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Perfil dos pacientes em uso de anticoagulantes
orais diretos atendidos via judicial em um municipio
de médio porte do estado de Minas Gerais.

Profile of patients in the use of direct oral anticoagulants assisted judicially
in a medium-sized municipality of the state of Minas Gerais.
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RESUMO:

Fundamentos: O sistema de saude brasileiro é embasado nos principios estabelecidos na Constituigdo Federal, que in-
cluem igualdade, universalidade, equidade e participacdo popular, em um modelo de salde totalmente gratuito. O Brasil
vive um grande desafio para ofertar assisténcia de qualidade para toda populacdo. Muitas vezes, é necessario solicitar a
justica um suporte para conseguir acesso a saude publica. Entre os processos judiciais envolvendo questbes de saude,
a maioria sdo referentes ao fornecimento de medicamentos. Dentre os medicamentos solicitados, destacam-se os
anticoagulantes orais diretos (DOACs), cujos estudos apontam que apresentam melhor seguranga e eficacia similar
em relagdo a varfarina, medicamento padronizado no SUS para o tratamento do tromboembolismo venoso e fibrilagdo
atrial. Objetivo: Avaliar o perfil dos pacientes e das solicitagdes dos DOACs atendidos por via judicial. Métodos: Estudo
documental descritivo realizado em Divindpolis/MG a partir de todos os processos julgados com parecer favoravel
pela justiga referentes a solicitagdo dos DOACs. A coleta de dados foi realizada em trés fontes secundérias: os pro-
cessos judiciarios, prontuarios dos pacientes nas unidades basicas de salde e no Sistema de InformagGes em Saude.
Resultados: Foram incluidos no estudo um total de 74 processos referentes a solicitagdo dos DOACs no municipio
de Divindpolis-MG. Observou-se que 74,3% dos individuos eram do sexo feminino, com média de idade de 70 anos.
O diagnostico mais observado foi a fibrilagdo atrial (36,5%). Cerca de 52,7% dos médicos registraram que houve tenta-
tiva terapéutica com varfarina antes da introducdo dos DOACs e a comodidade (24,3%) foi a justificativa mais utilizada
por optar pelos DOACs seguida por dificuldade em controlar a RNI (20,3%). Outro dado encontrado foi que 25,7%
dos pacientes nunca obtiveram na farmacia do SUS o medicamento solicitado por via judicial. Conclusao: Concluimos
que a demanda judicial que afoga tanto o sistema judiciario como o sistema de saude, poderia ser evitada se fossem
seguidas as recomendagdes da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde para
estabelecer a distribuicdo dos insumos de saude. Além disso, nos processos judiciais faltam informagdes importantes
para auxiliar o juiz a emitir um parecer, sendo baseadas, na maioria das vezes, em apenas uma opinido médica.

PALAVRAS-CHAVE: Judicializacdo da salude, Farmacovigilancia, Anticoagulantes orais de acdo direta, Varfarina.

ABSTRACT

Fundamentals: The Brazilian health systemis based on the principles established in the Federal Constitution, which include
equality, universality, equity, and popular participation in a completely free health model. Brazil is under great challenge
to offer quality care to the entire population. It is often necessary to ask the court for support to gain access to public
health. Among the court proceedings involving health issues, the majority refer to the supply of medicines. Among the
drugs requested, direct oral anticoagulants (DOACs) stand out, which indicate that they have better safety and similar
efficacy concerning warfarin, a standardized medication in the SUS to treat venous thromboembolism (VTE) and atrial
fibrillation (AF). Objective: Assess the profile of patients and requests for direct oral anticoagulants (DOACs) served by
the court. Methods: Descriptive documental study carried out in Divindpolis/MG from all cases judged with a favorable
opinion by the court regarding the request of DOACs. Data collection was carried out from three secondary sources:
court proceedings, medical records of patients in basic health units, and the Health Information System (SIS). Results:
A total of 74 lawsuits referring to the DOACs request in the city of Divinopolis-MG were included in the study. It was
observed that 74.3% of the individuals were female, with a mean age of 70 years. The most common diagnosis was
atrial fibrillation (36.5%). About 52.7% of physicians reported that there was a therapeutic attempt with warfarin before
the introduction of DOACs, and convenience (24.3%) was the most used justification for choosing DOACs, followed by
difficulty in controlling the INR (20.3%). Another finding was that 25.7% of the patients never obtained the medication
requested through the courts at the SUS pharmacy. Conclusion: We concluded that the judicial demand that drowns
both the judicial system and the health system could be avoided if the recommendations of the National Commission
for the Incorporation of Technologies in the Unified Health System were followed to establish the distribution of health
education. In addition, in court proceedings, important information is lacking to assist the judge in issuing an opinion
and is most often based on only one medical opinion.

