenas 13,3% fazendo parte da Satde Coletiva e 9,5% a de Farmdcia
(Brasil/ME, 2022). Especificidades da temdtica tratada, com grande enfoque no
perfil das demandas judiciais por medicamentos e nas suas relacdes com as politicas
de Assisténcia Farmacéutica, sio possiveis fatores explicativos para o predominio
das produgdes nestas subdreas.

Mais de 60% dos estudos incluidos vieram a luz a partir de 2014, coadunando
com o aumento do fenémeno da judicializagdo e seus impactos no pais. Esta
concentragdo, por sua vez, guarda relagio com os medicamentos solicitados por
demanda judicial, jd que os elencos cobertos pelo SUS sio dinimicos e estio em
constante atualizagio (Vasconcellos et al., 2017).

Osestados foram o principal ente envolvido como réu, coma Uniio de formaisolada
ou soliddria respondendo por 25,8% e 37,9% nos artigos e D&T, respectivamente.
A maijor participagdo dos estados ji havia sido identificada em algumas revisoes
sobre a judicializagao de medicamentos no pais (Batistella ez /., 2019; Trindade
et al., 2022). Medeiros, em 2013, ponderava que a Unido concentrava as agoes
demandando MAC. Ao longo do tempo, ¢é possivel que essa participa¢io tenha se
intensificado. Em 2023, o Tema de Repercussao Geral n. 793, do Supremo Tribunal
Federal, que fixou a tese que os entes da federa¢io sio solidariamente responsdveis
nas demandas prestacionais na drea da satde, facultou a qualquer um deles o lugar
como polo passivo, de acordo com as regras de provisao apliciveis (STF, 2024).
Deve-se ainda considerar a possibilidade de que a judicializa¢do que sobrecarrega a
Unido nao seja objeto de estudos publicados ou defendidos, ficando mais restrita a
relatérios governamentais, que nao fizeram parte do escopo de publicagao abordado.

A Regiao Sudeste predomina como 16cus dos estudos, com destaque para Sao
Paulo, Minas Gerais, Rio de Janeiro e Rio Grande do Sul. A concentracao da
populacio (41,8% da populagio brasileira) e do desenvolvimento no Sudeste
(55,4% do PIB nacional em 2022) possivelmente respondem por esse resultado
(IBGE, 2023a; 2023b). Além disso, as agdes judiciais pressupoem acesso a servicos

de satde (diagndsticos e exames) e acesso ao sistema de Justica, sendo esperado

Physis: Revista de Satide Coletiva, Rio de Janeiro, v. 35, n. 3, e350309, 2025



| Pégina 16 de 28

que estados mais ricos e com sistemas mais acessiveis sejam mais demandados
judicialmente para MAC.

Processos/demandas/agées judiciais, de forma agregada, foram a unidade
de andlise mais frequente. Essa agregacio foi necessiria devido a certo grau de
imprecisdo conceitual entre os termos pelos autores dos trabalhos, que os utilizavam
como se fossem sindnimos). Algumas vezes, as unidades analisadas eram ainda
acompanhadas de “qualificacoes”, como o objeto do pleito, tipo de autor e aspectos
relativos ao andamento do julgado.

Em termos de escopo, os MAC nio se destacaram como objeto especifico de
investigagao, exceto nos estudos de caso. Nao houve também uma padronizacao da
forma de abordagem dos MAC nos estudos. De fato, pode ser dificil estimar o ‘alto
custo’. Muitas vezes, este ¢ absoluto — por exemplo, com rela¢io aos medicamentos
novos, sob patente, biolégicos ou antineopldsicos.

Custo tem muitos significados na 4rea da economia da sadde. Em relacio
aos medicamentos, o custo direto se refere ao valor dispendido na aquisi¢io do
medicamento em si, e a todo valor envolvido na sua dispensagio, monitoramento
e uso, a depender da perspectiva do estudo. Entretanto, nos estudos envolvendo a
judicializagdo dos MAC, o que usualmente é mencionado como ‘custo’ se refere
exclusivamente aos gastos do ente réu com a aquisi¢ao dos medicamentos em questao
(Arora; Moriates; Shah, 2015).

