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RESUMO

AUGUSTO, Melinda Marcellos. Judicializacdo do acesso a medicamentos: um estudo dos
pedidos e decisdes judiciais para o tratamento da Distrofia Muscular de Duchenne em face da
Unido Federal. Monografia (Graduacdo em Saude Coletiva) — Instituto de Estudos em Saude
Coletiva, Universidade Federal do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2024.

Introducdo: As doengas raras representam um desafio significativo para a saude publica,
caracterizando-se pelas dificuldades dos itinerarios terapéuticos das pessoas na busca pelo
diagnostico e 0 acesso a tratamentos de custo elevado. As dificuldades politicas relativas a
incorporagdo de medicamentos nos SUS, somadas a outras barreiras de acesso, delineiam
algumas limitacBes do Sistema Unico de Saude (SUS) no cuidado de individuos com DR, se
tornando uma das diversas motivacfes para o fendbmeno da judicializacdo da salde. Sendo
resultado de uma percepcao das lacunas do Sistema na efetivacdo da garantia do direito a
salde para todos, seu estudo possibilita a exploracdo das estruturas juridica-institucionais que
envolvem o acesso a justica e a saude, identificando as possibilidades e as impossibilidades
sanitarias e juridicas no atendimento das demandas dos cidaddos. Objetivo: Analisar o
percurso das pessoas com Distrofia Muscular de Duchenne (DMD), reivindicantes em
processos judiciais, no momento anterior a judicializacdo e durante a acéo judicial em busca
do acesso ao tratamento. Metodologia: Estudo com fonte de dados do banco gerado pela
pesquisa “Cenario atual e futuro das demandas judiciais em satde contra a Unido — ENSP-
Fiocruz/DGJUD-MS” (2023). Construido a partir da analise de processos judiciais de
medicamentos de alto custo interpostas contra a Unido, selecionou-se amostra referente a
Distrofia Muscular de Duchenne (DMD) com 50 demandas do medicamento Translarna® e 9
do Exondys ®. Selecionaram-se variaveis de interesse relativas a aspectos faticos do percurso
anterior a judicializacdo e referentes aos fatores determinantes no percurso na via judicial e
suas decisbes. Com a base de dados formada, buscou-se a analise quantitativa, com o auxilio
do software Microsoft Excel, aplicando-se a estatistica descritiva de distribuicdo de
frequéncia simples. Resultados: Dos 59 processos analisados, péde-se analisar o perfil de
demandantes do sexo masculino (100%) com faixa etaria predominante entre os 7 e 11 anos
de idade (42,4%). A maioria das acGes ndo apresentava referéncia a exploracdo das
possibilidades do Sistema de Saude no percurso do demandante, visto que 37 (64,4%)
referiam tratamento anterior no SUS e 35 (59,3%) nédo apresentaram tentativa de obter o
medicamento no SUS antes da acdo judicial. A analise do percurso judicial, por sua vez,
apresentou baixas proporces de exigéncias médico-sanitarias (16,9%) para subsidiar a
deciséo liminar e judiciais (28,8%) para sentenca, assim como encaminhamento de apenas 18
demandas ao NATJUS (30,5%). A trajetoria entre decisdes explicitou a complexidade de
definicdo do fornecimento do medicamento apresentando 48 recursos interpostos a liminar
com 15 reformas e 37 recursos em relagdo as sentencas proferidas com 18 reformas até o
momento da pesquisa.

Palavras-chave: doencas raras; judicializacdo; Distrofia Muscular de Duchenne (DMD).



LISTA DE FIGURAS

Figura 1 - Perfil das dOBNGAS FAraS.........cccvcvueiiieieiieiee et see et sre e e e enee s 18
Figura 2 - Distribuicdo dos tratamentos para dOENGCAS FAraS..........ccveveerveseerresieeseesresseesneseens 19

Figura 3 - Gastos da Unido com os 20 medicamentos mais judicializados (2011-2017**)- Em

MITNOES A8 FBAIS .....veeee ettt et e s e b e et eneesreentesneenbeenee s 26
Figura 4 - Os 20 medicamentos mais judicializados pela Unido (2011-2017*%).........cccccveue.. 27
Figura 5 - Proposta de fluxo para a andlise da demanda judicial para o fornecimento de
LT [Tor Lo g =] 01 01U 32
Figura 6 - As balizas do Supremo Tribunal Federal.............cccoiiiiiiiiiniiicee s 33
Figura 7 - Fluxo dos Principais Atos Processuais dos Processos Judiciais individuais de
ASSISTENCIA & SAUTE .....eevveieieiee ettt bbb b et e et st e bbb e neanes 35
Figura 8 - A diferenca entre um gene normal e um gene com MUtaga0.........ccccvvverververerenens 37
Figura 9 - Fluxo de diagndstico da distrofia muscular de Duchenne............ccccooevviiiiciicne 37
Figura 10 - Diferenca do musculo normal e do muasculo na DMD ..........ccccccovvveiveveiieinenne 38

Figura 11 - Distribuicdo das acGes judiciais por medicamentos utilizados para tratamento da
Distrofia Muscular de Duchenne (Translarna® — Atalureno e Exondys® - Eterplisen). Brasil
2015 @ 2022 ...ttt et r bbb bbbt re et st n et nre e 46
Figura 12 - Distribui¢do das demandas judiciais dos medicamentos para Distrofia Muscular de
Duchenne (eteplirsen e atalureno) contra a Unido Federal, segundo decisdo de antecipacdo de
tutela de urgéncia - Brasil, 2015 @ 2022 ..........ccooieieeiie e 48
Figura 13 - Distribui¢do das demandas judiciais dos medicamentos para Distrofia Muscular de
Duchenne (eteplirsen e atalureno) contra a Unido Federal, segundo interposi¢cdo de agravo -
BrasSil, 2015 8 2022.......c.cciiieiceeieiee ettt ne e nns 49
Figura 14 - Distribuicdo das demandas judiciais dos medicamentos para Distrofia Muscular de
Duchenne (eteplirsen e atalureno) contra a Unido Federal, segundo a deciséo em 22 instancia -
BraSil, 2015 @ 20227 ...ttt e e e e — e e e e et e e e e e et e e s aaarreeaan 49
Figura 15 - Distribuicdo das demandas judiciais dos medicamentos para Distrofia Muscular de
Duchenne (eteplirsen e atalureno) contra a Unido Federal, segundo o julgamento da sentenca -
BraSil, 2015 @ 2022.....coceeeeeeeeiie ettt ettt e et e e e st e e e e et e e e e et e e s aaarreeaan 50
Figura 16 - Distribuicdo das demandas judiciais dos medicamentos para Distrofia Muscular de
Duchenne (eteplirsen e atalureno) contra a Unido Federal, segundo decisdo do Acérddo -
Brasil, 2015 8 2022.........o ittt ettt b e bt reere s 51



Figura 17 - Distribuicdo das demandas judiciais dos medicamentos para Distrofia Muscular de
Duchenne (eteplirsen e atalureno) contra a Unido Federal, segundo decisdo do Acérddo -
BrasSil, 2015 @ 2022.......coiiieieeeieieeste ettt bt re e 51



LISTA DE TABELAS

Tabela 1 - Distribuicdo das demandas judiciais por medicamentos para Distrofia Muscular de
Duchenne (eteplirsen e atalureno) contra a Unido Federal, segundo tempo entre distribuicao e
deciséo liminar (em dias). Brasil, 2015 @ 2022 ...........ccoooueieiieienie e 52
Tabela 2 - Distribuicdo das demandas judiciais por medicamentos para Distrofia Muscular de
Duchenne (eteplirsen e atalureno) contra a Unido Federal segundo decisdo liminar e faixa
etaria do demandante. Brasil, 2015 @ 2022...........ccccuiiiiiiiieiiie e 53
Tabela 3 - Distribuicdo das demandas judiciais por medicamentos para Distrofia Muscular de
Duchenne (eteplirsen e atalureno) contra a Unido Federal segundo decisé@o liminar e tempo de
evolucdo da doenga. Brasil, 2015 @ 2022 .........cccveieiieiieie e 54
Tabela 4 - Distribuicdo das demandas judiciais por medicamentos para Distrofia Muscular de
Duchenne (eteplirsen e atalureno) contra a Uni&o Federal segundo decisdo liminar e referéncia
a tratamentos anteriores. Brasil, 2015 @ 2022........ccuuviiiiiiiee e 55
Tabela 5 - Distribuicdo das demandas judiciais por medicamentos para Distrofia Muscular de
Duchenne (eteplirsen e atalureno) contra a Unido Federal segundo decisdo liminar e tentativa
de obteng@o do medicamento no SUS Brasil, 2015 @ 2022..........ccceoeiveienienieene e 56
Tabela 6 - Frequéncias de afirmagdes do autor no pedido inicial para fornecimento de
medicamento das demandas judiciais por medicamentos para Distrofia Muscular de Duchenne
(eteplirsen e atalureno) contra a Unido Federal. Brasil, 2015 @ 2022 ...........ccccccevveveeiveiinennne 57
Tabela 7 - Distribuicdo das demandas judiciais por medicamentos para Distrofia Muscular de
Duchenne (eteplirsen e atalureno) contra a Unido Federal segundo deciséo liminar e exigéncias
médico-sanitarias. Brasil, 2015 @ 2022..........ooooiiuiiiiiiiiiee et 58
Tabela 8 - Distribuicdo das demandas judiciais por medicamentos para Distrofia Muscular de
Duchenne (eteplirsen e atalureno) contra a Unido Federal segundo decisdo liminar e
solicitacdo de parecer NATJUS. Brasil, 2015 @ 2022 ........cccooiiiiiiinininieieee s 59
Tabela 9 - Distribuicdo das demandas judiciais por medicamentos para Distrofia Muscular de
Duchenne (eteplirsen e atalureno) contra a Unido Federal segundo decisdo de segunda
instancia e da interposicéo de agravo. Brasil, 2015 @ 2022............cccovevriieieienene e 60
Tabela 10 - Distribuicdo das demandas judiciais por medicamentos para Distrofia Muscular de
Duchenne (eteplirsen e atalureno) contra a Unido Federal segundo decisao liminar e reforma
da decisdo. Brasil, 2015 8 2022 ........cuoiiiiiiieiieiiee et et 61



Tabela 11 - Distribuicdo das demandas judiciais por medicamentos para Distrofia Muscular de
Duchenne (eteplirsen e atalureno) contra a Unido Federal, segundo tempo entre decisao liminar
e sentenca (em meses). Brasil, 2015 @ 2022 ..........ccceiieiieieiieieeie e 62
Tabela 12 - Distribuicdo das demandas judiciais por medicamentos para Distrofia Muscular de
Duchenne (eteplirsen e atalureno) contra a Unido Federal segundo exigéncias judiciais ao
Autor entre liminar e sentenga ao autor e deciséo da sentenga. Brasil, 2015 a 2022 ............... 63
Tabela 13 - Distribuicdo das demandas judiciais por medicamentos para Distrofia Muscular de
Duchenne (eteplirsen e atalureno) contra a Unido Federal segundo deciséo liminar e decisdo da
sentenga. Brasil, 2015 @ 2022 .......ccooueiieiieieeiese et 64
Tabela 14 - Distribuicdo das demandas judiciais por medicamentos para Distrofia Muscular de
Duchenne (eteplirsen e atalureno) contra a Unido Federal segundo recurso da sentenca e
decisdo do acordao. Brasil, 2015 8 2022 .........cccooeiiriniieiieie e s 65



LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

Anvisa Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
ATS Avaliacdo de Tecnologias em Saude
CAS Comissdo de Assuntos Sociais

CE Comisséao de Educacao

CEP Comité de Etica em Pesquisa

CF Constituicao Federal

CNJ Conselho Nacional de Justica

CONASEMS Conselho Nacional de Secretarias Municipais

CONITEC Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de

Saude
CPC Cddigo de Processo Civil
DJUD Departamento de Gestdo das Demandas em Judicializagdo na Saude
DMD Distrofia Muscular de Duchenne
DR Doencas Raras
EMA European Medicines Agency
ENSP Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca
FDA Food and Drug Administration
Fiocruz Fundacdo Oswaldo Cruz
MS Ministério da Saude
NATJUS Nucleo de Apoio Técnico ao Judiciario
NATS Nucleos de Assessoramento Técnico em Salde
NICE National Institute for Clinical Excelence
OMS Organizacdo Mundial da Saude
PCDT Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
PNAF Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica

PNAIPDR Politica Brasileira de Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras
PNM Politica Nacional de Medicamentos

Rename Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais

SuUS Sistema Unico de Satide



SUMARIO

L INTRODUGAOD ..ottt sttt sttt sttt n sttt 12
2 OBJIETIVOS ...ttt sttt n s sen st 16
2.1 OBIETIVO GERAL ...ttt 16
2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS ...ttt enes s sen s sasssn s n s 16
BIUSTIFICATIVA ..ottt 17
4 REFERENCIAL TEORICO ..ottt ssss s 18

4.1 DOENCAS RARAS E DESAFIOS IMPLICADOS NA ASSISTENCIA EM SAUDE ...18
4.2 O SISTEMA UNICO DE SAUDE (SUS) E AS POLITICAS PUBLICAS PARA O

CUIDADO DAS PESSOAS COM DOENGCAS RARAS .......ovviieeeeeesieeseeesesesssensennis 20
4.3 A PROBLEMATICA DA JUDICIALIZACAO DA SAUDE COMO GARANTIA DE
ACESSO A SAUDE. ..o oo oot e ettt et r et et e s e e e et s e e e e es e e e e es e e e e e e er e e, 24

4.4 MOMENTO ANTERIOR A JUDICIALIZACAO: LIMITES E POSSIBILIDADES DA
GESTAO NA RESOLUCAO DE CONFLITOS RELACIONADOS AO ACESSO A SAUDE

N JES] U1 OO 28
4.5 MOMENTO DA JUDICIALIZACAO: DESAFIOS DO MAGISTRADO E IMPACTO DA
VIA JUDICIAL NA GARANTIA DO DIREITO A SAUDE DOS CIDADAOS.................. 30
4.6 DISTROFIA MUSCULAR DE DUCHENNE (DMD): PERFIL EPIDEMIOLOGICO,
CARACTERISTICAS CLINICAS E ALTERNATIVAS DE TRATAMENTO .................... 36
5 METODOS E PLANO DE ANALISE ...t 41
6 RESULTADOS E DISCUSSAOQ .....oooiiieieeieeteesee et es st ses s 46

6.1 PRINCIPAIS CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS, MEDICO-
SANITARIAS, PROCESSUAIS E POLITICO ADMINISTRATIVAS DAS DEMANDAS

JUDICIAIS DE DMD ...ttt 46
6.2 ASPECTOS RELACIONADOS AO PERCURSO NO SISTEMA DE SAUDE E NA
ACAO JUDICIAL EM BUSCA DO ACESSO AOS MEDICAMENTOS .......cccooovveveiinnnn. 52
7 CONSIDERACGOES FINAIS ..o 66
REFERENCIAS ..ottt ns st ne st n s st s s tnenneees 68
ANEXOS ..ottt ettt 74
ANEXO A — INSTRUMENTO DE COLETA DA PESQUISA PRINCIPAL .........ccccovvennn. 75

ANEXO B — AUTORIZACAO DO USO DE DADOS........c.ooveieieieieeieeeeesesesee s 79



12

1 INTRODUCAO

As doencas raras afetam milhdes de individuos ao redor do mundo e representam um
desafio significativo para a salde publica devido a sua caracteristica de baixa prevaléncia
associada a diversidade de manifestacdes clinicas, dificuldades para o desenvolvimento de
pesquisas e protocolos clinicos de diagnosticos e assisténcia e a escassez de alternativas de
tratamento (Pascarelli; Pereira, 2022). Tais caracteristicas repercutem diretamente no cuidado
das pessoas e nos seus itinerarios terapéuticos que, no caso das pessoas com doencas raras,
apresentam um percurso marcado por diagndsticos tardios, opcbes de tratamento limitadas e,
em geral, de alto custo e n&o ofertadas na rede SUS (Iriart et al., 2019).

O principal tensionamento na assisténcia terapéutica das pessoas com doencas raras €
definido a partir de sua relacdo direta com os chamados medicamentos 6rfaos (Aith et al.,
2014) , definidos primeiramente como medicamentos potencialmente Uteis e normalmente
indisponiveis no mercado em funcdo de sua exploracdo nédo ser considerada lucrativa devido a
baixa escala da demanda (Silva, 2000). As interlocucdes entre doencas raras e medicamentos
orfaos revelam uma complexidade propria da atencdo em salde através de desafios
enfrentados pelo sistema publico de salde na garantia de um atendimento universal e integral
para todas as pessoas que apresentam necessidades legitimas e fundamentais de acesso a
servicos de saude.

Tais dificuldades impulsionaram a formulacdo de uma politica nacional de atencédo
integral aos portadores de doencas raras no Brasil que se sustenta através da garantia e
ampliacdo do acesso, qualificando a assisténcia e proporcionando atencdo integral em tempo
oportuno (Brasil, 2014). Dentre seus principios e diretrizes, destaca-se o0 direito ao acesso de
medicamentos “indicados no ambito SUS”, que devem ser recomendados por o6rgdos
governamentais a partir do processo de avaliacdo e aprovacdo da Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) e Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (Brasil, 2011).

No Brasil, a assisténcia terapéutica e a incorporagdo de tecnologias de saude no
Sistema Unico de Satde SUS, que inclui o acesso a medicamentos, é regulamentado pela Lei
Federal n° 8.080/90, art. 19-M a 19-U, introduzidos em 2011 pela Lei Federal n°
12.401/2011. Os parametros legais estabelecidos por esses dispositivos, assim como 0S
apresentados na Politica Brasileira de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras
(PNAIPDR) revelam desafios nos processos de incorporagdo de novas tecnologias para o

tratamento de doencas raras no SUS por esses serem medicamentos majoritariamente
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incipientes para comprovacdo e garantia de sua eficacia e seguranga. Essas dificuldades
relativas & incorporagdo de novos medicamentos no SUS, somadas a outras barreiras de
acesso a saude e de cunho socioeconémico no cuidado das pessoas com doencas raras tem
motivado a busca de tratamento pela via judicial (Matos, 2017).