KEYWORDS: Health'’s judicialization, Pharmacovigilance, Direct acting oral anticoagulants, Warfarin.
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Perfil dos pacientes em uso de anticoagulantes orais diretos atendidos via judicial

INTRODUGAO

O sistema de saude brasileiro é embasa-
do nos principios estabelecidos na Constituicdo
Federal, que incluem igualdade, universalidade,
equidade e participacdo popular, em um modelo de
salde totalmente gratuito!. O Brasil, sendo 6° pais
mais populoso do mundo?, vive um grande desa-
fio para ofertar assisténcia de qualidade para toda
populacdo. Muitas vezes é necessario solicitar a
justica um suporte para conseguir procedimentos,
insumos ou medicamentos ndo ofertados, ou em
falta no Sistema de salde publica. Sabe-se que
o fendbmeno de judicializagdo da saude no Brasil
necessita de uma atengao especial, pois os gas-
tos publicos cada vez mais altos geram prejuizos,
tanto para o Estado como também para os cidadaos,
nao descartando a possibilidade de um colapso no
sistema publico de saude devido aos gastos nao
programados para cumprir as ordens judiciais3.

Entre os processos judiciais envolvendo
questdes de saude, a maioria sdo referentes
ao fornecimento de medicamentos®. Dentre os
medicamentos solicitados, destacam-se os anti-
coagulantes orais diretos (DOACs), cujos estudos
apontam que apresentam melhor seguranga e efi-
cacia similar em relagdo a varfarina, medicamento
padronizado no SUS para o tratamento do trombo-
embolismo venoso (TEV) e fibrilagdo atrial (FA)*7.
Os DOACs tém um papel importante para aqueles
pacientes com contraindicagdo ao uso da varfarina
e no tratamento de doengas arteriais. Porém,
os DOACs ndo devem ser utilizados no tratamento
de pessoas com valvulas cardiacas mecénicas e
em pessoas diagnosticadas com a sindrome do
anticorpo antifosfolipide (SAF). Além disso, o uso
dos DOACs deve ser monitorado ou evitado em
pacientes com doenga renal ou hepatica avangada
e em uso de alguns medicamentos, como inibido-
res e indutores da glicoproteina-P (gp-P) e inibi-
dores e indutores fortes de CYP3A48,

Diante da escassez na literatura de estu-
dos sobre a judicializagdo dos DOACs, é impor-
tante conhecer melhor o perfil dos solicitantes
e das solicitacbes destes medicamentos por via
judicial. Conhecendo melhor o perfil destes,
espera-se compreender se a judicializagdo des-
tes medicamentos se faz realmente necessaria,
visto que existe a varfarina disponivel no SUS,

com eficacia similar. Com isso, o objetivo do pre-
sente estudo foi avaliar o perfil dos pacientes e das
solicitagdes dos DOACs atendidos por via judicial.

METODOS

Trata-se de um estudo descritivo realizado
com dados secundarios de todos os usuarios que
adquirem DOACs por meio da judicializagao no
municipio de Divinépolis-MG, Brasil.

Divinopolis é a cidade Polo da Macrorregional
Oeste e sede da Geréncia Regional de Saude da
regido Centro-Oeste de Minas Gerais, sendo a
maior cidade da regido, com populacdo estimada
de 234.937 habitantes?. Neste estudo, foram in-
cluidos todos os processos com parecer favoravel
referentes as solicitagcbes dos DOACs, apixabana,
dabigatrana, edoxabana e rivaroxabana, o que
compreende um total de 74 processos.

A coleta de dados foi realizada em trés fontes
secundarias de informagoes, a saber: os processos
judicidrios, prontuarios dos pacientes e o Sistema
de Informagdes em Saulde (SIS). A coleta de dados
foi realizada em trés etapas.

A primeira etapa ocorreu por meio de busca
no SIS, que é um sistema utilizado para cadastro de
usuérios dos servigos do Sistema Unico de Saude
(SUS) no municipio, a fim de investigar quais eram
os pacientes que recebiam os DOACs na farmacia
complementar por ordem judicial. Foi verificado
0 numero dos respectivos processos judiciais para
que fosse solicitado acesso para coletar os dados.

