EMFOR - CIVEL

TUTELA ANTECIPADA CONTRA A FAZENDA
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO

Recurso 5018696-39.2026.4.04.0000/TRF4
Tribunal TRF4

Relator LulS Alberto D Azevedo Aurvalle
Julgado em 31/05/2026

Trata-se de Acdo Ordinaria, ajuizada por E. D., em face da UNIAO e do ESTADO DO RIO
GRANDE DO SUL, com pedido de tutela proviséria de urgéncia, objetivando a concessao dos
medicamentos Nivolumabe 1mg/kg (80 mg) + Ipilimumabe 3mg/kg (240mg),...

RESUMO

Agravo de Instrumento contra indeferimento de tutela proviséria para fornecimento de medicamentos
oncoldgicos (Nivolumabe + Ipilimumabe) em caso de melanoma metastatico. O tribunal reconheceu o direito
fundamental & satde, mas manteve a decisdo por auséncia de requisitos para efeito suspensivo,
considerando que ndo ficou demonstrada probabilidade de provimento do recurso e ndo ha risco de dano
grave irreparavel que justifique a antecipacao de tutela antes do julgamento do mérito.

EMENTA

Trata-se de A¢éo Ordinaria, ajuizada por E. D., em face da UNIAO e do ESTADO DO RIO GRANDE DO
SUL, com pedido de tutela proviséria de urgéncia, objetivando a concesséo dos medicamentos Nivolumabe
1mg/kg (80 mg) + Ipilimumabe 3mg/kg (240mg), a cada 3 semanas dias por 4 ciclos, em fase de indugéo, e
Nivolumabe 240mg a cada 2 semanas, até progressao de doenga, toxicidade inaceitavel ou por periodo
maximo de 24 meses (evento 1, RECEIT26), em razao do tratamento para melanoma cutaneo metastatico,
EC IV (CID10 C43.0), conforme laudos médicos anexados aos evento 1, LAUDQO9 e evento 23, LAUDO3.

Juntada nota técnica emprestada do Telessaude (evento 27, NOTATEC1). No evento 28, DESPADECL, o
juizo de origem indeferiu a tutela provisoéria de urgéncia vindicada pela parte, 0 que ensejou a interposi¢ao
deste Agravo de Instrumento (evento 1, INIC1).

Para modificar a decisao guerreada, a parte agravante alega, em sintese: (1) que a decisao foi construida a
partir de uma Nota Técnica identificada como emprestada, e que a propria deciséo aponta trechos do
documento que reconhecem evidéncia cientifica de boa qualidade, beneficio em sobrevida global e
superioridade em desfechos clinicos relevantes, mas acaba convertendo o fator econémico em barreira
decisiva, sem enfrentar a singularidade clinica do Agravante e sem oferecer solugao terapéutica minima
imediata; (2) que a propria decisao reconhece registro na ANVISA e hiposuficiéncia financeira; (3) que o
indeferimento concentrou-se em custo efetividade, sem enfrentar adequadamente a urgéncia oncolédgica
concreta; (4) que os documentos atualizados indicam quadro distinto e mais grave, com comprometimento
do SNC; (5) subsidiariamente, requer o fornecimento imediato do Nivolumabe, caso nao deferida de plano a
combinacéo.

E o relatorio.
Decido.

Nos termos do art. 995 do Cédigo de Processo Civil, os recursos ndo impedem a eficacia da deciséo, salvo



disposicéo legal ou deciséo judicial em sentido diverso. Ainda, o paragrafo Unico desse mesmo dispositivo
aduz que a eficicia da deciséo recorrida podera ser suspensa por deciséo do relator, se da imediata
producéo de seus efeitos houver risco de dano grave, de dificil ou impossivel reparagéo, e ficar demonstrada
a probabilidade de provimento do recurso.

No caso concreto, ndo estdo presentes 0s requisitos para a concesséo do efeito suspensivo vindicado. Antes
de adentrar no mérito das razdes recursais, é oportuno trazer algumas consideracfes acerca das regras
gerais para concesséo de medicamentos.

Das regras gerais para concessao de medicamentos

O direito fundamental & saude, reconhecido pela Constituicdo Federal, nos seus arts. 6° e 196, como
legitimo direito social fundamental do cidadao, deve ser garantido através de politicas sociais e econdmicas.

Art. 6° S&o direitos sociais a educac¢édo, a saude, a alimentacéo, o trabalho, a moradia, o transporte, o lazer,
a seguranca, a previdéncia social, a protecado a maternidade e a infancia, a assisténcia aos desamparados,
na forma desta Constituicao.

Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas
gue visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agoes e
servigos para sua promocao, protecdo e recuperacao.

Reconhecidamente, ndo se trata de direito absoluto, sendo desarrazoado exigir-se do Estado que custeie
todo e qualquer tratamento de saude aos cidadaos, sob pena de acarretar desordem administrativa e
orgamentaria, inviabilizando o funcionamento do Sistema Unico de Saude.

Também nédo se desconhece que a atribuicdo de formular e implantar politicas publicas na defesa da saude
da populacao é dos Poderes Executivo e Legislativo, contudo, o Poder Judiciario ndo pode descuidar de seu
munus publico quando chamado a apreciar alegacdes de desrespeito a direitos fundamentais individuais e
sociais, como € o caso do direito a saude.

