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Abstract

This study analyzes expenditures backed by court
rulings to ensure the public provision of medi-
cines for treatment of mucopolysaccharidosis
(MPS), a rare disease that requires high-cost
drugs not covered by the Brazilian government’s
policy for pharmaceutical care and which have
disputed clinical efficacy. The methodology in-
cluded a review of files from 196 court rulings or-
dering the Brazilian Ministry of Health to provide
the medicines, in addition to Ministry of Health
administrative records. According to the analysis,
the “judicialization” of the health system subject-
ed the Brazilian government to a monopoly in
the distribution of medicines and consequently
the loss of its capacity to manage drug purchases.
The study also indicates that the imposition of
immediate, individualized purchases prevents
obtaining economies of scale with planned pro-
curement of larger amounts of the medication,
besides causing logistic difficulties in controlling
the amounts consumed and stored. In conclusion,
litigation results from the lack of a clear policy
in the health system for rare diseases in general,
thereby leading to excessive expenditures for MPS
treatment.
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Introducao

Os estudos com evidéncia empirica sobre judi-
cializacao da politica de satide no Brasil indicam
que o principal bem judicializado nas cortes sao
os medicamentos 1.2. A politica de assisténcia
farmacéutica apresenta uma série de desafios
quanto ao desenho, a operacionalizac¢ao, a atua-
lizacao das listas, a auséncia de instancias recur-
sais, a celeridade nas decisdes, a articulacao com
outras esferas de fiscalizacao e ao registro. Esses
desafios podem se caracterizar como falhas da
politica ou mesmo entraves a compreensao da
politica para sua operacionalizacao nas diferen-
tes esferas do poder ptiblico, o que pode resultar
na judicializa¢do como um recurso para a garan-
tia do justo em satide. No conjunto do que se co-
nhece como judicializacdo da satide, hd também
ajudicializagdo de outros bens, ou seja, casos em
que o individuo procura as cortes para garantir
seu acesso a servicos ou cuidados fundamentais
do Sistema Unico de Satide (SUS). Néo se devem
confundir os bens judicializados (tecnologias,
servicos ou cuidados), pois apontam para feno-
menos diferentes nas cortes.

No subconjunto da judicializacdo de medi-
camentos estdo as demandas por acesso a me-
dicamentos de alto custo. H4 vdrias motivacoes
dos individuos e das associacdes para essa judi-
cializacdo: desde a ndo incorporacao do medica-
mento pela politica, mas sua oferta no mercado;
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ainclusao do medicamento na politica, mas sem
a garantia de acesso; até mesmo o requerimento
de medicamentos em fases ainda experimentais
de pesquisa clinica, sob forte atuacdo da indus-
tria farmacéutica. A depender da motivacao ori-
ginal do individuo que judicializa e das razoes
apresentadas para a demanda, é possivel qualifi-
car os requerimentos como reparagoes justas de
omissoes da politica ou interferéncias indevidas
do Judicidrio na execugado da politica. Os medi-
camentos de alto custo estdo entre os que mais
provocam os sentidos da justica por causa de seu
impacto financeiro, mas também porque, regra
geral, tétm como objeto da demanda novas tec-
nologias de saude, algumas ainda sem o devido
registro e avaliacdo no pafs.

Este artigo analisa a dimensao financeira da
judicializacao dos trés medicamentos de alto
custo disponiveis no mercado farmacéutico para
o tratamento das mucopolissacaridoses (MPS)
tipos I, I e VI, doencas genéticas raras, no Brasil.
Foram analisados 196 processos com sentenca fa-
vordvel em agoes determinando que o Ministério
da Satide fosse corresponsabilizado no pedido de
provimento do medicamento no periodo entre
2006 e 2010. Como se trata de medicamentos de
alto custo, ndo listados no dispensdrio ptiblico,
acredita-se que as acoes analisadas correspon-
dam a quase totalidade do universo da judiciali-
zacao dos medicamentos para as MPS no Brasil,
envolvendo o Ministério da Sadde até janeiro
de 2011. Nesta pesquisa foram recuperados 196
dossiés relativos a 195 pacientes. Dados da Asso-
ciacdo Paulista de Mucopolissacaridose indicam
que poucos individuos com a doenga nao estao
nesse grupo, pois tém acesso ao medicamento no
Estado de Sao Paulo, sem a corresponsabilizacao
da Unido. Segundo dados atualizados em julho
de 2011 pelo sistema web do Departamento de
Informdtica do SUS (DATASUS), 245 individuos
recebem os medicamentos por determinagao ju-
dicial: 34 para MPS I (laronidase), 90 para MPS II
(idursulfase) e 121 para MPS VI (galsulfase).

