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RESUMO O estudo objetivou caracterizar as agbes de demanda judicial im-
petradas no estado do Parana para obtencdo do medicamento Brometo de
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Tiotrépio, destinado ao tratamento de pessoas diagnosticadas com a Doenga
Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC). Foram consideradas as agdes do peri-
odo de 2013 a 2016. As variaveis de interesse foram sexo, idade e ocupagao
dos pacientes, historico de tabagismo, estagio da DPOC, tratamento e justifi-
cativa médica. Nas agdes individuais (n=98) predominaram idosos de ambos
os sexos (50%), tabagistas ou ex-tabagistas (54%), aposentados (63,3%),
com a DPOC grave e muito grave (93,9%). A demanda se justificava pela
necessidade de melhorar a resposta clinica (66,3%). O Brometo de Tiotropio
foi recentemente reavaliado e recomendado para incorporacao pelo Sistema
Unico de Saude (SUS), em razdo das novas evidéncias sobre a sua efetivi-
dade e segurancga. A disponibilizagdo deste medicamento pelo SUS traz a
perspectiva de maior facilidade no acesso e beneficios terapéuticos para os
usuarios com DPOC.

DESCRITORES: Decisées Judiciais. Sistema Unico de Saude. Brometo de
tiotropio.

ABSTRACT The study aimed to characterize the lawsuits filed in the state of
Parana to obtain the drug Tiotropium Bromide, intended for the treatment of
people diagnosed with Chronic Obstructive Pulmonary Disease (COPD). Ac-
tions from 2013 to 2016 were considered. The variables of interest were gen-
der, age and occupation of patients, smoking history, COPD stage, treatment
and medical justification. In individual actions (n=98), elderly of both sexes
(50%), smokers or ex-smokers (54%), retirees (63.3%), with severe and very
severe COPD (93.9%) predominated. The demand was justified by the need
to improve clinical response (66.3%). Tiotropium bromide was recently re-e-
valuated and recommended for incorporation by the Unified Health System
(SUS), due to new evidence on its effectiveness and safety. The availability of
this drug by the SUS brings the prospect of greater ease of access and thera-
peutic benefits for users with COPD.

DESCRIPTORS: Judicial Decisions. Unified Health System. Tiotropium Bro-

mide.
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INTRODUCAO

N o campo de atuacdo do Sistema Unico de Saude (SUS) encontra-se prevista a as-
sisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica’. Com o propdsito de otimizar
0S recursos, orientar a produgao, o abastecimento e as prescrigdes de medicamentos no
ambito do SUS, foi elaborada uma relacao de medicamentos necessarios para tratar as
doencas mais prevalentes na populagao brasileira, conforme critérios epidemiolégicos?.

Esta Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) é periodicamente
revisada e atualizada®. No entanto, suas atualizagdes sdo menos frequentes do que o
surgimento de novos medicamentos. Portanto, para que os pacientes tenham acesso a
medicamentos ainda n&o disponibilizados pelo SUS é possivel requeré-los por meio de
demandas judiciais®.

O medicamento com maior numero de demandas judiciais no Estado do Parana é o
Brometo de Tiotropio, um broncodilatador anticolinérgico de longa duragao (até trés dias
de efeito) muito prescrito para tratar a Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC)®. A
DPOC é uma patologia inflamatdria crbnica, incuravel e progressiva, caracterizada pela
obstrucdo das vias aéreas®. Decorre principalmente da exposicao persistente a poluen-
tes inalatérios, entre estes o cigarro®’.

Diante do exposto, este estudo se propde a caracterizar o conteudo das agdes ju-
diciais para obtencdo do Brometo de Tiotropio no estado do Parana, com destaque as
acdes impetradas individualmente por pacientes com DPOC.

METODO

Trata-se de um estudo de carater exploratorio descritivo, cujos dados secundarios
foram acessados no Centro de Medicamentos do Parana (CEMEPAR) da Secretaria de
Estado da Saude do Parana (SESA-PR), a partir do sistema gerencial composto pelo
Sistema de Controle Logistico de Medicamentos (SISMEDEX) e pelo documentador lo-
cal de arquivamento dos processos.

No sistema gerencial foram identificadas 2854 agbes de judicializagao referentes ao
Brometo de Tiotropio entre os anos de 2013 a 2016 no Estado do Parana, das quais fo-
ram coletados dados referentes ao sexo e faixa etaria dos requerentes.