Com a finalidade de criar uma diretriz institucional para a dispensacédo de medicamentos no ambito do SUS,
em especial diante da necessidade de incorporar novas tecnologias, cuja eficacia e adequacéo fossem
comprovadas, de modo a se constituir em parte da assisténcia terapéutica integral fornecida pelo SUS, a Lei
n.° 8.080/90, alterada pela Lei n.° 12.401/11, viabilizou procedimento a cargo do Ministério da Salde,
devidamente assessorado pela Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS - CONITEC. Em
especial, para a dispensacdo de medicamentos a Lei n.° 8.080/90 refere:

Art. 19-M. A assisténcia terapéutica integral a que se refere a alinea d do inciso | do art. 60 consiste em:

| — dispensacao de medicamentos e produtos de interesse para a salde, cuja prescricdo esteja em
conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo clinico para a doenga ou 0 agravo a
salde a ser tratado ou, na falta do protocolo, em conformidade com o disposto no art. 19-P;

Il — oferta de procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar, ambulatorial e hospitalar, constantes de
tabelas elaboradas pelo gestor federal do Sistema Unico de Saude - SUS, realizados no territério nacional
por servico préprio, conveniado ou contratado.



Art. 19-P. Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a dispensacédo sera realizada:

| — com base nas rela¢gbes de medicamentos instituidas pelo gestor federal do SUS, observadas as
competéncias estabelecidas nesta Lei, e a responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada na Comissao
Intergestores Tripartite;

Il — no ambito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar, com base nas relacdes de
medicamentos instituidas pelos gestores estaduais do SUS, e a responsabilidade pelo fornecimento sera
pactuada na Comissao Intergestores Bipartite;

Il — no &mbito de cada Municipio, de forma suplementar, com base nas rela¢cdes de medicamentos
instituidas pelos gestores municipais do SUS, e a responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada no
Conselho Municipal de Saude."

Art. 19-Q. A incorporacéo, a exclusao ou a alteragéo pelo SUS de novos medicamentos, produtos e
procedimentos, bem como a constituicdo ou a alteragéo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sao
atribuicbes do Ministério da Saude, assessorado pela Comissao Nacional de Incorporacéo de Tecnologias
no SUS.

Art. 19-R. A incorporacgéo, a excluséo e a alteracdo a que se refere o art. 19-Q seréo efetuadas mediante a
instauracdo de processo administrativo, a ser concluido em prazo nédo superior a 180 (cento e oitenta) dias,
contado da data em que foi protocolado o pedido, admitida a sua prorrogacao por 90 (noventa) dias corridos,
guando as circunstancias exigirem.

Observa-se que foi definido legalmente o conceito de assisténcia integral de satude de forma mais restrita,
buscando equilibrar a necessidade do cidad&do de um tratamento que seja mais eficaz e os limitados
recursos do sistema de salde para alcancar esta finalidade. Esses parametros englobam o que
razoavelmente se pode exigir do Estado, considerando-se os principios da isonomia e da reserva do
possivel.

Para a dispensacdo de medicamentos, portanto, deve-se considerar a possibilidade do alcance de
medicamento em questéo a todos os cidaddos em situag&o similar, o que, no caso de medicamentos de alto
custo, ndo basta ser somente possivel, mas também sustentavel.

A intromissao do Poder Judiciario no &mbito da discricionariedade administrativa se justifica para assegurar
o efetivo fornecimento de medicamentos, ou outras prestacdes de salde, ja previstos na politica de saude
vigente e que por algum motivo n&o estejam sendo fornecidos. Essa intromissao também ocorre, embora
raramente, quando o SUS néo fornece tratamento eficaz ou ndo oferece qualquer tipo de tratamento ao
acaso especifico, sendo essencial nesses casos, a observancia das diretrizes da CONITEC (art. 19-Q da Lei
n.° 8.080/90), naquilo que se revele adequado.

Em vista disso, a politica de dispensac¢édo de medicamentos ndo pode ser afastada, via de regra, com base
em opinido isolada de um determinado médico, mesmo que se trate de perito nomeado pelo juiz. Nao é
razoavel que se admita a opinido isolada de um Unico profissional da area médica, contra o conjunto de
informacdes que subsidiaram a deciséo publica de ndo incorporacéo. E imprescindivel que se aponte, com
suficiente e racional fundamentagéo, o erro da politica publica ao ndo incorporar determinado medicamento
no tratamento de doenca especifica.



Nesse contexto, foram publicadas pelo STF as Sumulas vinculantes 60 e 61, em 20/09/2024 e 03/10/2024
respectivamente, que trazem as seguintes diretrizes:

Sumula vinculante 60:

O pedido e a analise administrativos de farmacos na rede publica de salde, a judicializacdo do caso, bem
ainda seus desdobramentos (administrativos e jurisdicionais), devem observar os termos dos 3 (trés)
acordos interfederativos (e seus fluxos) homologados pelo Supremo Tribunal Federal, em governanca judicial
colaborativa, no tema 1.234 da sistematica da repercussao geral (RE 1.366.243).

SuUmula vinculante 61:

A concesséo judicial de medicamento registrado na ANVISA, mas ndo incorporado as listas de dispensacao
do Sistema Unico de Salde, deve observar as teses firmadas no julgamento do Tema 6 da Repercuss&o
Geral

Ainda, no julgamento do Tema 1234/STF, publicado em 20/09/2024, foi homologado acordo que definiu
critérios e parametros a serem observados nas acdes judiciais de fornecimento de medicamentos pelo SUS:

| — Competéncia

1) Para fins de fixacado de competéncia, as demandas relativas a medicamentos nao incorporados na politica
publica do SUS e medicamentos oncolégicos, ambos com registro na ANVISA, tramitardo perante a Justica
Federal, nos termos do art. 109, |, da Constituicdo Federal, quando o valor do tratamento anual especifico do
farmaco ou do principio ativo, com base no Pre¢co Maximo de Venda do Governo (PMVG - situado na
aliquota zero), divulgado pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED - Lei
10.742/2003), for igual ou superior ao valor de 210 salarios minimos, na forma do art. 292 do CPC.