Mengao a valores especificos relacionados aos medicamentos judicializados
estavam presentes em, aproximadamente, 41% das D&T e 43% dos artigos. E
relevante referir que as referéncias ao impacto financeiro produzido nem sempre
eram restritas apenas aos MAC. Também eram apresentadas de formas diversas,
ora referentes ao todo dos medicamentos judicializados, ai inclusos aqueles que
nao correspondiam a definicdo operacional de MAC, mas também aos ausentes
das listas oficiais, a medicamentos de um componente particular da AF (CEAF,
ou CMDE — antes de 2009) e, ainda, relativos a uma classe terapéutica especifica
(como os antineopldsicos, insulinas, bioldgicos etc.). Mesmo quando relacionados a
medicamentos “fora de lista” ou pertencentes a0 CEAF, muitas vezes eram referentes
apenas aqueles mais prevalentes ou com maior impacto nos gastos (Boarati, 2020;
Cirico, 2019; Honorato, 2014; Leitao, 2012). A heterogeneidade da forma como
as informacoes financeiras eram mencionadas nos diferentes estudos e o fato de

sempre se referirem a jurisdigoes locais ou a medicamentos especificos (Alves,
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2016; Mello e al., 2016; Braga, 2018; Galvao, 2017; Diniz; Medeiros; Schwartz,
2020) determinam limita¢oes importantes na compreensio e nas possibilidades
de se estabelecer a representatividade dos MAC no panorama dos gastos com
judicializagao de medicamentos no pais.

Considerando os critérios da defini¢io de medicamento de alto custo elaborada,
verificou-se que os mais frequentemente citados foram o alto custo/preco unitério
para o sistema publico de satide, o alto custo global de tratamento e os medicamentos
de alto custo unitdrio ou agregado para doengas de grande impacto social ou elevada
prevaléncia. Todos estes trés critérios tém seu enfoque direcionado aos dispéndios.
A depender do status financeiro do demandante, grande parte dos medicamentos
solicitados em demandas judiciais no pais podem ser de alto custo, pois sao muito
caros para um individuo ou familia, considerando as condicoes de renda da
populagio brasileira (IBGE, 2024c). Por outro lado, o 6nus financeiro para o sistema
de satide emerge com forca, mostrando que se antes o alto custo era uma preocupagio
principalmente para as familias, ele vem se apresentando cada vez mais como gastos
considerdveis para os entes governamentais envolvidos. Como menciona Vieira (2023),
as acoes judiciais tendo por réu a Unido consumiram, em 2019, 25,2% dos recursos
do CEAF, dos quais 21% estiveram relacionados a apenas 10 medicamentos, dos
quais metade nao estava incorporado as listas do SUS e trés sequer tinham registro
na Anvisa. A mesma autora (Vieira, 2017) referia um aumento das transferéncias de
recursos ao exterior na compra de medicamentos pelo governo federal.

Chama atengao ainda, como critério, a elevada propor¢ao dos MAC judicializados
fora das listas oficiais do SUS. Quando presentes, eram sobretudo medicamentos do
CEAF (Lima, 2014; Moraes, 2016), muitos dos quais solicitados para indica¢oes
diferentes daquelas dos PCDT, ou para uso off label (Barcellos, 2010; Chieffi, 2017).
Ha4 vérios anos, a literatura apontava que a judicializagio ¢ muitas vezes utilizada
como estratégia de pressao para incorporagao de novas tecnologias (Santos-Pinto ez
al., 2013; Oliveira et al., 2020).

Vinte firmacos constituintes de MAC foram recorrentemente mencionados em
pelo menos um quarto dos estudos. Dentre estes apresentam-se medicamentos
biol6gicos e para tratar doengas raras, com destaque para rituximabe e as insulinas
andlogas rdpidas ou de agao prolongada. Os novos medicamentos, de entrada
recente no mercado e sob patente e, ainda, medicamentos sem registro sanitdrio

sao adicoes aos MAC mencionados neste manuscrito (Alberto, 2012; Margal,
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2012; Nunes, 2014; Torrieri, 2017; Finatto, 2018; Cirico, 2019; Laffin, 2019), mas
de menor frequéncia de citagao.

Esse perfil se explica por dois motivos. Primeiro, porque vérios dos medicamentos
mais recorrentemente citados, embora estejam hoje nas listas do SUS, foram
judicializados quando ainda nao faziam parte das listas oficiais do SUS; alguns,
inclusive, nio fazem parte delas até hoje. A judicializa¢io responde ao dinamismo
do arsenal terapéutico, crescente e cada vez mais diverso. Depois, porque as questoes
de judicializacio referentes a medicamentos mais antigos ainda sdo recorrentes no
SUS (Catanhede; Lisboa; Souza, 2016; Borges, 2017; Vieira, 2023).

