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RESUMO

COSTA, ELTON CARVALHO, M.Sc, Universidade Vila Velha — ES, Fevereiro de 2024.
Avaliacéo dos fatores clinicos e farmacoecondmicos da judicializacdo da Enoxaparina
sodica nas farmacias cidadas entre 2020 e 2022. Orientadora Dra: Girlandia Alexandre
Brasil.

O acesso a medicamentos desempenha um papel importante no direito a saude,
porém no ambito da assisténcia farmacéutica, ainda existem limitacdes entre o que &
a necessidade de um paciente e o que ofertado nas politicas de saude publica. A
judicializac&o dos cuidados de saude tem-se mostrado uma saida a fim de garantir o
acesso a terapias e medicamentos nao disponibilizados no sistema publico de saude.
O objetivo do presente estudo foi identificar o perfil dos pacientes que recorreram ao
poder judiciario e os motivos que levaram a judicializacdo para ter acesso ao
medicamento Enoxaparina sodica, sendo realizada uma analise de todos os
pacientes atendidos por via judicial nas farméacias cidadds do Estado do Espirito
Santo - Brasil, no periodo de 2020 a 2022. Os resultados demonstraram um perfil de
pacientes em sua maioria mulheres, jovens e jovens adultas, originadas na maior
parte do sistema de saude privado. Também foi possivel identificar os principais

motivos que levaram a judicializacéo da terapia com a Enoxaparina Sédica.

Palavras-chave: Judicializacdo; Enoxaparina; Padronizacao;



ABSTRACT

COSTA, ELTON CARVALHO, M.Sc, Universidade Vila Velha — ES, February 2024.
Assessment of the clinical and pharmacoeconomic factors of the judicialization of
Enoxaparin sodium in citizen pharmacies between 2020 and 2022. Advisor: Girlandia
Alexandre Brasil.

Access to medicine plays an important role in the right to health, however in the context
of pharmaceutical assistance, there are still limitations between what a patient needs
and what is offered in public health policies. The judicialization of health care has
proven to be a solution to guarantee access to therapies and medicines not available
in the public health system. The objective of the present study was to identify the profile
of patients who appealed to the judiciary and the reasons that led to judicialization in
order to have access to the medication enoxaparin sodium, carrying out an analysis
of all patients treated through judicial means in citizen pharmacies in the State of
Espirito Santo - Brazil, from 2020 to 2022. The results demonstrated a patient profile
that was mostly women, young people and young adults, mostly originating from the
private health system. It was also possible to identify the main reasons that led to the
judicialization of therapy with enoxaparin sodium.

Key-words: Judicialization; Enoxaparin; Standardization;



JUSTIFICATIVA

A judicializacdo dos cuidados de saude € descrita como o0 uso de litigio para exigir
acesso a produtos farmacéuticos ou tratamentos médicos e vem sendo muito utilizado
para enfrentar as limitagfes na garantia ao acesso universal a satde, causadas pelas
falhas na gestao publica, fragmentacéo nas redes de servi¢os de saude, corrupcao,
fraca capacidade de regulacéo estatal e ineficiéncia na atualizacéo regular das listas
de medicamentos e tratamentos disponiveis (Andia & Lamprea, 2019; Vargas-
Pelaezet al, 2019). O aumento judicializacdo para a gestdo publica é um fenbmeno
preocupante, uma vez que ndo cumpre as etapas criticas de planejamento de compra,
controle, estoque e preco, podendo gerar privilégios e indo ao desencontro com o
principio de equidade do SUS, criando inUmeros acessos a tratamentos individuais
no sistema publico de saude, uma vez que as decisdes individuais ndo séo estendidas
aos demais portadores da mesma doenca, onde essas acfes judiciais estdo se
tornando expressivas, causando impactos significativos na estruturacao,
financiamento e organizagéo do SUS (Oliveira et al, 2020; Paim et al, 2017; Campos
et al, 2016). Desse modo, a judicializacdo € uma via de mao dupla, pois ao mesmo
tempo em gue promove 0 acesso a um tratamento medicamentoso e garante o direito
universal a saude, ela também gera uma demanda ndo padronizada e entender a
judicializacdo de medicamentos € de extrema importancia para auxiliar na gestédo do
SUS, uma vez que se trata de um fendmeno multifatorial que engloba tanto
tratamentos ndo disponiveis no sistema publico (Gomez-Ceballoset al, 2019; Ferraz,
2019; Cirico et al, 2019).



Objetivos
Objetivo geral:

Avaliar os fatores envolvidos na solicitacdo da Enoxaparina sodica por demanda
judicial nas farmacias cidadas do Estado do Espirito Santo — Brasil, e o0 seu impacto

econdmico no periodo de janeiro de 2020 a dezembro de 2022.

Objetivos especificos:

Determinar o perfil dos pacientes que fazem a solicitacdo por meio de decisao

judicial da Enoxaparina sodica;

e Identificar o objetivo do tratamento por demanda judicial e se ela se
enquadraria por via padronizada;

e Avaliar se houve tentativa por via padronizada;

e Avaliar o impacto econémico que a demanda judicial da Enoxaparina sddica

gera ao Estado do Espirito Santo;
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1. Introducéo

O acesso a medicamentos € parte do direito a saude, com a assisténcia terapéutica
integral, inclusive farmacéutica. E um direito garantido ao cidad&o, fazendo parte dos
servicos disponibilizados pelo Sistema Unico de Saude (SUS), sendo importante para
o cuidado, prevencao e cura de doencas (BRASIL, 1998). Com a institucionalizacao
do SUS como politica publica de saude, houve a inclusdo formal da assisténcia
farmacéutica por meio da portaria GM/MS n°® 3.916/1998, que instituiu a Politica
Nacional de Medicamentos (PNM), garantindo o acesso universal a medicamentos

seguros, eficazes e de qualidade (Soares et al, 2023; Ferraz, 2019; Brasil, 2018).