1.1) Existindo mais de um medicamento do mesmo principio ativo e ndo sendo solicitado um farmaco
especifico, considera-se, para efeito de competéncia, aquele listado no menor valor na lista CMED (PMVG,
situado na aliguota zero).

1.2) No caso de inexistir valor fixado na lista CMED, considera-se o valor do tratamento anual do
medicamento solicitado na demanda, podendo o magistrado, em caso de impugnacao pela parte requerida,
solicitar auxilio a CMED, na forma do art. 7° da Lei 10.742/2003.

1.3) Caso inexista resposta em tempo habil da CMED, o juiz analisara de acordo com o orgcamento trazido
pela parte autora.

1.4) No caso de cumulacao de pedidos, para fins de competéncia, sera considerado apenas o valor do(s)
medicamento(s) ndo incorporado(s) que devera(ao) ser somado(s), independentemente da existéncia de
cumulacéo alternativa de outros pedidos envolvendo obrigagéo de fazer, pagar ou de entregar coisa certa.

Il — Definicdo de Medicamentos Nao Incorporados
2.1) Consideram-se medicamentos nao incorporados aqueles que nao constam na politica publica do SUS;

medicamentos previstos nos PCDTs para outras finalidades; medicamentos sem registro na ANVISA; e
medicamentos off label sem PCDT ou que ndo integrem listas do componente basico.



2.1.1) Conforme decidido pelo Supremo Tribunal Federal na tese fixada no tema 500 da sisteméatica da
repercusséo geral, € mantida a competéncia da Justica Federal em relacéo as a¢bes que demandem
fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa, as quais deverao necessariamente ser propostas
em face da Unido, observadas as especificidades j& definidas no aludido tema.

|1l — Custeio

3) As acbes de fornecimento de medicamentos incorporados ou ndo incorporados, que se inserirem na
competéncia da Justica Federal, serdo custeadas integralmente pela Unido, cabendo, em caso de haver
condenacéo supletiva dos Estados e do Distrito Federal, o ressarcimento integral pela Unido, via repasses
Fundo a Fundo (FNS ao FES), na situacdo de ocorrer redirecionamento pela impossibilidade de
cumprimento por aquela, a ser implementado mediante ato do Ministério da Saude, previamente pactuado
em instancia tripartite, no prazo de até 90 dias.

3.1) Figurando somente a Unido no polo passivo, cabe ao magistrado, se necessario, promover a inclusao
do Estado ou Municipio para possibilitar o cumprimento efetivo da decisdo, o que ndo importara em
responsabilidade financeira nem em 6nus de sucumbéncia, devendo ser realizado o ressarcimento pela via
acima indicada em caso de eventual custo financeiro ser arcado pelos referidos entes.

3.2) Na determinacéo judicial de fornecimento do medicamento, o magistrado devera estabelecer que o valor
de venda do medicamento seja limitado ao pre¢co com desconto, proposto no processo de incorporagdo na
Conitec (se for o caso, considerando o venire contra factum proprium/tu quoque e observado o indice de
reajuste anual de preco de medicamentos definido pela CMED), ou valor ja praticado pelo ente em compra
publica, aquele que seja identificado como menor valor, tal como previsto na parte final do art. 9° na
Recomendacao 146, de 28.11.2023, do CNJ. Sob nenhuma hipdtese, podera haver pagamento judicial as
pessoas fisicas/juridicas acima descritas em valor superior ao teto do PMVG, devendo ser operacionalizado
pela serventia judicial junto ao fabricante ou distribuidor.

3.3) As acdes que permanecerem na Justica Estadual e cuidarem de medicamentos néo incorporados, as
quais impuserem condenacfes aos Estados e Municipios, serdo ressarcidas pela Unido, via repasses Fundo
a Fundo (FNS ao FES ou ao FMS). Figurando somente um dos entes no polo passivo, cabe ao magistrado,
se necessario, promover a inclusdo do outro para possibilitar o cumprimento efetivo da decisao.

3.3.1) O ressarcimento descrito no item 3.3 ocorrera no percentual de 65% (sessenta e cinco por cento) dos
desembolsos decorrentes de condenacdes oriundas de a¢des cujo valor da causa seja superior a 7 (sete) e
inferior a 210 (duzentos e dez) salarios minimos, a ser implementado mediante ato do Ministério da Saude,

previamente pactuado em instancia tripartite, no prazo de até 90 dias.

3.4) Para fins de ressarcimento interfederativo, quanto aos medicamentos para tratamento oncoldgico, as
acOes ajuizadas previamente a 10 de junho de 2024 serdo ressarcidas pela Unido na proporcéo de 80%
(oitenta por cento) do valor total pago por Estados e por Municipios, independentemente do tréansito em
julgado da deciséo, a ser implementado mediante ato do Ministério da Saude, previamente pactuado em
instancia tripartite, no prazo de até 90 dias. O ressarcimento para 0s casos posteriores a 10 de junho de
2024 devera ser pactuado na CIT, no mesmo prazo.