As MPS e seu tratamento possuem caracte-
risticas que as tornam referéncia para a pesquisa
sobre judicializacao de medicamentos: (1) a ju-
dicializagao se concentra em trés medicamentos
(laronidase, idursulfase e galsulfase); (2) esses sdo
medicamentos de alto custo e fora da politica de
assisténcia farmacéutica; (3) cada medicamen-
tos é produzido por uma dnica empresa farma-
céutica; (4) a populacao de pessoas vivendo com
MPS é pequena no pais; (5) as MPS sdao doengas
degenerativas, cronicas e com diagndstico usu-
almente realizado na infancia; (6) poucos paises
oferecem esses medicamentos no servico ptbli-
co de satide, como é o caso do Reino Unido 3; (7)
as MPS sao uma das doencas citadas como caso
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paradigmatico para o fend6meno da judicializa-
¢ao no pais, pelo volume de recursos movimen-
tados em cada ac¢do e pelo tamanho reduzido da
populacao 4. Além disso, as MPS provocam a dis-
cussdo sobre a pertinéncia de politicas de satide
especificas para as doencas raras, bem como de
critérios particulares para a inclusao ou nao de
medicamentos e tratamentos no SUS.

As MPS sao doencas genéticas raras, here-
ditdrias, causadas pela atividade deficiente de
uma das enzimas envolvidas no catabolismo
(“degradacao”) dos glicosaminoglicanos (antiga-
mente denominados mucopolissacarideos) 5. Os
glicosaminoglicanos sdo constituintes de todas
as células dos individuos. Nas MPS, que podem
envolver o sistema nervoso central, ocorre o acu-
mulo progressivo dessas substancias no meio in-
tracelular e os individuos passam a apresentar,
em graus varidveis, alteracoes faciais, oculares,
auditivas, cardiopulmonares, articulares e es-
queléticas. Como as manifestacoes clinicas ini-
ciam na infancia e a expectativa de vida costuma
ser reduzida, a maioria dos pacientes é composta
por criancas ou adolescentes 5.6.

As MPS sao classificadas, de acordo com a en-
zima que estd deficiente, em 11 tipos (I, II, IIIA,
IIIB, IIIC, IIID, IVA, IVB, VI, VII e IX). Cada tipo
corresponde a uma doenca diferente e pode ser
também categorizado de acordo com a gravidade
da sintomatologia apresentada. Embora existam
diferencas clinicas entre os tipos de MPS, as onze
doencas classificadas dentro desse grupo apre-
sentam semelhancas entre si, salientando-se o
fato de elas serem multissistémicas, progressivas,
passiveis de estigmatizacdo em razao dos efeitos
fisicos e de ocasionarem grande morbimortali-
dade aos afetados. H4 medicamentos especifi-
cos somente para a MPS I (laronidase), a MPS
II (idursulfase) e a MPS VI (galsulfase). A laro-
nidase, a idursulfase e a galsulfase sdo enzimas
artificiais, produzidas por engenharia genética,
semelhantes as enzimas que estdo deficientes
nos pacientes.

De maneira geral, pode-se considerar que
hd evidéncias de beneficio e de seguranca dos
medicamentos para as MPS I, II e VI, com tera-
pia de reposicdo enzimadtica baseada em ensaios
clinicos duplo-cegos randomizados contra pla-
cebo 7.89. Os beneficios incluiriam diminuicao
da hepatoesplenomegalia e melhora da funcao
pulmonar, da capacidade de andar e da mobili-
dade articular dos pacientes. Isso significa que as
melhores evidéncias disponiveis indicam poten-
cial de reversdo parcial da sintomatologia pree-
xistente, mas nao de prevencao ou de estabiliza-
¢do. Entretanto, a magnitude do beneficio, pelo
menos do ponto de vista da significancia clinica,
parece pequena.



H4 posic¢des contra e a favor da incorporacao
desses medicamentos para fornecimento publi-
co do SUS. Os argumentos predominantes na
oposi¢do a incorporacdo tém origens diversas
e podem ser resumidos em cinco: (1) o nimero
de individuos incluidos nos ensaios clinicos é
pequeno; (2) os ensaios clinicos existentes ava-
liaram um grupo especifico de pacientes com
MPSI, I ouVI (geralmente individuos com idade
superior a 5 anos e com fenétipo mais brando),
nao sendo possivel concluir se os seus achados
podem ser extrapolados, por exemplo, para as
demais faixas etdrias ou para fenétipos mais
graves; (3) ndo existem evidéncias sobre o au-
mento, associado ao uso dos medicamentos, da
sobrevida dos pacientes; (4) ndo hé evidéncias
consistentes da melhora da qualidade de vida
dos pacientes; (5) embora nao existam estudos
publicados sobre o custo-efetividade de tais me-
dicamentos, é de se supor que 0s mesmos nao
sejam custo-efetivos, porque sao de muito alto
custo e porque a magnitude do seu efeito parece
pequena.