A segunda etapa consistiu na consulta aos
processos judiciarios. O acesso aos processos ocor-
reu por meio de uma parceria da farmacia comple-
mentar com a procuradoria do municipio, sendo
feita solicitacdo por escrito pela farmacéutica para
acesso aos processos. A consulta foi realizada pela
pesquisadora na prépria procuradoria com a pre-
sencga das procuradoras. No processo, foram cole-
tados dados sociodemograficos, caracteristicas da
solicitacdo, caracteristicas farmacoterapéuticas e
caracteristicas clinicas detalhadas na Quadro 1.

Na terceira etapa foi realizada a coleta
dos dados nos prontuarios fisicos das unidades
de Atencdo Primaria a Saude (APS) e no pron-
tudrio eletronico disponivel no SIS. Nos prontu-
arios foram coletados dados sociodemograficos,
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de seguranca e informagdes sobre o acompa-
nhamento dos pacientes no SUS, que nao foram
encontrados ou que sdo complementares aqueles
obtidos nos processos judiciarios.

A coleta dos dados foi realizada utilizando
um formulario para a obtencdao de informacées
acerca da judicializagdo dos DOACs. Este formulario

Quadro 1
Variaveis do estudo
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foi baseado em um instrumento denominado
Relatorio Médico para Judicializagdo do Acesso
a Saude do Forum Nacional do Judiciario para
a Saude do Conselho Nacional de Justica (CNJ),
gue deve ser preenchido pelo médico prescritor
e anexado ao processo. As variaveis do estudo
foram apresentadas no Quadro 1.

Categorias estabelecidas Variaveis

Sociodemogriéficas
Tempo de judicializagdo

Sexo; idade; Endereco; ter plano de saude

Houve tentativa prévia de obtengdo de medicamento no plano de salude suplementar

Prescricao foi justificada

Caracteristicas

da solicitagdo L .
Especialidade do prescritor

Existéncia de urgéncia na solicitacdo

Consequéncias ao paciente quando ausente o medicamento

Existéncia do medicamento no rol de procedimentos e eventos em salide minimos da ANS

Existéncia de registro de hemorragia

Seguranga

Principio ativo

Existéncia de exames de monitoramento realizados
Terapia solicitada no processo

Existéncia de justificativa da escolha

Caracteristicas Tratamento é off label

farmacoterapéuticas

Tentativa terapéutica antes da judicializacdo

Medicamento esta em conformidade com os protocolos clinicos

Existéncia de outro medicamento com mesmo principio ativo ou capacidade terapéutica

similar oferecida pelo SUS

Diagnésticos médicos
Caracteristicas clinicas

Medicamentos em uso

Diagnéstico para indicagdo dos DOACs

Numero de consultas antes e apos a judicializagdo na Atengdo primaria a saude

Informagodes sobre
0 acompanhamento
dos pacientes no SUS

Se houve hospitalizagdes

Numero de consultas antes e apds a judicializagdo na Atencdo secundaria
Numero de consultas antes e apds a judicializagcdo na Atencdo terciaria

A analise descritiva dos dados foi realizada
por meio de distribuicdo de frequéncia para varia-
veis categédricas e medidas de tendéncia central,
para variaveis continuas. O software Excel®
versao 2003 foi empregado para a construgdo
do banco de dados e o Epilnfo® versdao 7 para
a analise estatistica.

Este trabalho foi aprovado pelo Comité de
Etica em Pesquisa de Seres Humanos da Univer-
sidade Federal de Sao Jodo del-Rei (UFSJ]) (CAAE:
65858117.3.0000.5545/Parecer n® 2.010.528).
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RESULTADOS

Foram analisados um total de 74 processos
de individuos que recorreram a justica com o in-
tuito de adquirir os DOACs. Dentre as solicitagdes,
0 medicamento mais solicitado, via judicial,
foi a rivaroxabana (66,2%), seguido pela dabi-
gatrana (21,6%), apixabana (10,8%) e edoxa-
bana (1,4%). O tempo médio de judicializacdo
foi de cinco (£2,3) anos e dentre os processos
analisados, 17,6% foram extintos e um foi suspenso.
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Observou-se que 74,3% dos individuos eram
do sexo feminino, a média de idade foi de 70 anos,
variando de 24 anos a 94 anos, 43,2% possu-
iam ensino fundamental incompleto e apenas
5,4% possuiam ensino superior, a maioria eram
usuarios do SUS, 16,2% possuiam plano de salude
e 21,6% dos individuos ja faleceram (Tabela 1).