IV — Analise judicial do ato administrativo de indeferimento de medicamento pelo SUS



4) Sob pena de nulidade do ato jurisdicional (art. 489, § 1°, V e VI, c/c art. 927, 1ll, § 1°, ambos do CPC), o
Poder Judiciario, ao apreciar pedido de concessao de medicamentos ndo incorporados, devera
obrigatoriamente analisar o ato administrativo comissivo ou omissivo da néo incorporacdo pela Conitec e da
negativa de fornecimento na via administrativa, tal como acordado entre os Entes Federativos em
autocomposicéo no Supremo Tribunal Federal.

4.1) No exercicio do controle de legalidade, o Poder Judiciario ndo pode substituir a vontade do
administrador, mas tdo somente verificar se 0 ato administrativo especifico daquele caso concreto esta em
conformidade com as balizas presentes na Constituicdo Federal, na legislacdo de regéncia e na politica
publica no SUS.

4.2) A andlise jurisdicional do ato administrativo que indefere o fornecimento de medicamento ndo
incorporado restringe-se ao exame da regularidade do procedimento e da legalidade do ato de ndo
incorporacgédo e do ato administrativo questionado, a luz do controle de legalidade e da teoria dos motivos
determinantes, ndo sendo possivel incursdo no mérito administrativo, ressalvada a cognicdo do ato
administrativo discriciondrio, o qual se vincula a existéncia, a veracidade e a legitimidade dos motivos
apontados como fundamentos para a sua adog¢éao, a sujeitar o ente publico aos seus termos.

4.3) Tratando-se de medicamento n&o incorporado, é do autor da agcéo o 6nus de demonstrar, com
fundamento na Medicina Baseada em Evidéncias, a seguranca e a eficacia do farmaco, bem como a
inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SUS.

4.4) Conforme decisdo da STA 175-AgR, ndo basta a simples alegacdo de necessidade do medicamento,
mesmo que acompanhada de relatorio médico, sendo necesséria a demonstracao de que a opinido do
profissional encontra respaldo em evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos
randomizados, revisdo sistematica ou meta-andlise.

V — Plataforma Nacional

5) Os Entes Federativos, em governanga colaborativa com o Poder Judiciério, implementarao uma
plataforma nacional que centralize todas as informacgdes relativas as demandas administrativas e judiciais de
acesso a farmaco, de facil consulta e informagédo ao cidadao, na qual constardo dados basicos para
possibilitar a analise e eventual resolugdo administrativa, além de posterior controle judicial.

5.1) A porta de ingresso a plataforma sera via prescri¢des eletrdnicas, devidamente certificadas,
possibilitando o controle ético da prescri¢do, a posteriori, mediante oficio do Ente Federativo ao respectivo
conselho profissional.

5.2) A plataforma nacional visa a orientar todos 0s atores ligados ao sistema publico de saulde,
possibilitando a eficiéncia da analise pelo Poder Publico e compartilhamento de informagdes com o Poder
Judiciario, mediante a criacdo de fluxos de atendimento diferenciado, a depender de a solicitagcdo estar ou
ndo incluida na politica publica de assisténcia farmacéutica do SUS e de acordo com os fluxos
administrativos aprovados pelos préprios Entes Federativos em autocomposicao.

5.3) A plataforma, entre outras medidas, devera identificar quem € o responséavel pelo custeio e fornecimento
administrativo entre os Entes Federativos, com base nas responsabilidades e fluxos definidos em
autocomposicao entre todos os Entes Federativos, além de possibilitar o0 monitoramento dos pacientes
beneficiarios de decisdes judiciais, com permisséo de consulta virtual dos dados centralizados



nacionalmente, pela simples consulta pelo CPF, nome de medicamento, CID, entre outros, com a
observéancia da Lei Geral de Prote¢do da Dados e demais legislagbes quanto ao tratamento de dados
pessoais sensiveis.

5.4) O servigo de saude cujo profissional prescrever medicamento ndo incorporado ao SUS devera assumir
a responsabilidade continua pelo acompanhamento clinico do paciente, apresentando, periodicamente,
relatério atualizado do estado clinico do paciente, com informacfes detalhadas sobre o progresso do
tratamento, incluindo melhorias, estabilizacbes ou deterioracdes no estado de saude do paciente, assim
como qualquer mudanca relevante no plano terapéutico.

VI — Medicamentos incorporados

6) Em relag&o aos medicamentos incorporados, conforme conceituagdo estabelecida no &mbito da
Comisséo Especial e constante do Anexo I, os Entes concordam em seguir o fluxo administrativo e judicial
detalhado no Anexo |, inclusive em relacdo a competéncia judicial para apreciacao das demandas e forma
de ressarcimento entre os Entes, quando devido.

6.1) A(o) magistrada(o) devera determinar o fornecimento em face de qual ente publico deve presta-lo
(Unido, estado, Distrito Federal ou Municipio), nas hip6teses previstas no préprio fluxo acordado pelos Entes
Federativos, anexados ao presente acérdao.

Por fim, a tese aprovada no Tema 6 de repercussao geral pelo STF, conforme julgamento em 20/09/2024,
assim estabelece:

1. A auséncia de inclusdo de medicamento nas listas de dispensacéo do Sistema Unico de Saude - SUS
(RENAME, RESME, REMUME, entre outras) impede, como regra geral, o fornecimento do farmaco por
decisao judicial, independentemente do custo.