Algumas limita¢oes dessa revisao merecem ser discutidas. Podem existir MAC
que foram judicializados e ndo capturados pela revisao. Os estudos sempre se referiam
a amostras, geografica e temporalmente delimitadas. As formas de mencionar os
medicamentos judicializados foram extremamente heterogéneas. Parte importante
dos trabalhos cientificos e académicos apresentavam apenas listas dos medicamentos
mais prevalentes ou de maior impacto financeiro, ou faziam cita¢oes de MAC no
interior dos textos, em meio a diversos outros.

Dada a imprecisao conceitual existente na literatura, foi criada uma definigao
operacional, que serviu como uma proxy de elementos usualmente associado ao
alto custo de medicamentos. Como toda proxy, nao hd correspondéncia direta e
inequivoca entre as categorias elencadas nesta definicdo elaborada e os MAC.

Cabe lembrar também que listas de medicamentos de “alto custo” sao dinimicas
no tempo. Produtos que eram objeto de judicializacio em um momento podem
‘desaparecer’ das demandas a medida que sao incorporados as listas e ¢ garantido
seu fornecimento publico. Situagio similar também se apresenta em relagio aos
medicamentos sem registro.

A revisdo respeitou as categorias de “fora de listas” e dos componentes da AF
informadas pelos autores, sendo impraticdvel a verifica¢ao caso a caso, inclusive,
pela impossibilidade de identificar as listas vigentes, nos vérios niveis de governo, no

periodo estudado.

Conclusées

A revisao empreendida teve uma abordagem diversa a outras revisoes existentes, que

foi a escolha do subconjunto dos medicamentos “de alto custo” como recorte especifico.
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O trabalho permitiu inferir diversas informagoes sobre a participagio e as caracteristicas
da judicializagao de medicamentos de alto custo em um periodo de quase vinte anos.

Alguns elementos se destacaram como a associagao do alto custo ao dispéndio
individual e a tratamentos que excedem a capacidade de desembolso das familias,
mas também ao alto custo crescente para os entes publicos, pressionando a gestao
a procurar sua inser¢do em listas oficiais de medicamentos. Alto custo também
se mostrou associado a aspectos regulatdrios, como registro sanitdrio ou status
patentdrio. Por fim, a maioria dos medicamentos de alto custo identificados
pertenciam a classe terapéuticas especificas, que o dinamismo da judicializagao foi
alterando ao longo dos anos.

As dificuldades conceituais dos MAC e a forma heterogénea de mengao aos MAC
impediram afirmar de forma precisa a quanto monta a participacdo dos MAC na
judicializagao de medicamentos no contexto nacional em termos de valores gastos
ou envolvidos.

A judicializagdo de medicamentos, incluidos os MAC, guarda relagdo muito
préxima com a sustentabilidade do SUS. Por outro lado, a ética e a propriedade do
acesso por via judicial, bem como o uso racional dos medicamentos judicializados,
sa0 aspectos a serem considerados e pouco explorados na literatura. Seria oportuno
que trabalhos futuros esmiu¢assem melhor essas temdticas.

Foi possivel langar um olhar diferenciado sobre os MAC no cendrio da
judicializagao nacional, o que pode contribuir com subsidios para uma reorientagio

das politicas publicas.?
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Abstract

Litigation of high-cost medicines in Brazil:
A scoping review

Brazil has no established or universally adopted definition
for high-cost medicines (HCM). The study mapped the
profile and participation of HCM among those cited in the
scientific and academic output on health litigation. A scoping
review followed the methodology proposed by the Joanna
Briggs Institute, searching Medline, Embase, LILACS, Web
of Science, and Scopus databases, besides the Digital Library
of Dissertations and Theses, for empirical studies produced
between 2005 and 2022 regarding litigation for access to
medicines that included HCM. Sixty-two articles and 66
theses and dissertations were included. Most date from 2014
to 2022 and were developed in the South and Southeastern
regions, focusing on medicines, including HCM. These
medicines were specifically approached by case studies. States
were the main defendants, joined or not by other government
bodies. Mention of values involved in HCM litigation was
mostly absent from studies. The most cited HCM criteria
were high cost to households and the public health system,
followed by absence on the official SUS lists. Conceptual
constraints and heterogeneity in how HCM were mentioned
prevented a precise accrual of their percent participation in

litigation in Brazil or regarding expenditures.

» Keywords: Medicines. Health litigation. Costs. Pharmaceutical
Services. Scoping review.
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