Observamos que apos a judicializagdo,
a utilizacdo dos servigos dos SUS (APS, Atencao
Secundaria a Saude) ndo se alterou de forma
importante, porém, as consultas na urgéncia
e emergéncia (grupo 1 a 9 consultas) tiveram
um aumento de mais que o dobro. O numero

Tabela 1

de hospitalizagbes no SUS apds a judicializagao
reduziu para um tergo, quando comparado a antes
da judicializagdo. Dentre as causas de internacdo,
doengas cardiovasculares como, infarto agudo
do miocardio, FA, insuficiéncia cardiaca descom-
pensada e marca-passo, foram as mais observa-
das 18,9% (Grafico 1).

Destaca-se que das seis internacOes
observadas apods a judicializagdo, trés foram
decorrentes de complicacGes de cancer (boca,
colon e figado), uma para tratamento de ICC,
uma para tratamento de FA e uma para investigar
metrorragia frequente (Tabela 2).

Caracteristicas sociodemograficas dos pacientes que solicitaram os DOACs por via judicial no municipio de

Divinopolis-MG (n=74), 2020.

VARIAVEIS N %
Idade 70,1+ 18,0%*
Sexo
Feminino 55 74,3
Masculino 19 25,7
Municipio de Residéncia
Divinopolis 71 95,9
Bom Despacho 1 1,4
Carmo do Cajuru 1 1,4
Perdigao 1 1,4
Escolaridade
Fundamental Incompleto 32 43,2
Ensino Médio Completo 10 13,5
Ensino Médio Incompleto 5 6,8
Analfabeta 5,4
Fundamental Completo 4 5,4
Superior Completo 4 5,4
Nao encontrado 15 20,3
Usuarios do SUS
Sim 67 90,5
N&o 5 6,8
Nao encontrado (Outras cidades) 2,7
Possui plano de saude*
Sim 12 21,8
Nao 6 10,9
Nao encontrada 37 67,3
Obito
Nao 55 74,3
Sim 19 25,7

*Foram excluidos os individuos que faleceram.
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Grafico 1: Perfil dos individuos em relagéo a utilizagéo do *SUS no municipio de Divinépolis-MG (n=74), 2021.

*APS= Atengao Primaria & satde; SUS: Sistema Unico de Salde.

Tabela 2

Perfil dos individuos em relagdo a utilizagdo do SUS no municipio de Divinépolis-MG (n=74), 2020.
VARIAVEIS

Motivo da Hospitalizagdo N %
Doenca cardiaca 14 18,9
Hérnia incisional/umbilical 4 5,4
Doenca respiratoria 5 6,7
*AVE 1 1,4
Cancer 8 10,8
Embolia pulmonar 1 1,4
Doenga Ocular 2 2,7
Trombose 1 1,4
Colelitiase 1 1,4
Metrorragia frequente 1 1,4
Meningite 1 1,4

*Acidente Vascular Encefélico

Observamos que em cinco processos hou-
ve relato de tentativa de obtencdo do medica-
mento pelo plano de saude, porém todos foram
negados (dois a negativa foi verbal, dois a ne-
gativa foi escrita e um ndo relatou a forma de
negativa do plano) e em 80,6% processos nao
tinha essa informacao.

Medicina (Ribeirdo Preto) 2022;55(4):e-194887

Dentre os diagndsticos mais citados nos
processos, destaca-se FA presente em 36,5% dos
processos, seguida por TEV (17,6%), e dentre
as classes de medicamentos mais utilizadas se
destacaram os medicamentos que agem no siste-
ma cardiovascular (n=81), seguida pelo sistema
nervoso (n=33) (Tabela 3).
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Tabela 3

Caracteristicas da solicitagdo judicial e caracteristicas farmacoterapéuticas presentes nos processos referentes a
solicitagdo de *DOACs por via judicial no municipio de Divinépolis-MG (N=74), 2020.
VARIAVEIS N %