2. E possivel, excepcionalmente, a concesséo judicial de medicamento registrado na ANVISA, mas néo
incorporado as listas de dispensacéo do Sistema Unico de Saulde, desde que preenchidos,
cumulativamente, 0s seguintes requisitos, cujo 6nus probatdério incumbe ao autor da acao:

(a) negativa de fornecimento do medicamento na via administrativa, nos termos do item '4' do Tema 1234 da
repercusséao geral;

(b) ilegalidade do ato de ndo incorporagédo do medicamento pela Conitec, auséncia de pedido de
incorporacdo ou da mora na sua apreciacdo, tendo em vista 0s prazos e critérios previstos nos artigos 19-Q
e 19-R da Lei n° 8.080/1990 e no Decreto n°® 7.646/2011;

(c) impossibilidade de substituicdo por outro medicamento constante das listas do SUS e dos protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas;

(d) comprovacao, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia, acurécia, efetividade e seguranca
do farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente
ensaios clinicos randomizados e revisdo sistematica ou meta-analise;

(e) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo médico fundamentado,
descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado; e



(f) incapacidade financeira de arcar com o custeio do medicamento.

3. Sob pena de nulidade da deciséo judicial, nos termos do artigo 489, § 1°, incisos V e VI, e artigo 927,
inciso I, § 1°, ambos do Cddigo de Processo Civil, o Poder Judiciario, ao apreciar pedido de concesséo de
medicamentos ndo incorporados, devera obrigatoriamente:

(a) analisar o ato administrativo comissivo ou omissivo de néo incorporacgdo pela Conitec ou da negativa de
fornecimento da via administrativa, a luz das circunstancias do caso concreto e da legislacdo de regéncia,
especialmente a politica publica do SUS, nao sendo possivel a incursdo no mérito do ato administrativo;

(b) aferir a presenca dos requisitos de dispensacao do medicamento, previstos no item 2, a partir da prévia
consulta ao Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario (NATJUS), sempre que disponivel na respectiva

jurisdicdo, ou a entes ou pessoas com expertise técnica na area, nao podendo fundamentar a sua decisao

unicamente em prescricao, relatério ou laudo médico juntado aos autos pelo autor da acédo; e

(c) no caso de deferimento judicial do farmaco, oficiar aos 6érgdos competentes para avaliarem a
possibilidade de sua incorporacéo no ambito do SUS.

Feitas essas consideragfes, passo a andlise do feito.
Do caso concreto

Conforme afirmado no introito, o autor ingressou com esta agéo objetivando a concesséo dos medicamentos
Nivolumabe 1mg/kg (80 mg) + Ipilimumabe 3mg/kg (240mg), a cada 3 semanas dias por 4 ciclos, em fase de
inducéo, e Nivolumabe 240mg a cada 2 semanas, até progressdo de doenca, toxicidade inaceitavel ou por
periodo maximo de 24 meses (evento 1, RECEIT26), em razao do tratamento para melanoma cutédneo
metastatico, EC IV (CID10 C43.0), conforme laudos médicos anexados aos evento 1, LAUDO9 e evento 23,
LAUDOS.

No evento 27, NOTATECL1, a Nota Técnica emprestada trouxe concluséo técnica desfavoravel a dispensacéo,
amparada nas seguintes diretrizes:

Gize-se que, sem prejuizo do arrazoado da parte Autora, a Nota Técnica possui especial relevancia em
acOes dessa natureza, podendo substituir, inclusive, a Prova Pericial. Assim, na formacédo de sua convicgao,
o0 Juiz tende a dar especial relevancia as concluses da Nota Técnica, notadamente em virtude da expertise
dos profissionais responsaveis por sua lavratura.

Nesse sentido, o Enunciado n° 83 das Jornadas de Direito da Saude do Conselho Nacional de Justica, cujo
teor € o seguinte: "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 Saude (NATS) de cada estado, desde
gue relacionados ao mesmo medicamento, terapia ou produto requerido pela parte”.

A jurisprudéncia deste Regional é firme nesse sentido:

DIREITO DA SAUDE. FORNECIMENTO GRATUITO DE MEDICAMENTOS. PERICIA MEDICA.
INDEFERIMENTO. CERCEAMENTO DE DEFESA. INOCORRENCIA. Sempre que possivel, a pericia



médica podera ser substituida por parecer técnico do NAT-Jus. Com isso, prestigia-se o Enunciado n°® 83 das
Jornadas de Direito da Saude do Conselho Nacional de Justica, cujo teor é o seguinte: "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 Saude (NATS) de cada estado, desde que relacionados ao mesmo
medicamento, terapia ou produto requerido pela parte". (TRF4, AG 5004296-25.2023.4.04.0000, NONA
TURMA, Relator PAULO AFONSO BRUM VAZ, juntado aos autos em 15/06/2023) - grifei.

DIREITO CONSTITUCIONAL E ADMINISTRATIVO. APELACAO CIVEL. DIREITO A SAUDE.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO NAO INCORPORADO AO SUS. DOENCA DE FABRY. RECURSO
DESPROVIDO.

| — CASO EM EXAME: 1. Apelacdo civel interposta contra sentenca que julgou improcedentes os pedidos
de F. S. para o fornecimento do medicamento Galafold® (Migalastase) 123mg, para tratamento de Doenca
de Fabry (CID-10 E75.2). O autor alega nulidade da sentenca por cerceamento de defesa e defende a

eficacia e seguranca do medicamento, pugnando pelo deferimento da tutela de urgéncia em grau recursal.