Posteriormente, a assisténciafarmacéutica foi ratificada com a criagdo de uma politica
publica de saude voltada aos medicamentos. A publicacdo da resolucédo n°® 338 de
2004 do Conselho Nacional de Saude (CNS), que instituiu a Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica, organizada em trés componentes: basico, que séao
medicamentos para o tratamento de doencas mais prevalentes; estratégico para o
tratamento de endemias e Aids; e especializado com medicamentos dependentes de
observacfes dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Esta é uma das
estratégias da politica de medicamentos da Organiza¢do Mundial da Saude (OMS),
gue visa promover 0 acesso e uso seguro e racional de medicamentos (Yamuatiet al,
2017;Esher et al, 2017).

Essa divisdo visa estruturaroacesso ao elenco de medicamentos e a
responsabilidade pelo fornecimento, sendo que em 2012 por meio da resolugéo n°l1
do Ministério da Saude temos a criacdo daRelacdo Nacional de Medicamentos
(RENAME) (Brasil, 2012).A RENAME passa a ser o instrumento para as acgdes de
planejamento, selecdo e organizagéo da assisténcia farmacéutica no ambito do SUS
e, compreende uma lista de medicamentos oferecidos pelo SUS a toda a populacéo
em todos os niveis de cuidado, com transparéncia e de acordo com as
responsabilidades de financiamento de cada esfera, seja ela federal, estadual ou
municipal (Brasil, 2018; Oliveira et al, 2020;Laffinet al, 2017).



Mesmo com a evolugcdo continua de todo processo que envolve a assisténcia
farmacéutica junto ao SUS por meio da Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica, ainda existe um espaco vago,ja que nao sao todos os medicamentos
e tratamentos que séo fornecidos, ficando de fora principalmente doencas de baixa
prevaléncia na sociedade e sindromes raras, que acabam deixando uma parcela
significativa da populacdo desamparada no que se refere ao direito universal a
saude,sendo esse espaco preenchido pela judicializacdo (Vargas-Pelaezet al, 2019;
Saldiva & Veras, 2018).

O termo “judicializagdo dos cuidados de saude” descreve o uso de litigios baseados
em direitos para exigir acesso a produtos farmacéuticos e tratamentos médicos (Andia
& Lamprea, 2019) e vem sendo utilizado para enfrentar as limitacées na garantia ao
acesso universal a saude.Essas limitacdes saocausadas pelas falhas na gestédo
publica, fragmentacdo nas redes de servicos de saude, corrupcao, fraca capacidade
de regulacao estatal e ineficiéncia na atualizacéo regular das listas de medicamentos
e tratamentos disponiveis(Vargas-Pelaezet al, 2019). Por outro lado a judicializacéo
para a gestdo publica € um fenbmeno preocupante, uma vez que ndo cumpre as
etapas criticas de planejamento de compra, controle, estoque e pre¢o,podendo gerar
privilégios e indo ao desencontro com o principio de equidade do SUS, criando
inlmeros acessos a tratamentos individuais no sistema publico de saude, uma vez
gue as decisfes individuais ndo sao estendidas aos demais portadores da mesma
doenca, onde essas ac¢Oes judiciais estdo se tornando expressivas, causando
impactos significativos na estruturagéo, financiamento e organizacdo do SUS. Neste
atual cenario junto a condic¢des especificas de cada paciente em relacdo a assisténcia
farmacéutica no SUS, a judicializacdo de medicamento vem crescendo de forma
expressiva ano ap0s ano no Brasil, sempre com decisbes ancoradas na
universalidade do direito a saude (Oliveira et al, 2020; Paim et al, 2017; Campos et
al, 2016).

A judicializagéo engloba um contexto social conflituoso, pois o medicamento apesar
de ser um bem essencial, também é um produto com alto valor de mercado e que
analisar apenas o aspecto do direito a saude, torna-se um fator preocupante para
gestdo de recursos publicos. Assim o direito fundamental a salde, consagrado em
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diversas constituicdes nacionais e convengdes internacionais de direitos humanos,
geram debates acalorados sobre ética, equidade e sustentabilidade dos sistemas de
saude.(Andia; Lamprea, 2019; Vargas-Pelaezet al, 2019). Desse modo, a
judicializacdo € uma via de mao dupla, pois a0 mesmo tempo em que promove 0
acesso a um tratamento medicamentoso e garante o direito universal a saude, ela
também gera uma demanda ndo padronizada (Gomez-Ceballoset al, 2019; Ferraz,
2019;Cirico et al, 2019).

Entender a judicializacdo de medicamentos é de extrema importancia para auxiliar na
gestdo do SUS, uma vez que se trata de um fen6meno multifatorial que engloba tanto
tratamentos ndo disponiveis no sistema publico, quanto aqueles que possuem
protocolos padronizados ou ndo. O fenbmeno da judicializacdo avanca de forma
crescente na saude publica e, a0 mesmo tempo em que garante o direito universal a
saude para o individuo, também prejudica a execugcdo das politicas de saude no
ambito do SUS, uma vez que o cumprimento das determinacdes judiciais acarreta em
gastos elevados e ndo programados no orcamento da saude (Chagaset al, 2020;
Gomez-Ceballoset al, 2019; Ferraz, 2019).