Metodologia

A pesquisa foi realizada nos arquivos fisicos e
eletronicos do Ministério da Saude, prioritaria-
mente na secdo Demanda Judicial. Nessa se¢ao
encontram-se arquivados os dossiés que contém
as pecas dos processos judiciais em que o mi-
nistério foi indiciado como corresponsavel pelo
provimento de bem requerido pelo paciente em
juizo. O levantamento dos dossiés foi feito em
duas fases. A primeira foi no arquivo eletronico,
que registra dados do demandante e do bem ju-
dicializado. As palavras-chave de busca para a
pesquisa eletronica foram: MPS, galsulfase, la-
ronidase e idursulfase. Na segunda, foram recu-
perados 196 dossiés impressos entre fevereiro
de 2006 e dezembro de 2010, correspondendo
a demanda de 195 individuos (hd um individuo
com dois processos judiciais registrados em dois
dossiés no ministério), cujo objeto de litigio era
um dos trés medicamentos para o tratamento da
MPS. Em 2006, ocorreu o primeiro processo com
registro eletrénico de litigio para a doenca, o que
nao quer dizer que esta seja a primeira agdo judi-
cial. Os dossiés foram lidos e analisados na inte-
gra. O arquivamento dos registros de processos
judiciais é parte da atividade da Consultoria Ju-
ridica do Ministério, que considera o total de 196
casos como o universo da judicializacdao dos me-
dicamentos para MPS que alcan¢ou o ministério
até dezembro de 2010. Nao foram consultados
dados sobre acoes judiciais interpostas contra
outros entes da Federacao.

CONSEQUENCIAS DA JUDICIALIZACAO DAS POLITICAS DE SAUDE

A andlise dos dados foi realizada em sala re-
servada no MS. Os dados foram registrados em
formuldrio eletronico com 36 perguntas estru-
turadas e 2 perguntas abertas. O MS possui um
sistema proprio de registro e sistematizacao dos
dados de processos judiciais em que participa co-
mo réu. Neste trabalho, os dados sistematizados
pelo ministério foram cotejados aos coletados
dos dossiés diretamente pela equipe de pesquisa,
como forma de checagem. Em caso de discordan-
cia entre os dois registros, optou-se pelo registro
realizado pela equipe de pesquisadoras. A tinica
varidvel que ndo foi recuperada diretamente pela
equipe foi a de volume de recursos financeiros e
quantidade de medicamentos destinados a cada
paciente. Nao ha como verificar esses dados nos
dossiés, uma vez que o rito de aquisi¢do do medi-
camento percorre diferentes estdgios e unidades
dentro do ministério.

Héa quatro rubricas gerais provocadas pe-
la solicitacao de compra de um medicamento:
valor de aquisicao (valor pago ao fornecedor do
medicamento), valor de publicacdo (referente as
custas de publicacdo do processo judicial), va-
lor aduaneiro (correspondente a importacao do
medicamento) e valor de transporte do medica-
mento até a localidade do requerente. Para fins
de orcamento gasto na judicializacao, o Ministé-
rio da Sauide considera como valor total a soma
dos custos de aquisicdo, publicacao, importacao
e transporte desde a primeira aquisicio com a
sentenca judicial até dezembro de 2010, data em
que foram extraidos os dados, ou até o encerra-
mento do fornecimento em caso de 6bito do pa-
ciente (10 casos). Esse dado final relativo a cada
individuo foi calculado e informado pelo minis-
tério a pesquisa por meio do sistema de acesso
web do DATASUS.

Os precos em vdrias partes deste estudo fo-
ram padronizados em uma escala comum, pa-
ra permitir a comparagdo dos valores dos trés
medicamentos. A padronizacdo foi feita por
medicamento, tomando como valor de base o
menor preco efetivamente pago pelo SUS quan-
do a aquisicao foi determinada judicialmente.
Os precos nao foram deflacionados e os valores
correspondem aos constantes nos registros ad-
ministrativos de compra do Ministério da Satide
entre 2006 e 2010, periodo da pesquisa.

As quantidades recomenddveis para trata-
mento variam conforme o medicamento, portan-
to é previsivel que as quantidades judicializadas
também variem. A indicacdo do medicamento
depende do tipo de MPS que o paciente apresen-
ta (laronidase para MPS I, idursulfase para MPS
I1, galsulfase para MPS V1) e do seu peso (0,58mg/
kg/infusao para MPS I; 0,5mg/kg/infusdo para
MPS II; e 1mg/kg/infusdao para MPS VI). Inde-
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pendentemente da MPS, as infusdes sao reali-
zadas, sempre, uma vez por semana. Além dis-
so, deve-se levar em conta que a quantidade de
medicamento por frasco varia de MPS para MPS
(laronidase: cada frasco tem 5mL e cada 5mL tém
2,9mg de medicamento; idursulfase: cada frasco
tem 3mL e cada 3mL tém 6mg do medicamento;
galsulfase: cada frasco tem 5mL e cada 5mL tém
5mg do medicamento). Para analisar simultane-
amente as trés distribuicoes de quantidades de
medicamento adquiridas por individuo, estas
quantidades foram padronizadas tendo como
base a menor quantidade adquirida sob deter-
minacdo judicial.