Inseridas no contexto nacional em que a salude se expressa de forma constitucional
como direito de todos e dever do Estado (Brasil, 1988, Art. 196), as demandas judiciais se
sustentam através da atuacdo dos cidaddos como reivindicadores desse direito, buscando a
efetivacdo do acesso a salde com base nos principios de universalidade, integralidade e
igualdade (Ventura et al., 2010). Nesse sentido, o fendmeno da judicializacdo da salde,
segundo Ventura et al. (2010, p. 2), expressa reivindicacdes e modos de atuacdo legitimos de
cidadaos e instituicdes, para a garantia e promocdo dos direitos de cidadania, que vao além de
aspectos juridicos-normativos, mas envolve também aspectos politicos, sociais, econdmicos,
éticos e sanitarios que vinculam o campo do Direito e da Salude Coletiva.

Considerando as caracteristicas da judicializacdo, seu estudo possibilita desvendar as
estruturas e abordagens juridica-institucionais, que envolvem 0 acesso a justica e 0 acesso a
salde, e a forma como as politicas e a gestdo em salde respondem as necessidades de saude
dos cidaddos. Permite, ainda, conferir o cotidiano da administracéo e da organizagdo do SUS,
mapeando-se as possibilidades e as impossibilidades sanitérias e juridicas no atendimento das
demandas dos cidaddos. Dessa forma, o presente estudo se situa na problematica da
Judicializacao da Saude a partir do objeto constituido pelos processos judiciais para 0 acesso a
medicamentos requeridos contra a Unido Federal pelas pessoas com Distrofia Muscular de
Duchenne (DMD).

As questdes norteadoras do estudo buscam desvendar duas dimensdes da
problematica. A primeira refere-se a um dos aspectos do percurso dos reivindicantes judiciais
relacionados ao acesso a saude no SUS, e indaga-se: Como tem sido realizada a assisténcia a
salde das pessoas com a DMD? Quais as barreiras de acesso relatadas nos processos para 0s
cuidados de saude desse grupo? Quais alternativas tém sido exploradas para superar as
barreiras de acesso e evitar a judicializacdo da demanda no sistema publico?

Na segunda dimensao, indaga-se : De que forma se da o percurso desses demandantes
na via judicial? De que maneira o Poder Judiciario tem respondido as demandas judiciais e
definido o acesso aos medicamentos pleiteados?

Para responder essas questdes, desenhou-se um estudo de carater descritivo, analitico e
quantitativo a partir de banco de dados previamente constituido em pesquisa que coletou

dados dos processos judiciais de satde contra a Unido Federal reivindicando medicamentos
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para doengas raras, incluindo os designados para tratamento da DMD. Buscando-se responder
as questdes iniciais, fixou-se o objetivo de explorar as variaveis disponiveis no estudo que
revelassem aspectos da trajetdria dos demandantes de agdes judiciais desde o diagndstico até
as respostas judiciais de seus pedidos no processo judicial. Assim, analisou os principais
elementos argumentativos e subsidiarios envolvidos nos pedidos e decisdes judiciais contidos
nas variaveis de interesse do banco de dados cedido para a andlise. A pesquisa principal
identificou que a demanda deste grupo especifico em face da Unido Federal (gestor federal do
SUS) volta-se para o fornecimento de dois medicamentos: atalureno (Translarna®) e o
eteplirsen (Exondys® 51®).

O atalureno (Translarna®) é um medicamento que atua na transcricdo da proteina
distrofina, essencial para integridade muscular, objetivando reverter a mutacdo nonsense do
DNA que resulta num cdédon de terminacdo prematuro no interior de um RNA mensageiro.
Ele foi registrado para o tratamento de pessoas com mutacdo nonsense no gene distrofina, que
corresponde entre 10-15% dos portadores da doenca (CONITEC, 2022). No Brasil, teve
registro inicial na Anvisa em 29 de abril de 2019 para pacientes a partir dos 5 anos de idade
do sexo masculino com deambulacdo preservada, sendo a idade do paciente ampliada em
2021 para a partir dos 2 anos (ANVISA, 2021), mas ainda sem incorporacdo no SUS pela
Conitec. Na EMA o registro ocorreu em em 31 de julho de 2014, para o tratamento de doentes
com DMD com mutagdo nonsense no gene da distrofina, sendo recomendada a ndo renovagéo
do registro em 15 de setembro de 2023 apds reavaliacdo das evidéncias de beneficios e
seguranca do medicamento. Considerou-se que as evidéncias relacionadas aos seus beneficios
ndo foram confirmadas, concluindo que sua relacéo beneficio-risco é negativa (EMA, 2023).
No entanto, o medicamento foi aprovado pelo NICE no mesmo ano (NICE, 2023).

O eteplirsen (Exondys® 51®), por sua vez, atua através da indugdo do salto desse
exon em variantes de genes defeituosos, se ligando seletivamente ao éxon 51 no pré-acido
ribonucleico mensageiro (pré-RNAm) da distrofina, abrangendo o quadro clinico de
aproximadamente 13% dos pacientes com DMD (CONITEC, 2022). Diferentemente do
Atalureno, ndo obteve aprovacdo para registro na ANVISA ou na EMA, mas possui registro
no FDA apds uma controvertida aprovacao em 19 de setembro de 2016.

Como ja referido, o fenémeno da judicializagdo nos revela aspectos sobre como o
Sistema de Saude vem protegendo a saude de individuos com doencas raras e como o tramite
judicial impacta nos momentos em que essa demanda se desloca do campo administrativo
para o judicial ou, simplesmente, diante da inexisténcia de canais de atendimento no sistema

de salde.
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Dessa forma, o estudo demonstra pertinéncia para Saude Coletiva, campo voltado a
saberes e préticas relacionados a promocdo, protecdo e recuperacdo da salde das populacdes,
respeitando suas diversidades e entendendo a saide como um processo que envolve questdes
de diferentes naturezas. E na perspectiva da Salde Coletiva que este estudo analisara a
judicializagdo da satde buscando capturar diferentes perspectivas que compdem a forma em
que 0 acesso a salde das pessoas com doencas raras e, especialmente, DMD vem sendo
construido no pais.

Assim, o presente Trabalho de Conclusdo de Curso, busca tracar o perfil das principais
caracteristicas associadas as demandas judiciais de saude para DMD, analisar aspectos da
trajetoria percorrida por este grupo em busca da de cuidados em salde no sistema de salde e
no sistema judicial, observando-se a demanda principal para o acesso a medicamentos,

enguanto componente importante do direito a assisténcia integral a satde, garantido no SUS.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Analisar o percurso das pessoas com Distrofia Muscular de Duchenne (DMD),
reivindicantes em processos judiciais, no momento anterior a judicializacdo e durante a acdo

judicial em busca do acesso ao tratamento.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

o Tracar o perfil sociodemografico dos demandantes;

« ldentificar referéncias ao percurso dos reivindicantes no sistema de saude em busca do
acesso ao tratamento;

o Caracterizar a trajetoria dos demandantes ao longo dos processos judiciais no acesso

ao tratamento.
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3 JUSTIFICATIVA

Frente ao contexto marcado pelo crescimento da judicializacdo da saude e a
caracteristica multifacetada do fenémeno com comprovadas repercussdes para as politicas de
salde, a gestdo do SUS e os cuidados dos demandantes, considera-se que o presente estudo é
relevante e pertinente ao campo da Saude Coletiva. Reafirma-se, ainda, que a Saude Coletiva
tem como objeto de estudo e praticas, entre outros, a formulacdo, implementacdo e o
aperfeicoamento das politicas publicas de saide. No contexto do estudo, tal tarefa inclui a
articulacdo intersetorial com o sistema de justica, organizacdo complexa, com articulagdes
majoritariamente desconhecidas pela populacdo que envolve agentes como advogados pagos
ou dativos, promotores publicos e juizes (Sadek, 2010) em prol da melhoria da prestacdo
jurisdicional e de saide no SUS como atividades pertinentes ao sanitarista.

A Distrofia Muscular de Duchenne como agravo selecionado para a pesquisa justifica-
se por, além de ser a forma mais comum de distrofia muscular em criancas, ter sido objeto de
relevantes debates atuais no pais. A doenca rara foi recentemente discutida em audiéncia
publica na Comissdo de Assuntos Sociais (CAS) e na Comissdo de Educacdo (CE) do Poder
Legislativo Federal, resultando na promulgacdo da Lei n° 14.557/2023, que estabeleceu o Dia
Nacional de Conscientizagdo sobre a Distrofia Muscular de Duchenne, a ser celebrado em 7
de setembro e a semana nacional de conscientizagdo sobre o tema. Nesse sentido, este TCC

contribui para a difusdo de conhecimento sobre o tema.
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4 REFERENCIAL TEORICO
4.1 DOENCAS RARAS E DESAFIOS IMPLICADOS NA ASSISTENCIA EM SAUDE

Por definicdo da Organizacdo Mundial de Saude (OMS), as doencas raras sdo
condi¢cBes médicas que acometem até 65 pessoas a cada 100 mil individuos, ou seja, 1,3 a
cada 2 mil pessoas, sendo classificadas de acordo com quatro principais fatores: incidéncia,
raridade, gravidade e diversidade. O Brasil adota a mesma definicdo na Portaria GM/MS n.°
199, de 30 de janeiro de 2014, que institui a politica e diretrizes para atencdo integral das
pessoas com doencas raras.

A literatura médica reconhece entre 6.000 e 8.000 doencas raras no mundo e o perfil
clinico dessas enfermidades costuma se caracterizar de maneira crénica com desenvolvimento
progressivo, debilitando a qualidade de vida e, na maioria dos casos, apresentando risco a vida
dos portadores (Silveira, 2022). Ainda que atualmente cerca de 80% das doencas raras
registradas possua origem genética, a diversidade etioldgica dessas doencas é ampla,
englobando outras causas metabdlicas, infecciosas e/ou neuromusculares, por exemplo. No
Brasil, estima-se que cerca de 13 milhdes de individuos tenham alguma doenca rara,
representando aproximadamente 6% da populacéo brasileira e impactando significativamente
a saude publica e todos os fluxos e processos que a permeiam (Brasil, 2018).

Figura 1 - Perfil das doencas raras
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Fonte: Ministério da Saude (Brasil, 2018).

Por possuirem estratéegias de diagnostico e tratamento menos conhecidas,

padronizadas e especializadas em relagcdo a outras doengas mais prevalentes, sédo diversos 0s



19

desafios relacionados aos cuidados e 0 acesso a saude, insumos e medicamentos necessarios
para atencdo integral as pessoas com doencas raras. Nesse sentido, a literatura aponta que o
itinerario terapéutico de pessoas com doencas raras se caracterize por diagnosticos tardios ou
incorretos, transito entre diversas unidades e especialidades, longos periodos de dano
significativo a qualidade de vida, desafios emocionais, financeiros e sociais, que envolvem a
busca do acesso adequado a tratamentos muitas vezes de alto custo e baixa demanda (Luz;
Silva; Demontigny, 2015).

O estudo de Iriart et al. (2019), que entrevistou atores envolvidos nos cuidados da
pessoa com doenca rara, apresentou alguns aspectos relacionados ao itinerario terapéutico
desse grupo social. O diagndstico tardio, por exemplo, foi atribuido por profissionais de satde
e cuidadores a falta de conhecimento dos profissionais da atencdo basica em relacdo as
doencas raras, além de deficiéncias na rede de atencdo e no fluxo de atendimento. Outra
questdo apresentada foi a centralizacdo dos hospitais de referéncias nas Capitais e a
concentracdo de tratamentos de alta complexidade nas regides sul e sudeste do pais que criam
outras barreiras de acesso a determinadas especialidades, exames de diagndstico e
acompanhamento e tecnologias de assisténcia.

As intervencOes terapéuticas em relacdo as doencas raras dependem muito do
investimento em pesquisa e inovacdo cientifica, para ampliacdo das possibilidades e
alternativas de tratamento. Atualmente, a grande maioria das doencas raras ndo tém cura € 0
tratamento é realizado através de medicamentos paliativos e reabilitacdo, exigindo
acompanhamento multiprofissional conforme aponta a distribuicdo de apresentada na Figura
2.

Figura 2 - Distribuic@o dos tratamentos para doencas raras
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Fonte: Mendelics - Teste da Bochechinha (Silva, 2022).
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Os medicamentos paliativos representam aqueles englobados no cuidado definido
como a “abordagem que melhora a qualidade de vida de pacientes e suas familias na presenca
de problemas associados a doencas que ameacam a vida, mediante prevencdo e alivio do
sofrimento pela deteccdo precoce e tratamento de dor ou outros problemas fisicos,
psicossociais e espirituais” (OMS, 1990). Dessa maneira, medicamentos nessa classificagéo
objetivam principalmente a amenizacdo do quadro clinicode sintomas mais comuns dos
agravos em saude como dor (leve, moderada e intensa; tegumentar, neuropatica e visceral),
dispneia, fadiga, xerostomia entre outros (Wanmacher, 2007).

Os medicamentos 6rfdos, menor parte dentre as atuais vias de tratamento para as
doencas raras, segundo Sepodes e Mota-Filipe (2013) foram definidos pela primeira vez em
1968 para descrever medicamentos potencialmente Uteis mas ndo disponiveis no mercado,
sendo o conceito incluido em projeto politico pioneiramente pelos EUA através do “Orphan
Drug Act” em 1983. Atualmente, sdo designados pela legislagdo da Unido Europeia como
medicamentos usados no diagndstico, prevencdo ou tratamento de situagBes cronicamente
debilitantes ou que cologuem a vida em risco e que ndo afetam mais do que cinco em 10 mil
pessoas, ou medicamentos que por razbes econbmicas seria improvavel o seu
desenvolvimento sem a existéncia de incentivos (Sepodes; Mota Filipe, 2013).

Paliativos, regulares ou Orfaos, os medicamentos - e consequentemente 0 acesso a
eles- sdo ponto fundamental da discussdo de assisténcia em saude em relacdo as doengas
raras, principalmente no contexto brasileiro em que a salde se apresenta como direito
universal garantido pela Constituicdo Federal de 1988, que prevé no artigo 196 a salde como
“direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais € econdmicas que
visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as

acoes e servicos para sua promogao, protecao e recuperagao”.

4.2 O SISTEMA UNICO DE SAUDE (SUS) E AS POLITICAS PUBLICAS PARA O
CUIDADO DAS PESSOAS COM DOENCAS RARAS

A lei constitucional brasileira responsabiliza o Poder Publico pela regulamentacéo,
fiscalizacdo e controle das acdes e servigos de saude, instituiu, no seu art. 200, o Sistema

Unico de Satde (SUS) com as principais atribuicdes:

I - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a
salde e participar da producdo de medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos,
hemoderivados e outros insumos;
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Il - executar as agOes de vigilancia sanitaria e epidemiol6gica, bem como as de
salde do trabalhador;

111 - ordenar a formac&o de recursos humanos na area de salde;

IV - participar da formulacdo da politica e da execucdo das acdes de saneamento
bésico;

V - incrementar em sua area de atuacéo o desenvolvimento cientifico e tecnolégico;
VI - fiscalizar e inspecionar alimentos, compreendido o controle de seu teor
nutricional, bem como bebidas e aguas para consumo humano;

VIl - participar do controle e fiscalizacdo da producdo, transporte, guarda e
utilizacdo de substancias e produtos psicoativos, toxicos e radioativos;

VIII - colaborar na prote¢cdo do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho.
(Brasil, 1988).

A organizacao dos servicos, assim como as diretrizes e condicdes para a promocao,
protecdo e recuperagdo da salude no SUS foram devidamente instituidas pela Lei 8.080/90
que, dentre outras disposicOes, determinou como parte do dever do Estado brasileiro a
formulacdo e execucdo de politicas sociais que visem a reducdo de riscos de doencas e de
outros agravos, estabelecendo condi¢fes que assegurem acesso universal e igualitario as acoes
e aos servicos de salde.

Nesse sentido, a Politica Brasileira de Atencao Integral as Pessoas com Doencas Raras
(PNAIPDR) foi instituida pelo Ministério da Saude por meio da Portaria n° 199, de 30 de
janeiro de 2014 que aprovou as Diretrizes para Atencdo Integral as Pessoas com Doencgas
Raras no ambito do Sistema Unico de Salde (SUS) e instituiu incentivos financeiros de
custeio. A norma legal, apesar de tardia, foi uma medida importante no encaminhamento de
acOes para reduzir a morbimortalidade e melhorar a qualidade de vida das pessoas com
doencas raras no pais.

A nivel de organizacéo do cuidado, a PNAIPDR segmentou as doengas raras em dois
principais eixos, sendo eles: 1) doencgas raras de origem genética, incluindo anomalias
congénitas de manifestagdo tardia, deficiéncia intelectual e erros inatos do metabolismo e 1)
doencas raras de origem ndo genética, podendo ser infecciosas, inflamatdrias, autoimunes ou
outras. As linhas de cuidado para pessoas com doencas raras foi estruturada através da
Atencdo Basica e Atencdo Especializada, em conformidade com a Rede de Atencdo a Salude e
seguindo as Diretrizes para Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras no SUS.

Conforme o documento, o principal objetivo desses encaminhamentos ¢ “organizar a
atencio as pessoas com Doengas Raras no ambito do Sistema Unico de Sadde, o que permitira
reduzir o sofrimento dos afetados e o 6nus emocional sobre os pacientes e seus familiares,
permitindo ao gestor de saude a racionalizacdo de recursos” (Brasil, 2014, p. 6). Elaboradas
pelo Ministério da Saude com a participacdo da sociedade, especialistas e associacdes de

apoio as pessoas com doencas raras, as diretrizes estipulam que a atencdo aos pacientes com
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doencas raras e familiares e deve garantir:

a) Estruturacdo da atencdo de forma integrada e coordenada em todos os niveis,
desde a prevencdo, acolhimento, diagndstico, tratamento (baseado em protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas), apoio até a resolucdo, seguimento e
reabilitacdo;

b) Acesso a recursos diagndsticos e terapéuticos;

c) Acesso a informago e ao cuidado;

d) Aconselhamento Genético (AG), quando indicado (Brasil, 2014, p. 7).

Ja os Servicos de Atengdo Especializada e Servicos de Referéncia em Doencas Raras
possuem atuacdo multi e interdisciplinar para promover e participar das acGes preventivas,
diagnosticas e terapéuticas relacionadas as doencas raras mediante protocolos e diretrizes e
eixos assistenciais determinados. Percebe-se, dessa maneira, que ainda que a PNAIPDR
disponha da garantia do acesso a tratamentos e medicamentos para doencas raras, a politica se
refere estritamente aqueles que possuem aporte de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas
instituidas.

A Lei Federal n® 13.930, de 2019, foi outro marco importante ao garantir a reserva de
pelo menos 30% dos recursos do Programa de Fomento a Pesquisa da Saude para o estudo de
medicamentos, vacinas e terapias direcionadas as doencas raras, reforcando a relevancia do
tema e da inovacdo cientifica para avangos na assisténcia em saude. O incentivo ao
desenvolvimento cientifico, ainda que crucial e indispensével, é o passo inicial de um longo
caminho desde a pesquisa e producdo de medicamentos e outras tecnologias até o devido
acesso dos portadores de doencas raras a eles.