Em particular no estado do Espirito Santo, a judicializacdo de medicamentos assumiu
uma dimenséo significativa, com um aumento expressivo no numero de acles
judiciais buscando acesso a tratamentos especificos.Os impactos desse fenbmeno
se estendem por diversos setores, influenciando tanto a dinamica social quanto a
estabilidade financeira dos sistemas de salde. Os custos para o estado do Espirito
Santo em 2020 ficaram em R$ 67.790.044,84, em 2021 R$ 49.147.148,50 e em 2022
R$ 56.474.476,35 (Espirito Santo, 2023).

Um dos exemplos da judicializacdo dos cuidados de saude é a terapia com o
medicamento Enoxaparina, que possui protocolo e Classificacdo Internacional de
Doencgas (CIDs) padronizados pela RENAME em processos gestacionais, visando a

garantiana protecdo e no uso racional dessa terapia,onde ha o diagndstico de



tromboembolismo e tromboprofilaxia, assegurando a evolugdo do processo
gestacional. Também possui o protocolo estadual para o pds-cirargico bariatrico, ja
gue é um procedimento de alto risco para tromboembolismo venoso (Esheret al, 2017;
Andiaet al, 2019;Leeet al, 2020; Minoret al, 2020).

A Enoxaparina trata-se de uma heparina de baixo peso molecular (HBPM), obtida
pela despolimerizacdo alcalina do éster benzil heparina, derivado da mucosa
intestinal suina. E indicada para tratamento da trombose com ou sem embolia
pulmonar, prevencéo de tromboses e coagulagéo entre outras aplicacdes, reduzindo
0 risco de uma trombose venosa profunda e sua consequéncia mais grave a embolia
pulmonar, evitando sua progressado ou recorréncia, exercendo sua funcédo através
acao antitrombatica pela ligacdo com a antitrombina Il (AT 1), formando o complexo
HNF-AT lll, que inativa principalmente os fatores lla (trombina) e Xa, além de outros
fatores de coagulacdo como o Xlla, Xla e IXa. A atividade plasmatica anti-lla ap6s
administracdo subcutdnea € aproximadamente 10 vezes menor do que a
atividadeanti-Xa.A biodisponibilidade absoluta apds administracdo subcutanea,
baseada na atividade anti-Xa, é proxima de 100%, levando o méaximo de atividade
plasmatica em média de trés & cinco horas apds sua administracao de doses Unicas
de 20mg, 40mg, com sua farmacocinética linear nos intervalos de doses
recomendados, tendo seu estado de equilibrio alcancado entre o terceiro e o quarto
dia com doses continuas e diarias. A Enoxaparina € metabolizada principalmente no
figado por dessulfatacdo ou depolimerizacdo formando moléculas de peso menor,
que apresenta poténcia biolégica muito reduzida. E um farmaco de baixa depuracéo,
com eliminacdo monofasica, com meia-vida de aproximadamente de quatro horas
apos uma dose subcutanea unica, e até sete horas apos doses repetidasJacobsonet
al, 2020.

A judicializacdo de medicamentos € um desafio multifacetado que exige solucdes
abrangentes e consideragfes futuras para garantir um equilibrio entre o acesso a
tratamentos necessarios e a sustentabilidade dos sistemas de saude, além de colocar

em segundo plano os protocolos e diretrizes terapéuticas, tdo somente a protecao,



eficcia e seguranca do tratamento (Chagaset al, 2020; Gomez-Ceballoset al, 2019;
Ferraz, 2019).

Visando avaliar o impacto farmacoecondémico da judicializacdo da Enoxaparina sédica
nas Farmécias Cidadas do Estado do Espirito Santo, bem como se os protocolos
clinicos de prescricdo da mesma sdo respeitados, essa pesquisa busca também
identificar quais os caminhos que levaram a essa judicializacdo, assim como se ha
fatores em comum no perfil clinico desses pacientes, para que desse modo a gestao
publica possa identificar e evitar uma futura demanda judicial seja por a¢des internas
com aperfeicoamento de seus protocolos na etapa de recebimento e avaliagdo desse
medicamento, ou seja, identificar e expor os riscos que tais decisdes de ordem judicial
podem trazer de maleficios na estratégia da politica de medicamentos da
Organizacdo Mundial da Saude (OMS) que visa promover 0 acesso e Uso segura e
racional dos medicamentos (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2017).

2. Metodologia:
2.1. Caracterizacao do estudo

Trata-se de um estudo observacional, retrospectivo, transversal e descritivo de
abordagem quantitativa, baseado em dados secundarios coletados nos sistemas de
informacdes oficiais da Farméacia Cidada Estadual, denominado Onbase®, no periodo
de janeiro de 2020 a dezembro de 2022.

2.2. Aspectos éticos

Foram utilizados dados sigilosos e restritos do Onbase®, sendo este o sistema de
armazenamento, consulta e analise de informacdes clinicas, receituarios, exames e
pareceres técnicos juridicos, com registros das dispensa¢des e acompanhamentos
dos pacientes atendidos nas Farmacias Cidadas do Estado do Espirito Santo. O
estudo foi submetido a apreciacdo do Instituto Capixaba de Ensino, Pesquisa e
Inovacdo em Saude (ICEPI), entidade da Secretaria de Estado de Saude (SESA).