Diagndstico descrito pelo médico para indicagdo dos *DOACs

Fibrilagdo atrial 27 36,5
Tromboembolismo venoso periférico 13 17,6
Cardiopatia grave 6 8,1
Acidente vascular encefalico 5 6,7
Insuficiéncia cardiaca 4 5,4
Trombofilia hereditaria 4 5,4
Tromboembolismo venoso periférico de repeticdo 3 4,1
Insuficiéncia Venosa Crénica 2 2,7
Arritmia 2 2,7
Valvopatia aortica e mitral reumatica 1 1,3
Sindrome dolorosa em membros inferiores 1 1,3
Tetraplegia 1 1,3
Mutacao no gene da metilenotetrahidrofolato redutase 1 1,3
Flebite e Tromboflebite 1 1,3
Trombose Arterial 1 1,3
Tratamento Hematoldgico 1 1,3
Nao encontrado 1 1,3
Justificativa da prescricdo descrita pelo médico
Comodidade 18 24,3
Paciente apresentou instabilidade do *RNI 15 20,3

DOACs apresenta menor risco de sangramento 9,5
Paciente apresentou sangramento em uso da varfarina 8,1
Paciente apresentou efeito colateral (ndo especificado) 6,8

7
6
5
Paciente apresentou incompatibilidade com a varfarina 4 5,4
4
3
2

Paciente apresentou *TVP /AVE de repeticdo em uso da varfarina 5,4
Médico ndo aceita similar 4,0
OACs apresenta menor mortalidade 2,7
Nao encontrado 23 31,1
N3o prescrito outro medicamento por qual motivo?
Nao tem relato se tentou outro medicamento 32 43,2
Comodidade 22 29,7
Nao se adaptou a varfarina/ apresentou instabilidade do *RNI 27 36,5
Melhor opcdo segundo médico 4 5,4
Efeito colateral 3 4,0
*AVE mesmo em uso de Varfarina e *RNI controlado 1 1,3
Especialidade do prescritor
Cardiologista 33 44,6
Clinico geral 13 17,6
Cirurgia vascular 9 12,2
Neurologista 5 6,8
Pneumologista 5 6,8

(continua...)
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Tabela 3

(continuagéo)

VARIAVEIS N %
Angiologista 3 4,0
Endocrinologista 3 4,0
Hematologista 1 1,3
N&o encontrado 2 2,7

Consequéncias ao paciente se ausente medicamento
Todas as opgdes abaixo 21 28,4
Risco de morte 11 14,9
Perda irreversivel de algum 6rgéo 10 13,5
Grave comprometimento do bem-estar 7 9,5
Ndo encontrado 31 41,9

Registro de hemorragia no prontuario do paciente ou processo
Nao 72 97,3
Sim 2 2,7

Registro de exames de monitoramento no prontuario ou processo
*RNI 5 6,8
Creatinina 3 4,0
Nenhum 66 89,2

Citagdo do nome comercial no processo
Xarelto 43 58,1
Pradaxa 13 17,6
Eliquis 6 8,1

Medicamento consta no rol de procedimentos e eventos em salide minimos da agéncia nacional

de saude suplementar
Sim 14 18,9
Nao 6 8,1
N3do encontrado 54 73,0

Tratamento é off label
Nao 22 29,7
Sim 1 1,4
N3do encontrado 51 68,9

Tentativa terapéutica antes da judicializacao
Sim 39 52,7
Nao 18 24,3
N3o encontrado 17 23,0

Medicamento estd em conformidade com os protocolos clinicos
Sim 15 20,3
Nao 6 8,1
N3do encontrado 53 71,6

Existéncia de outro medicamento com mesmo principio ativo ou capacidade terapéutica similar

oferecido pelo *SUS
Nao 37 50,0
Sim 9 12,2
N&o encontrado 28 37,8

*DOACS: Anticoagulantes Orais Diretos; RNI: Razdo Normatizada Internacional; TVP/AVE: Trombose venosa profunda/Acidente Vas-
cular Encefalico; SUS: Sistema Unico de Salde.
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Em relacdo a justificativa utilizada pelos
médicos prescritores por optar pelos DOACs,
24,3% relataram comodidade, sendo citado que
o0 medicamento padronizado no SUS apresenta
alguns inconvenientes para o paciente e para
o profissional, pois necessita de monitorizagdo
constante das doses, realizacdo de exames labo-
ratoriais e ajuste das doses para que o medica-
mento seja efetivo. A segunda justificativa mais
comum (20,3%) foi de que os DOACs apresentam
instabilidade na RNI e 31,1% dos processos nao
tinha nenhuma justificativa (Tabela 3).

Em grande parte dos processos (98,6%)
foi relatado que existe urgéncia na solicitagdo.
As consequéncias ao paciente, na auséncia do
medicamento, mais citadas foram risco de morte,
seguida por perda irreversivel de algum dérgao.
Em dois prontuarios foi observado relato de pe-
quenas hemorragias durante o tratamento.