A partir destes processos, foram selecionadas para a continuidade do estudo as ag¢des
judiciais para obtencdo do Brometo de Tiotropio disponiveis na integra no CEMEPAR,
impetradas individualmente por pacientes com diagnéstico de DPOC associada ou nao
a comorbidades, residentes em todo o estado do Parana. Estas corresponderam a 98
acgdes, as quais continham as variaveis de interesse: sexo, idade, ocupacgao dos reque-
rentes, uso do tabaco, estagio da DPOC (Il a IV, conforme limitagdo leve a muito grave
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do fluxo aéreo, estabelecido pela Global Initiative for Chronic Obstructive Lung - GOLD,
2020), tratamento, justificativa médica para a demanda, tempo para aprovagao da liminar
e tempo aguardado para a obtengdo do medicamento.

O processamento dos dados ocorreu com o auxilio do software Excel 2016 e, para
comparagdes, foram utilizadas ferramentas de estatistica descritiva, como frequéncias
absolutas, relativas, médias e desvio padrao.

Este trabalho possui aprovacéo pelo Comité de ética da Universidade Federal do Pa-
rana, sob o numero CAAE: 61091416.7.0000.0102.

RESULTADOS

Entre os anos de 2013 e 2016, o numero de demandas judiciais do Brometo de Tiotro-
pio no estado do Parana ocorreu por meio de 2.854 acdes, predominando as demandas
realizadas por pacientes idosos (82,4%) e do sexo masculino (53,2%), conforme Tabela 1.

Tabela 1. Caracteristicas sociodemograficas dos pacientes com Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica
(DPOC) que impetraram agdes para obtencido do Brometo de Tiotropio no estado do Parana, no periodo
de 2013 a 2016.

Pacientes de todas as  Pacientes das agdes se-

Variaveis Categoria agoes lecionadas
N = 2027 % N=98 %
Sexo Masculino 1082 53,2 49 50
Feminino 945 46,5 49 50
< 39 anos 32 1,6 1 1,0
40-49 anos 69 3,4 9 9,9
Faixa Etaria 50-59 anos 256 12,6 12 12,2
60-69 anos 571 28,2 29 29,6
270 anos 1099 54,2 40 40,8
Nao informada 0 0 7 7.1
Total 2027 100,0 98 100,0

Fonte: Elaborada pela autora (2020)

Foram selecionadas e avaliadas 98 agbes de demanda judicial impetradas individual-
mente por pacientes com DPOC, cujas informagdes foram disponibilizadas na integra no
sistema gerencial do CEMEPAR. Nestas a¢des individuais predominaram as demandas
de usuarios acima de 60 anos, de ambos os sexos (50%) (TABELA 1), tabagistas ou ex-
-tabagistas (54%), aposentados (63,3%) e pensionistas (7,1%), com a DPOC nos estagios
[l (grave) e IV (muito grave), somando 93,9% dos pacientes, conforme classificagcdo da
Global Initiative for Chronic Obstructive Lung’. Além disso, somente 6,1% dos pacientes ja
se tratavam com esquemas terapéuticos contendo o Brometo de Tiotropio (Tabela 2).
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Tabela 2. Uso do tabaco, ocupacgao, estagio de evolugado da DPOC e tratamento em uso pelos pacientes
que impetraram individualmente as agbes de demandas judiciais para obten¢cdo do Brometo de Tiotrépio
no estado do Parana, no periodo de 2013 a 2016.

Variaveis Categoria Pacientes
N =98 %
Nao tabagistas 2 2
Tabagistas 10 10,2
Uso do tabaco Ex-tabagistas 43 439
Nao informado 43 43,9
Aposentados 62 63,3
Pensionistas 7 7,1
- Do lar 6 6,1
Ocupacgao dos
solicitantes Desempregados 3 3,1
Agricultores 4 41
Outras 5 5.1
Nao informada 1 11,2
DPOC | 0 0
. . DPOC I 6 6,1
Estagio da Doencga DPOC ] 62 633
DPOC IV 30 30,6
B2-agonista de longa duragao + corticoide 28 28,6
inalatério
B2-agonista de longa duragéo + antico- 6 6,1
linérgico de longa duracgéo
+ corticoide inalatério + 2-agonista de 19 19,4
Tratamento curta duracgao e/ou anticolinérgico de curta
duracgéao
Metilxantinas e/ou Inibidor da fosfodieste- 5 5,1
rase 4
Outras combinagdes 10 10,2
Nao informado 30 30,6
Total 98 100,0

Fonte: Elaborada pela autora (2020)

A justificativa médica mais frequente (66,3%) nas agdes de demanda judicial do Bro-
meto de Tiotropio refere-se a necessidade de obter o medicamento com o propésito de
melhorar a resposta clinica ao tratamento (Tabela 3).