No Brasil, o acesso a medicamentos é regulamentado pela Politica Nacional de
Medicamentos (PNM), instituida pela Portaria n° 3.916/1998 e pela Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica (PNAF), pela Resolugdo CNS n° 338/2004, e pela Lei Federal n°
8.080/90, especialmente, quando trata da assisténcia terapéutica e a incorporacdo de
tecnologias de satde no Sistema Unico de SaGde SUS, art. 19-M a 19-U, introduzidos em
2011 pela Lei Federal n° 12.401/2011.

As acOes de assisténcia farmacéutica sdo pautadas nos principios do SUS e tem o
objetivo de assegurar 0 acesso da populagdo a medicamentos seguros e eficazes orientada sob
quatro principais pontos: descentralizacdo da gestdo, promogdo do uso racional dos
medicamentos, otimizacdo e eficacia do sistema de distribuicdo no setor puablico e
desenvolvimento de iniciativas que possibilitem a reducdo nos precos dos produtos,
viabilizando, inclusive, o0 acesso da populacdo no &mbito do setor privado (Brasil, 1998).

A assisténcia farmacéutica, conforme disposicdo da PNM ¢é responsavel pelas
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atividades de selecdo, programacdo, aquisicdo, armazenamento e distribuicdo, controle da
qualidade, prescricdo e dispensacdo de medicamentos, além de assegurar a disponibilidade
permanente das tecnologias de acordo com a necessidade epidemioldgica (Brasil, 1998). Para
definir as tecnologias a serem dispensadas de maneira centralizada, determinaram-se trés

pressupostos basicos:

a. doencas que configuram problemas de saide publica, que atingem ou pdem em
risco as coletividades, e cuja estratégia de controle concentra-se no tratamento de
seus portadores;

b. doencas consideradas de carater individual que, a despeito de atingir namero
reduzido de pessoas, requerem tratamento longo ou até permanente, com o uso de
medicamentos de custos elevados;

c. doencgas cujo tratamento envolve o uso de medicamentos ndo disponiveis no
mercado.

Além desses, sdo estabelecidos outros critérios relevantes a serem observados, tais
como:

a. o financiamento da aquisicdo e da distribuicdo dos produtos, sobretudo no
tocante a disponibilidade de recursos financeiros;

b. o custo-beneficio e o custo-efetividade da aquisi¢do e distribui¢cdo dos produtos
em relacéo ao conjunto das demandas e necessidades de salide da populagdo;

c. a repercussdo do fornecimento e uso dos produtos sobre a prevaléncia ou
incidéncia de doengas e agravos relacionados aos medicamentos fornecidos;

d. a necessidade de garantir apresentaces de medicamentos, em formas
farmacéuticas e dosagens adequadas, considerando a sua utilizacdo por grupos
populacionais especificos, como criangas e idosos. (Brasil, 1998, p. 1).

Entretanto, deve-se reconhecer que a promogédo de acesso, ainda que assegurada por
lei, esta inserida em um contexto marcado pelo subfinanciamento do SUS e pela desigualdade
social, fatores estes que desencadeiam iniquidades em salde. O acesso a medicamentos como
uma decorréncia dos direitos humanos a saide, exige também a asseguracdao do direito de
usufruir dos avancos do progresso cientifico, muitas vezes limitados as restricdes
orcamentarias que ndo permitem que os sistemas de cuidado a saude oferecam todas as
intervengdes de maneira universal, integral, justa e igualitaria (Ventura; Ventura, 2021).

Por esse motivo, influenciada pela discussdo no ambito do STF em relagdo a
judicializacdo da saude (Ventura, 2012), a assisténcia terapéutica e a incorporagdo de
tecnologias de saude no Sistema Unico de Saude SUS foram objeto de regulamentagéo pela
Lei n® 12.401/2011, acrescentando os art. 19-M a 19-U a Lei Federal n° 8.080/90. Para
fundamentacdo de suas disposi¢des, os artigos estabelecem os fluxos da assisténcia
terapéutica integral através de duas principais hipoteses: de existéncia ou inexisténcia de
protocolo clinico para a doenca referida.

Na primeira, a assisténcia terapéutica integral consiste na dispensacdo de
medicamentos e produtos de interesse para a saude cuja prescricao esteja em conformidade

com as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo clinico para a doenca ou 0 agravo a
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salde a ser tratado, sendo esse o documento que estabelece critérios para diagnostico, o
tratamento preconizado, posologias recomendadas e outras informagdes a serem seguidas
pelos gestores do SUS (Art.19-0). Ja na segunda situacéo, na falta de protocolo clinico ou de
diretriz terapéutica, determina-se que a dispensacdo sera realizada com base nas relactes de
medicamentos instituidas pelos gestores federal, estaduais ou municipais do SUS a serem
pactuadas na Comissdo Intergestores Tripartite, Comissdo Intergestores Bipartite e Conselho
Municipal de Salde, respectivamente (Art. 19-P).

De forma a contribuir nas atividades de avaliacGes de tecnologias em saude (ATS), foi
instituida a partir desse regulamento a Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS (CONITEC). A CONITEC, enquanto 6rgdo colegiado de carater permanente, tem como
principal objetivo assessorar 0 MS nas atividades de incorporacgdo, exclusao ou alteracdo de
tecnologias em salde pelo SUS, bem como na constituicdo ou alteracdo de Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), avaliando evidéncias cientificas sobre a eficacia, a
acurécia, a efetividade e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento (Brasil,
2011).

No contexto das doencas raras, sdo multiplos os desafios enfrentados nesses processos
visto que, conforme supracitado, fatores como a escassez de evidéncias cientificas adequadas,
a baixa disponibilidade de medicamentos no mercado e o alto custo de pesquisa,
desenvolvimento e tratamentos dificultam a incorporacdo dessas terapias no sistema publico
de satde. A consequéncia direta desse fato vem sendo observada pela intensa judicializacdo

para 0 acesso a medicamentos na rede SUS.

4.3 A PROBLEMATICA DA JUDICIALIZACAO DA SAUDE COMO GARANTIA DE
ACESSO A SAUDE

De acordo com Ventura e Simas (2020), as demandas judiciais de saude elucidam “o
desafio pratico no acesso a saude e a justica de traduzir os direitos e as prestacoes
devidas pela Administracdo Publica em um sistema publico que garanta procedimentos e
servigos capazes de compatibilizar as dimensdes coletivas e individuais dos direitos,
interesses e responsabilidades governamentais em disputa, com mecanismos adjudicatorios
eficientes”.

Especificamente no contexto brasileiro, a judicializacdo da saude envolve ndo sé
premissas juridico-normativas constitucionais que estabelecem o direito universal a saude,

mas também, consequentemente, a responsabilizacdo do Estado por sua garantia e 0S
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principios de universalidade, igualdade e integralidade do SUS para sua efetivacdo, o que
significa afirmar que as necessidades de salde dos cidaddos devem ser atendidas pelos
Poderes Pablicos (Ventura; Simas, 2020).

Segundo a pesquisa “Judicializacdo e Sociedade: a¢des para acesso a saude publica de
qualidade”, realizada pelo Conselho Nacional de Justica (CNJ) em 2020, o niimero de agdes
judiciais de demandas de saude vem crescendo cada vez mais no Brasil com um total que
ultrapassou 2,5 milhGes de processos entre os anos de 2015 e 2020. Os dados do estudo
apontaram que ‘Medicamentos’ e ‘Tratamento Médico-Hospitalar’ estdo entre os assuntos
mais demandados ao Poder Judiciario dentre os quais apresenta-se um alto excedente de
demandas judiciais voltadas a aquisicdo de medicamentos de alto custo ndo previstos nas
listas oficiais (Costa; Silva; Ogata, 2014-2019).

Dentre alguns fatores que poderiam explicar o crescimento de a¢des judiciais, Chieffi
e Barata (2009) citaram os precos abusivos praticados pelos fabricantes, a falta de estoque nos
casos de medicamentos ja incorporados, falta de registro no pais e escassez ou auséncia de
comprovacdo cientifica de eficacia. Especificamente para doencas raras, os desafios
relacionados a incorporacdo de medicamentos no sistema de salde previamente comentados,
somados a outras barreiras no acesso, fazem com que a via judicial se institua como meio
para 0 acesso a hovos medicamentos que surgem no mercado e sdo prescritos pelos médicos
assistentes para essas doencas.

A judicializacdo da saude revela as lacunas da assisténcia farmacéutica do SUS frente
ao seu compromisso com a universalidade, igualdade e integralidade da assisténcia
terapéutica. Ao mesmo tempo em que se apresenta como um instrumento importante de
responsabilizacdo dos administradores da salde para que melhorem o0s processos de
incorporacgdo, aquisicdo e dispensacdo de medicamentos, as ordens judiciais podem gerar
desajustes na gestdo farmacéutica com efeitos negativos para o coletivo (Pepe et al., 2010).
Por exemplo, as demandas judiciais que envolvem medicamentos ndo incorporados no SUS e
ainda ndo disponiveis na rede de maneira universal, podem gerar disfuncionalidades no
sistema de salde e desigualdades no acesso, garantindo somente para aqueles que recorrem ao
Judiciario (Pepe et al., 2010).

Além disso, outro desafio ético, juridico e sanitario discutido em relacdo a
judicializacdo da saude € a questdo do impacto gerado no or¢camento disponivel para saude,
que passa a ser encaminhado para atender as demandas individuais em detrimento da atencéo
ao coletivo, ou seja, implica em alteracdo na alocacdo de recursos do SUS sem o devido

lastro orcamentario.
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De acordo com relato de Ant6énio Nardi, na época secretario-executivo do Ministério
da Saude, durante audiéncia publica no Conselho Nacional de Justica (CNJ), em 2017
estimava-se que por ano, 0s municipios, os estados e a Unido gastavam cerca de R$ 7 bilhdes
para cumprir determinacdes judiciais complementando que “quando se trata de judicializa¢do
da saude, é preciso equacionar os custos, 0s beneficios e 0 nimero de beneficiarios de cada
decisdo tomada por todos os envolvidos” (CNJ, 2017). O estudo da Associagdo Farmacéutica
de Pesquisa (Interfarma), analisando os 20 medicamentos mais judicializados de janeiro de
2011 a abril de 2017, aponta que a maior parte dos custos de demandas judiciais em saude

foram destinados a medicamentos para doencas raras (Figura 3).

Figura 3 - Gastos da Unido com os 20 medicamentos mais judicializados (2011-2017**)-
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Fonte: Associagdo Farmacéutica de Pesquisa (Interfarma, 2018).

Importante apontar que na andlise do estudo referido houve um crescimento
significativo na proporgao entre medicamentos para doencas raras e outros contemplados pelo
estudo (Figura 4). Mesmo ap0s a Politica e Diretrizes para o cuidado das pessoas com
doencas raras (Brasil, 2014) a busca judicial pelo tratamento se mantém, sugerindo barreiras
ja apontadas anteriormente relacionadas a incorporacdo de novas tecnologias no SUS de alto

custo e evidéncias cientificas frageis relacionadas aos riscos e beneficios do tratamento.
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Figura 4 - Os 20 medicamentos mais judicializados pela Unido (2011-2017**)
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Fonte: Associa¢8o Farmacéutica de Pesquisa (Interfarma, 2018).

O dilema se situa na justa distribuicdo de recursos de saude, considerando que o
acesso igualitario implica que todos tenham suas necessidades de saude atendidas, de forma
adequada e oportuna, ou seja, de forma equitativa. Os altos precos dos medicamentos nao
deveriam, em tese, prejudicar o acesso dos medicamentos necessarios, que devem ser
negociados e regulados pelo Poder Pablico. Por fim, o contexto de crise econdémica requer
ainda mais cuidado e ponderacdo na alocagcdo de recursos na salde buscando ampliar a
eficécia, efetividade e eficiéncia dos sistemas publicos de saude (Wang et al., 2021).

Na perspectiva da satude como direito humano fundamental, os medicamentos de alto
custo ndo representam apenas altas despesas orcamentarias destinadas a um nimero menor de
beneficiarios, mas sim, como qualquer outro insumo ou servico de salde, uma demanda
essencial para garantir o direito a vida e a dignidade dos individuos, sendo o Estado

responsavel por sua manutencao. Segundo Medeiros (1999, p. 3):

Nao ¢ facil estabelecer diretrizes sempre “justas”, uma vez que o0s principios
norteadores sdo quase sempre muito gerais e derivam de valores nem sempre bem
definidos. Assim, devido a uma certa generalizagdo caracteristica das normatizacGes
visando a justica social, uma diretriz pode tentar impor principios a situacdes em que
eles ndo se aplicariam. [...]. Frequentemente, a ampliacéo do universo de beneficiarios
e a melhoria da qualidade e quantidade dos servicos sdo metas mutuamente
excludentes, dadas as restricGes existentes nas capacidades de mudanga do sistema e
no orcamento da satde.

Os desafios em relacdo as doencas raras se ampliam considerando que se trata de
demandas de medicamentos érfaos e, em geral, ainda ndo incluidos em lista oficial, ou seja,
sem analise da Conitec ou mesmo avaliados e ndo incluidos. Nesse sentido, um aspecto do
dilema posto anteriormente em relacdo ao acesso igualitario e equitativo, € o balanceamento
dos riscos e beneficios desses medicamentos no tratamento, considerando as poucas

evidéncias cientificas disponiveis.
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As controvérsias referidas inicialmente, relacionadas aos dois medicamentos deste
estudo para o tratamento da doenca da DMD, apontam preocupagdes relativas a seguranca
sanitaria de medicamentos ndo registrados na ANVISA e/ou avaliados pela Conitec fornecidos
aos demandantes na judicializacéo respaldados por uma prescricdo médica singular (Wang et
al., 2021). Tais caracteristicas ampliam os desafios na resolucédo administrativa e na prestacao
jurisdicional que podem contrariar as decisdes dos gestores de salde em relacdo a
conveniéncia da incluséo desse ou aquele tratamento na rede SUS.

Igualmente dificil a tarefa de capacitar profissionais de saide no SUS que possam
orientar e esgotar as possibilidades de tratamento para as pessoas com doencas raras. A oferta
de tratamento no SUS € essencial e momento crucial no percurso das pessoas com doengas
raras antes da decisdo de judicializacdo. Conforme jurisprudéncia consolidada no STF, os
demandantes devem comprovar que as alternativas terapéuticas disponiveis no SUS para o
tratamento foram esgotadas ou séo inefetivas para o seu tratamento.

As tensdes entre os direitos constitucionalmente garantidos, a capacidade de
assisténcia do sistema de salde e as condi¢cdes materiais do Estado fazem com que o0s gestores
e 0s juizes, e os defensores publicos na assisténcia juridica aos demandantes na via
administrativa no momento pré-judicializacdo e mesmo na via judicial tornam-se atores
sociais importantes no delineamento de como a assisténcia a satde de portadores de doencas

raras se desenvolve no Brasil.

4.4 MOMENTO ANTERIOR A JUDICIALIZAGCAO: LIMITES E POSSIBILIDADES DA
GESTAO NA RESOLUCAO DE CONFLITOS RELACIONADOS AO ACESSO A SAUDE
NO SUS

No ambito da gestdo, é relevante observar de que forma uma demanda inicialmente
administrativa eventualmente se torna uma acgéo judicial. Pensando no contexto brasileiro em
que existem politicas publicas, linhas de cuidado e diretrizes destinadas as pessoas com
doencas raras, quais os desafios ainda enfrentados no acesso a saude no SUS? As
possibilidades do SUS estdo sendo exploradas, esgotadas e garantidas antes de recorrer a via
judicial?

Pensando em reduzir o impacto da judicializagdo nas despesas nacionais saude, foram
desenvolvidas diversas propostas para estimular resolugdes extrajudiciais através da mediacao
e conciliacdo tais como a Camara de Resolucgdo de Litigios em Salde no Rio de Janeiro ou o
SUS Mediado no Rio Grande do Norte. No Espirito Santo, por exemplo, com SUS+JUSTICA
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registrou-se uma redugdo em R$ 31,6 milhGes nos gastos com despesas judiciais em 2021
que, segundo a gerente de Demandas Judiciais em Saude Brunella Cintra Sodré, representou a
“eficiéncia do SUS e como a rede propria consegue dar mais respostas aos Usuarios, com
melhor assisténcia” (Espirito Santo, 2022).

A abordagem conciliadora e mediadora antes da judicializagdo da demanda cumpre
um papel importante nesses casos. Mas lidar com doengas raras traz a tona muitas
particularidades e necessidades especificas nem sempre atendidas pelo SUS, ou ainda,
alternativas consideradas inadequadas ou insuficientes pelos médicos assistentes para o
tratamento.

Conforme comentado previamente, ainda que a instituicdo de uma politica destinada a
pessoas com doengas raras tenha sido um grande passo em relacdo a protecdo da saude desse
grupo social, a diversidade de suas manifestacdes somada as dificuldades econdmicas, éticas,
sanitarias e etc. envolvidas no acesso fazem com que muitas vezes a efetivacdo do direito a
salde seja dificultada.

Em qualquer um dos cenarios, é relevante compreender se a gestdo em salde se
articula de maneira estruturada e capacitada para lidar também nos casos que por algum

motivo ultrapassem os limites do sistema ou da politica. Segundo Aith et al. (2014, p. 26):

Por mais que o Estado organize-se para fornecer um atendimento universal e integral
aos cidaddos, sempre haverd excegdes aos protocolos e diretrizes clinicas e
terapéuticas incorporados ao sistema pela CONITEC e outras instancias decisérias.
O grande desafio, portanto, que vai para além das doengas raras e dos medicamentos
Orfdos, é conseguir organizar um sistema que ao mesmo tempo dé conta dos casos
mais prevalentes na sociedade e dos casos raros ou que ndo se encaixam nos
protocolos publicos, respeitando os principios da universalidade e da integralidade.