Além disso, seguindo o preconizado pelo CONEP (Comissdo Nacional de Etica em
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Pesquisa) a pesquisa foi submetida a avaliacdo dos preceitos éticos pela submissao
da proposta ao Comité de ética em Pesquisa da Universidade Vila Velha (CEP-UVV).

Tendo em vista o tamanho amostral, a natureza retrospectiva do estudo, o periodo
longo na linha do tempo e o compromisso de confidencialidade e sigilo firmado, por
meio da assinatura do Termo de Confidencialidade de uso de dados (ANEXO
I),desobrigando a aplicacdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE.

A pesquisa obedeceu a Resolucdo CNS n° 466/2012 e demais referenciais da
bioética, visando assegurar os direitos e deveres relacionados aos participantes de

pesquisa, a comunidade cientifica e ao Estado (Nesser, 2021; Brasil, 2021).
2.3. Critérios de Incluséo

Foram incluidos todos os pacientes que receberam a Enoxaparina sodica no periodo
de janeiro de 2020 a dezembro de 2022 nas Farmécias Cidadas do Espirito Santo por

demanda judicial.
2.4. Critérios de Exclusao

Foram excluidos todos os pacientes atendidos por via padronizada, assim como 0s
gue apresentaram inconsisténcia de dados no prontuério eletrbénico, tal como a falta
de informacdes necessarias para coleta e anéalise dos dados. Foram excluidos todos
0S pacientes que ja se encontravam em tratamento anterior a 01/01/2020 e pacientes
gue prosseguiram o tratamento apos 31/12/2022. Também foi aplicado um critério de
exclusdo para avaliacdo dos indeferimentos para pacientes que tentaram por via
padronizada, somente avaliando processos com dados devidamente documentados

no sistema de gerenciamento de dados Onbase®.
2.5. Riscos e beneficios do estudo

Esta pesquisa utilizou dados secundarios do sistema de informacdes em saulde,
sendo disponibilizados pela SESA, logo, os riscos aos pacientes foram minimos e
estdo relacionados a perda da confidencialidade dos dados, entretanto, para
minimizar esse risco, todos os dados foram tabulados, utilizando nimeros aleatérios
dos registros de atendimento, protegendo a identificagdo dos pacientes, de modo a

manter a total confidencialidade.
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Adicionalmente, a divulgacdo dos dados, em meio cientifico, ocorrera de forma a
representar os dados do estudo como um todo, sem que haja mencéo aos nomes dos
pacientes ou da equipe médica e juridica envolvida. Além disso, os pesquisadores
assinaram o Termo de Confidencialidade e manterdo os dados em sigilo e em local

seguro apoés a realizacdo do estudo.

Os beneficios foram indiretos aos pacientes, levando em vista que se trata de um
estudo retrospectivo. Entretanto, os dados avaliados demonstraram a interferéncia
causada pela disponibilizacdo de um tratamento medicamentoso por determinacéo
judicial a margem dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas. Os resultados
geraram uma base argumentativa que permite criar novos protocolos e diretrizes que
incorporem esses pacientes que recorrem ao poder judiciario, além da possivel
adequacao dos recursos financeiros, uma vez que as demandas judiciais geram
custos ndo programados e nao planejaveis, podendo ser convertido em economia

para o Estado.
2.6. Variaveis do estudo

Os seguintes dados foram coletados a partir dos prontuarios no sistema Onbase®:
Registros dos atendimentos, idade, sexo, data de inicio e fim do tratamento, farmacia
gue ocorreu a dispensacao, motivo do uso da medicacdo por via judicial e se o
protocolo contempla o tratamento por via padronizada, se houve tentativa por via
padronizada, parecer técnico de obrigatoriedade de fornecimento, avaliacdo do
advogado ou escritério de advocacia que representa esses pacientes, laudos e

receituarios médicos, exames laboratoriais e clinicos.

Foram envolvidos somente os pacientes com demanda judicial em uso de
Enoxaparina sédica no periodo de 01/01/2020 a 31/01/2022, em todas as farmacias

cidadas do estado do Espirito Santo.

Para avaliacdo do impacto econémico foram coletadas as informac¢des das notas
fiscais de entrada da medicacao para os pacientes de demanda judicial nas farmacias
onde é realizado o controle e dispensacdo desse medicamento, avaliagdo dos
processos de aquisicdo, avaliagao do tempo e recursos gastos do Estado em resposta

a essa demanda judicial, e se essesrecursos prejudicam a demanda padronizada.
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2.7. Andlise de dados

Para as variaveis categoricas, foi feito o levantamento das frequéncias e calculo de
proporcdes para montagem das tabelas. Para as variaveis categoricas, além do
célculo de proporcdes, médias e desvios, foi utilizadoo cruzamento de variaveis
categoricas testado via teste do Qui-quadrado. Para todos os testes aplicados, foi
considerado um valor de significancia de 5%. As diferengas entre os parametros
foram consideradas significativos quando o valor de p obtido foi menor que 0,05
(p<0,05). Os procedimentos estatisticos foram realizados utilizando o programa
estatistico SPSS 26.0.