Resultados

Sujeicdo a monopdlios de distribuicdo
dos medicamentos

Monopdlios de distribuicao controlam precos,
que tendem a ser mais altos do que os pratica-
dos em mercados concorrenciais. Nem sempre
é possivel evitar monopdlios de distribuicao,
em particular no caso de medicamentos que
muitas vezes sdo monopolizados em fun¢do da
protecao de suas patentes ou, no caso especifi-
co das MPS, por serem medicamentos 6rfaos.

Tabela 1

Um comprador de grande porte, como o Estado,
tem alguma flexibilidade para negociar precos
com monopolios quando a aquisicao de medi-
camentos € feita dentro de seu planejamento
orcamentdrio. A judicializagdo, porém, determi-
na a aquisicao obrigatdria e imediata de deter-
minadas quantidades dos medicamentos, sem
licitacao. Isso afasta qualquer planejamento e
negociacao, que, no caso das compras publicas,
sao regidos por principios fixos destinados a
garantir que a administracdo publica faca bons
negocios. A sujeicdo a monopdlios de distri-
buicao, portanto, tende a implicar custos totais
mais altos para as politicas de satide. Esse, por
sinal, ¢ um argumento comum nas andlises que
criticam a judicializacgao.

A Tabela 1 apresenta evidéncias de sujei¢do
do governo brasileiro a monopdlio na aquisicao
judicializada de medicamentos de alto custo
para MPS. Cerca de 97% da despesa judicializa-
da sao feitas com um tnico distribuidor, a Uno
Healthcare Inc., uma empresa especializada em
uma carteira restrita de medicamentos de alto
custo em fase ainda experimental, e que tem o
Estado brasileiro como o seu maior comprador:
mais de R$ 213 milhdes em medicamentos para
MPS foram comprados desta empresa ao longo
de cinco anos (2006-2010). O valor total das com-
pras feitas pelo governo brasileiro junto a essa

Gastos com medicamentos segundo distribuidor. 2006-2010.

Distribuidor/Medicamento Total (R$) Total (%)
Uno healthcare
Galsulfase 122.822.336 100
Idursulfase 86.985.457 100
Laronidase 3.372.334 36
Subtotal 213.180.127 97
Genzyme
Galsulfase 0
Idursulfase 0
Laronidase 5.890.646 64
Subtotal 5.890.646 3
N&o informado
Galsulfase 593.703 0
Total
Galsulfase 123.416.039 56
Idursulfase 86.985.457 40
Laronidase 9.262.981 4
Total geral 219.664.476 100

Fonte: Departamento de Informatica do SUS e processos judiciais do arquivo do Ministério da Saude.
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empresa € ainda maior do que os R$ 213 milhdes,
pois além dos trés medicamentos relacionados
as MPS a Uno Healthcare Inc. vende uma série
de outros medicamentos e materiais médicos de
custo expressivo — alguns deles também objeto
de judicializacdo, como microcatéteres e enzi-
mas para o tratamento de outras doengas raras,
como a doenca de Gaucher. Os 3% restantes tém
sua aquisicao computada como tendo sido feita
junto a Genzyme Corporation, uma subsididria
do grupo farmacéutico Sanofi-Aventis.

No caso das MPS, pelo menos 97% das com-
pras sdo feitas na empresa que monopoliza esse
mercado no Brasil, pois distribui duas das trés
enzimas analisadas. A enzima cuja distribuicao
é compartilhada por duas empresas € aquela de
menor relevancia no custo total, a laronidase.
Trata-se de um monopdlio estrito desse merca-
do especifico. Para o sistema de satide brasileiro,
uma consequéncia da determinacdo judicial de
compra em um mercado monopolizado € a per-
da da capacidade plena de administrar os precos
de aquisicao.

Perda da capacidade de administrar compras

As aquisi¢des planejadas conferem ao sistema
de saide poder de monopsonio. Medicamentos
protegidos por patentes e medicamentos 6rfaos
garantem a distribuidores monopolistas grande
poder em relacdo a consumidores atomizados.
No entanto, quando compras sdo administradas
por uma agéncia Unica, esse monopsonio per-
mite a agéncia contrapor o controle sobre pre-
¢os dos monopdlios. Quando nao pode definir
diretamente os termos de aquisicao de medica-
mentos, o sistema de satide perde seu poder de
monopsonio e, consequentemente, parte de sua
capacidade de administrar compras. Mas, ain-
da assim, € esse sistema que precisa arcar com
os custos finais de aquisicdo dos medicamentos
judicializados.

