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CONSTITUCIONAL E ADMINISTRATIVO. DIREITO A SAUDE. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO.
TEMAS 06 E 1234 DO STF. EFETIVIDADE DA MEDICAGAO. RECONHECIMENTO PELO CONITEC.
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Cuida-se de agravo de instrumento interposto pelo ESTADO DO CEARA em face de decisdo que, em sede
de acédo ordinaria ajuizada em desfavor da Unido, do ora agravante e do Municipio de Fortaleza, deferiu o
pedido de tutela de urgéncia, "para determinar aos réus que prestem assisténcia farmacéutica a parte
promovente, fornecendo-lhe, no prazo maximo de 30 (trinta) dias, 0 medicamento prescrito por receituario
médico, conforme dantes assentado, qual seja, cloridrato de PATISIRANA SODICA, na dose e forma prevista
em relatério médico anexado aos autos, a fim de garantir o seu tratamento e sobrevivéncia,
independentemente deste medicamento constar em lista de medicamentos de dispensacao excepcional (alto
custo) do Ministério da Saude".

2. Sustenta a parte agravante, em sintese, que: a) quanto ao tema em discusséo, deve ser observado o
entendimento assentado pelo Supremo Tribunal Federal nos Temas 6 e 1234 de repercusséao geral e nas
Sumulas Vinculantes 60 e 61, de observancia obrigatdria para os demais 6rgdos do Poder Judiciario, nos
termos do art. 927, Il e lll, do CPC; b) no caso, compulsando os autos, verifica-se que a parte autora, ora
agravada, ndo se desincumbiu do seu dnus de demonstrar, de acordo com o entendimento assentado pelo
STF, os requisitos exigidos para a concessao judicial de medicamento nédo incorporado ao SUS,
notadamente a seguranca e eficacia do tratamento, a luz do entendimento consolidado do STF, Medicina
Baseada em Evidéncias; b) a bem da verdade, o que se constata é a juntada pura e simples de relatério
médico, sem a demonstracao da imprescindibilidade clinica do tratamento e a impossibilidade de
substituicdo por outro, comprovados mediante LAUDO MEDICO FUNDAMENTADO, além de n&o terem sido
apresentados estudos cientificos que corroborem a seguranca e a eficacia da medicacao (ensaios clinicos
randomizados, revisao sistematica ou meta-analise).

3. Consta da decisdo agravada:

"Trata-se de Agao de Procedimento Comum com pedido de tutela provisoria de urgéncia proposta por LUIS
AUGUSTO ALVES DOS SANTOS contra UNIAO FEDERAL, ESTADO DO CEARA e MUNICIPIO DE
FORTALEZA, objetivando o fornecimento do medicamento ONPATTRO (Patisirana Sédica), por tempo
indeterminado, a fim de garantir o seu tratamento e sobrevivéncia, pois sofre de AMILOIDOSE SISTEMICA
SECUNDARIA (CID-10 E85.3), conforme atesta o relatério médico anexado aos autos.



Relata que o autor, de 76 anos, foi diagnosticado com AMILOIDOSE SISTEMICA SECUNDARIA (CID-10
E85.3) e ja se submeteu a todos os tratamentos disponiveis pelo Sistema Unico de Saide (SUS), sendo
atualmente acompanhado no Hospital Universitario Walter Cantidio (HUWC).

Assistido pela Defensoria Publica da Unido, afirma ser hipossuficiente e incapaz de arcar com os custos do
medicamento, estimados em R$ 33.087,68 (Trinta e trés mil e oitenta e sete reais e sessenta e oito
centavos), sendo o custo anual do tratamento com o farmaco corresponde ao valor de R$ 860.281,68
(Oitocentos e sessenta mil, duzentos e oitenta e um reais e sessenta e oito centavos.). Alega que o
ONPATTRO (Patisirana Sédica) é a Unica alternativa viavel, conforme prescricdo médica, para evitar a
progressédo da doenca e garantir sua sobrevida.