3. Resultados e discussao

Apos a coleta de dados foram obtidos 155 pacientes atendidos por via judicial para o
tratamento de Enoxaparina soédica nas 14 farmécias cidadas analisadas. Foram
ainda, excluidos pacientes que iniciaram o tratamento anteriormente a 01/01/2020 e
gue permaneceram em tratamento ap6s 31/12/2022, obtendo assim 123 pacientes,

conforme tabela 01.

Tabela 01: Pacientes em continuidade de tratamento anteriores a 2020 e posteriores
a 2022.

Inicio e fim do tratamento Frequéncia %
Tratamentos de 01/01/20 a 123 79,4
31/12/2022
Tratamentos anteriores a 01/01/20 32 20.6
e posteriores a31/12/2022 '
Total 155 100,0

Das 123 demandas judiciais avaliadas, foi possivel identificar que a maior parte eram
proveniente de prescricbes originadas de médicos particulares (85,4%)esomente
14,6% eram provenientes de receituarios do SUS (Tabela 02). Esses valores vao de
acordo com os dados disponibilizados no site da farmacia cidada estadual (Espirito
Santo, 2023), onde os relatorios de indicadores dos anos de 2020, 2021 e 2022
também demonstram receituarios particulares sendo a maioria das prescricbes de
demanda judicial. O maior perfil de pacientes originados de sistema de saude privado,

também é evidenciado nos resultados publicados por Zenatti & Toregeani, 2023.
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Tabela 02: Perfil de origem das prescrigcdes.

Pasrtjiilj:r? Tent~ou via padron‘lzada? Total Valor de p
Nao Sim
sus 7 (5,7%) 11 (8,9%) 18 (14,6%) 0.025
Particular 17 (13,8%) 88 (71,5%) 105 (85,4%) ’
Total 24 (19,5%) 99 (80,5%) 123 (100,0%)

Com relacao ao processo prévio ao pedido de judicializagéo, observa-se que 71,5%
dos pacientes provenientes da rede particular tentaram a via padronizada e, apenas
8,9% do SUS fizeram esse percurso.Apesar dos estudos de Oliveira et al. (2022),
Biehlet al. (2018) eConselho Nacional de Justica — CNJ (2019) n&o estabelecerem
um perfil das pessoas que judicializam e nem identificarem um consenso na literatura
nacional e internacional sobre o perfil demografico de quem recorre ao judiciario para
0 acesso a um tratamento, podemos sugerir com base em nossos dados, que
pacientes que possuem acesso aos profissionais médicosque prestam atendimento
particular, possuem maior indice no diagnostico o que possibilita um maior
direcionamento tanto no acesso a terapia com Enoxaparina, quanto no maior
direcionamento de onde conseguir essa terapia de forma gratuita, e por sua vez
possuem um grau de instrucdo maior para recorrer ao judiciario quando nao

conseguem a autorizacao por via padronizada.

O municipio onde residem os pacientes também né&o foi um fator determinante em
relacdo a recorréncia ao poder judiciario para acesso ao medicamento Enoxaparina.
Uma vez que mesmo considerando os municipios da regiao metropolitana da grande
vitoria (Vitoria, Vila Velha, Serra e Cariacica), como uma Unica farméacia, esse
contribuiria com apenas 32,4% das demandas judiciais de todo o estado do Espirito
Santo (Tabela03). Fatores como desenvolvimento regional e acessibilidade, também
nao foram relevantestendo em vista que o municipio de Venda Nova do Imigrante —
ES possui 17% da demanda judicial enquanto a capital do Estado, Vitoria-ES possui

apenas 7,3% do total das solicitacdes judiciais.

Tabela 03:Perfil da origem geografica das demandas judiciais.

Farmacia Municipio n %
FCA Aracruz 4 3,3%
FCCAST Castelo 2 1,6%
FCCI Cachoeiro de Itapemirim 23 18,8%
FCCOL Colatina 11 9%
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FCG Guagui 4 3,3%
FCI Itapemirim 1 0,9%
FCL Linhares 5 4%
FCNV Nova Venécia 8 6,5%
FCVNI Venda Nova do Imigrante 21 17%
FCS Serra 2 1,6%
FCSM Sdao Mateus 4 3,2%
FCV Vitéria 9 7,3%
FCVV Vila Velha 27 21,9%
FMETRO Cariacica 2 1,6%
Total 123 100,0%

FCA=Farmacia Cidada de Aracruz; FCCAST=Farmacia Cidada de Castelo; FCCl=Farmacia
Cidada de Cachoeiro de Itapemirim; FCG=Farmacia Cidada de Guagui; FCl=Farmacia
Cidada de Itapemirim; FCCL=Farmdcia Cidada de Linhares; FCNV=Farmacia Cidada de
Nova Venecia; FCVNI=Farmdcia Cidada de Venda Nova do Imigrante; FCS=Farmacia
Cidada da Serra; FCSM=Farmacia Cidada de Sdo Mateus; FCV=Farmacia Cidada de Vitdria;
FCVV=Farmdcia Cidada de Vila Velha; FMETRO=Farmdcia Cidadad Metropolitana.

Lyraet al. (2021) descreve em seu trabalhoa existéncia de15% de vinculos estreitos
entre advogados, médicos e industria farmacéutica, percentual semelhante ao
encontrado em nossos resultados, visto que do total de 123 processos avaliados,
16,8% apresentavam algum advogado ou escritério como representante ou autor da
acao, enquanto 83,2% dos pacientes deram entrada diretamente na via judicial ou
com auxilio da defensoria publica. Porém vale ressaltar que em nosso estudo, nao foi
possivel estabelecer uma correlacdo entre os profissionais médicose advogados, que

demonstrasse um direcionamento proposital ao poder judiciario.