Para 68,4% dos pacientes houve demora de até 60 dias para aprovagao judicial de
liminar relacionada a agéo judicial (média de 63,07 dias, com desvio padrao de 89,57).
Em relagdo ao cumprimento da liminar (acesso ao medicamento), 75% dos individuos
obtiveram o Brometo de Tiotropio em até 11 dias, contados a partir da aprovacgao judicial
da liminar (média de 9,88 dias, com desvio padréo de 4,07 dias (Tabela 3).
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Tabela 3. Justificativas médicas mais frequentes nos processos de demanda judicial e o tempo necessario
para a aprovacao da liminar e subsequente cumprimento da liminar para acesso ao Brometo de Tiotrépio
no estado do Parang, entre 2013 e 2016.

o . . Individuos
Variaveis Categoria N =98 %
Inexisténcia de medicamento substituto 31 31,6
L o no SUS
Justificativa medica Melhora da resposta clinica 65 66,3
Elevado custo para o paciente 2 2,1
0-30 42 42,9
31-60 25 25,5
Tempo para aprovacao da 61-90 13 13,3
liminar 91-120 9 9,2
>120 8 8,2
Nao informado 1 1,0
0-5 19 19,4
Tempo aguardado para 6-11 49 50,0
obtencado do medicamento 12-17 19 19,4
(cumprimento da liminar) 18-23 3 3.1
Nao informado 8 8,1
Total 98 100

Fonte: Elaborada pela autora (2020)

DISCUSSAO

Idosos do sexo masculino, tabagistas ou ex-tabagistas predominaram entre os im-
petrantes das a¢des de demanda judicial para obtengcdo do Brometo de Tiotrépio no
Parana. Um estudo com 1.441 individuos, demonstrou que a prevaléncia da DPOC foi
elevada e teve associagdo com o uso do tabaco®. A idade predominante também foi su-
perior a 60 anos. Outro estudo realizado na Grécia, pais que possui uma das maiores
taxas de tabagismo e DPOC na Europa, apontou que a maior parte dos pacientes era
de ex-tabagistas que apresentavam limitagdo moderada ou grave do fluxo aéreo. Obser-
vou-se correlagao positiva entre a gravidade da limitagao do fluxo de ar e a idade avan-
cada, sexo masculino, obesidade e presenca de comorbidades™. Esses dados estao de
acordo com o estudo atual.

Mesmo com uma reducgéo da prevaléncia de tabagistas nos ultimos 25 anos, ainda &
muito elevado o numero de doengas decorrentes dessa pratica no Brasil. Entre as seis
principais causas de morte relacionadas ao tabagismo, a DPOC é a primeira delas. Além
disso, a DPOC ocasiona mais 6bitos do que o somatdrio de todas as demais formas
de cancer associadas ao tabaco, gerando a necessidade permanente de intensificar as
acoOes preventivas contra o tabagismo™.
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Em um estudo realizado com 13.336 individuos, a DPOC foi associada significativa-
mente a exposi¢des ocupacionais, a poeiras minerais e organicas, gases de escape,
além do ja citado tabagismo e outros fumigenos'. A DPOC é, portanto, considerada
uma doenga ocupacional, que pode ter a origem em atividades previamente desen-
volvidas pelos pacientes’. No atual estudo, entre as ocupagdes declaradas pelos
requerentes no momento da acao, 70,4% eram aposentados ou pensionistas, em con-
formidade com a faixa etaria avangada encontrada neste estudo. Entretanto, ndo exis-
tiam informagdes sobre suas ocupacdes anteriores que pudessem ser relacionadas
ao desenvolvimento da DPOC, mas predominaram os fumantes e os ex-fumantes. Um
estudo prévio sobre demandas judicias do Brometo de Tiotrépio no estado do Parana
identificou que a aquisicdo do Brometo de Tiotropio pelos proprios pacientes ocasio-
nava um relevante impacto financeiro, uma vez que uma unidade do medicamento
equivalia a 38% do salario minimo?®.