Pensando nos dialogos entre a gestdo e o judiciario, Espifiosa (2013, p. 12) destaca:

Compreendendo o gestor publico o modo de reacdo populacional as politicas,
melhor poderd agrega-los & formulacdo e ao fortalecimento do sistema.
Compreendendo o Judiciario a escolha do gestor publico, poderéa evitar interferir na
politica, ou, interferindo, fazé-lo de modo menos agressivo possivel. Toda a analise
de uma situacdo é autorreferenciada, seja ela realizada por um pesquisador, um
gestor, um cidaddo ou um juiz. Todo ser humano é dotado de uma carga valorativa,
uma experiéncia e algum interesse. A visdo de um gestor sempre serd mais coletiva,
pouco valorando um caso em especifico. A visdo de um cidaddo, especialmente no
caso da saude, sera individualizada. J& ao juiz cabera encontrar uma solucdo que se
mostre justa as partes. De qualquer modo, todos os atores podem influenciar no
desenvolvimento do plano, cabendo aos demais tentar esclarecer seu ponto de vista
do cenério para buscar o melhor éxito possivel na implementagdo e execugdo da
politica puablica.
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A pesquisa de Batista et al. (2023), atraves da aplicacdo de questionarios a 31 gestores
de saude municipais da Paraiba, apresentou algumas hipéteses, suposicOes e percepgdes dos
mesmos acerca da associacdo entre as atividades da gestdo em salde e o fendbmeno da
judicializacdo. O estudo, coletando experiéncias e perspectivas pautadas na realidade,
reafirmou a necessidade sentida de investimento e aprimoramento de a¢Ges nos espacos de
gestdo do SUS, pensando nesses como locais de aprendizado constante para reinventar e
potencializar suas possibilidades para lidar com a judicializacdo de forma articulada e
integrada.

Percebe-se, dessa maneira, a importancia dos dialogos entre o Poder Executivo e 0
Poder Judiciério na garantia do acesso a saude, de forma a possibilitar a exploracdo das
potencialidades do SUS no cumprimento dos deveres do Estado e a implementacdo de uma
abordagem mais abrangente e multidisciplinar para enfrentar esse fenémeno. Na analise
do papel dos gestores em relacdo as demandas judiciais de salde, vale avaliar se as politicas ja
instituidas no SUS estdo sendo adequadamente implementadas de maneira coesa, bem como,
avaliar as limitacfes da também vem explorando as possibilidades do Sistema para lidar com
as lacunas das politicas publicas.

Conforme Vasconcelos (2021), o caso da judicializacdo da saude no Brasil ilustra
como juizes/as, advogados/as publicos/as e promotores/as se envolvem cada vez mais
ativamente nas politicas de saude, envolvimento esse que resulta na reorganizacao da gestao
publica no cumprimento das ordens judiciais a serem cumpridas e acompanhadas pela gestao
do Sistema Unico de Satde (SUS). Nesse sentido, a judicializacdo da satde constitui-se um

“problema social” que merece respostas organizadas e coordenacao interinstitucional.

4.5 MOMENTO DA JUDICIALIZACAQ: DESAFIOS DO MAGISTRADO E IMPACTO
DA VIA JUDICIAL NA GARANTIA DO DIREITO A SAUDE DOS CIDADAOS

Quando uma demanda de saude se transforma em judicial, confere-se ao Poder
Judiciéario o protagonismo na efetivagdo do direito a salde, sendo interessante avaliar de que
forma se desenvolve o posicionamento dos juizes frente aos argumentos apresentados nas
demandas, assim como a maneira em que o fenbmeno impacta 0 acesso aos medicamentos
pleiteados tendo em vista as diferentes atribuicdes dos gestores e do Magistrado.

As atribuicdes da gestdo e das politicas publicas sdo orientadas de forma
majoritariamente coletiva orientada pelas diretrizes legais estabelecidas na Lei Federal n.°

8.080/90 no art. 7 que regulamenta o art. 198 da Constituicdo Federal Brasileira. Destaca-se
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aqui, do art. 7, os itens mais relevantes na discusséo do estudo:

I - universalidade de acesso aos servicos de salide em todos os niveis de assisténcia;

Il - integralidade de assisténcia, entendida como conjunto articulado e continuo das
acles e servicos preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada
caso em todos os niveis de complexidade do sistema; [...]

IV- igualdade da assisténcia a salde, sem preconceitos ou privilégios de qualquer
espécie;

VII - utilizagdo da epidemiologia para o estabelecimento de prioridades, a alocag8o de
recursos e a orientacdo programatica;

VIII - participacdo da comunidade; [...] XI - conjugacdo dos recursos financeiros,
tecnoldgicos, materiais e humanos da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios na prestacéo de servigos de assisténcia a salde da populagao;

XII - capacidade de resolugdo dos servigos em todos os niveis de assisténcia (Brasil,
1990).

Ja a decisdo do Magistrado é construida com fundamento nessas mesmas premissas
normativas abstratas, sendo que o maior desafio se situa na aplicacdo dessas normas no caso
concreto, buscando-se a realizacdo da justica no acesso a bens e servigos de satde publica. O
processo judicial deve ser conduzido com base na lei processual civil brasileira, Lei Federal n®
13.105/2015, e a partir das particularidades faticas do conflito que motivou a acdo judicial. As
etapas processuais exigem considerar as razbes de todos os interessados e envolvidos no
processo, analisar os argumentos clinicos, sanitéarios e juridicos envolvidos e etc., exigindo
uma analise simultanea dos diversos fatores envolvidos.

Conforme essa legislacdo, o ponto de partida para as acdes judiciais é a peticao inicial
do demandante, que deve indicar (Brasil, 2015, Art. 319):

| - 0 juizo a que é dirigida;

Il - 0s nomes, 0s prenomes, o estado civil, a existéncia de unido estavel, a profisséo,
0 numero de inscricdo no Cadastro de Pessoas Fisicas ou no Cadastro Nacional da
Pessoa Juridica, o endereco eletrdnico, o domicilio e a residéncia do autor e do réu;
111 - o fato e os fundamentos juridicos do pedido;

IV - 0 pedido com as suas especificagdes;

V - 0 valor da causa;

VI - as provas com que o autor pretende demonstrar a verdade dos fatos alegados;
VIl - a opcdo do autor pela realizacdo ou ndo de audiéncia de conciliacdo ou de
mediacéo.

Frente as informacOes apresentadas, no caso especifico de demandas para o
fornecimento de medicamento, o estudo de Pepe et al. (2010), propde a adog¢do de um fluxo
para analise e tomada de decisdo sobre o fornecimento dos medicamentos pleiteados por via
judicial que considere, entre outros fatores, as melhores evidéncias disponiveis possiveis
sobre sua eficacia e seguranga, assim como sua indicacdo terapéutica para o agravo do

demandante (Figura 5).
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Figura 5 - Proposta de fluxo para a anélise da demanda judicial para o fornecimento de
medicamentos
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Fonte: Pepe et al. (2010).

Segundo Ventura et al. (2010), entende-se no debate juridico atual trés posicGes em
relacdo a eficacia do direito a saide em relagdo as possibilidades de atuacdo do Judiciéario,
sendo elas:

1. Compreensdo de que a eficacia desse direito deve ser restrita aos servigos e insumos
disponiveis do SUS, determinados pelo gestor publico.

2. Entendimento de que o direito a satde implica garantia do direito a vida e integridade
fisica do individuo, devendo o Judiciario considerar a autoridade absoluta do medico
que assiste ao autor da agdo judicial, obrigando o SUS a fornecer o tratamento
indicado.

3. Defesa de que a eficacia do direito a saude necessita ser a mais ampla possivel,
devendo o Judiciario — na analise do caso concreto — ponderar direitos, bens e

interesses em jogo, para fixar o contetdo da prestacao devida pelo Estado.

Nesse contexto, a tese defendida € de que a terceira posi¢do seria a mais adequada a
“sinergia entre direito e saude”, cabendo ao juiz considerar os diferentes fatores que compdem
cada demanda e verificar possiveis alternativas terapéuticas ofertadas pelo SUS, a existéncia
de respaldo cientifico na solicitacdo e afins, centralizando como objetivo a garantia do bem

estar do demandante. As dimensdes politicas, éticas, técnico-cientificas, e socioeconémicas da
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judicializagdo da salde revelam a grande responsabilidade do Magistrado brasileiro, que deve
respaldar suas decisdes ndo s6 em questdes objetivas sanitarias e clinicas fundamentada nos
deveres legais de protecédo e garantia de acesso igualitario de forma ponderada.

As balizas sugeridas pelo STF em seus julgamentos evidenciam e recomendam a
adocdo dos elementos ponderativos a serem adotados pelos magistrados e que s&o expressos
na Figura 6.

Figura 6 - As balizas do Supremo Tribunal Federal
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Fonte: Ventura (2012).

O ponto de partida para avaliacdo de demandas judiciais de saude recomendada pelo
STF refere-se a existéncia ou ndo da prestacdo de saude solicitada e imprescindibilidade do
tratamento reclamado para a recuperacdo da satde do autor. Nas trés hipoteses apontadas no
fluxo, é necessario parecer técnico-cientifico e/ou pericia judicial que comprove que o
tratamento reclamado pode trazer beneficios para o autor.

Os dilemas que envolvem as demandas judiciais de saude e a relevancia dessa matéria
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frente ao numero crescente de judicializages no pais foram discutidos na Audiéncia Publica
n° 04 de 2010 realizada pelo Supremo Tribunal Federal na qual ficou constatada a caréncia de
informacBes clinicas e sanitarias prestadas aos Magistrados a despeito dos problemas
enfrentados pelos autores das demandas (CNJ, 2010).

Desde ent&o, foram expedidas diversas Resolugdes pelo Conselho Nacional de Justica
(CNJ) para estimular e organizar a criagdo local de instancias de apoio técnico cientifico aos
magistrados nas acdes de salde, até a instituicdo dos Nucleos de Apoio Técnico ao Judiciario
(NATJUS), politica judiciaria estabelecida pelo Conselho Nacional de Justica responsavel por
elaborar notas técnicas baseadas em evidéncias cientificas de eficacia, acurécia, efetividade e
seguranca para auxiliar os tribunais (Resolugdo CNJ n° 388/2021).

Integrados por profissionais de salde, o NATJUS pode contribuir assessorando
tecnicamente os magistrados nas demandas judiciais, produzindo pareceres técnico-cientificos
individualizados, sobre o caso especifico do processo, ou sobre o tratamento solicitado. O
parecer apresenta de modo sumarizado e baseado nas evidéncias cientificas disponiveis 0s
potenciais efeitos (beneficios e riscos) de uma tecnologia para uma condicgéo clinica, ou por
meio das notas técnicas, produzidas sob demanda para casos especificos apresentando 0s
potenciais efeitos de uma tecnologia para uma condicdo de salude vivenciada por um
individuo/demandante (CNJ, 2019).

O esquema da Figura 7 demonstra o fluxo de um processo judicial que busca conhecer
a demanda, com a participacdo dos interessados (partes na acdo judicial) producdo de provas

para, sO entdo, deliberar sobre o direito no caso concreto.
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Figura 7 - Fluxo dos Principais Atos Processuais dos Processos Judiciais individuais de
assisténcia a saude
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Fonte: Ventura (2012).

Na peticdo inicial o autor/demandante apresenta os documentos relacionados com o
diagnostico e tratamento da doenca em questdo, seus pedidos e as razbes, como a
impossibilidade ou negativa de acesso no SUS, sua necessidade de saude comprovadas, e a
solicitacdo para que o juiz antecipe sua decisdo em face de urgéncia (Enunciados N° 3 e N° 12
do CNJ/2019). Ao receber a peticdo inicial o Juiz podera encaminhar ao Nucleo de
Assisténcia Técnica (NAT) para analise técnica cientifica do caso, solicitar esclarecimentos ou
outros documentos complementares ou decidir sobre o pedido liminar (antecipagédo de tutela)
sem esses subsidios e antes de ouvir o Réu, no caso do estudo, a gestdo federal da saude
(Unido Federal).

Em seguida, o juiz deve comunicar aos Réus para ingressarem no processo judicial e
manifestarem-se sobre o pedido. A parte Ré além de contestar pode impugnar a decisdo

proferida atraves da interposicdo de recurso contra a decisdo liminar a partir de agravo de
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instrumento. Da mesma forma, o autor, se ndo obter a concessdo da antecipagéo de tutela pode
também recorrer por meio de agravo para buscar a reforma de decisdo do juiz na instancia
colegiada superior (Brasil, 2015, CPC, Art. 1.015).

O processo segue para a producdo de provas em que o juiz pode solicitar laudo medico
atualizado ou realizacdo de pericia medica, por exemplo, a fim de conhecer o quadro dos
autores até que seja expedida a sentenca, pronunciamento em que o juiz encerra a fase de
conhecimento do procedimento comum, ou seja, encerra 0 processo na 1% instancia,
analisando ou ndo o mérito (Brasil, 2015, CPC, Art. 203). A partir dela, as partes também
podem interpor recurso chamado de Apelacdo (Brasil, 2015, CPC, Art. 1009), outro
instrumento processual para impugnacdo ou revisdo de decisdes judiciais em que Nnovo

julgamento ocorre através de 6rgdo colegiado chamado Acorddo (Brasil, 2015, Art. 204).

4.6 DISTROFIA MUSCULAR DE DUCHENNE (DMD): PERFIL EPIDEMIOLOGICO,
CARACTERISTICAS CLINICAS E ALTERNATIVAS DE TRATAMENTO

A Distrofia Muscular de Duchenne (DMD) é uma doenca rara do tipo neuromuscular
genética que apresenta como principal manifestacdo clinica a fraqueza muscular progressiva
causada pela falta de distrofina, proteina presente na membrana celular dos musculos
esqueléticos que garante a estabilidade da fibra muscular e transmisséo de forca de contracdo
para todo o mdsculo. A doenca impacta tanto os movimentos voluntarios como 0s
involuntarios, afetando em casos mais avancados a musculatura cardiaca e o sistema nervoso.

A DMD, por se relacionar a um defeito em um gene localizado no cromossomo X
(Figura 8) geralmente acomete individuos do sexo masculino, visto que meninas podem
carregar a mutagdo genética, mas sem apresentacdo de sintomas. Estima-se que em cerca de
2/3 dos casos de DMD hé historico familiar, ou seja, a mutacdo no gene é herdada da mée
portadora que possui 50% de chance de transmitir 0 gene a seus descendentes diretos Ainda
assim, em 30% dos casos ndo ha histdrico familiar, fazendo com que a crianca apresente a

alteracéo genética de forma espontanea (Movimento Duchenne, c2020a).
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Figura 8 - A diferenca entre um gene normal e um gene com mutagao

NORMAL DMD
Gene DMD normal Gene DMD com mutag¢do
Produz N3o produz
distrofina distrofina

Fonte: Movimento Duchenne (c2020a).

De acordo com o “Monitoramento do Horizonte Tecnologico: Medicamentos para
tratamento da Distrofia Muscular de Duchenne (DMD)” elaborado em abril de 2022 pela
CONITEC/MS, a prevaléncia da distrofia muscular de Duchenne é de aproximadamente 1
caso a cada 3.800-6.300 nascidos vivos do sexo masculino, o que faz dessa a distrofia
muscular mais comum em crianc¢as. No Brasil, a estimativa é de aproximadamente 700 novos
casos por ano com primeiras manifestacdes aos 4 anos de idade e progressdo rapida sendo
comum a necessidade de cadeira de rodas em torno dos 10 anos de idade (CONITEC, 2022).

De acordo com o Aradjo et al. (2017), estima-se que o tempo entre o inicio dos
sintomas e a confirmacédo do diagndstico da DMD seja em média de 2,5 a 3 anos, sendo esse

processo formado por etapas e atores apresentados na Figura 9:

Figura 9 - Fluxo de diagnostico da distrofia muscular de Duchenne
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Fonte: Movimento Duchenne (c2020b).
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O enfraquecimento muscular progressivo (Figura 10) impacta diretamente nas
condigdes de vida de pessoas com DMD por implicar em dificuldades motoras para atividades
cotidianas como andar, correr, se levantar, subir e descer escadas e em casos mais avangados,
para manter a frequéncia cardiaca e respirar (Nardini, 2021). A Distrofia Muscular de
Duchenne, assim como as demais distrofias musculares, se apresenta através de uma
progressao constante da fraqueza muscular, gerando limitagfes que impactam na autonomia,

socializacdo, qualidade de vida e na inclusdo social.

Figura 10 - Diferenca do muasculo normal e do masculo na DMD
——— MUSCULO NORMAL MUSCULO NADMD ———

Tecido adiposo Tecido fibrético
(“gordura”) i (“cicatriz”)

Adaptado de www.anatpat.unicamp.br

Fonte: Movimento Duchenne (c2020a).

Por ndo apresentar cura, o tratamento e as intervencGes da DMD objetivam atrasar o
desenvolvimento da doenca, controlar os sintomas e evitar 0 surgimento de maiores
complicagdes. Por afetar maltiplos sistemas tais como musculo esquelético, respiratorio e
cardiaco, para além dos impactos psicoemocionais caracteristicos de diversas doencas raras, a
pessoa com DMD normalmente demanda de um tratamento interdisciplinar, que envolve uma
equipe multiprofissional para acompanhamento médico, fisioterapico, psicoldgico,
nutricional, entre outros.

A terapia padrdo em relacdo a medicamentos paliativos, de acordo com o documento
da CONITEC, geralmente é baseada em corticosterdides que retardam a perda da forca e
funcdo muscular. Conforme recomendacédo do Consenso Brasileiro sobre Distrofia Muscular
de Duchenne, a corticoterapia deve ser iniciada preferencialmente a partir dos 2 anos de
idade, sempre discutindo as particularidades de cada caso e 0s possiveis efeitos adversos.

Na CONITEC, até a data de acesso para o0 presente trabalho (janeiro/2024), ainda nédo
ha Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Distrofia Muscular de

Duchenne, contudo, existem medicamentos e procedimentos incluidos em listas oficiais do
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Sistema que abrangem as necessidades suscitadas pela doenca, tais como a prépria
corticoterapia, fisioterapia motora e respiratdria, anticoagulantes, entre outros. Para além do
tratamento sintomatico com intervencgdes que podem envolver até transplante cardiaco, outras
abordagens para o tratamento especifico da DMD também vém sendo exploradas e estudadas
nos Ultimos anos, como é o caso dos medicamentos Atalureno (Translarna®) e Eteplirsen
(Exondys®).