Dos 123 processos avaliados 120 eram do sexo feminino (97,6%), essa
predominancia femininatambém € observada no estudo publicado por Salha et al.
(2022), onde mais da metade das demandas judiciais eram para mulheres. Porém, se
observa que o medicamento em estudo tem grande influéncia na questdo do sexo,
tendo em vista que no estudo de Oliveira et al. (2022) mais de 50% da demanda

judicial vieramde pacientes do sexo masculino.

Em nosso estudo o valor expressivo de pacientes do sexo feminino, é justificado pelo
medicamento serutilizado na prevencao do tromboembolismo venoso em gestantes
no (Outros defeitos da coagulacéo), esse CID representou 74,4% da demanda,
enquanto o CID 182 (Outra embolia e trombose venosas)apenas 13,8% (Tabela 04).

Os demais CIDs encontrados possuiam baixa frequéncia, sendo mencionados
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apenas uma unica vez, e sendo agrupados como “outros” afim de melhor avaliagdo

estatistica.

Tabela 04:Perfil das Classificaces Internacionais de Doencas.

CID n %

D68 89 72,4%
182 17 13,8%
Outros 17 13,8%
Total 123 100,0%

Com relacdo afaixa etéria, observamos um viés que é determinado pelo tipo de
medicamento utilizado no estudo, deste modo, 94,3% dos pacientes foram
classificados como jovens e jovens adultos (15 a 44 anos) semelhantes aos
resultados publicados por Zenatti &Toregeani, 2023e compativel com a idade fértil da
mulher (Caoet al. 2023).

No caso da efetividade na garantia do tratamento com Enoxaparina no processo
gestacional, vale observar em nossos resultados, que a média de dias de tratamento
foi de 158, em torno de 22 semanas de tratamento. Este € um ponto a ser
aprofundado, visto que o protocolo para tromboembolismo venoso em gestantes
estabelece o tratamento para todo o periodo gestacional, acrescido de um periodo de
dois meses poés-parto, o que fica no torno de 47 semanas. Diversos estudos
demonstram que a judicializacao de um tratamento de salde, deve ser bem estudado,
uma vez que ela pode se sobrepor aos protocolos clinicos que visam garantir a
protecdo e equidade no tratamento, deste modo, podemos indagar se realmente o
tratamento se fez necessario e se foi eficaz (Oliveira et al. 2020; Caetano et al. 2021;
Salha et al. 2022; Soares et al. 2021).

O impacto financeiro foi outro valor avaliado, nossos dados demonstram que a
Enoxaparina de 40mg, com posologia de uma administracdo ao dia foi a mais
prescrita, e teve um custo médio de R$15,77/dose no periodo avaliado. Ao todo, 110
pacientes (89,4%) receberam o tratamento ao custo total de até R$ 4445,00/paciente
e 13 pacientes (10,6%) com custo total de tratamento superior a R$4445,00 conforme
a tabela 05.
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Tabela 05:Perfil de custo dos tratamentos com Enoxaparina por via judicial.

Posologia Enoxaparina

Custo do tratamento ) ] ) ) Total Geral
40mg 1xdia 40mg 2xdia 60mg 1xdia 80mg 1xdia

Até R$ 4445,00 99 (96,1%)  1(25,0%) 10(90,9%) 0(0,0%) 110 (89,4%)
Acima de R$ 444500 7 (3,9%) 4 (75,0%) 1(9,1%) 1(100,0%) 13 (10,6%)
Total Geral 106 (100,0%) 5 (100,0%) 11 (100,0%) 1 (100,0%) 123 (100,0%)

Como nos estudos de Oliveita et al. (2022), Cirico et al. (2019) e Ferraz (2019), o
impacto financeiro foi outro fator avaliado, visto que nos dados publicados nos
relatorios de indicadores (Espirito Santo, 2023), demonstraram gastos com a
demanda judicial acima de 50 milhdées de reais por ano. Apesar da Enoxaparina néo
ser um medicamento de alto custo, seu tratamento é geralmente longo e conforme é
demonstrado nos dados de (Espirito Santo,2023), foi o medicamento mais
judicializado de 2020 a 2022. Ainda vale ressaltar que toda a demanda judicial se
torna imprevisivel no que se refere a planejamento e programacao na aquisicao por

porta de 6rgdo competente a fornecer o medicamento.

O motivo dos indeferimentos pela via padronizada também foi alvo de nosso estudo.
Foi possivel avaliar 84 pacientes, que possuiam dados concretos com o motivo do
indeferimento disponivel no sistema de gerenciamento de dados Onbase®. Conforme
€ possivel observar na tabela06, foram quatro os principais motivos de indeferimento
no acesso ao medicamento Enoxaparina, sendo eles: A Sindrome Antifosfolipide
(SAF); ndo atende os critérios do PDCT (protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas);
Mutacdo Heterozigética da C677T da MTHF, Gestantes com trombofilia de baixo

risco.

Tabela 06:Perfil dos motivos dos indeferimentos por via padronizada.