A consequéncia imediata da perda de ca-
pacidade de administracao é uma elevacdo dos
custos acima dos valores minimos possiveis.
Além da elevacao dos custos de compra, o sis-
tema de satde fica sujeito a flutuacdes que, sob
outras circunstancias, dificilmente ocorreriam
na mesma magnitude. Uma evidéncia dessas
flutuacdes encontra-se na Figura 1, que apre-
senta a variacdo de precos médios por paciente
de cada medicamento ao longo dos diferentes
quantis (0%-100%) de aquisicoes judicializadas,
tendo o menor preco médio como parametro-
base (valor igual a 1). O que se analisa nesse
grafico ndo € se os precos praticados sdo os mi-
nimos possiveis, mas o quanto eles flutuam aci-
ma do menor preco efetivamente obtido pelo

CONSEQUENCIAS DA JUDICIALIZACAO DAS POLITICAS DE SAUDE

SUS. Assumindo que o menor prego médio por
paciente efetivamente cobrado ja é suficiente
para remunerar produtores e distribuidores,
qualquer flutuacao acima desse valor represen-
ta majoracdo de pregos.

H4 grande variacao de precos médios. Essa
variacao ocorre em todos os medicamentos, mas
€ particularmente maior no caso da galsulfase
e da idursulfase. Nessas, mais de 70% dos pre-
c¢os médios por paciente correspondem a pelo
menos o dobro do prego-base, chegando a 820%
deste preco (o ponto nem sequer foi apresentado
no gréfico para nao prejudicar a visualizagdao do
conjunto). Esse ndo é um efeito decorrente de
um preco isolado muito baixo e nem se refere a
um Unico medicamento. Flutuacdes expressivas
sdo observadas mesmo quando se utiliza uma
base mais alta, a média dos dez menores precos
médios obtidos por paciente, sendo o padrao es-
tédvel nos dois medicamentos com distribuicao
integralmente monopolizada.

Uma parte pequena do comportamento
dos precos deve estar relacionada a flutuagoes
cambiais, pois trata-se de medicamentos impor-
tados. Porém, a hipétese mais plausivel para a
grande variacdo de precos é a impossibilidade
do SUS negociar valores a partir de uma posicao
forte. Nao se pode deixar de considerar, ainda,
uma hipétese alternativa: a de que a eficiéncia
em relacao a escala das compras reduziria precos
ou, em outras palavras, de que a flutuacao de pre-
¢os se explicaria porque os pregos caem quando
grandes quantidades sdo compradas. Como se
verd adiante, essa é uma hipdtese rejeitada pela
evidéncia empirica disponivel. Por fim, é pos-
sivel considerar que as aquisicdes mais baratas
estejam relacionadas a uma barganha prépria da
negociagdo ou a fatores externos, determinados
por configuracdes especificas do lote, tais como a
data de vencimento dos medicamentos.

Ineficiéncia em relacdo a escala

Operando sem grande poder de administrar
compras e dentro de um mercado monopoliza-
do, o SUS nao alcanca economias de escala que
seriam esperaveis sob outras circunstancias. Em
um sistema de aquisicdes centralizado € de se
esperar que a compra de um maior volume de
um medicamento esteja relacionada a um maior
poder de barganha e a uma série de economias
que, em conjunto, reduzem precos finais. Mes-
mo na impossibilidade de ganhos expressivos, a
compra em maior quantidade assegura, ao me-
nos, a capacidade de manter estdvel e em niveis
mais baixos a relacdo entre quantidades e pre-
¢os. A aquisicao fragmentada n3o permite esses
ganhos.
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Figura 1

Distribuicdo dos precos médios padronizados de medicamentos (base menor preco).
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Fonte: Departamento de Informatica do SUS e processos judiciais do arquivo do Ministério da Saude.

Nao dispomos de informacdes sobre cada
compra realizada pelo SUS. Porém, como a judi-
cializacdo induz aquisi¢oes individualizadas, as
compras sao feitas a cada oito meses (até janeiro
de 2011 eram realizadas a cada seis meses) e o
periodo analisado corresponde a cerca de dez
ciclos de compras, tomamos como aproximagao
as quantidades adquiridas por paciente ao lon-
go dos ciclos e seus respectivos precos unitdrios
médios no periodo — isto €, o preco médio de
uma unidade de medicamento adquirida para
aquele paciente.