O medicamento ONPATTRO (Patisirana Sddica) € registrado pela ANVISA e indicado para pacientes com
AMILOIDOSE SISTEMICA SECUNDARIA (CID-10 E85.3) em estagio Il da doenca, como € o caso do autor.
Contudo, o0 SUS néo o incorporou ao seu Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), considerando
0 alto custo do uso do patisirana em relacdo ao efeito obtido.

O autor argumenta que o medicamento possui registro na ANVISA, validando sua seguranca e eficacia,
assim como indicacao em bula para a patologia do autor e no estagio em que se encontra. Ademais, justifica
o pedido com base na urgéncia da situacao, considerando o risco de evolucao da doenga e o impacto na
qualidade de vida.

Por fim, assegura que ndo dispde de condi¢cdes econdmicas nem financeiras para custear as despesas de
seu tratamento, dependendo, destarte, do amparo estatal, no concernente ao fornecimento gratuito de
medicamentos, o qual € objeto de recusa pelo Poder Publico, em descumprimento do dever de ordem
constitucional que lhe é imposto.

Instrui a peti¢éo inicial com documentagdo anexada aos autos, notadamente com relatério médico e exames
laboratoriais, demonstrando seu comprometido estado de salde.

Atribuiu a causa o valor de R$ 860.281,68 (Oitocentos e sessenta mil, duzentos e oitenta e um reais e
sessenta e oito centavos).

Gratuidade judiciaria deferida (anexo 4058100.35215415).

Citado e instado a se manifestar sobre o pedido de tutela, o Estado do Ceara apresentou a peti¢éo de ID.
4058100.35375947. Em sua defesa, o Estado do Ceara reiterou a responsabilidade solidaria entre os entes
federativos no fornecimento de medicamentos, mas ressaltou que, conforme as normas federais, a Unido € a
principal responsével pelo custeio de tratamentos de alta complexidade, como o requerido. O Estado
destacou ainda que decises judiciais devem respeitar os critérios fixados pelos acordos interfederativos,
evitando-se prejuizos as politicas publicas vigentes.

O Estado também menciona que o medicamento PATISIRANA SODICA n&o foi incorporado ao PCDT do
SUS, e que sua inclusé@o ou exclusao do rol de medicamentos é prerrogativa exclusiva do Ministério da
Saude, conforme os critérios técnicos e econdmicos avaliados pela CONITEC.

A Uni&o apresentou impugnacéo a concessao da tutela pleiteada (ID. 4058100.35434662), onde sustenta a
auséncia de probabilidade do direito e requerendo, preliminarmente, que seja o pleito submetido a pericia



médica judicial ou pelo menos & avaliagdo do NATIJUS (RESOLUCAO CNJ N° 479 DE 11/11/2022).

Trouxe aos autos a Nota Técnica 235/2024- COMFAD/CGPJUD/DJUD/SE/MS, ID. 4058100.35434663,
elaborada para caso similar ao presente, a qual refere que existe incerteza sobre a seguranca do
medicamento a longo prazo, o que se torna mais relevante quando consideramos que se trata de uma
classe de medicamento com mecanismo de agéo inédito e que os resultados dos estudos foram observados
em comparagdo com placebo e ndo em comparagdo com medicamentos ativos, como o Tafamidis
meglumina ( alternativa disponivel no SUS).

Diz que é importante colocar em perspectiva os beneficios e riscos esperados em relagdo ao alto custo do
tratamento, considerando que as analises de custo-efetividade das agéncias de paises de alta renda, como
Reino Unido e Canada recomendam o uso condicionado a acordo comercial e reducao de preco.

Destaca que o CONITEC emitiu parecer desfavoravel a Patisirana devido a elevada razéo de
custo-efetividade incremental e ao impacto orgamentério estimado com a sua possivel incorporagéo.