Motivo do Indeferimento Particular SuUS Total Geral
n % n % n % %
A Sindrome Antifosfolipide (SAF) 22 95,7% 1 4,3% 23 100,0% 27,4%
N3o atende os critérios do PDCT 18 85,7% 3 14,3% 21 100,0% 25,0%
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Mutag3o Heterozigética da C677T da MTHF 11 84,6% 2 15,4% 13 100,0% 15,4%

Gestantes com trombofilia de baixo risco 7 70,0% 3 30,0% 10 100,0% 12,0%
Outros 11 64,7% 6 35,3% 17 100,0% 20,2%
Total Geral 69 82,1% 15 17,9% 84 100,0% 100,0%

Ao contrario dos resultados de Zenatti &Toregeani, 2023, onde a mutacao da
enzima metilenotetrahidrofolato-redutase (MTHFR) foi a mais frequente com 60% dos
casos na terapia com Enoxaparina, em nossos resultados a Sindrome Antifosfolipide
(SAF) foi a mais frequente para 0s que tentaram por via padronizada e obtiveram o
indeferimento. As solicitacdes tinham somente o diagnostico clinico e a falta do exame
laboratorial foi o fator determinante para o indeferimento, visto que a utilizacdo da
Enoxaparina nessa sindrome € indicada. Exame este realizado por meio da dosagem
laboratorial de Anticardiolipina dos subtipos IgG e/ou IgM; anti-R2-glicoproteina | 1IgG

e/ou IgM e Anticoagulante lUpico (Alvares et al, 2023).

J& para os pacientes indeferidos com a justificativa de que ndo atendiam os critérios
dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas (PCDT), ndo houve mencao a qual(is)
critérios nao foram atendidos. A ndo mencéo de qual o motivo especifico que resultou
no indeferimento, visto que os critérios de inclusdo e exclusdo do protocolo sdo
amplos, foi um fator extremamente relevante, pois além de dar ao despacho de
indeferimento um ar genérico, ainda existiria a possibilidade de ser algocorrigido seja
pelo proprio paciente ou pelo médico prescritor.Porém ao analisarmos os 17
pacientes cujos os motivos dos indeferimentos foram especificados, variando desde
a falta de documentos pessoais ou do médico prescritor, ndo preenchimento correto
de informacdes, CIDs nao padronizados, posologias inadequadas, processo
gestacional inexistente, observamos que mesmo assim esses pacientes recorreram
a via judicial para acesso ao medicamento, ao invés de se adequarem e submeterem-

se a nova avaliacéo.

Ja para as pacientes comMutacao Heterozigotica da C677T da MTHF o indeferimento
foi bem objetivo, jA que ndo existem evidéncias cientificas suficientes para se
prescrever a terapia com Enoxaparina, onde neste caso entende-se como uma
solicitacdo de terapia off label, ndo contemplada no protocolo padronizado. A

prescricdo de Enoxaparina para essa mutacao € algo relevante e que necessita de
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maior aprofundamento, visto que pode trazer resultados benéficos para a manutencéo
do processo gestacional conforme descreve os estudos de Merviel, et al, 2017, ou
pode esta diretamente relacionada ao menor tempo de tratamento das demandas
judiciais se comparadas as demandas padronizadas, uma vez que O Pprocesso

gestacional pode ter sido interrompido, mesmo com a utilizacdo da Enoxaparina.

As pacientes com diagnostico de Gestantes com trombofilia de baixo risco e sem
histérico de abortamentos anteriores tiveram apenas autorizagdo para utilizacao da
Enoxaparina no pés-parto, pois conforme podemos observar nos estudos de Akil &
Faria, 2023, a utilizacdo de anticoagulantes no periodo gestacional pode trazer
complicacBes no momento do parto e no pés-parto. A judicializacdo da terapia com
Enoxaparina para essas pacientes durante todo o periodo gestacional, também deve
ser mais aprofundada, pois também pode esta relacionada ao menor tempo de
tratamento nas demandas judiciais se comparadas as demandas padronizadas.

4. Conclusao

Os resultados apresentados neste trabalho expdem um perfil comum aos pacientes
gue recorreram ao poder judiciario, sendo eles quase que majoritariamente mulheres
na faixa etaria de jovens ou jovens adultos. Foi identificada a predominancia de
receituarios particulares em relacéo aos do SUS (Sistema Unico de Sauide).A relacio
entre pacientes vindo do sistema de saude privadoe o maior grau de instrucdo e
direcionamento ao uso da Enoxaparina também foi estabelecida, assim comofoi
estabelecida a relacdo desses pacientes e posteriormente a utilizacdo do poder

judiciario.

Apesar de um percentual significativo de médicos e advogados ter sidos identificados,
em nosso estudo néo foi possivel estabelecer uma correlagdo entre os profissionais
médicos e advogados, que demonstrasse um direcionamento proposital ao poder
judiciario.O custo dos tratamentos por via judicial para Enoxaparina ficando em tono
de cinco mil reais por pacientes. O municipio ou regido onde o paciente reside néo

foi um fator determinante para o aumento da demanda judicial.
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A identificagdo dos motivos dos indeferimentos demonstrou a necessidade de estudos
mais aprofundados para sustentar junto ao pode judiciario a ndo necessidade da
disponibilizacao da terapia com Enoxaparina, uma vez indeferida por via padronizada
ou a necessidade de adequacédo e atualizacdo dos protocolos clinicos e diretrizes

terapéuticas.
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ANEXO |
Termo de Confidencialidade