A Figura 2 apresenta a dispersao dos precgos
padronizados unitdrios médios por paciente
(eixo vertical), segundo quantidades adquiridas
(eixo horizontal) e retas de regressao linear pre-
co-quantidade de cada medicamento. Precos pa-
dronizados com valor superior a trés vezes o me-
nor pre¢o nado sio apresentados no grafico, mas
foram computados nas regressoes. Se houvesse
estabilidade de precos, seria de se esperar uma
aglomeracdo dos pontos representando cada
medicamento em torno de uma linha horizontal.
Se houvesse economias de escala, essa linha seria
inclinada para baixo, indicando que a aquisicao
de maiores quantidades permite a obten¢ao de
menores precos. Nenhum desses comportamen-
tos é observado.

Nao existe correlacdo clara entre pregos e
quantidades de medicamentos. Os R2 das trés
regressdes sao muito baixos e nao alcangam 0,04.
A inclinacao das retas de regressdo, por sua vez,
também ndo indica eficiéncias de escala na aqui-
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sicdo. Embora os sinais de dois dos coeficientes
de regressao indiquem decréscimo de preco
quando maiores quantidades sdo adquiridas,
seus valores sdo minimos e poderiam ser trata-
dos como nulos até pelo menos a quarta casa
decimal. A mais ajustada das regressoes, referen-
te a idursulfase, apresenta todos os coeficientes
positivos, o que indica justamente o contrdrio do
esperado — que os precos crescem na medida em
que maiores quantidades sdo compradas (para-
metros ndo sdo apresentados na Figura 2).

Em suma, sob judicializacao, as aquisicoes
dos medicamentos de alto custo para MPS pelo
SUS sdo, aparentemente, ineficientes em relacao
aescala. Essa interpretacao deve ser tomada com
cautela, pois baseia-se em indicadores aproxi-
mados, mas a evidéncia disponivel sugere que as
aquisicoes sdo feitas por pre¢os instaveis, muito
superiores aos minimos possiveis e sem qualquer
reducao expressiva a propor¢ao que aumentam
as quantidades negociadas.

Dificuldade de controle das quantidades
consumidas e estocadas

O SUS possui uma série de mecanismos para re-
gular o uso de medicamentos dentro de niveis
ao mesmo tempo eficazes para os tratamentos
e eficientes para o sistema como um todo. Es-
ses mecanismos visam, simultaneamente, a dois
objetivos: eficdcia médica e eficiéncia logistica.
A busca simultanea dos dois objetivos pode ser
feita porque uma das caracteristicas do SUS € a
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elevada integracao entre a indicagdo dos tipos e
das quantidades de medicamentos, o seu con-
sumo efetivo (postos de saliide e hospitais) e sua
provisao (dispensdrios).

Quando o sistema tem controle sobre as
quantidades adquiridas, utilizadas e estocadas,
uma prescricao mais eficiente de medicamento
de alto custo — por exemplo, doses menores efi-
cazes—ou ainterrupcao da prescri¢ao (por aban-
dono do tratamento ou 6bito) permite a realo-
cacao de medicamentos para outros individuos
do sistema ou sua estocagem adequada para uso
futuro. No caso da determinacao judicial de com-
pra, isso ndo € possivel ou depende de arranjos
externos a organizacao do sistema. Ha indicios
de que as organizacdes de pacientes com mu-
copolissacaridose sejam responsdveis por essas
medidas realocativas de medicamentos em caso
de 6bito, por exemplo.

Entretanto, as quantidades acumuladas de
medicamento adquiridas podem variar muito
entre individuos. H4 diversos fatores por tras des-
sas variacoes, como hd quanto tempo o paciente
recebe o medicamento e as diferencas de peso,
que determinam as doses recomendadas. Inde-
pendentemente desses fatores, cabe saber em
que medida hd concentracdo das quantidades
adquiridas ao longo do tempo em certos indivi-

duos. Para permitir a comparacgdo das quantida-
des adquiridas dos trés medicamentos, a Figura
3 mostra a distribuicdo das quantidades padro-
nizadas segundo fragoes do total de aquisigoes.
As quantidades sao padronizadas tendo como
base (valor 1) a menor porcao adquirida, presu-
mindo que a judicializacao assegura, no minimo,
a compra das fracoes recomendadas para um in-
dividuo requerente.

Os resultados apresentados na Figura 3 me-
recem destaque. Pelo menos 60% das quanti-
dades compradas sdo no minimo cinco vezes
maiores que o menor volume judicializado. No
caso da galsulfase, 30% das aquisi¢des sdo dez
vezes maiores que a quantidade-base, com esta
relacdo chegando, para os trés medicamentos,
a mais de 25 vezes no extremo da distribuicdo.
Os medicamentos com maior desigualdade nas
quantidades adquiridas sao justamente aqueles
com maior peso financeiro total. Isso indica que,
além de elevadas desigualdades nos precos, ha
desigualdades substantivas nas fragdes distribui-
das para cada individuo.