Entre os pacientes requerentes, os estagios predominantes da DPOC foram Il (gra-
ve) e IV (muito grave)’. Segundo o relatério mais recente da GOLD, considerado um
guia mundial para o manejo clinico da DPOC, a orientagéo para o tratamento de primei-
ra linha da DPOC estavel em pessoas de alto risco é a associagao entre o f2-agonista
de longa duracéo e o anticolinérgico de longa duragdo, como o Brometo de Tiotropio.
Esta pratica clinica é confirmada por varios estudos''5. A associagdo do 32-agonista
de longa duragao com o anticolinérgico de longa duragéo diminui as exacerbac¢des da
DPOC, melhora o volume expiratério forgado, diminui o risco de pneumonia e melhora
a qualidade de vida dos pacientes '°. Esta combinagao oferece eficacia superior em
relacdo ao uso isolado destes medicamentos, reforcando a sua utilidade para o trata-
mento de primeira linha dos pacientes com a doenga', inclusive nos estagios iniciais
da DPOC".

Nas ac¢des individuais para obtencdo do Brometo de Tiotropio no Parana, obteve-se
que a justificativa médica mais frequente foi a melhora da resposta clinica da DPOC.
Entretanto, nas acgdes judiciais para obtencdo de medicamento em geral, as justificativas
mais frequentes costumam ser: a saude € um direito do cidadao e um dever do estado
segundo a constituicao; falha da assisténcia farmacéutica em prover o medicamento
a quem necessita, sendo esta considerada uma violagdo a um direito constitucional;
impossibilidade financeira do paciente para custear os medicamentos; inefetividade do
tratamento convencional disponibilizado pelo SUS e surgimento de reacbes adversas
graves durante o uso dos medicamentos disponibilizados'®.

Pacientes com DPOC Il (grave) e IV (muito grave) predominaram no estudo. Por-
tanto, os pacientes impetrantes das ag¢des judiciais haviam utilizado diversas terapias
anteriormente, mas se encontravam em estagios avangados da doenca, dispondo de
menos opgdes terapéuticas. Desta forma, a dificuldade de acesso a medicamentos reco-
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nhecidos pela efetividade nestes estagios da DPOC impacta negativamente no controle
clinico da doenca e na qualidade de vida destes pacientes.

Pelas vias judiciais, este estudo identificou que os pacientes aguardavam mais de
dois meses para obter o medicamento. Entretanto, por ser uma doenca crénica e predo-
minantemente em estagio avangado, o tempo de espera poderia contribuir para o 6bito.

Visto o grande numero de demandas judiciais para o medicamento, em 2013 a Comis-
sao Nacional de Incorporacao de Tecnologias (CONITEC) do SUS avaliou as evidéncias
sobre a efetividade, seguranca, custo e beneficio do Brometo de Tiotropio em relagao
aos medicamentos ja padronizados no SUS. Entretanto, na época, a comissao concluiu
que as evidéncias disponiveis ainda nao representavam vantagens que justificassem
sua inclusdo na RENAME™,

Em 2020 a CONITEC realizou uma nova avaliagéo para inclusao do Brometo de Tio-
tropio na RENAME. Diante de novas evidéncias houve consenso para a recomendagao
da incorporacéo do Brometo de Tiotrépio monoidratado associado ao Cloridrato de Olo-
daterol na RENAME?. Esta composicao sera destinada ao tratamento de pacientes com
DPOC grave/muito grave, de alto risco e demais critérios constantes no PCDT?'.

CONCLUSAO

As evidéncias cientificas atuais, os beneficios para os pacientes com DPOC e a in-
tensa judicializagdo durante anos, foram pontos fundamentais para a recomendagao do
Brometo de Tiotrépio pela CONITEC para inclusdo na RENAME e consequente disponi-
bilizacdo no SUS.

Este estudo demonstrou que a maior parte dos pacientes que solicitaram judicialmente
o medicamento eram idosos, aposentados ou pensionistas, com a DPOC em estado grave
ou muito grave, portanto, com necessidade urgente de acesso ao Brometo de Tiotropio.
Este medicamento foi recomendado pela comissdo, mas ainda aguarda incluséo na RE-
NAME. Neste intersticio, 0 medicamento segue disponibilizado por via judicial. Apesar dos
tramites ainda necessarios, a disponibilizagao deste farmaco pelo SUS traz a perspectiva
de maior facilidade no acesso e beneficios terapéuticos para os pacientes com DPOC.
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