Il — QUESTAO EM DISCUSSAQ: 2. H& duas questdes em discussio: (i) a nulidade da sentenca por
cerceamento de defesa, em razéo da auséncia de pericia médica; e (ii) o preenchimento dos requisitos
legais e jurisprudenciais para o fornecimento judicial do medicamento Galafold® (Migalastase), ndo
incorporado ao SUS.

Il — RAZOES DE DECIDIR: 3. A preliminar de nulidade da sentenca por cerceamento de defesa é afastada,
pois a elaboragéo de nota técnica/parecer pelos convénios Natjus e Telessaude supre a necessidade de
realizacéo de pericia médica com especialista, conforme entendimento sedimentado e precedentes do TRF4
(TRF4, AC 5003257-24.2023.4.04.7103; TRF4, AC 5008467-91.2021.4.04.7114; TRF4, AC
5010987-51.2021.4.04.7202). O julgador pode dispensar a producéo de prova pericial quando considerar
existentes elementos suficientes de convicgédo nos autos, nos termos do art. 370 do CPC.

4. O direito a saude € um direito fundamental com eficécia e aplicabilidade imediata (CF/1988, art. 5°, § 1°),
vinculando os Poderes Publicos a promové-lo na maior medida do possivel (CF/1988, arts. 6° e 196). A Lei
n° 8.080/1990 desenvolve esse direito, pautada pelos principios da universalidade, gratuidade e
integralidade. A atuacéo judicial é legitima para concretizar esse direito, ndo se tratando de norma
meramente programatica, conforme entendimento do STF (AgRg no RE 271.286-8).

5. O fornecimento judicial de medicamentos néo incorporados ao SUS é medida excepcional, admitida
apenas se preenchidos cumulativamente os requisitos estabelecidos pelo STF (Temas 6 e 1.234) e STJ
(Tema 106).

6. Embora a negativa administrativa de fornecimento do farmaco e a incapacidade financeira da parte autora
estejam comprovadas, 0os demais requisitos nao foram preenchidos. A CONITEC recomendou a ndo
incorporacéo do Galafold® (Relatério n® 970/2024) devido a fragilidade das evidéncias cientificas em relagédo
aos desfechos principais da Doenca de Fabry, e ndo apenas pelo custo-efetividade.

7. A nota técnica e os estudos clinicos randomizados (FACETS e ATTRACT) revelam apenas ganhos
moderados em desfechos secundarios, sem evidéncias robustas de controle eficiente dos principais
sintomas da moléstia, ndo comprovando a eficicia e seguranca do medicamento com base em evidéncias
cientificas de alto nivel.



8. O laudo médico do paciente nao fundamenta suficientemente a impossibilidade de substituicao do
medicamento Galafold® pelas alternativas terapéuticas disponiveis no SUS, ndo demonstrando a
imprescindibilidade do tratamento e a impossibilidade de substitui¢&o.

9. Diante da auséncia de preenchimento dos requisitos 2-b, 2-c e 2-d do Tema 6 do STF, imp&e-se a
manutenc¢do da sentenca de improcedéncia dos pedidos.

10. Com o desprovimento do recurso de apelacdo, os honorarios advocaticios sdo majorados em 20%,
conforme o art. 85, § 11, do CPC, mantida a inexigibilidade da verba em raz&o da gratuidade da justica.

IV — DISPOSITIVO: 11. Recurso desprovido. (TRF4, AC 5008444-48.2021.4.04.7114, 32 Turma , Relator
ROGER RAUPP RIOS , julgado em 13/10/2025) - grifei.

A Nota Técnica trazida aos autos como prova emprestada emitiu conclusao desfavoravel a concessao dos
farmacos. O Parecer Técnico ressalta que, embora exista evidéncia de boa qualidade metodoldgica
demonstrando que o tratamento tem beneficios em diversos desfechos, o farmaco pleiteado apresenta um
perfil de custo-efetividade muito desfavoravel, de forma que o beneficio ganho com a sua incorporagdo nao
ultrapassa o beneficio perdido pelo deslocamento de outras intervencdes em salde que poderiam ser
adquiridas com 0 mesmo investimento.

Ademais, conforme os critérios estabelecidos pelo Supremo Tribunal Federal nos Temas 6 e 1234 de
Repercusséo Geral, a concessao judicial de medicamento ndo incorporado pressupde o preenchimento de
requisitos rigidos, incluindo a demonstragéo de ilegalidade no ato de ndo incorporagéo pela CONITEC. No
cenario clinico do autor, a CONITEC, por meio do Relatério de Recomendacéo n°® 541/2020, optou pela
incorporagéo apenas do Nivolumabe ou Pembrolizumabe em monoterapia, deixando de incluir a combinagéo
ora pleiteada em razdo do elevado impacto orcamentério e da auséncia de custo-beneficio favoravel.

Dessa forma, inexistindo prova de vicio de legalidade na decisdo administrativa de ndo incorporagéo e
diante da existéncia de alternativas terapéuticas no SUS (como a imunoterapia em monoterapia ou
esquemas de quimioterapia), ndo se sustenta o pedido de intervencao judicial imediata. Cito, ainda, o
julgado da 42 Turma/TRF4 em caso semelhante:

DIREITO CONSTITUCIONAL E ADMINISTRATIVO. APELACAO CIVEL. SAUDE. FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTOS OFF-LABEL (NIVOLUMABE E IPILIMUMABE). MELANOMA METASTATICO. RECURSO
DESPROVIDO.

| — CASO EM EXAME: 1. Apelagéo civel interposta contra sentenca que julgou improcedente o pedido de
fornecimento dos medicamentos Nivolumabe e Ipilimumabe para tratamento de melanoma maligno uveal
metastatico, em estagio avan¢ado, sob o fundamento de que o tratamento € off-label, possui baixa evidéncia
de ganho em saude, relevante toxicidade e alto custo.