Alocacéo desigual de recursos

As concentracoes de quantidades consumidas
devem-se ao tempo de permanéncia no trata-
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Figura 3

Quantidades acumuladas de medicamento por paciente.
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mento e as doses recomendadas de acordo com
o peso de cada paciente. Quando combinadas as
concentragdes de precos, as variagoes de quan-
tidades provocam uma grande desigualdade na
alocacao de recursos, ainda que se referindo a
um mesmo tipo de tratamento.

Os trés medicamentos analisados tém custos
diferentes, bem como sao diferentes as popula-
¢oes por eles atendidas. Por definicao, havera de-
sigualdades absolutas entre eles. Para uma des-
cricdo simultanea da concentragdo dos gastos
com os trés medicamentos, a Figura 4 trabalha
apenas com desigualdades relativas e, para isto,
distribui proporc¢ées do gasto acumulado, segun-
do proporc¢des da populacdo acumulada em trés
curvas de Lorenz.

As curvas de Lorenz indicam grande concen-
tragdo dos gastos com medicamentos de alto cus-
to em alguns individuos. A desigualdade é maior
para a idursulfase e a laronidase, mas é também
elevada no caso da galsulfase. No tocante a idur-
sulfase e a laronidase, metade dos pacientes res-
ponde por cerca de apenas um quinto (20%) do
gasto total, ao passo que 10% dos pacientes no
topo da distribuicdo consomem mais de 30% dos
recursos. Na galsulfase, a distribuicdo é de 30%
do gasto total na metade de processos de valor
mais baixo e 20% dos recursos nos 10% de valor
mais alto. Comparando-se os décimos extremos
das distribuicdes ordenadas de individuos, essas
desigualdades ficam mais evidentes: na galsulfa-
se, 0s 10% com maiores gastos requerem mais de
35 vezes os recursos dos 10% com menores gas-
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tos e, nos dois outros medicamentos, a relagdo é
de cerca de 50 vezes.

A elevada concentracdo dos gastos com a
aquisicdo determinada judicialmente de medi-
camentos de alto custo para o tratamento das
MPS sugere que os problemas distributivos den-
tro do SUS nao se referem apenas a diferencia-
¢ao entre os medicamentos de alto custo e os
demais. Referem-se, também, a diferenciacoes
de custos muito grandes dentro de um mesmo
tratamento.

Conclusdo

Este artigo analisou uma questdo do subconjun-
to da judicializacao de medicamentos — as acoes
judiciais de medicamentos de alto custo para um
grupo especifico de doencas genéticas raras que
alcancaram o Ministério da Satide entre 2006 e
2010. A judicializacdo dos medicamentos laro-
nidase, idursulfase e galsulfase foi requerida por
195 individuos em 196 processos, com um custo
total de R$ 219.664.476, distribuidos da seguinte
maneira: R$ 9.262.981 para laronidase e 24 pa-
cientes com MPS I; R$ 86.985.457 para idursul-
fase e 68 pacientes com MPS II; e R$ 123.416.039
para galsulfase e 103 pacientes com MPS VI (104
processos). Em todo o periodo, hd uma concen-
tracdo de individuos com MPS VI, portanto, uma
maior demanda pelo medicamento galsulfase
(53%). Um em cada vinte pacientes foi a 6bito
durante o tratamento.
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Curvas de Lorenz dos gastos totais segundo medicamentos.
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Quase a totalidade (97%) das compras do Mi-
nistério da Satide foi realizada por intermédio de
um mesmo distribuidor, a Uno Health Care Inc.
Haé variacoes entre os precos minimos e maximos
de cada frasco do medicamento no intervalo de
tempo analisado: 28% para a laronidase; 716%
para a idursulfase e 146% para a galsulfase. Nao
hd como saber as razdes para essas variagoes
pelos dados analisados, sendo a hipotese mais
razodavel a perda da capacidade de controlar pre-
¢os de compra pelo Ministério da Satide devido a
judicializacao e a sujeicao ao monopdlio da dis-
tribuicdao dos medicamentos. Os limites minimos
de preco para cada aquisicdao podem ser ainda
explicados por fatores especificos dos lotes, tais
como a data de vencimento ou o tamanho da
encomenda feita pelo ministério ao distribuidor.
Muito embora razdes especificas possam expli-
car os limites extremos nos pre¢os das compras,
os dados apontam para uma permanente oscila-
¢ao nos valores pagos pelo Ministério da Satide
para a aquisicao desses medicamentos em todo
o periodo analisado. Se as compras fossem re-

alizadas pela média dos cinco menores precos
ja pagos pelo ministério pelos trés medicamen-
tos, haveria uma economia de R$ 84 milhoes nos
cinco anos de judicializagdo. E razodvel imaginar
que esse menor valor ainda seja superior ao que
o governo poderia conseguir, caso os precos des-
ses medicamentos fossem regulamentados pela
Anvisa e caso eles fossem incluidos na politica de
fornecimento de medicamentos.