O Atalureno € o principio ativo do Translarna®, medicamento 6rfao desenvolvido pela
PTC Therapeutics, empresa americana de biotecnologia. Segundo documento da CONITEC, é
um medicamento de uso oral que age na leitura de codons de terminacdo prematuros
introduzidos por mutacdes sem sentido (nonsense) registradas em 10-15% dos pacientes com
DMD, permitindo a producdo de maiores quantidades de distrofina funcional. O medicamento
é registrado em aprovacdo condicional na European Medicines Agency (EMA), e em 15
de setembro de 2023, recomendou a ndo renovagdo do registro apds a reavaliacdo das
evidéncias de beneficios e seguranca do medicamento. No mesmo ano, a National Institute
for Clinical Excelence (NICE) do Reino Unido (NICE, 2023) incluiu o medicamento
especificamente designado para tratamento da DMD aprovado para prescricdo de rotina no
sistema de saude inglés. No Brasil, 0 medicamento ndo se encontra incorporado no Sistema
Unico de Sadde, mas foi registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em
abril de 2019 (Registro: 15770000), sendo seu uso aprovado para pacientes pediatricos com
idade a partir de 5 anos com DMD resultante de uma mutacao nonsense no gene da distrofina.
Em 13 de outubro de 2021 a Anvisa aprovou a ampliacdo de seu uso para criangas a partir dos
2 anos (ANVISA, 2021).

Ja o Eteplirsen, principio ativo do medicamento comercial Exondys 51®, foi
desenvolvido pelo laboratério estadunidense Sarepta Therapeutics para pacientes que tém
uma mutacdo genetica confirmada no gene da distrofina que pode ser tratada ignorando o
exon 51. O principio € um oligonucleotideo antisense da subclasse fosforodiamidato
morfolino oligbmero que atua através da inducdo do salto desse exon em variantes de genes
defeituosos, se ligando seletivamente ao exon 51 do pré-mRNA da distrofina e o excluindo
durante o processamento do RNA mensageiro. Segundo Horizonte de Monitoramenteo
Clinico da CONITEC, aproximadamente 13% dos pacientes com DMD séo elegiveis para o
tratamento com esse medicamento. Diferentemente do Translarna, o Eteplirsen obteve em 19
de setembro de 2016 aprovacdo da Food and Drug Administration (FDA), agéncia de
vigilancia dos Estados Unidos, mas ndo é incorporado pelo NICE e apresentou parecer

negativo da EMA para seu registro na Unido Europeia em 2018. Ademais, 0 medicamento
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orfédo ndo possui registro na Anvisa e ndo esta incorporado no SUS (CONITEC, 2022).

Ambos 0s medicamentos, além de representarem importantes marcos no avango
cientifico na busca de tratamentos para doencas raras (CONITEC, 2022), destacam também
os desafios para garantia de seu acesso através das multiplas e controvertidas compreensdes
dos especialistas acerca das evidéncias cientificas até entdo produzidas e o balanceamento dos
riscos e beneficios, que envolvem aspectos relativos & seguranga, eficacia, efetividade custo-
efetividade e os limiares aceitaveis para sua incorporacdo nos sistemas de saude e para o
registro.

Para além das dificuldades nos processos de vivéncia e diagnostico dos portadores de
doencas raras, é perceptivel a forma em que o acesso aos medicamentos Orfaos envolve
diversas variaveis enfrentadas tanto no Sistema de Salde para seu registro e incorporacéo,
guanto no Judiciario, enfrentado pelo Magistrado, na efetivacdo do direito a saude
considerando riscos e beneficios na perspectiva da seguranca sanitaria, conforme destacado
pelo Min. Gilmar Mendes no conjunto de decisdes e manifestacdes no ambito da audiéncia
publica no ano de 2019. Nessa estrutura, cabe ao juiz apreciar possiveis danos a pessoa ao
determinar o fornecimento de determinado medicamento ou outro tratamento. Nesse sentido,
o laudo médico acostado no processo judicial, os pareceres do NAT e, restando ainda davidas,
as pericias judiciais produzidas no curso do processo, sdo documentos probatorios necessarios
para a decisdo judicial e, conforme apresentado na Figura 7 (Fluxo dos Principais Atos
Processuais dos Processos Judiciais individuais de assisténcia a salde), se ndo apresentados
podem resultar em exigéncias judiciais. Além das premissas faticas probatérias da
necessidade do reivindicante, o juiz deve observar as premissas normativas legais

apresentadas na Figura 6 (As balizas do Supremo Tribunal Federal).
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5 METODOS E PLANO DE ANALISE

Conforme apresentado, as demandas judiciais de medicamentos para tratamento da
Distrofia Muscular de Duchenne envolvem mdltiplos fatores éticos, sanitarios e politicos
apresentados tanto na perspectiva do demandante, seu itinerario terapéutico, suas buscas pelo
acesso a saude e sua trajetoria até a via judicial, quanto na perspectiva dos juizes a partir da
tomada de decisdo acerca do fornecimento de medicamentos ndo incorporados no SUS, com
registro condicional (Atalureno) ou sem registro (Eteplirsen) na Anvisa e com diversos
dissensos entre 0s Orgdos internacionais acerca de sua seguranga.

As acles judiciais de demandantes com DMD para os medicamentos Orfaos
supracitados foi analisada pela pesquisa “Cendrio atual e futuro das demandas judiciais em
salde contra a Unido — ENSP-Fiocruz/DGJUD-MS” desenvolvida pela Escola Nacional de
Saude Publica Sergio Arouca (ENSP/Fiocruz) e Departamento de Gestdo das Demandas em
Judicializagdo na Saude, da Secretaria Executiva do Ministério da Saude (DJUD/SE/MS). A
pesquisa, coordenada pelas Dras Vera Lucia Edais Pepe, Miriam Ventura da Silva e Thais
Jeronimo Vidal, apresentou como um de seus componentes a analise de banco de dados de
demandas judiciais de medicamentos de alto custo em desfavor da Unié&o.

Os processos analisados pela pesquisa foram disponibilizados através de uma lista
fornecida pela DGJUD com suas numeracOes e segmentados de acordo com as doencas raras,
com coleta dos dados da pesquisa realizada entre margo e julho de 2023. As informacGes
foram extraidas a partir dos processos eletrénicos nas bases de acesso publico dos Tribunais
Regionais Federais, que disponibilizam os processos através de trés principais sistemas: o
Processo Judicial eletronico (PJe), o E-proc e 0 CRETA.

Apos verificacdo dos processos e selecdo daqueles que correspondiam aos critérios
determinados para o estudo (excluidas duplicatas, processos em segredo de justica e processos
incompletos), a pesquisa teve como universo de analise 912 processos judiciais entre o
periodo de 2008 a 2022 com solicitacdo de 20 medicamentos utilizados para 15 doencas
raras.

A andlise foi realizada por meio de um instrumento construido pela equipe (Anexo A)
de 198 variaveis- 113 questdes fechadas e 74 abertas- que segmentou a observacdo em 4
principais dimens6es de forma a compreender caracteristicas sociodemogréaficas, processuais,
medico-sanitarias e politico-administrativas em relacdo as demandas.

As informac0es foram seccionadas em 11 grupos, sendo eles:
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Caracteristicas dos demandantes ;

Caracteristicas processuais;

Caracteristicas da peticdo inicial (argumentos e pedidos);
Antecipacéo de tutela/liminar;

Atuacdo do NAT/NAT-JUS;

Atuacdo DGJUD/MS;

Fornecimento do medicamento;

Sentenca e acordao;

© © N o g~ w D P

Documentos médicos do pedido inicial;

[EEN
o

. Caracteristicas médico sanitarias;

[EEN
[EEN

. Anélise complementar do sistema regulatorio.

Ainda, em consonéncia com as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas
envolvendo seres humanos estabelecidas pela Resolucdo n° 466, de 12 de dezembro de 2012,
a pesquisa que gerou o banco de dados foi apreciada pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
da Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca (ENSP/ FIOCRUZ) sob o Parecer
5.733.107 de 03 de novembro de 2022. A partir da identificacdo do potencial do banco de
dados constituido no &mbito da pesquisa principal, definiu-se o objeto deste TCC e solicitou-
se autorizagdo para o uso de dados na construcdo do presente trabalho que se encontra em
documento anexo (Anexo B).

Portanto, a fonte de dados para este trabalho € o banco de dados e os Relatérios de
analise construidos na pesquisa principal em que a autora pdde participar como assistente de
pesquisa. Com amostra pre-selecionada do banco de dados, realizou-se a mensuracdo de
frequéncia estatistica de variaveis relacionadas ao perfil das acGes, dos demandantes, das
peticdes iniciais e das decisdes. Para DMD, foram acessados inicialmente 61 processos que
solicitaram os medicamentos Translarna-Atalureno e Exondys-Eteplirsen, dos quais 1 estava
em segredo de justica e 1 ndo se encaixava nos critérios da pesquisa principal, totalizando 59
processos distribuidos entre 2015 a 2022 analisados.

Primeiramente, de maneira a delinear o perfil das demandas judiciais de
medicamentos para Distrofia Muscular de Duchenne no Brasil, foram apresentadas de
maneira resumida as analises das principais variaveis de interesse desse estudo a partir do
Relatério Parcial de Outubro de 2023 da pesquisa principal. Assim como o instrumento de
analise supracitado, o documento se segmenta entre 4 principais dimensdes de analise

relacionadas as caracteristicas sociodemogréaficas, médico-sanitarias, processuais e politico-
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administrativas, apresentando as variaveis consideradas mais relevantes para cada uma delas.

A partir da leitura e apresentacdo do material, se estruturou a pesquisa do TCC com a
organizacdo dos dados dos 59 processos de DMD em uma planilha Excel, com as 198
varidveis constituintes do instrumento da pesquisa principal. A partir disso, a proxima etapa
foi selecionar as variaveis de interesse do instrumento que respondessem as indagacfes desse
estudo, e que pudessem contribuir em novas dimensdes de maneira a apontar tendéncias entre
as variaveis selecionadas.

Na primeira dimensdo de analise de informacdes iniciais decisivas relativas a aspectos
faticos do percurso anterior no sistema de salde que motivaram a ida ao Judiciario e/ou que
podem ser relacionadas a decisdo liminar, foram selecionadas as variaveis abaixo

relacionadas, de dimensdes diversas do instrumento principal (Anexo A):

0.2.0 Data da distribuigdo da acao

1.7.0 Data de nascimento

3.3.0 Tentativa de obter o medicamento no SUS antes da acao judicial

3.4.0 Afirmagdes do autor no pedido inicial para fornecimento de medicamento

4.4.0 Data da decisdo liminar (tutela antecipada)

9.6.0 O relatorio médico faz referéncia a tratamentos anteriores (9.6.1 ---- Se sim, qual?)

9.7.0 O relatério médico faz referéncia ao tempo de evolucdo da doenca? (9.7.1 ---- Se sim,

quanto tempo?)

As varidveis selecionadas foram analisadas em relacdo ao desfecho favoravel ou
desfavoravel do pedido na primeira decisdo do juiz, buscando inferir se elas podem repercutir

de forma decisiva no curso do tratamento das pessoas com DMD. Séo elas:

. Tempo entre distribuicdo da acéo e deciséo liminar (em dias)

. Faixa etaria do demandante segundo decisao liminar

. Referéncia ao tempo de evolugdo da doenca segundo decisdo liminar

. Tentativa de obter o medicamento no SUS antes da agdo judicial segundo
decisdo liminar

. Referéncia a tratamentos anteriores segundo decisdo liminar

. Afirmacdes do autor no pedido inicial para fornecimento de medicamento

Na outra dimensdo buscou-se descrever as respostas e decisdes judiciais, abrangendo

suas diferentes instancias, exigéncias judiciais e técnico-cientificas entre outros fatores
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determinantes no percurso na via judicial, contemplando as variéveis a seguir:

4.3.0 Concessdo da liminar ou antecipacéo de tutela

4.5.0 Exigéncias médico-sanitarias ao autor para a decisdo de antecipacdo de tutela ou
(Liminar)?

4.4.0 Data da decisdo liminar (tutela antecipada)

4.12.0 Agravos da decisdo liminar?

4.14.0 Decisdo judicial na segunda instancia — Agravo

5.1.0 Juiz solicita parecer do Nucleo de Assisténcia Técnica (NAT/NAT-JUS)?

8.4.0 Data sentenca (primeira instancia)

8.5.0 Exigéncias judiciais ao Autor entre liminar e senten¢a? (8.5.1 ---- Se sim, quais?)
8.6.0 Deciséo da Sentenca

8.10.0 Recurso da Sentenca?

8.11.0 Acdrdao sobre a Apelacdo (Decisdo judicial de segunda instancia)

A partir delas, buscou-se acompanhar a trajetéria de decisGes enfrentadas pelos
demandantes dos medicamentos nas decisfes liminares, decisdes de segunda instancia (em
caso de interposicdao de agravo), sentencas e acérddos (em caso de interposicao de apelacéo),
analisando tendéncias ou padrbes de concordancia ou discordancia em diferentes instancias,
aproveitamento dos érgdos para subsidiar as decisdes e impacto desses processos no acesso as

tecnologias pleiteadas. As relacdes a serem exploradas seguem relacionadas abaixo:

Exigéncias médico-sanitarias ao autor segundo decisdo liminar

Solicitacdo de parecer NATJUS no despacho inicial segundo decisdo liminar

Reforma da decisao liminar segundo interposi¢édo de agravo

Reforma da decisao liminar segundo decisao liminar

Tempo entre decisdo liminar e sentenga (em meses)

Exigéncias judiciais ao Autor entre liminar e sentenca ao autor segundo deciséo
da sentenca
e Decisdo da sentenca segundo decisédo liminar

o Decisdo do acérddo segundo interposicao de apelacéo

Com a base de dados filtrada, realizou-se a analise quantitativa, com o auxilio do
software Microsoft Excel, aplicando-se a estatistica descritiva de distribuicdo de frequéncia
simples das variaveis-chaves. Conforme apresentado, os dados foram calculados a partir da

relacdo entre algumas das variveis descritas, explorando a analise conjunta de determinadas
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informagdes.

O grupo de variaveis da primeira dimensdo de analise, com “3.3.0 Tentativa de obter o
medicamento no SUS antes da agao” e “9.6.0 O relatorio médico faz referéncia a tratamentos
anteriores”, por exemplo, foi analisado em relacdo as decis6es liminares (4.3.0 Concessdo da
liminar ou antecipacdo de tutela). J& na segunda dimensédo de anélise, varidveis como “5.1.0
Juiz solicita parecer do Nucleo de Assisténcia Técnica (NAT/NAT-JUS)?” e “4.5.0 Exigéncias
médico-sanitarias ao autor para a decisdo de antecipacdo de tutela ou (Liminar)?” foram
analisadas em relacdo a decisdo liminar, enquanto “8.5.0 Exigéncias judiciais ao Autor entre
liminar e sentenca?” foi analisada em relagdo a deciséo da sentenca.

Ainda na analise do percurso judicial, buscou-se relacionar as decis6es proferidas e o0s
recursos interpostos, investigando os principais autores dos recursos e suas repercussdes nas
decisbes dos juizes, relacionando “4.12.0 Agravos da decisdo liminar?”’e “4.14.0 Decisdo

judicial na segunda instancia — Agravo”, por exemplo.
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6 RESULTADOS E DISCUSSAO

6.1 PRINCIPAIS CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS, MEDICO-
SANITARIAS, PROCESSUAIS E POLITICO ADMINISTRATIVAS DAS DEMANDAS
JUDICIAIS DE DMD

A partir do banco de dados constituido e dos Relatorios Parciais de Analise dos dados
(outubro, 2023) é possivel apontar as principais caracteristicas dos processos judiciais
propostos pelas pessoas com DMD, a seguir apresentados. O estudo principal identificou 59
processos entre 2015 e 2018 propostos contra a Unido Federal, sendo 50 das demandas
judiciais pleiteando o medicamento Translarna-Atalureno (84,7%) e 9 solicitando Exondys-
Eteplirsen (15,3%).

A data de distribuicdo dos processos que pleiteavam Atalureno ocorreu de 18 de marco
de 2015 a 20 de junho de 2022, enquanto para o Eteplirsen as solicitagfes judiciais
decorreram de 10 de outubro de 2018 a 28 de abril de 2022. A figura 11 apresenta a

distribuicdo mensal dessas a¢des judiciais impetradas contra a Unido Federal.

Figura 11 - Distribuicdo das acbes judiciais por medicamentos utilizados para
tratamento da Distrofia Muscular de Duchenne (Translarna® — Atalureno e Exondys® -
Eterplisen). Brasil 2015 a 2022
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Fonte: Elaboragado propria. Relatorio parcial do projeto “Cenario atual e futuro das demandas judiciais em satde
contra a Unido- ENSP/Fiocruz”, outubro (2023).

Em relacdo as principais caracteristicas sociodemograficas apresentadas no Relatério
do projeto (Fiocruz/ENSP, outubro 2023), o total dos demandantes sdo do sexo masculino

(100%) em ambos os medicamentos pleiteados, com predominio da idade entre 7 e 11 anos
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em demandas judiciais de Atalureno (42%) e Eteplirsen (55,6%).

Os dados relacionados ao domicilio do demandante demonstraram maior nimero de
registros na cidade de S&o Paulo para o Atalureno (14%) e Belém para Eteplirsen (22,2%).
Quanto ao estado de residéncia do autor da acdo judicial, destaca-se predominancia de origem
no estado de S&o Paulo para Atalureno (34%) e Eteplirsen (33%), se destacando também no
segundo medicamento o estado do Para (22%). A predominancia de registro nessas cidades
pode ser caracteristica da concentracdo dos tratamentos de alta complexidade e hospitais de
referéncias nas Capitais, visto que desde 2015 o Hospital Universitario Bettina Ferro de Souza
(HUBFS) realiza mapeamento dos casos existentes em Belém, referindo j& naquele ano ser o
segundo centro que mais identificou pacientes de DMD no Brasil depois de S&o Paulo (Brasil,
2016).

Com relacdo a prioridade de tramitacdo processual, prevista no art. 1.048 do
CPC/2015, mais da metade dos autores ndo solicitaram este beneficio (54,2%),
correspondendo a 50% nas demandas por Atalureno e 78% para Eteplirsen. Ja a gratuidade de
justica, instrumento instituido pelo artigo 5°, inciso LXXIV, da Constituicdo Federal de 1988
em prol do direito a representacdo juridica gratuita em casos de hipossuficiéncia e
impossibilidade de custear, foi significativa nos processos de solicitacdo do Atalureno (98%)
e Eteplirsen (100%).

Outro aspecto importante para o presente estudo é a exploracdo das informacdes
fornecidas pelos relatérios médicos acerca do perfil clinico e itinerdrio dos demandantes. No
que tange aos documentos acostados pelos reivindicantes na peticdo inicial, observou-se que
todos os processos apresentavam relatério médico (100%) e a maior parte apresentava
prescricdo médica (96,6%). A apresentacdo de exames complementares, por sua vez, apareceu
de maneira predominante em 90% dos processos de Atalureno e 55,6% das demandas de
Eteplirsen. Registrou-se pedido de outros servigos, exames ou insumos em apenas 8% das
demandas de Atalureno e 11,1% das demandas de Eteplirsen, totalizando 5 processos que
solicitaram alem dos medicamentos pleiteados, toda e qualquer medicacdo ou tratamento que
se fizesse necessario ao longo da acao.