Destaca-se que 83,8% dos processos ci-
taram o nome comercial do medicamento, e em
18,9% dos processos relataram que o medica-
mento prescrito consta no rol de procedimentos e
eventos em salde da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (Tabela 3).
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Observamos que 29,7% nao consideram o tra-
tamento prescrito como off label, 52,7% relataram
que houve tentativa terapéutica com varfarina antes
da prescricao dos DOACs, 20,3% consideram a soli-
citacdo do medicamento estd em conformidade com
o0s protocolos clinicos terapéuticos e somente 12,2%
relataram que existe outro medicamento com o mes-
mo principio ativo ou capacidade terapéutica similar
ao medicamento prescrito no SUS (Tabela 3).

Outro dado encontrado, foi que dos proces-
sos incluidos no estudo, 23% nunca receberam
na farmacia o medicamento solicitado via judicial
(Grafico 2). Apenas nove estavam buscando o me-
dicamento regularmente na farmacia e 25,7% ha
mais de cinco anos ndao pegavam o medicamento
na farmacia. Destaca-se uma paciente que recorreu
ao poder judiciario para conceder o medicamento
dabigatrana, ela solicitou o medicamento trés ve-
zes com dosagens diferentes e em curto periodo
de tempo, em ambas, o juiz concedeu a favor da
paciente para que fosse disponibilizado o medica-
mento, mas ela nunca foi na farmacia complemen-
tar buscar o medicamento, em nenhuma das doses
solicitadas. Salienta-se que a farmacia disponibiliza
para os pacientes a quantidade de medicamentos
necessarios para o tratamento mensal.
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Grafico 2: Dispensacdo dos DOACs na farmacia suplementar de acordo com a ultima data em que o medicamento foi dispen-

sado ao paciente, Divindpolis/MG, dez/2020.
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DISCUSSAO

O perfil dos pacientes que solicitaram os
DOACs via judicial se trata, em sua maioria,
de pessoas idosas, com baixa escolaridade,
predominantemente usuarios do SUS e apenas
16,2% possuem plano de saude. O medicamento
mais solicitado, via judicial, foi a rivaroxabana;
os diagndsticos mais frequentes foram FA e TEV,
e percebemos uma escassez de informagdes im-
portantes em grande numero dos processos, sendo
necessario recorrer a outras fontes de dados para
conhecer melhor o perfil de judicializacdo.

Em relacdo a idade avancada observada
neste estudo, acredita-se estar associada com as
doengas cujo tratamento deve ser realizado com
0s anticoagulantes orais. Estudos apontam que
a prevaléncia de FA chega a quase dobrar a cada
aumento de dez anos de idade®°,

A literatura aponta que o processo de judi-
cializagdo de salde no Brasil ocorre sem o critério
de equidade. Estudo mostra que quem recorre a
justica, na maioria das ocasides, sdo pessoas com
melhores condigGes socioeconOdmicas, que residem
em areas com baixa ou sem nenhuma vulnerabi-
lidade social, com melhores indices de escolari-
dade e possuem um suporte familiar mais forte!!.
Neste estudo, ndo foi possivel ter acesso a renda
dos pacientes, pois ndo constava em nenhum ban-
co de dados, porém, encontramos individuos com
baixa escolaridade, o que pode ser explicado pela
questdo da idade, onde no passado, o acesso a
educacdo no pais ocorreu de forma desigual e com
varios empecilhos de acesso!2,

Em relacdo ao perfil dos processos judiciais,
muitas informagdes importantes ndo foram en-
contradas ou relatadas no processo, como,
por exemplo, se a pessoa possui plano de salide e
se ela recorreu a assisténcia de saude suplemen-
tar para adquirir o medicamento. Observamos
que apenas em cinco processos houve relato de
tentativa de obtencdo do medicamento pelo plano
de saude, apesar de constar que 12 individuos
possuiam plano de saude. A lei 9.656/98 estipula
que os planos possuem como finalidade garantir,
sem limite financeiro, a assisténcia a saude,
dispondo de acesso e atendimento por profissio-
nais ou servicos de saude!3. Ainda assim, ndo foi
encontrado nenhum registro que algum plano de
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saude forneceu o medicamento DOAC para algum
associado, isso se justifica pelo fato de que os
DOACs nao constam no Rol de procedimentos e
eventos em salde da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar, no entanto, 18,9% dos processos
relataram que os DOACs estdo na lista de medica-
mentos cobertos pelos planos de saude.