NOs, Elton Carvalho Costa, farmacéutico, discente de mestrado na Universidade Vila
Velha, matricula n® 202202593 e Girlandia Alexandre Brasil Amorim, farmacéutica,
docente do Programa de poOs-graduacdo em Assisténcia Farmacéutica, nos
comprometemos a manter confidencialidade com relacdo a toda documentacéo e
toda informacéao obtidas nas atividades e pesquisas a serem desenvolvidas no projeto
de pesquisa “AVALIACAO DOS FATORES CLINICOS E FARMAECONOMICOS DA
JUDICIALIZAQAO DA ENOXAPARINA SODICA NAS FARMACIAS CIDADAS
ENTRE 2020 E 2022”, coordenado pela professora Dra. Girlandia Alexandre Brasil
Amorim, ciente abaixo e vinculada ao Programa de Pds-graduacdo em Assisténcia
Farmacéutica (PPGASFAR), realizado no ambito da Universidade Vila Velha, ou
ainda informacdes de qualquer pessoa fisica ou juridica vinculada de alguma forma a

este projeto, concordando em:

e Nao divulgar a terceiros a natureza e o contetudo de qualquer informacao
gue componha ou tenha resultado de atividades técnicas do projeto de
pesquisa;

e NAao permitir a terceiros 0 manuseio de qualquer documentacdo que
componha ou tenha resultado de atividades do projeto de pesquisa,

e Na&o explorar, em beneficio préprio, informacées e documentos adquiridos
através da participacdo em atividades do projeto de pesquisa;

eN3ao permitir o uso por outrem de informagcdes e documentos adquiridos

através da participacdo em atividades do projeto de pesquisa.

Declaro ter conhecimento de que as informagdes e os documentos pertinentes as
atividades técnicas do projeto de pesquisa, somente podem ser acessados por
aqueles que assinaram o Termo de Confidencialidade, excetuando-se 0s casos em

gue a informacao e/ou documentacao ja for de dominio publico.
Vila Velha, 15/08/2022.
Pesquisador: Elton Carvalho Costa

CPF: 134.122.677-83
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Orientadora: Prof. Dra. Girlandia Alexandre Brasil Amorim
CPF: 058.615.147-80
ANEXO Il

SOLICITACAO DE DISPENSA DO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO - TCLE

Eu, Elton Carvalho Costa, portador do CPF n° 134.122.677-83, discente do Programa
de pés-graduacdo em assisténcia farmacéutica da UVV, e a Dra. Girlandia Alexandre
Brasil, portadora do CPF n®058.615.147-80, pesquisadoras responsaveis pelo projeto
“AVALIACAO DOS FATORES CLINICOS E FARMACOECONOMICOS DA
JUDICIALIZACAO DA ENOXAPARINA SODICA NAS FARMACIAS CIDADAS
ENTRE 2020 E 2022”, solicitamos perante este Comité de Etica em Pesquisa a
dispensa da utilizagdo do TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
- TCLE para a coleta de dados, pois trata-se de uma pesquisa retrospectiva com a
utilizacdo de dados de informacgdes oficiais e prontuarios, que nédo interferem no
cuidado recebido pelo paciente. Além disso, o tamanho da amostra dificulta o contato,
uma vez que, em alguns casos, 0s pacientes ja vieram a 6bito, a localizacdo de
familiares é dificil, pois os mesmos ndo frequentam regularmente o servi¢co, € 0
endereco e telefones podem estar desatualizados, uma vez que alguns pacientes
foram atendidos a muitos anos atras. Nestes termos, me comprometo a cumprir todas
as diretrizes e normas reguladoras descritas na Resolucdo CNS n° 466/12 e suas

complementares.
Vila Velha, 15/08/2022.

Elton Carvalho Costa

Girlandia Alexandre Brasil Amorim
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ANEXO 1l

TERMO DE COMPROMISSO DE UTILIZACAO DE DADOS - TCUD

Eu Girlandia Alexandre Brasil Amorim (Pesquisadora responsavel) e Elton Carvalho
Costa (pesquisador participante), pesquisadores envolvidos no projeto de titulo:
Avaliacdo dos fatores clinicos e farmacoeconémicos da judicializagdo da Enoxaparina
sodica nas farmacias cidadas entre 2020 e 2022. Nos comprometemos a manter a
confidencialidade sobre os dados coletados nos arquivos e prontuarios das Farmacias
Cidadas Estaduais do Espirito Santo, bem como a privacidade de seus conteudos,
como preconizam os Documentos Internacionais e a Resolu¢cdo CNS n° 466/2012 do
Conselho Nacional de Saude.

Informamos que os dados a serem coletados dizem respeito aavaliar os fatores
clinicos envolvidos com a solicitacdo da Enoxaparina sodica por meio judicial nas
farméacias cidadas e o impacto farmacoeconémico nos ultimos dois anos, ocorridos
entre as datas de; 01/01/2020 a 31/12/2022.

Vila Velha, de de 20

Nome do Pesquisador RG Assinatura

Observacao Importante:

TODOS OS PESQUISADORES QUE TERAO ACESSO AOS DOCUMENTOS DO
ARQUIVO DEVERAO TER O SEU NOME e RG INFORMADO E TAMBEM
DEVERAO ASSINAR ESTE TERMO. SERA VEDADO O ACESSO AOS
DOCUMENTOS A PESSOAS CUJO NOME E ASSINATURA NAO CONSTAREM
NESTE DOCUMENTO.
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