Tendo como fonte de dados esses documentos, o relatorio da pesquisa principal
concluiu que a variavel de tempo de evolucéo da doenga foi referida em 40,7% dos processos
analisados, representando 42% dos processos de Atalureno e 33,3% de Eteplirsen. A
justificativa individualizada e expressa para a prescricdo do medicamento pleiteado apareceu
de maneira significativa com 88% dos processos de Atalureno e Eteplirsen. A referéncia a

tratamentos anteriores, por sua vez, foi apresentada em 40% das a¢des de Atalureno e 22,2%
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das demandas de Eteplirsen, com padrGes similares acerca da tentativa de obter o
medicamento no SUS, indicada em 46% das acGes solicitando Atalureno e 11,1% das ac¢des de
Eteplirsen.

Outro conjunto de dados relevante para os objetivos deste TCC refere-se as acGes dos
gestores para reduzir a judicializagdo e resolver as demandas de maneira administrativa. A
variavel do banco de dados constituido sobre a mencéo a métodos extrajudiciais de resolugédo
de conflitos apresentou auséncia de tentativas em todos os casos para ambos 0s medicamentos
(100%).

Analisadas as exigéncias formuladas pelos juizes para proferir a decisdo liminar,
verificou-se que houve solicitagdo de documentacdo médico-sanitaria em 16% das acdes de
Atalureno e 22,2% das acOGes de Eteplirsen. A observacdo da solicitacdo de parecer do
NATJUS, por sua vez, apresentou que o mesmo ndo foi acionado na maioria dos casos do
medicamento Atalureno (76%), enquanto que para as acgdes pleiteando Eteplirsen foi
solicitado parecer técnico em qualquer momento do processo em 66,7% das acoes.

Avancando para analise das caracteristicas relacionadas as decisfes proferidas pelos
juizes, nas decisdes liminares notou-se predominio da concessao integral para o fornecimento
de Atalureno (60%), diferentemente das acdes pleiteando Eteplirsen, em que a maioria ndo foi
concedida (77,8%). Assim, ap0s primeira decisdo judicial, dentre os 50 demandantes de
Atalureno, 30 possuiam concessdo integral do pedido, 1 possuia concessdo parcial e 19
haviam tido seus pedidos negados, enquanto que entre os 9 demandantes de Eteplirsen, 3
possuiram pedido deferido e 6 ndo (Figura 12). Destaca-se a concessao parcial diz respeito a
um caso em que foi concedido o fornecimento do medicamento, mas ndo de forma continua

conforme pedido do autor.

Figura 12 - Distribuicdo das demandas judiciais dos medicamentos para Distrofia
Muscular de Duchenne (eteplirsen e atalureno) contra a Unido Federal, segundo decisao
de antecipacéao de tutela de urgéncia - Brasil, 2015 a 2022

Atalureno Eterplisen
Decisio
N Yo N Yo
Concessdo integral 30 60.0 2 222
Nio concedido 19 38.0 7 T7.8
Concessdo parcial 1 2.0 0 0.0
Total S50 100.,0 9 1000

Fonte: Relatorio parcial do projeto “Cendrio atual e futuro das demandas judiciais em satde contra a Unido”,
ENSP/Fiocruz, outubro (2023).
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As decisdes judiciais podem ser objeto de recurso as instancias colegiadas superiores
do Judiciario visando a alteracdo da decisdo do juiz (decisdo singular). Observou-se que em
48 processos (81,3%) houve recurso da decisdo de concessdo da antecipacdo da tutela (ou
liminar como conhecido) tanto por parte dos autores quanto dos réus, distribuidos conforme a
Figura 13.

Figura 13 - Distribuicdo das demandas judiciais dos medicamentos para Distrofia
Muscular de Duchenne (eteplirsen e atalureno) contra a Unido Federal, segundo
interposicéo de agravo - Brasil, 2015 a 2022

Atalureno Eterplisen
Agravos
N Yo N Yo
Sim. Réu. 23 50,0 2 22,2
Sim. Autor. 15 30,0 6 66,7
Nio 10 20,0 1 11,1
Total 50 100,0 9 100,0

Fonte: Relatdrio parcial do projeto “Cendrio atual e futuro das demandas judiciais em saude contra a Unido”,
ENSP/Fiocruz, outubro (2023).

Apos interposicdo dos agravos, na decisdo em 22 instancia sdo registradas 5 reformas
parciais e 6 reformas totais para acdes do Atalureno e 4 reformas totais para demandas de
Eteplirsen, aspecto relevante no percurso terapéutico dos demandantes. Afinal, a recusa em
primeira instancia, pelo juiz singular, e a mudanca da decisdo favoravel ou desfavoravel do
fornecimento do medicamento altera o rumo do tratamento do demandante e do proprio
processo. A Figura 14 esclarece tal aspecto, que merece ser explorado em outro estudo de

forma qualitativa, apontando as razGes e a quem atinge as reformas das decis6es singulares.

Figura 14 - Distribuicdo das demandas judiciais dos medicamentos para Distrofia
Muscular de Duchenne (eteplirsen e atalureno) contra a Unido Federal, segundo a
decisdo em 22 instancia - Brasil, 2015 a 2022*

Atalureno Eterplisen

Decisdo da 2* Instincia

N % N Y
Confirmacao da decis@o da primeira instincia 17 340 2 22,2
Sem informagio 12 240 2 22,2
Nio se aplica 10 20,0 1 L1
Reforma total da decisido da primeira instancia. 6 120 4 44 .4
Reforma parcial da decisdo da primeira instdncia. 5 10,0 1] 0,0
Total 50 100,0 9 100,0

Fonte: Relatorio parcial do projeto “Cenario atual e futuro das demandas judiciais em saude contra a Unido”,
ENSP/Fiocruz, outubro (2023).
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Em relacdo as exigéncias judiciais de novas comprovacdes para o julgamento, a
andlise dos dados apontou exigéncias adicionais em 50,8% dos processos analisados que se
referiam a solicitagcdo de pericias médicas e laudos médicos atualizados.

A sentenca, decisdo judicial que resolve a lide e termina o processo na primeira
instancia, foi julgada com mérito, ou seja, com pedido analisado e deciséo a favor de uma das
partes, em 70% das demandas de Atalureno (35 acdes) e 33% das demandas de Eteplirsen (3
acoes). O registro de 2 processos extintos, sendo um para cada medicamento solicitado,
aponta que por alguma razdo o pedido do autor ndo foi apreciado e a acdo ndo dispbs de
condicGes para ser concluida.

Na amostra analisada 25 processos demandando o Atalureno foram concedidas
integralmente, 9 ndo concedidas e 1 concedida parcialmente. No momento da anéalise 15 ainda
estavam sem sentenca ou sem julgamento de meérito. Nos processos pleiteando Eteplirsen
observam-se 2 concessOes integrais, 3 pedidos ndo concedidos e 4 sem sentenga ou sem

julgamento do mérito (Figura 15).

Figura 15 - Distribuicdo das demandas judiciais dos medicamentos para Distrofia
Muscular de Duchenne (eteplirsen e atalureno) contra a Unido Federal, segundo o
julgamento da sentenca - Brasil, 2015 a 2022

Atalureno Eterplisen

Decisao da Sentenc¢a

N %% N %
Concessdo integral 25 50.0 2 22.3
Nao se aplica 15 30,0 4 44 4
Nio concedido 9 18.0 3 333
Concessdo parcial 1 2.0 0 0.0

50 100.0 9 100.0

Total
Fonte: Relatorio parcial do projeto “Cenario atual e futuro das demandas judiciais em saude contra a Unido”,
ENSP/Fiocruz, outubro (2023).

Conforme apresentado no fluxo da Figura 7, apds encerramento do processo na
primeira instancia pode haver interposicdo de recursos as instancias colegiadas superiores em
relacdo a sentenca, denominada de acérdédos. O resultado da analise do conjunto de processos
observou-se que foi interposto recurso as instancias colegiadas dos Tribunais em 25 processos

que reclamavam Atalureno e 3 de Eteplirsen, como apresentado na Figura 16.
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Figura 16 - Distribuicdo das demandas judiciais dos medicamentos para Distrofia
Muscular de Duchenne (eteplirsen e atalureno) contra a Unido Federal, segundo deciséo

do Acordéo - Brasil, 2015 a 2022

Atalureno Eterplisen

Acérdio

N % N %
Nio sc Aplica 17 340 5 55.6
Confirmagao da decisdo de primeira mstancia 10 20.0 | 11.1
Sim. Reforma total 9 18,0 1 11.1
Nio 8 16,0 1 11,1
Smm. Reforma parcial 6 12,0 I 1,1
Total 50 100,0 9 100,0

Fonte: Relatdrio parcial do projeto “Cendrio atual e futuro das demandas judiciais em saude contra a Unido”,

ENSP/Fiocruz, outubro (2023).

Considerando as caracteristicas politico-administrativas das acdes judiciais, observou-

se a ndo incorporacio dos dois medicamentos pleiteados no Sistema Unico de Salide, sendo

qgue o Atalureno, registrado na Anvisa em 2019, apresentou 44% das demandas quando o

medicamento ainda ndo possuia registro sanitario no Brasil e 8% delas foi para indicacdo de

uso off label, ou seja, prescritos para condi¢des ndo indicadas no registro ou na bula do

medicamento (Figura 17).

Figura 17 - Distribuicdo das demandas judiciais dos medicamentos para Distrofia
Muscular de Duchenne (eteplirsen e atalureno) contra a Unido Federal, segundo deciséo

do Acérdao - Brasil, 2015 a 2022

. Atalureno® Eterplisen*
Varidveis N o N o,
Registro
Sim 28 56.0 0 0.0
MNio 22 44.0 9 100.0
Total 50 100.0 9 100.0
Uso Off Label
Niao 24 48.0 0 0.0
Sem registro 22 44.0 9 100.0
Sim 4 8.0 0 0.0
Total 50 100.0 9 100.0
Avaliagio CONITEC
MNio 100,0 9 100.0
Total 50 100.0 9 100.0
Rename na data demanda
Nio 50 100.0 9 100.0
Total 50 100.0 9 100.0
Rename 2022
Nio 50 100.0 9 100.0
Total 50 100.0 9 100.0

Fonte: Relatorio parcial do projeto “Cenario atual e futuro das demandas judiciais em satde contra a Unido”,

ENSP/Fiocruz, outubro (2023).
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6.2 ASPECTOS RELACIONADOS AO PERCURSO NO SISTEMA DE SAUDE E NA
ACAO JUDICIAL EM BUSCA DO ACESSO AOS MEDICAMENTOS

Verificou-se que nos 59 processos analisados o tempo médio entre a distribuicdo do
processo e a decisdo liminar foi de 42 dias, com maior predominancia de agdes com tempo de
espera de até 10 dias para Atalureno (42%) e Eteplirsen (44,4%). Ainda, chama atencdo na
analise de todos os processos da DMD que o segundo periodo com maior predominancia de
registros € o de mais de 50 dias (20,3%), indicando que dos 59 demandantes, 12 aguardaram

quase dois meses ou mais pela primeira resposta do juiz acerca de sua solicitagdo (Tabela 1).

Tabela 1 - Distribuicdo das demandas judiciais por medicamentos para Distrofia
Muscular de Duchenne (eteplirsen e atalureno) contra a Unido Federal, segundo tempo
entre distribuicéo e decisdo liminar (em dias). Brasil, 2015 a 2022

Atalureno Eterplisen Total
Variavel

N % N % N %

'Tempo entre distribuicdo da acdo e decisdo liminar (em dias)

'Até 10 dias 21 42 4 44 4 25 42,4
11-20 dias 6 12 2 22,2 8 13,6
21-30 dias 6 12 1 111 7 11,9
31-50 dias 4 8 1 111 5 8,5
Mais de 50 dias 11 22 1 111 12 20,3
Sem informacao 2 4 0 - 2 3,4
Total | 50 | 100 | 9 | 100 | 59 | 100,0

Fonte: Elaboragdo propria. Projeto “Cenario atual e futuro das demandas judiciais em satde contra a Unido”,
ENSP/Fiocruz.

Em relacdo aos demandantes, conforme previamente abordado, nos processos
analisados observou-se um perfil de autores do sexo masculino (100%) com faixa etaria
predominante entre 7 e os 11 anos de idade (44,1%) para ambos os medicamentos. A relacéo
entre as faixas etarias e decisdes liminares demonstrou que nas decisdes integralmente e
parcialmente concedidas a faixa etaria mais analisada foi também a mais prevalente entre as
acoes (50%) (7-11 anos), diferentemente das decisdes desfavoraveis em que se destacou a
faixa etaria de 0 a 6 anos (46,2%) (Tabela 2).

Uma possivel justificativa para maior propor¢do de indeferimento das liminares na
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faixa de 0 a 6 anos pode ser o fato de que 0 medicamento Atalureno, solicitado em 84,7% dos
processos analisados, até 2021 tinha registro condicional na Anvisa para pacientes com idade
a partir de 5 anos, com ampliacao para a partir dos 2 anos apenas em 2021. Esse fator pode ser
associado a maiores tendéncias de negativa inicial para pacientes de 0 a 4 anos como cuidado

preventivo do juiz frente & recomendacdo da ANVISA.

Tabela 2 - Distribuicdo das demandas judiciais por medicamentos para Distrofia
Muscular de Duchenne (eteplirsen e atalureno) contra a Unido Federal segundo deciséo
liminar e faixa etaria do demandante. Brasil, 2015 a 2022

Decisoes integralmente  Decisdes parcialmente Decisoes Total
Variavel favoraveis favoraveis desfavoraveis

| N % | N % | N % | N % |
'Faixa etaria do demandante segundo decisdo liminar
'De 0a6anos 6 18,8 0 - 12 462 18 305
De 7 a 11 anos 16 50,0 1 100 8 30,8 25 424
De 12 a 16 anos 7 21,9 0 - 2 17,7 9 153
De 17 a 22 anos 3 94 0 - 2 7,7 5 8,5
Acima de 22 anos 0 - 0 - 1 3,8 1 1,7
Sem informagéo 0 - 0 - 1 3,8 1 1,7
Total 32 100 1 100 26 100 59 100,0

Fonte: Elaboracdo propria. Projeto “Cenario atual e futuro das demandas judiciais em satide contra a Unido”,
ENSP/Fiocruz.

O pedido inicial, especificamente nas demandas em saude, além de descrever as
principais caracteristicas do enfermo-reivindicante e apresentar de forma geral o pedido do
autor, deve estar instruida com todos os documentos relacionados com o diagndstico e
tratamento do paciente, tais como: doenga com CID, histérico médico, exames essenciais,
medicamento ou tratamento prescrito, dosagem, contraindicagdo, principio ativo, duragdo do
tratamento, prévio uso dos programas de salde suplementar, indicacdo de medicamentos
geneéricos, entre outros, bem como o registro da solicitacdo a operadora e/ou respectiva
negativa (Enunciado CNJ N° 32. Redacdo dada na VI Jornada de Direito da Saude -
15.06.2023).

No entanto, explorando em primeiro lugar a referéncia ao tempo de evolugdo da

doenca nos relatorios médicos apensados aos processos judiciais na Tabela 3, notou-se
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predominancia das acgdes judiciais que ndo referiam a informagéo (59,3%). Dentre as agdes
judiciais em que a informacdo foi apresentada (40,7%), notou-se breve predominancia do
tempo de evolugdo de 7 a 10 anos (84 a 20 meses) (10,2%), que faz relacdo direta com o
encontrado na faixa etaria do demandante apresentada pela Tabela 2.

Explorando sua relagdo com as decisdes liminares, entre as favoraveis manteve-se
maior proporcdo da faixa de 7 a 10 anos (12,5%), enquanto na observagdo das decisdes
desfavoraveis, 0 maior quantitativo de registros foram referentes a faixa de 1 a 2,5 anos (14 a
31 meses) (11,5%), o que também é coerente com a faixa etaria mais prevalente nessas
decisdes de indeferimento.

Percebe-se, ainda, que a partir dos 31 meses, 0 aumento do tempo de evolugédo da
doenca referido indica maior propensdo de decisdo favoravel, visto que a proporcdo de
decisdes de deferimento de acordo com as faixas de 48 a 76 meses, 84 a 120 meses e 159 a

228 meses € de 60%, 66% e 75%, respectivamente.

Tabela 3 - Distribuicdo das demandas judiciais por medicamentos para Distrofia
Muscular de Duchenne (eteplirsen e atalureno) contra a Unido Federal segundo deciséo
liminar e tempo de evolu¢do da doenca. Brasil, 2015 a 2022

DecisOes integralmente  DecisOes parcialmente Decisdes Total
Variavel favoraveis favoraveis desfavoraveis

| N % | N % | N % | N % |
'Referéncia ao tempo de evolugéo da doenga segundo decisdo liminar
'5 a 12 meses 3 9,4 0 - 2 77 5 85
14 a 31 meses 1 3,1 0 3 11,5 4 6,8
48 a 76 meses 3 9,4 0 - 2 7,7 5 8,5
84 a 120 meses 4 12,5 0 - 2 7,7 6 10,2
159 a 228 meses 3 9,4 0 - 1 3,8 4 6,8
Néo faz referéncia 18 56,3 1 100 16 61,5 35 593
Total 3% 100 1 100 26 100 59 100,0

Fonte: Elaboragdo propria. Projeto “Cenario atual e futuro das demandas judiciais em satde contra a Unido”,
ENSP/Fiocruz.

A mencdo a tratamentos anteriores, por sua vez, é um indicativo importante

relacionado a exploracdo de possibilidades do Sistema para tratamento da DMD, visto que
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conforme Enunciado N° 12 do CNJ, a inefetividade do tratamento oferecido pelo Sistema
Unico de Sadde - SUS, no caso concreto, deve ser demonstrada por relatério médico que a
indigque e descreva as normas éticas, sanitarias, farmacoldgicas (principio ativo segundo a
Denominacdo Comum Brasileira) e que estabeleca o diagndstico da doenca (Classificacdo
Internacional de Doencas), indicando o tratamento eficaz, periodicidade, medicamentos, doses
e fazendo referéncia ainda sobre a situacdo do registro ou uso autorizado na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, fundamentando a necessidade do tratamento com base em
medicina de evidéncias (STJ - Recurso Especial Resp. n° 1.657.156, Relatoria do Ministro
Benedito Gongalves - 1a Secdo Civel - julgamento repetitivo dia 25.04.2018 - Tema 106).
(Redacdo dada na Il Jornada de Direito da Salde - 18.03.2019).