Em relagdo ao principal diagnostico para
a indicagdo dos DOACs nos processos avaliados,
a FA, as diretrizes atuais da Sociedade Europeia
de Cardiologia e da American Heart Association
recomendam amplamente os DOACs em vez dos
AVKs para a maioria dos pacientes com fibrilagao
atrial ndo valvar (FANV)*15, No entanto, no Brasil,
a Comissdo Nacional de Incorporacao de Tec-
nologias (CONITEC) rejeitou em 2016 a incor-
poracdo dos DOACs, apixabana, rivaroxabana
e dabigatrana, para o tratamento de pacientes
com FANV, e novamente no ano de 2018 reco-
mendou a ndo incorporagdo no SUS da dabigatrana
e seu reversor, o idarucizumabe, para o trata-
mento de pacientes com FANV. A justificativa da
CONITEC foi que ainda existem incertezas nos
estudos sobre a eficacia do tratamento realiza-
do com dabigatrana, e destacaram importantes
limitagdes econémicas e no impacto orgamentario
nos gastos com estes medicamentos!é7,

Baseado nas recomendacgdes da CONITEC,
sao elaborados Protocolos e Diretrizes do Minis-
tério da Saude, que sdo documentos importan-
tes que irdo auxiliar as melhores praticas para
o diagndstico, tratamento e monitoramento dos
pacientes no ambito do SUS. Até o periodo de re-
alizacao deste estudo nao foi encontrado nenhum
Protocolo e Diretriz do Ministério da Saude que
recomenda o uso dos DOACs ao invés do uso da
varfarina. Apesar disso, observamos que 20,3%
dos médicos prescritores relataram que a solicita-
gao dos DOACs estd em conformidade com os pro-
tocolos clinicos terapéuticos do MS e em 71,6%
dos processos essa informagao estava ausente.

Destaca-se ainda que em 50% dos processos
foi relatado que ndo ha outro medicamento com
mesmo principio ativo ou capacidade terapéutica
similar oferecido pelo SUS e em 38% dos proces-
sos essa informacdo ndo foi encontrada. Sabe-se
que o tratamento anticoagulante disponivel no
SUS é a varfarina que possui eficacia similar aos
DOACs no tratamento de eventos tromboembolicos!®.
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Observamos que aproximadamente 25% dos indi-
viduos ndo tentaram realizar o tratamento com a
varfarina antes de recorrer aos DOACs e em 23%
dos processos ndo foi possivel obter esta informacao.

A principal justificativa utilizada pelos mé-
dicos prescritores para optar pelos DOACs foi
comodidade, visto que sdo administrados em
doses fixas, enquanto a varfarina necessita de
monitorizacdao laboratorial para ajuste de dose.
Recomenda-se para a escolha terapéutica que
sejam avaliadas a eficacia e a seguranca do
medicamento, bem como a indicacao da CONITEC
e ndo somente a comodidade posoldgica. Em tese,
os DOACs ndo necessitam de monitoramento,
pois sdo medicamentos estaveis em comparacao
com os AVKs'?, porém estes dados foram extra-
idos de ensaios clinicos, e em estudo de mun-
do real foram observadas algumas variagdes
interindividuais na dose-resposta??. Além disso,
destaca-se que mesmo justificando a prescrigao
dos DOACs pela instabilidade da RNI nos pacien-
tes usuarios de varfarina, apenas um paciente
apresentou o resultado desse exame e em um
Unico momento. Ainda em relagdo a justificativa
para a escolha dos DOACs, destaca-se que em
31,1% dos processos ndo havia nenhuma justifica-
tiva para solicitar o medicamento, o que dificulta
a avaliacao do magistrado.

Em um laudo processual o médico descreveu
que o tratamento de FA com dabigatrana era um tra-
tamento off label, mesmo este medicamento sendo
prescrito dentro da faixa terapéutica indicada para
o tratamento, ndo se enquadrando neste termo.