Ademais, a Unido apontou a necessidade de observar as Sumulas Vinculantes n° 60 e 61 do STF, que
disciplinam a judicializacdo de medicamentos néo incorporados ao SUS, exigindo a comprovacao de
esgotamento das vias administrativas e a demonstracéo de que o tratamento pleiteado é a Unica opcado para
0 caso. Essas sumulas reforcam a necessidade de respeitar politicas publicas e acordos interfederativos
homologados para garantir a isonomia e o equilibrio financeiro do sistema.

A Unido abordou também os impactos financeiros e institucionais decorrentes de uma possivel decisdo
favoravel ao autor. Foi destacado o risco de dano inverso, vez que eventual decisdo concedendo a tutela
proviséria pretendida ira resultar em prejuizo claro ao interesse publico, com o dispéndio de altas somas
com medicamento de eficacia questionavel para o caso do autor. Esse custo, segundo a Unido, compromete
a sustentabilidade do SUS, que opera com recursos limitados e precisa garantir acesso equitativo aos
servigos de saude para toda a populacao. Nesse contexto, conceder o medicamento pleiteado judicialmente
poderia criar precedentes que sobrecarregariam o sistema publico de salde, violando o principio da
isonomia entre 0S USUArios.

Intimadas as partes para prestarem esclarecimentos, a Unido peticionou informando que todas as
informacdes requeridas foram apresentadas na Nota Técnica 235/2024- COMFAD/CGPJUD/DJUD/SE/MS,
ID. 4058100.35434663.

O Estado do Cearéd apresentou a Folha de Informacao e Despacho da SESA/COPAF, ID.
4058100.35850473, a respeito do caso especifico do autor.

A DPU apresentou, em resposta aos questionamentos apresentados pelo Juizo, as informagdes contidas no
ID. 4058100.36047160, o Documento do Hospital Universitario Walter Cantidio - UFC, ID. 4058100.36047191
e o Estudo Patisiran for treating hereditary transthyretin amyloidosis.

Eis o breve relato. DECIDO.
Inicialmente, quanto & competéncia para processamento do feito, destaco que, no julgamento do Tema

1.234, publicado em 11/10/2024, o E. STF firmou o seguinte entendimento, inclusive modulando os efeitos
em relacao as acOes ja ajuizadas:



MEDICAMENTOS INCORPORADOS (item 6 da ementa)l: "6) Em relacdo aos medicamentos incorporados,
conforme conceituagdo estabelecida no ambito da Comissao Especial e constante do Anexo |, os Entes
concordam em seguir o fluxo administrativo e judicial detalhado no Anexo I, inclusive em relacéo 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 hipéteses previstas no proprio fluxo acordado
pelos Entes Federativos, integrantes do presente acordao."

MEDICAMENTOS NAO INCORPORADOS (item 1 da ementa)2: "I. COMPETENCIA 1) Para fins de fixagdo
de competéncia, as demandas relativas a medicamentos nédo incorporados na politica publica do SUS, mas
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 Preco
Méximo de Venda do Governo (PMVG - situado na aliquota zero), divulgado pela Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED - Lei 10.742/2003), for igual ou superior ao valor de 210 salérios
minimos, na forma do art. 292 do CPC.

VIl — MODULACAO DE EFEITOS TAO SOMENTE QUANTO A COMPETENCIA: somente havera alteracio
aos feitos que forem ajuizados ap6s a publicacéo do resultado do julgamento de mérito no Diario de Justica
Eletrénico, afastando sua incidéncia sobre os processos em tramitacdo até o referido marco, sem
possibilidade de suscitacao de conflito negativo de competéncia a respeito dos processos anteriores ao
referido marco.

Resta justificada, portanto, a legitimidade passiva da UNIAO e a competéncia deste juizo.

Fixa o art. 300 do Cddigo de Processo Civil que "a tutela de urgéncia sera concedida quando houver
elementos que evidenciem a probabilidade do direito e o perigo de dano ou o risco ao resultado Gtil do
processo".