Nos processos analisados, notou-se novamente baixos registros de referéncias ao
itinerario terapéutico dos demandantes tendo em vista que as mencdes a tratamentos
anteriores nao foram identificadas em 64,4% das demandas (Tabela 4). Entre as a¢des que
informaram (35,6%), observou-se maior propor¢do de referéncias de tratamentos anteriores
entre decisbes integralmente (40,6%) e parcialmente favoraveis (100%) em relacdo as
decisbes desfavoraveis (30,8%), indicando que a referéncia a exploracdo de tratamentos

alternativos se relacionou mais aos pedidos concedidos em liminar.

Tabela 4 - Distribuicdo das demandas judiciais por medicamentos para Distrofia
Muscular de Duchenne (eteplirsen e atalureno) contra a Unido Federal segundo deciséo
liminar e referéncia a tratamentos anteriores. Brasil, 2015 a 2022

Decisdes Decisbes )
) ) Decisdes
integralmente parcialmente o Total
Variavel o o desfavoraveis
favoraveis favoraveis
[ [ I [ ]
N % N % N % N %

Referéncia a tratamentos anteriores segundo decisdo liminar

'Néo faz referéncia  a
) 19 59,4 0 - 18 69,2 37 64,4
tratamento anterior

Sim, indica que ja foi
] ) 40,6 1 100 8 30,8 22 35,6
realizado tratamento anterior

Total 32 100 1 100 26 100 59 1000

Fonte: Elaboragao propria. Projeto “Cenario atual e futuro das demandas judiciais em satde contra a Unido”,
ENSP/Fiocruz.
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Conforme Enunciado N° 3 do CNJ, “Nas ag¢des envolvendo pretensdes concessivas de
servicos assistenciais de salde, o interesse de agir somente se qualifica mediante
comprovacdo da prévia negativa ou indisponibilidade da prestacdo no ambito do Sistema
Unico de Saude - SUS e na Satde Suplementar.” (Redagdo dada na III Jornada de Direito da
Saude - 18.03.2019).

Na amostra analisada, a tentativa de obtencdo do medicamento no SUS, referenciada
em apenas 40,7% dos processos judiciais, apareceu em maior proporcao entre as decisoes
favoraveis, com 53,1% dos registros (Tabela 5). Vale ressaltar que, pensando na importancia
de comprovar através da demanda a necessidade de apelo a via judicial para garantia de sua
salde, ou seja, impossibilidade de atendimento das necessidades no Sistema de Saude,
destaca-se que entre as decisdes desfavoraveis, 73,1% ndo referenciaram essas tentativas no

percurso do Sistema.

Tabela 5 - Distribuicdo das demandas judiciais por medicamentos para Distrofia
Muscular de Duchenne (eteplirsen e atalureno) contra a Unido Federal segundo deciséo
liminar e tentativa de obtencédo do medicamento no SUS Brasil, 2015 a 2022

Decisfes L ) o
] Decisdes parcialmente Decisoes
integralmente o o Total
Variavel o favoraveis desfavoraveis
favoraveis
N % N % N % N %

Tentativa de obter o medicamento no SUS antes da acao judicial segundo decisdo liminar

'Sim 17 53,1 0 - 7 269 24 407
Nio 15 469 1 100 19 731 35 593
Total ' 32 100 1 100 | 26 100 59  100,0

Fonte: Elaborag@o propria. Projeto “Cenario atual e futuro das demandas judiciais em satde contra a Unido”,
ENSP/Fiocruz.

Complementando a importdncia dessa comprovacdo de indisponibilidade de
fornecimento do medicamento na via administrativa, destaca-se na analise das principais
afirmacdes do autor no pedido inicial para que os argumentos mais predominantes foram de
que ndo havia tratamento equivalente disponivel no SUS (38 mengdes), sequido da existéncia
de evidéncia cientifica do medicamento pleiteado (37 mengdes), com demais frequéncias
apresentadas na Tabela 6.



57

Tabela 6 - Frequéncias de afirmacgdes do autor no pedido inicial para fornecimento de
medicamento das demandas judiciais por medicamentos para Distrofia Muscular de
Duchenne (eteplirsen e atalureno) contra a Unido Federal. Brasil, 2015 a 2022

Atalureno = Eterplisen Total
Variavel . ;

N N N
Afirmac6es do autor no pedido inicial
'Medicamento sem tratamento equivalente disponivel no

35 3 38
SUS
Medicamento com evidéncia cientifica para a doenca

29 8 37
declarada
Medicamento ndo incluso em lista oficial 16 2 18
Medicamento sem registro 8 2 10
Medicamento ndo comercializado 5 0 5

Fonte: Elaboracdo propria. Projeto “Cenario atual e futuro das demandas judiciais em satide contra a Unido”,
ENSP/Fiocruz.

Conforme apresentado no fluxo da Figura 7, antes da antecipacdo de tutela os juizes
podem emitir um despacho inicial com exigéncias médico-sanitarias ao autor para subsidiar
suas decisOes a partir de laudo médico atualizado ou pericia médica, por exemplo. Nas
demandas de medicamentos para DMD, essa solicitagdo ocorreu em apenas 10 dos 59
processos (16,9%), sendo brevemente mais predominantes entre decisfes favoraveis (15,6%).
A analise segmentada das 10 acdes que realizaram solicitacdo apresentou 5 delas relacionadas
a concessdo integral da liminar (50%), 1 (10%) a concesséo parcial e 4 (40%) as decisOes
desfavoraveis (Tabela 7).
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Tabela 7 - Distribuicdo das demandas judiciais por medicamentos para Distrofia
Muscular de Duchenne (eteplirsen e atalureno) contra a Unido Federal segundo deciséo
liminar e exigéncias médico-sanitarias. Brasil, 2015 a 2022

Decisfes integralmente Decisbes parcialmente Decisdes Total
Variavel favoraveis favoraveis desfavoréaveis
N % N % N % N %
'Exigéncias médico-sanitarias ao autor segundo decisao liminar
'Sim 5 15,6 1 100 4 154 10 16,9 '
Néo 27 84,4 0 - 22 84,6 49 83,1
Total ' 3% 100 1 100 26 100 59  100,0 |

Fonte: Elaboragdo propria. Projeto “Cenario atual e futuro das demandas judiciais em satide contra a Unido”,
ENSP/Fiocruz.

Ainda no despacho inicial, conforme Enunciado N° 83 do CNJ, “Podera a autoridade
judicial determinar, de oficio ou a requerimento da parte, a juntada ao processo de
documentos de evidéncia cientifica (nota técnica ou parecer) disponiveis no e-NatJus (CNJ)
ou em bancos de dados dos Nucleos de Assessoramento Técnico em Salde (NATS) de cada
estado, desde que relacionados a0 mesmo medicamento, terapia ou produto requerido pela
parte”.

Das 59 ac0es, foi solicitado parecer técnico NATJUS em apenas 18 demandas (30,5%)
sendo 13 delas no despacho inicial do juiz. Sua relagdo com as decisdes apresentou maior
proporcao entre as decisdes desfavoraveis (30,8%), o que pode sugerir que o apoio do saber
técnico-cientifico foi acionado para casos mais complexos ou que apresentavam maiores
riscos sanitarios, sendo seu potencial ndo explorado em 69,5% dos processos (Tabela 8).

Vale ressaltar nesse sentido que, conforme apresentado, 0 NATJUS surge a partir da
identificacdo da caréncia de informacgdes clinicas e sanitarias dos Magistrados, sendo
controverso que nos casos de acbes pleiteando medicamentos marcados pelos dissensos

acerca de sua seguranca, efetividade e eficacia o 6rgdo seja pouco acionado.
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Tabela 8 - Distribuicdo das demandas judiciais por medicamentos para Distrofia
Muscular de Duchenne (eteplirsen e atalureno) contra a Unido Federal segundo deciséao
liminar e solicitacéo de parecer NATJUS. Brasil, 2015 a 2022

Decisdes Decisoes L
_ ) Decisdes
integralmente parcialmente o Total
Variavel o o desfavoréaveis
favoraveis favoraveis
N % N % N % N %

'Solicitagéo de parecer NATJUS no despacho inicial segundo deciséo liminar

'Solicitagéo no despacho

o o 15,6 0 8 30,8 13 22,0
inicial do juiz -
Solicitagdo em outro

6,3 0 - 3 11,5 5 8,5
momento do processo
Parecer nao solicitado 25 78,1 1 100 15 57,7 41 69,5
Total 32 100 1 100 26 100 59 | 1000 .

Fonte: Elaboragdo propria. Projeto “Cenario atual e futuro das demandas judiciais em saude contra a Unido”,
ENSP/Fiocruz.

Apo0s a decisdo liminar, com distribuicdes previamente apresentadas na Figura 12, o
seguimento do processo ocorre a partir da citacdo e/ou intimacao das partes para contestagdo
ou cumprimento das determinacgdes, podendo ser interposto recurso tanto pela parte ré quanto
pela parte autora como demonstrado na Figura 7 (Fluxo dos Principais Atos Processuais dos
Processos Judiciais individuais de assisténcia a satde). Conforme defini¢do do CPC, 0 agravo
de instrumento é um modelo de recurso utilizado perante as decisdes interlocutérias, ou seja,
que o0 magistrado tomou antes da sentenca definitiva e ndo sdo responsaveis pela resolucédo do
mérito (Brasil, 2015, Cap. Il1). Os recursos, conforme apresentado, representam impugnagdes
das partes envolvidas no processo em relagdo as decisGes proferidas, com objetivo de que
sejam reformadas ou invalidadas.

A relacdo entre o ator envolvido na interposi¢do dos agravos e as decisdes de segunda
instancia revelou maior predominancia dos recursos pela parte dos Réus (56,2%) que tiveram
a maioria de seus recursos negados (55,6%). Diferentemente, nos recursos interpostos por
autores (43,75%), predominou o provimento total (43%) ou parcial (10%) dos agravos
(Tabela 9).
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Tabela 9 - Distribuicdo das demandas judiciais por medicamentos para Distrofia
Muscular de Duchenne (eteplirsen e atalureno) contra a Unido Federal segundo deciséo
de segunda instancia e da interposicédo de agravo. Brasil, 2015 a 2022

Interposicéo de Interposicdo de agravo Total
ota
Variavel agravo dos réus do autor
| | I
N % N % N %
' Reforma da decisAo liminar segundo interposicéo de agravo
'Confirmagéo da decisdo da
L 15 55,6 19 19 39,6
primeira instancia 4
Reforma total da decisdo da
L 3,7 9 43 10 20,8
primeira instancia
Reforma parcial da decisdo da
o 3 11,1 2 10 5 10,4
primeira instancia
Sem informacéao 8 29,6 6 29 14 29,2
Total 27 100 21 100 48 1000

Fonte: Elaboragdo propria. Projeto “Cenario atual e futuro das demandas judiciais em satide contra a Unido”,
ENSP/Fiocruz.

Relacionando as decisfes liminares as reformas decorrentes dos recursos, notou-se que
das 26 concessfes liminares que envolveram recurso, apenas 14 foram mantidas. J& nas
decisdes desfavoraveis, 22 tiveram recurso interposto, confirmando sua decisdo em apenas 4
acOes. Destaca-se ainda nesse recorte o registro unico de decisdo liminar de concessao
integral que apo6s reforma foi indeferida, possivelmente acarretando em interrup¢do do

fornecimento do medicamento (Tabela 10).
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Tabela 10 - Distribuicdo das demandas judiciais por medicamentos para Distrofia
Muscular de Duchenne (eteplirsen e atalureno) contra a Unido Federal segundo deciséo

liminar e reforma da decisdo. Brasil, 2015 a 2022

Decisfes Decisdes )
_ ) Decisbes
integralmente parcialmente o Total
Variavel o o desfavoraveis
favoraveis favoraveis
N % N % N % N %
' Reforma da deciso liminar segundo decisdo liminar
'Confirmagéo da decisdo da
o ] 43,8 1 100 4 15,4 19 32,2
primeira instancia
Reforma total da decisdo
o 3,1 0 - 9 34,6 10 16,9
da primeira instancia
Reforma parcial da decisdo
L 9,4 0 - 2 7,7 5 8,5
da primeira instancia
Sem informacéao 8 25,0 0 - 5 19,2 13 22
Né&o se aplica 6 18,8 0 - 6 23,1 12 20,3
Total 32 100 1 100 26 100 59 1000

Fonte: Elaboracdo propria. Projeto “Cenario atual e futuro das demandas judiciais em satide contra a Unido”,

ENSP/Fiocruz.

Conforme Figura 15, das 59 ag¢des, 19 ainda ndo haviam sido sentenciadas na epoca do estudo

(32,2%), sendo assim 40 sentencas proferidas. Concernente ao tempo decorrido entre a decisao

da liminar e a sentenca, observou-se predominancia da faixa entre 7 e 13 meses para as

demandas de Atalureno (20%) e Eteplirsen (33,3%), conforme apresentado na Tabela 11.
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Tabela 11 - Distribuicdo das demandas judiciais por medicamentos para Distrofia
Muscular de Duchenne (eteplirsen e atalureno) contra a Unido Federal, segundo tempo
entre decisdo liminar e sentenca (em meses). Brasil, 2015 a 2022

Atalureno Eterplisen Total
Variavel

N % N % N %

Tempo entre deciséo liminar e sentenca (em meses)

'Até 6 meses 5 10 0 : 5 8,5
7- 13 meses 10 20 3 333 13 22,0
14-30 meses 7 14 1 111 8 13,6
31-60 meses 9 18 0 - 9 15,3
Mais de 61 meses 4 8 0 - 4 6,8
Né&o se aplica 14 5 55,6 19 32,2
Sem informacao 1 2 0 - 1 1,7
| Total | 50 | 100 | 9 | 100 | 59 | 100,0

Fonte: Elaboracdo propria. Projeto “Cenario atual e futuro das demandas judiciais em satide contra a Unido”,
ENSP/Fiocruz.

Assim como no inicio do processo o0 juiz pode realizar exigéncias médico-sanitarias
para contribuir nas informacBes das demandas, outras exigéncias judiciais podem ser
realizadas ao longo dos processos entre a liminar e a sentenca, sendo sua relacdo com o
julgamento sentencial apresentada na Tabela 12. Observou-se nas agdes predominéncia da
realizacdo de exigéncias (57,5%), principalmente relacionadas as sentencas favoraveis
(59,3%), enquanto que nas desfavoraveis a tendéncia de realizacdo de exigéncias se manteve

igual (50%) nos processos com e sem exigéncias.
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Tabela 12 - Distribuicdo das demandas judiciais por medicamentos para Distrofia
Muscular de Duchenne (eteplirsen e atalureno) contra a Unido Federal segundo
exigéncias judiciais ao Autor entre liminar e sentenga ao autor e decisdo da sentenca.
Brasil, 2015 a 2022

Sentencas Sentengas
) ) Sentencas
integralmente parcialmente o Total
Variavel o o desfavoraveis
favoraveis favoraveis
[ I I [ ]
N % N % N % N %

Exigéncias judiciais ao Autor entre liminar e sentenca ao autor segundo decisdo da

sentenga

'Sim 16 50,3 1 100 6 500 23 57,5 |
N&o 11 40,7 0 - 6 50,0 17 425
Total 27 100 1 100 @ 12 100 40 100, |

Fonte: Elaboracdo propria. Projeto “Cenario atual e futuro das demandas judiciais em satide contra a Unido”,
ENSP/Fiocruz.

A anélise das decisbes liminares e da sentenca de forma conjunta (Tabela 13),
permitiu conhecimento de que das 40 sentencas, 24 confirmaram a decis@o liminar (60%) de
concessao integral (n=16) ou ndo concessdo (n=8). Por outro lado, as 16 sentencas restantes

(40%) apresentaram reformas distribuidas da seguinte forma:

« 10 casos com decisdo liminar ndo concedida e sentenca concedida integralmente;
e 1 caso com deciséo liminar ndo concedida e sentenca concedida parcialmente;
e 4 casos de decisdo liminar concedida e sentenca nao concedida;

« 1 caso de decisdo liminar concedida parcialmente e sentenga concedida parcialmente.
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Tabela 13 - Distribuicdo das demandas judiciais por medicamentos para Distrofia
Muscular de Duchenne (eteplirsen e atalureno) contra a Unido Federal segundo deciséo
liminar e decisdo da sentenca. Brasil, 2015 a 2022

Decisdes Decisfes )
_ ) DecisOes
integralmente parcialmente o Total
Variavel o o desfavoréaveis
favoraveis favoraveis
N % N % N % N %
'Deciséo liminar segundo deciséo da sentenca
'Concessio integral
50,0 1 100 10 38,5 27 45,8
na sentenca
Concessdo  parcial
0,0 0 - 1 3,8 1 1,7
na sentenca
N&o concedido na
4 12,5 0 - 8 30,8 12 20,3
sentenca
Né&o se aplica 12 37,5 0 - 7 26,9 19 32,2
Total ' 3% | 100 1 100 26 100 59 1000

Fonte: Elaboragdo propria. Projeto “Cenario atual e futuro das demandas judiciais em saude contra a Unido”,
ENSP/Fiocruz.

A sentenca, conforme definicdo do CPC, é o pronunciamento por meio do qual o juiz
“poe fim a fase cognitiva do procedimento comum, bem como extingue a execu¢ao” (Brasil,
2015, Art. 203). Ela é o ultimo marco do processo judicial na primeira instancia, que s
tramita em outra instancia caso exista recurso como apelacdo as instancias colegiadas dos
Tribunais compostas de desembargadores que proferem uma decisdo denominada acérdao.