A judicializacao resume a politica de satide a
dispensacao do medicamento de alto custo. Mes-
mo nos casos de demandas justas, a judicializa-
¢do traz consequéncias econdmicas para a orga-
nizac¢do da politica. Duas delas foram analisadas
neste artigo: a ineficiéncia em relagao a escalae a
dificuldade de controle das quantidades consu-
midas e estocadas. Em 2011, o Ministério da Sau-
de passou a adquirir os medicamentos em lotes a
cada oito meses, na tentativa de garantir melho-
res precos aumentando o volume de aquisicdes.
No entanto, o fluxo das acGes judiciais é espon-
taneo, o que dificulta o controle de estoque da
politica. Os precos de compra dos medicamentos
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no periodo analisado ndo seguem padrdes espe-
rados de reducdo ou estabilidade com o aumento
do volume de aquisicao.

Além disso, dada a inexisténcia de uma poli-
tica especifica para doencas genéticas raras, ou
mesmo dada a auséncia de implementacdo da
politica de genética clinica no SUS, a assisténcia
em saude para os pacientes que judicializam é
fragil. Informacoes coletadas por fontes comple-
mentares aos processos indicam que auséncias
importantes da politica sdao supridas pela indus-
tria farmacéutica. Um exemplo é a construcao
dos centros de infusdo ou o treinamento de pro-
fissionais de satide para a administracdo dos me-
dicamentos. Outros arranjos informais sao reali-
zados para o armazenamento refrigerado perma-
nente das enzimas ou para a redistribuicdo das
remanescentes em casos de 6bito do paciente.

A judicializacao pode ser um instrumento de
garantia de necessidades de satide ndo satisfei-
tas. No caso dos trés medicamentos para MPS
analisados neste artigo, hd incertezas quanto a
relevancia cientifica dos medicamentos para as
necessidades reclamadas nas cortes. A definicao
sobre quais evidéncias cientificas serdo consi-

Resumo

O estudo analisa os gastos da judicializagdo de medi-
camentos para a mucopolissacaridose (MPS), uma do-
encga rara, de alto custo, fora da politica de assisténcia
farmacéutica e com beneficio clinico. O levantamen-
to de dados foi realizado nos arquivos de 196 dossiés
que determinou que o Ministério da Satide forneces-
se medicamentos no periodo entre 2006 e 2010, e nos
registros administrativos e contdbeis do Ministério da
Satide. A andlise identifica sujei¢do do governo brasi-
leiro a monopdlios de distribuicdo de medicamentos e,
consequentemente, perda de sua capacidade de admi-
nistrar compras. Também identifica que a imposi¢ao
da aquisi¢do imediata e individualizada impede a ob-
tengdo de economias de escala com a compra planeja-
da de maiores quantidades de medicamento, e impoe
dificuldades logisticas para o controle das quantida-
des consumidas e estocadas. Conclui-se que a judicia-
lizagdo decorre da auséncia de uma politica clara do
sistema de satide para doengas raras em geral, e tem
como consequéncia gastos acima do necessdrio para o
tratamento.

Jurisprudéncia; Mucopolissacaridoses; Politica de
Satide
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deradas suficientes para a incorporacao de uma
nova tecnologia em satide nao deve ser feita pe-
lo Judicidrio, mas pelos técnicos da politica de
saude. Na auséncia das razdes explicitas para a
ndo incorporagdo, os juizes acabam por definir
que bens protegerdo necessidades ndo satisfei-
tas, sob a tese da omissao ou da discriminacao
injusta da politica contra as pessoas vivendo com
doencas genéticas raras.

O Judicidrio, no entanto, reduz a protecao
das necessidades em satide a garantia do medi-
camento: com a sentenca favordvel ao pacien-
te, o Ministério da Satide € obrigado a incluir o
individuo no sistema de dispensacdao de medi-
camentos de alto custo. Diversos outros domi-
nios da assisténcia em satde sdo ignorados, tais
como o armazenamento dos medicamentos, a
administracao das enzimas nos pacientes, o trei-
namento das equipes de satdde ou a defini¢cdo de
locais adequados para a infusdo. Informacoes
complementares recuperadas nesta pesquisa
indicam que as industrias farmacéuticas sao as
principais responsaveis pela organizacao desses
outros dominios necessdrios para que o paciente
se mantenha em tratamento.
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