Em relacdo a registro de hemorragia, dois
(2,7%) dos pacientes apresentaram hemorragias
menores, ambos em uso de dabigatrana. O san-
gramento clinicamente ndo grave é um fator
importante, visto que o sangramento é uma razéo
importante para a percepcao da diminuicdo da
salde e qualidade de vida entre os individuos que
fazem uso dos anticoagulantes?. O numero de
pacientes que ndao possuem registros de resultados
de exames (RNI, fungdo hepatica e renal) demos-
trando uma possivel inexisténcia do acompanha-
mento do tratamento chega a 90% dos individuos.
A realizagdo dos exames de monitoramento é de
suma importancia para prevenir danos ao paciente,
de modo geral, os DOACs podem provocar alte-
ragdes na funcdao hepatica e renal dos pacientes,
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pacientes com declinio da funcdo renal, inclusive
relacionado a idade, devem ser monitorados rigo-
rosamente quando em uso dos DOACs?%23,

Observamos que, de modo geral, o indivi-
duo apos recorrer a justica para solicitar acesso ao
medicamento ndo alterou o numero de consultas
realizadas nos servigos dos SUS. No entanto,
em relagdo ao numero de hospitalizagdes no SUS,
observamos uma queda de um tergo nas interna-
¢Oes quando comparado periodo anterior a judicia-
lizagao dos pacientes. Estudo realizado na China,
demonstrou que os DOACs sdo opgdes de tra-
tamentos mais econdmicos do que a varfarina
no tratamento de idosos acima de 75 anos, pois se
apresentam mais seguros em relagdo ao risco de
sangramento, diminuindo, consequentemente,
os gastos com internagdes. Dentre os DOACs,
a edoxabana foi o0 medicamento que apresentou a
melhor relagdo custo-beneficio nesta populagao?.

A definicdo de urgéncia, se resume a uma
situacdo critica ou muito grave que tem prio-
ridade sobre outras?®>. Em grande parte dos
processos (98,6%) foi relatado que existe urgén-
cia na solicitacdo do medicamento. Apesar disso,
25,7% nunca receberam na farmacia o medica-
mento solicitado via judicial, parte é explicado
porque alguns pacientes foram a oObito e o res-
tante ndo se sabe os reais motivos e acreditamos
que possa ser pela falta do medicamento na far-
macia ou ndo adesdo ao tratamento.

Destaca-se que 83,8% dos processos citaram
0 nome comercial do medicamento e ndo a Denomi-
nagdao Comum Brasileira (DCB) ou da Denominagao
Comum Internacional (DCI), sendo que todas as
aquisicdes de medicamentos no SUS devem obri-
gatoriamente seguir as DCB e DCI como recomenda
alein.© 9.787 de 10 fevereiro de 1999.

A auséncia de dados nos processos e pron-
tuarios dos pacientes foram as principais limita-
¢Oes deste trabalho, embora esforcos foram feitos
para melhorar a qualidade e retratar a falta de
informagbes, como utilizar trés fontes de dados.
Porém, mesmo em decorréncia da dificuldade em
conseguir alguns dados, nosso trabalho permitiu
compilar informacgGes relevantes e necessarias
para caracterizar a judicializacdo dos DOACs no
municipio de Divindpolis/MG.

Ressalta que em nenhum momento o ma-
gistrado solicitou auxilio do Nucleo de Apoio Técnico
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do Poder Judiciario (Natlus) para verificar o po-
sicionamento de profissionais da saude sobre
o caso clinico em julgamento. O Natlus foi criado
pela Resolugdo 238/2016, e tem como um dos ob-
jetivos subsidiar os magistrados com informacdes
técnicas nas agdes relacionadas com a saulde,
publica e suplementar, baseadas em evidéncias
cientificas, possibilitando assim, uma oportuni-
dade para que os magistrados possam melhorar
seus conhecimentos sobre demandas em saude?¢,

CONCLUSAO

Concluimos que a demanda judicial que
afoga tanto o sistema judicidrio como o sistema
de saude, poderia ser evitada se fossem seguidas
as recomendacdes da CONITEC para estabele-
cer a distribuicdo dos insumos de salde no pais.
Conseguimos caracterizar a populagdo que recor-
reu a justica para adquirir medicamento, porém,
isso sé foi possivel, pois utilizamos de outras fon-
tes de dados complementar, além dos processos.
Nos processos judiciais faltam informagdes impor-
tantes para auxiliar o juiz a emitir um parecer e es-
tas sdo baseadas, na maioria das vezes, em apenas
uma opinido médica. A auséncia de uma justificati-
va em grande parte dos processos sobre o motivo
da escolha da terapia com os DOACs ao invés
da varfarina, também é um ponto que deveria
ser melhor apresentado nos processos, para que
com isso, as politicas publicas ja existentes pos-
sam ser utilizadas para intervir neste cenario.
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