Nas acdes observadas, registraram-se 37 apelacdes, mantendo o padrdo observado nos
agravos de instrumento em que predominaram as interposi¢Ges dos Réus (62,1%), mas com
maior proporcao de reformas totais (57,1%) e parciais (14,3%) entre as apelagcdes dos autores.
Dentre as apelagdes, foram identificados até a data da pesquisa 29 acordaos dentre os quais 11
mantiveram a decisdo sentencial, 8 reformaram a deciséo parcialmente e 10 reformaram total

da deciséo proferida, ou seja, redefiniram completamente a decisdo da sentenca (Tabela 14).
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Tabela 14 - Distribuicdo das demandas judiciais por medicamentos para Distrofia
Muscular de Duchenne (eteplirsen e atalureno) contra a Unido Federal segundo recurso

da sentenca e decisdo do acordao. Brasil, 2015 a 2022
Interposicéo de recurso

Interposicéo de

Total
Variavel recurso do autor do(s) réu(s)
N % N % N %

'Deciséo do acérdao segundo interposicao de apelacéo
'Confirmagéo da decisdo da

o _ 1 7.1 43 11 29,7
primeira instancia 10
Reforma total da decisdo da

L . 57,1 9 10 27,0
primeira instancia 2
Reforma parcial da decisdo da

o _ 14,3 26 8 21,6
primeira instancia 6
Sem acordao 3 21,4 5 22 8 21,6
Total C 14 100 23 100 37 1000

Fonte: Elaboracdo propria. Projeto “Cenario atual e futuro das demandas judiciais em saude contra a Unido”,

ENSP/Fiocruz.
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7 CONSIDERACOES FINAIS

Considerando as caracteristicas do fenémeno da judicializacdo, o presente estudo teve
como objeto principal de analise as demandas judiciais interpostas contra a Unido Federal
para acesso ao tratamento da Distrofia Muscular de Duchenne. Para explorar estruturas e
abordagens juridica-institucionais que envolvem 0 acesso a justica e 0 acesso a saude, o
estudo enfatizou duas dimensdes principais da tematica, 1) o percurso dos reivindicantes
judiciais no SUS, buscando avaliar como é referida a assisténcia e exploracdo de
possibilidades do sistema no cuidado de pessoas com doengas raras e 2) 0 percurso dos
demandantes na via judicial buscando avaliar os argumentos sanitérios, juridicos e técnicos
que sustentam as decisdes e o impacto da judicializa¢do no acesso a saude.

Para tratamento da DMD, as demandas em face da Unido se concentraram na
solicitacdo dos medicamentos Atalureno (Translarna®) e Eteplirsen (Exondys 51®),
diferentes quanto a seus aspectos politico administrativos que se caracterizam pelas
controvertidas compreensdes entre pesquisadores e 6rgdos de vigilancia internacionais acerca
de suas evidéncias cientificas. Ambos ndo incorporados no SUS, delineiam um contexto
marcado por dificuldades de acesso tanto no Sistema quanto na via judicial, em que a tomada
de decisdo do juiz envolve desafios no balanceamento entre questfes objetivas sanitarias e
clinicas e nos deveres legais de protecdo e garantia de acesso igualitario.

Na primeira dimensdo de analise notou-se que as variaveis da peticdo inicial que
faziam referéncia aos processos de diagnostico, acompanhamento e busca pelo tratamento
através da via administrativa ndo foram referidas de forma predominante na grande maioria
dos processos, dificultando a inferéncia de relacdo entre elas e as decisdes liminares. Ainda
assim, nas subamostras em que informacgdes como tempo de evolugdo da doenca, realizagédo
de tratamentos anteriores e tentativa de obtencdo do medicamento no SUS foram
mencionadas, podde-se perceber que estavam mais relacionadas as decisdes liminares
favoraveis, possivelmente indicando a importancia da referéncia a exploracdo de
possibilidades na via administrativa.

Na segunda dimensdo, a partir da analise do percurso judicial do demandante, foram
avaliados em primeiro lugar os encaminhamentos que subsidiaram as decisdes. As exigéncias
médico-sanitarias ao autor, por exemplo, foram realizadas em apenas 16,9% dos casos, e 0
parecer NATJUS, elemento tdo importante frente a decisdes que envolvem medicamentos
com avaliagOes tdo complexas, foi solicitado em apenas 30,5% das demandas judiciais, sendo
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mais relacionada as decisdes desfavoraveis e apontando para um baixo aproveitamento desse
orgéo.

As decisbes liminares, com concessdo de 54,2% dos pedidos iniciais formulados, se
apresentou como o inicio de um longo percurso marcado por recursos e reformas ue mudaram
constantemente o curso das agdes e, consequentemente, 0 acesso dos demandantes.

Com interposicdo de 48 agravos de instrumento, sendo 27 dos reus e 21 dos autores,
pOde-se realizar primeira vista sobre a complexidade dos casos. Os agravos mais acatados
integralmente foram os da parte autora (43%) que de 22 indeferimentos da liminar em que foi
interposto recurso, mantiveram-se apenas 4. Por outro lado, destaca-se também uma deciséo
liminar integralmente favoravel que apresentou reforma total, sendo revogado o acesso ao
medicamento.

As decisOes de sentenca, realizadas em 40 ac¢des judiciais determinaram 25 concessdes
do medicamento integralmente (42%) e enfrentaram também em seus tramites 37
interposicOes de recurso, sendo 18 sentencas reformadas parcial ou integralmente. Destaca-se
principalmente as 9 reformas integrais da decisdo de sentenca que indicam processos que
esgotaram seus percursos judiciais e representam bem as controvérsias envolvidas nas
demandas dos medicamentos para tratamento da DMD.

No geral, pdde-se concluir que para além dos desafios do itinerario terapéutico de
pessoas com DMD, nota-se também o delineamento de um “itinerario judicial” também muito
complexo, permeado de questdes éticas, sanitarias, politicas e técnico-cientificas. As reformas
constantes das decisdes geram certa inseguranca para os demandantes que por vezes tem seu
fornecimento interrompido e por vezes sé recebem deferimento depois de meses de processo
por conta desses dissensos. A analise dos processos indica a necessidade e importancia de
explorar as possibilidades ndo s6 do Sistema de Saude no momento anterior a judicializag&o,
mas também do proprio Sistema Judicidrio no momento da judicializacdo de maneira a

potencializar 6rgéos e estruturas que subsidiem as decisdes proferidas.
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ANEXO A — INSTRUMENTO DE COLETA DA PESQUISA PRINCIPAL

0.1.0
0.2.0

N. Processo CNJ
Data da distribuig3o da ag3o

0.3.0

Data copia processo

0.4.0

1.1.2000

Nimero de processo SEI-DGJUD
01 - CARACTERISTICAS DOS DEMANDANTES

Nome do primeiro autor

1.2.2000

Estado civil

1.3.2000
1.3.2001

Nacionalidade

—— Se outra nacionalidade, qual?

1.4.2000

Email do autor (9 - sem informagao)

1.5.2000

Sexo/genero autor

1.6.2000

CPFdo primeiro autor

1.7.2000

Data de nascimento

1.8.2000

Ocupagio

1.9.2000

Escolaridade

1.10.2000

Renda mensal bruta individual (valor estimado)

1.11.2000

Renda mensal bruta familiar

1.12.2000

Nimero de integrantes na familia (incluindo o autor)

1.13.0

Municipio de domicilio

1.14.0

Estado de domicilio

1.15.0

CEP

116.0

2.1.2000

Observagdes
02 - CARACTERISTICAS PROCESSUAIS
Situagao do processo (STATUS)

2.1.2001

- Se extinto ou supensc informar o motivo (8. Néo se aplica)

2.2.2000

TRF/T) de origem

2.3.2000

Vara Federal / Juizado de origem

2.4.2000

Tipo de assunto

2.5.2000

Tipo de procedimento

2,5.2001

--— Se Outro, gual? (8. Ndo se aplica)

2.6.2000

Origem do pr com ¢30 no plantdo judicirio?

2.7.2000

Representagio do autor de agdo

2.7.2001

--— Se Dutro qual (8. Ndo se aplica)

2,3.2000

Registro

2.9.2000

Ha prioridade legal determinada pelo juiz?

2.10.2000

Autor manifesta desinteresse na conciliagdo?

2.11.2000

3.1.2000

Observagoes
03 - CARACTERISTICAS DA PETICAO INICIAL (ARGUMENTOS E PEDIDOS)
O autor da agio se refere a acompanhamento no SUS antes da ag3o judicial

3.1.200

-—— Se sim, onde? (8. Néo se aplica)

3.2.2000

Houve intervengdo de alguma instincia/uso de método extrajudicial de resclugio de conflitos

3.2.2001

—— Se sim, qual?

3.3.2000

Tentativa de obter o medicamento no SUS antes da agdo judicial

3.3.2001

-— Se sim, onde? (8. Ndo se aplica)

3.3.2002

--— Se sim, ndmero cadastro no SUS

3.4.2000

M

Afirmagdes do autor no pedido inicial para f imento de 1to.

3.4.2001

--—— Se marcou "6" especifique as alternativas ndmericas e outras separando por ponto e virgula.

3.5.2000

Gratuidade de justica

3.6.2000

Autor representado e/ou integrante de OSC

3.6.2001

--— Se sim, qual? (8. Néo se oplica)

3.7.2000

Obito do autor no curso da agio

3.7.2001

--— Se sim, onde?

3.8.2000

Data de obito do autor da agio

3.6.2000

Nimero de réus da agio

3.10.2000

Réus da agdo

3.10.2001

--— Se outros, quais? (8. Nao se aplica)

3.11.2000

4.1.2000

Observagoes
04 - ANTECIPA(;E\O D

Parecer liminar do MP?

ELA/LIMINAR

4.2.2000

O MP opinou por algum método alterativeo do conflito?

4.3.2000

Concessdo da liminar ou antecipagdo de tutela

4.3.2001

--— Se concessdo parcial. O que ndo foi concedido? (8. Néo se aplica)
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4.4.2000| Data da decisdo liminar (tutela antecipada)

1.5.2000 | Exigénci adi itdrias a0 autor para a dacisio de antecipagio de tutela ou (Liminar)?

4.5.2001 | - Se sim, quais? (8. Ndo se aplica)

4,6.2000| O juiz solicitou parecer técnico para a decisio liminar/; ipagdo?

4.6.2001 | --— Se sim, para qual(is) orgdos/instancias (8. Nao se aplica)

4.7.2000| A decisdo judicial liminar refere-se a argumentos/informagdes da nota técnica?

4.7.2001| . Se sim, a decisdo concorda ou discorda do parecer técnico?

4.8.2000| A decisdo judicial estipula prazo em dias para entrega do medicamento na liminar

4.8.2001 | --— Se sim, quantos dias? (8. Nio se aplica)

4.9.2000| Qual a forma de cumprimento determinada na liminar?

4.9.2001 | --— Se Outra qual? (8. NéGo se aplica)

4.10.2000| Liminar com medidas constritivas contra o gestor por descumprimento?

4.10.2001| --— Se outras, quais? (8. Ndo se aplica)

4.11.2000| Liminar com medidas especificas médico-sanitérias para o seu cumprimento.

4.11.2001| - Se sim, quais? (8. Né&o se aplica)

4.12.2000| Agravos da decis3o liminar?

4.12.2001| --— Se sim, quais? (8. Néo se aplica)

4.13.0{ Nimero do agravo na 2.2 Insténcia

4.14.0| Decisdo judicial na segunda insténcia — Agravo

4.14.1| - Se reforma parcial, qual?
4.15.0| Observagdes

05 - ATUA(;AO DO NAT/NAT-JUS
5.1.2000| Juiz solicita parecer do Niicleo de Assistdncia Téenica (NAT/NAT-JUS)?

5.2.2000| Data do encaminhamento para o NAT-JUS

5.3.2000 | Elementos médi ientificos do parecer do NAT-JUS

5.3.2001|--—Se marcou "10" especifique as alternativas ndmericas € outras separando por ponto e virgula. (8. NGo se aplica)

5.4.2000 | NAT-JUS apresentou alternativas ao pedido do autor

5.4.2001|--— Se sim, quais? (8. Néo se aplica)

5.5.2000| Observagses
06 - ATUACAO DO DGJUD-MS
6.1.2000| Encaminhamento a DIUD/CGJUD?

6.2.2000| Origem da remessa a CGJUD:

6.2.2001 | --- Se Outro Qual?

6.3.2000| Qual a data do encaminhamento para o CGJUD/DGJUD-MS

6.4.2000 | Nota téenica DGJUD

6.5.2000 Se sim, Elementos médi ientificos da Nota técniea CGJUD/DGIUD

5510011 --— Se marcou "10" especifique as alternativas nimericas e outras separando por ponto e virguia. (8. Néo se aplica)

6.6.2000 Observagoes
07 - FORNECIMENTO DO MEDICAMENTO
7.1.2000| Data do recebi dainti do para entrega do medicamento pelo gestor de satide

7.2.2000| Qual o 6rgdo/departamento foi intimado para entrega

7.3.2000| Houve antrega do medicamento?

7.3.2001| —— Se sim, informar data do primeiro cumprimento (08/08/8888 - Néo se aplica)

7.4.2000| Inclus@o em programa para tratamento continuo no SUS

7.5.2000| O gestor e/ou juizo alteraram a forma de cumprimento para entrega de valor para compra direta pelo autor?

7.6.2000| Foram aplicadas medidas constritivas contra os gestores por descumprimento da liminar

7.6.2001| . Se multiplos quais {separar por ponto e virgula), se outras, quais? (8. N&o se aplica)

7.7.2000| Houve tentativa de conciliagio judicial para resolugio do conflito

7.8.2000| Réu aceitou/propos acordo

7.9.2000| Usuario aceitou o acordo

7.10.2000 | Data de assinatura do Termo de acordo

7.11.2000 | Observagées

08 - SENTENCA E ACORDAO
8.1.2000| Parecer de mérito do MP?

8.2.2000{ 0 MP

pi por algum método slternativo do conflito em sede recursal?

8.3.2000| Houve sentenga?

8.4.2000| Data sentenga (primeira instancia)

8.5.2000| Exigéncias judiciais ao Autor entre liminar e sentenga?

8.5.2001| - Se sim, quais? (8. Néo se aplica)

8.6.2000| Decisdo da Sentenga

8.6.2001| --— Se parcial, 0 que ndo foi concedido? (8. Néo se aplica)

8.7.2000| Forma de cumprimento determinada pelo juiz
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8.7.2001

-~ Se outras, quais? (8. N&o se aplica)

8.8.2000

Sentengar h lidariedada dos Réus?

8.9.2000

Juiz refere Paracer técnico na sentenga?

8.9.2001

--— Se sim, quais? NAT NATJUS CGJUD outros (8. Néo se aplica)

2.10.2000

Recurso da sentenga?

8.10.2001

--— Se outras, quais? (8. N&o se aplica)

8.11.2000

Acérdio sobre a APELACAO (Decis3o judicial de segunda instincia)

8.11.2001

--— Se reformada, quais? (8. Ndo se aplica)

8.12.2000

Data do ACORDAO DA APELACAO (Decis#o judicial na segunda instincia) (08/08/8888 para Nio se aplica)

813.0

Recurso contra o acérdio da segunda instancia?

814.0

Parecer recursal do MP?

8.15.0

0O MP opinou por algum método alternativo do conflito em sede recursal?

816.0

11.1.2000

Observagoes
09 - DOCUMENTOS MEDICOS DO PEDIDO INICIAL

10 - CARACTERISTICAS MEDICO SANITARIAS

11 - ANALISE COMPLEMENTAR SISTEMA REGULATORIO
Medicamento registrado da Anvisa na data do pedido do autor?

11.2.2000

Medicamento comercializado na data do pedido do autor?

11.3.2000

Indicag@o de uso off label na data do pedido do autor?

11.4.2000

Medicamento avaliado pela CONITEC?

11.4.2001

—— Se sim, recomenda¢io Conitec
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11.4.2002 | —— Se néa recomendada a incorporagin ou ampliagio do use, por qué?
11.5.2000 | Medii figura lista de medi essenciais (RENAME) na data do pedide do autor
11.6.2000| Medicamento figura na RENAME 20227

11.7.2000
11.8.2000
11.8.2001
11.9.2000

Data da incorporagio na RENAME

Medicamento figura nas listas oficiais do SUS que nio RENAME na data do pedido do autor

11.9.2001

-—— Se outras, quals?

Data da inclusdo na lista oficial que ndo RENAME

Medicamento em PCDT para o diagnéstico principal na data do pedido do autor (incluir a opgdo 8. Nio se aplica)

Prego teto CMED venda ao governo

11.15.0

11.16.0| O juiz pergunta ao demandante se participa ou participou de ios clinicos?

11.16.1|— Se sim aonde?

11.17.0| A decis3o judicial solicita a comunicagio dos resultados em termos de efetividade e seguranga apés o uso do medicamento ao MS?

11180

No curso do processo idantificou mais de um médico no tratamento, além do médico prascritor?

11181

-— Se sim, colocar os nomes e CRMs

11.19.0| Em que local o medicamento foi administrado? Escrever por extenso ou digitar 8. N3o se Aplica; 9. Sem Inf: 3

11.20.0

No curso do processo houve pedido de outros cbjetos referentes ao tratamento?

11.20.1

—— Se sim quais?

11.21.0

Observagdes
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ANEXO B - AUTORIZACAO DO USO DE DADOS

[
Ministério da Salide : %
FIOCRUZ £50.4 NACIONAL DE SAUDE PUBLICA
Fundacédo Oswaldo Cruz ““‘é‘,{;‘;g"“

Eu, Vera Lucia Edais Pepe, pesquisadora titular do Departamento de Politicas e
Planejamento da Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca (ENSP/ FIOCRUZ),
CPFn.o 667.970.047-72, coordenadora do projeto “Cendrio atual e futuro das demandas
judiciais em saude contra a Uniao — ENSP-Fiocruz/DGJUD-MS" declaro estar informada
sobre o projeto de pesquisa do Trabalho de Conclusdo de Curso de Graduacéo de Salde
Coletiva, a ser desenvolvido Melinda Marcellos Augusto, sob o titulo “Judicializacdo do
acesso a medicamentos para tratamento da Distrofia Muscular de Duchenne (DMD): Analise
das peticoes dos demandantes e decisdes do Magistrado nos processos judiciais em
desfavor da Uniao Federal”, orientada por Miriam Ventura da Silva, professora associada do
Instituto de Estudos em Saude Coletiva — IESC/ UFRJ.

O projeto coordenado por mim foi devidamente autorizado pelo Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) da Escola Nacional de Satde Publica Sergio Arouca (ENSP/ FIOCRUZ) sob
o Parecer 5.733.107 de 03 de novembro de 2022. A pesquisa em andamento gerou um
banco de dados com as informacgdes dos processos judiciais em saude relativos as doengas
raras, entre elas, a Distrofia Muscular de Duchenne, objeto do estudo. Autorizo Melinda
Marcellos Augusto, CPF 15083433737, endereco Avenida Tenente Coronel Muniz de
Aragéo- Jacarepagua, Rio de Janeiro e a Miriam Ventura da Silva, professora universitaria,
CPF 405.123.207-72, a consultar e fazer uso da base de dados sob minha responsabilidade
para realizacdo da referida pesquisa referente aos processos de medicamentos para
Distrofia Muscular de Duchenne.

Rio de Janeiro, 20 de janeiro de 2024.
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