Il — QUESTAO EM DISCUSSAO: 2. A questdo em discusséo consiste em saber se o Estado deve ser
compelido a fornecer medicamentos off-label (Nivolumabe e Ipilimumabe) para tratamento de melanoma
maligno uveal metastatico, considerando a auséncia de registro na ANVISA para a indicacéo especifica, a
ndo incorporacao pelo SUS e a insuficiéncia de evidéncias cientificas de alto nivel.

Il — RAZOES DE DECIDIR: 3. O direito fundamental & sade, embora garantido constitucionalmente (CF,



arts. 6° e 196), ndo é absoluto, devendo ser compatibilizado com as politicas publicas e os recursos
limitados do Sistema Unico de Sautde (SUS).

4. A intervencao judicial para o fornecimento de tecnologias em salde exige a comprovacao cumulativa de
requisitos, conforme precedentes dos tribunais superiores (STF, RE 657.718 - Tema 500; RE 855.178 - Tema
793; STJ, REsp 1.657.159 - Tema 106).

5. O tratamento com Nivolumabe e Ipilimumabe para melanoma maligno uveal metastatico € considerado
off-label, ou seja, ndo possui indicacdo em bula nem registro na ANVISA para essa patologia especifica.

6. A jurisprudéncia do Superior Tribunal de Justica (STJ, EDcl no REsp 1.657.156/RJ - Tema 106) estabelece
que o requisito de registro na ANVISA afasta a possibilidade de fornecimento de medicamento para uso
off-label, salvo autorizacéo expressa da agéncia.

7. A Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC) ja se manifestou
desfavoravelmente a incorporagédo do Ipilimumabe para tratamento de melanoma metastatico no SUS
(Portaria n® 58/2018 e Relatério de Recomendacéo n° 541/2020), e a andlise judicial ndo pode substituir o
mérito administrativo.

8. Laudos técnicos (NatJus e perito judicial) apontam que, embora existam estudos de fase Il indicando
alguma atividade da combinacdo medicamentosa, o beneficio é pequeno, associado a relevante toxicidade e
alto custo, e ndo ha certeza de que altere a evolugdo natural da doenca.

9. As evidéncias cientificas apresentadas ndo configuram "evidéncias cientificas de alto nivel" exigidas pelo
Supremo Tribunal Federal (STF, Tema 1234, item 4.4) para justificar o fornecimento de tratamentos ndo
padronizados.

10. Néao foi comprovado o esgotamento das alternativas terapéuticas disponibilizadas pelo SUS, nem a
ineficicia dos tratamentos existentes na rede publica, requisito essencial para a concessao de
medicamentos néo incorporados.

IV — DISPOSITIVO E TESE: 11. Apelacdo desprovida. Tese de julgamento: 12. A concesséo judicial de
medicamentos off-label n&o incorporados ao SUS é inviavel quando n&o hé registro na ANVISA para a
indicacgdo especifica, auséncia de recomendacao da CONITEC, e insuficiéncia de evidéncias cientificas de
alto nivel que demonstrem sua imprescindibilidade e superioridade sobre as alternativas terapéuticas ja
oferecidas pelo Sistema Unico de Saude. (Apelacdo Civel n°® 5003994-19.2022.4.04.7117/RS, Relator
Desembargador Federal LUIS ALBERTO D AZEVEDO AURVALLE, 42 Turma/TRF4, 24/09/2025)

Ora, ndo ha como ignorar a decisdo vinculante da Corte Suprema que afeta diretamente a situacéo
enfrentada no presente caso. A extensa tese de repercusséo geral no ambito do RE n.° 566.471/RN (Tema
06), consolidou os critérios e parametros a serem rigorosa e imediatamente observados nas ac¢des que
versam sobre fornecimento de medicamentos, dentre os quais reitero o item 3 do tema antes citado:

3. Sob pena de nulidade da deciséo judicial, nos termos do artigo 489, § 1°, incisos V e VI, e artigo 927,
inciso I, § 1°, ambos do Cddigo de Processo Civil, o Poder Judiciario, ao apreciar pedido de concesséo de

medicamentos ndo incorporados, devera obrigatoriamente:

(a) analisar o ato administrativo comissivo ou omissivo de néo incorporacgdo pela Conitec ou da negativa de



fornecimento da via administrativa, a luz das circunstancias do caso concreto e da legislacdo de regéncia,
especialmente a politica publica do SUS, nao sendo possivel a incursdo no mérito do ato administrativo; (b)
aferir a presenca dos requisitos de dispensacdo do medicamento, previstos no item 2, a partir da prévia
consulta ao Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario (NATJUS), sempre que disponivel na respectiva
jurisdicao, ou a entes ou pessoas com expertise técnica na area, ndo podendo fundamentar a sua decisdo
unicamente em prescri¢ao, relatorio ou laudo médico juntado aos autos pelo autor da acéo; e (c) no caso de
deferimento judicial do farmaco, oficiar aos 6érgdos competentes para avaliarem a possibilidade de sua
incorporagdo no ambito do SUS. (grifei)

Portanto, nesse cenario, tendo havido andlise administrativa pela CONITEC, cujo parecer ndo recomendou a
incorporacdo do esquema terapéutico postulado ao SUS para o quadro clinico apresentado pela parte
autora, ndo ha como se acolher sua pretensao. Com efeito, ndo estd demonstrado qualquer vicio de
legalidade no procedimento administrativo, tampouco subsistindo evidéncias cientificas de grau hierarquico
elevado que possam afastar a higidez dos motivos técnicos que deram suporte a deciséo pela ndo inclusédo
do farmaco na politica publica de saude.

Nessas circunstancias, resta inviabilizado ao Poder Judiciario intervir no juizo de conveniéncia e
oportunidade, devidamente motivado, pela Administragdo Pudblica. Mais recentemente, na Apelagéo Civel n°
5012467-28.2025.4.04.7104/RS, julgada em 29/04/2026, tive a oportunidade de me manifestar acerca de
outro pleito envolvendo o mesmo esquema terapéutico:

DIREITO CONSTITUCIONAL E ADMINISTRATIVO. APELACAO CIVEL. FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTOS NAO INCORPORADOS AO SUS. MELANOMA MALIGNO AVANGADO. RECURSO
DESPROVIDO.

| — CASO EM EXAME: 1. Apelagéo civel interposta contra sentenca que julgou improcedente o pedido de
fornecimento dos medicamentos Ipilimumabe e Nivolumabe para tratamento de Melanoma Maligno
Avancado (CID-10: C43.7), em razdo da conclusao técnica desfavoravel da Nota Técnica e da ndo
concessao da tutela provisoria.

Il — QUESTAO EM DISCUSSAO: 2. A questio em discusséo consiste em saber se o Estado deve ser
compelido a fornecer os medicamentos Ipilimumabe e Nivolumabe, ndo incorporados ao SUS, para
tratamento de Melanoma Maligno Avangado, e se foram preenchidos 0s requisitos legais e jurisprudenciais
para tal concesséo.

Il — RAZOES DE DECIDIR: 3. O direito fundamental & satde, embora garantido constitucionalmente (CF,
arts. 6° e 196), ndo é absoluto, devendo ser compatibilizado com as politicas publicas e os recursos
limitados do Sistema Unico de SaA°de (SUS).

4. A concessao judicial de medicamentos nédo incorporados ao SUS é medida excepcional, admitida apenas
se preenchidos cumulativamente os requisitos estabelecidos pelo STF nos Temas 6 e 1234 de Repercussao
Geral, e pelo STJ no Tema 106.

5. A Nota Técnica do Nat-Jus, elaborada especificamente para o caso, concluiu desfavoravelmente a
concessao dos farmacos Ipilimumabe e Nivolumabe, apontando um perfil de custo-efetividade muito
desfavoravel, de forma que o beneficio ganho néo ultrapassa o beneficio perdido pelo deslocamento de
outras intervencdes em saude.



6. A CONITEC, por meio do Relatério de Recomendacgdes n° 541/2020, optou pela incorporagcédo apenas do
Nivolumabe ou Pembrolizumabe em monoterapia para melanoma, néo incluindo a combinacéo pleiteada em
razéo do elevado impacto orgamentario e da auséncia de custo-beneficio favoravel.

7. Nao foi demonstrado qualquer vicio de legalidade na decisédo administrativa de ndo incorporacdo da
CONITEC, tampouco subsistem evidéncias cientificas de grau hierarquico elevado que possam afastar a
higidez dos motivos técnicos que deram suporte a deciséo pela nao inclusao do farmaco na politica publica
de saude.

8. O Poder Judiciario, ao apreciar pedido de concessao de medicamentos néo incorporados, deve analisar o
ato administrativo de ndo incorporacgéo pela CONITEC, mas ndo pode incursionar no meérito administrativo,
conforme o Tema 6/STF, item 3(a), e 0 Tema 1234/STF, item 4.2.

9. Existem alternativas terapéuticas no SUS, como a imunoterapia em monoterapia ou esquemas de
quimioterapia, e o autor ndo comprovou a impossibilidade de substituicdo por outro medicamento constante
das listas do SUS, 6nus que Ihe incumbia.

10. As evidéncias cientificas apresentadas pelo autor ndo foram consideradas de "alto nivel" conforme
exigido pelo Tema 6/STF, item 2(d), que demanda ensaios clinicos randomizados, reviséo sistematica ou
meta-analise para comprovar a eficacia, acuracia, efetividade e seguranca do farmaco.

IV — DISPOSITIVO E TESE: 11. Recurso desprovido. Tese de julgamento: 12. A concesséo judicial de
medicamentos n&o incorporados ao SUS para tratamento de melanoma maligno avangado é inviavel quando
ndo demonstrada ilegalidade no ato de nédo incorporacéo pela CONITEC, auséncia de evidéncias cientificas
de alto nivel que justifiquem o tratamento e existéncia de alternativas terapéuticas padronizadas no SUS.

Por fim, o pedido subsidiario da parte autora ndo se sustenta, considerando que ele altera substancialmente
0 objeto da demanda, e eventual concessao dentro dessas circunstancias implicaria em indevida supressao

de instancia por parte desta Corte.

Deste modo, ao menos em sede de cognicdo sumaria, ndo identifico razdes para alterar a decisao
guerreada. A vista dessas consideracdes, indefiro o pedido de efeito suspensivo.

Intimem-se, sendo a parte agravada para que apresente suas contrarrazdes.