Outrossim, para que seja concedida a tutela de urgéncia, nos termos do art. 300, do novo CPC (Lei n®
13.105/2015), mister se faz que haja elementos que evidenciem a probabilidade do direito e o perigo de
dano ou o risco ao resultado util do processo, devendo ser registrado que o0 caso apresenta-se complexo,
seja do ponto de vista juridico, em face da necessidade de se sopesar desde normas constitucionais até os
atos infralegais que regulamentam os programas publicos de salde, seja do ponto de vista ético-moral, que
submete o magistrado a um dilema entre a vida de uma pessoa vitima de uma doenca grave e 0 impacto na
gestédo da politica de saude em um Estado onde sequer se assegura o basico a populacgéo.

Tem-se, de um lado, o inegavel direito a vida e a saude do cidad&o, bem ainda o dever do Estado de
assegurar o direito a saude. Por outro lado, ha a reserva do possivel e a necessidade de se padronizarem 0s
tratamentos concedidos a todos os cidad&os, sob pena de se violar a isonomia (uns obtém certos tipos de
tratamentos e outros nao).

Assim, considerando os principios da impessoalidade e da separagéo de poderes, é preciso reconhecer que,
em um momento inicial, cabe ao préprio poder publico (especificamente, ao Poder Legislativo e ao Poder
Executivo) definir as politicas publicas de salde, os protocolos de tratamento e os medicamentos
recomendados para cada caso submetido a tratamento pelo servigo publico de satde. Ao Poder Judiciario, a
principio, ndo cabe tracar politicas publicas.

Entretanto, ndo se pode negar 0 acesso ao Judiciario visando a concretizagdo de um direito fundamental,



ainda que a intervencao judicial importe em interferéncia em politicas publicas estatais, tanto mais quando ja
estabelecidas e se busca apenas a sua efetivagdo em juizo, exigindo-se, neste quadro, apenas certa cautela
e a observancia de limites claros e objetivos de intervencédo, que a jurisprudéncia cuidou de indicar.

Dentro desse contexto, no julgamento do Recurso Especial 1.657.156/RJ, afetado para julgamento pelo
sistema de Recursos Repetitivos, o Superior Tribunal de Justica fixou a tese de que constitui obrigacdo do
Poder Publico o fornecimento de medicamentos nao incorporados em atos normativos do SUS, desde que
presentes, cumulativamente, os seguintes requisitos:

(I) Comprovacao, por meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado expedido por médico que
assiste 0 paciente, da imprescindibilidade ou necessidade do tratamento, assim como da ineficacia, para o
tratamento da moléstia, dos farmacos fornecidos pelo SUS;

(1) Incapacidade financeira do paciente de arcar com o custo do medicamento prescrito; e

(1) Existéncia de registro do medicamento na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Além disso, em 26/09/2024, o STF julgou 0 RE 566.471, definindo o Tema 6 e em 20/09/2024 o RE
1366243, que definiu 0 Tema 1234, os quais preveem uma série de requisitos a serem observados para o

deferimento de medicamentos incorporados e n&o incorporados.

Os novos parametros estabelecidos pelo Tema 6 e pelo Tema 1234 destacam a excepcionalidade da
concessao judicial e indicam a possibilidade de concessao quando comprovados pelo autor:

a) negativa de fornecimento na via administrativa, nos termos do item 4 do Tema 1234;
b) ilegalidade no ato de n&o incorporacdo do medicamento pela CONITEC; auséncia de pedido de
incorporagdo; mora de andlise no pedido de incorporacgéo (cf. arts. 19-Q e 19-R da Lei 8.080/90 e Decreto

7.646/2011);

¢) impossibilidade de substituicdo do medicamento por medicamento fornecido pelo SUS em lista ou
protocolos/diretrizes;

d) evidéncia cientifica de alto nivel de eficacia, acuracia, efetividade e seguranca (ensaios randomizados,
revisdo sistematica ou meta-analise);

e) imprescindibilidade do tratamento por laudo fundamentado com descri¢do do tratamento ja realizado;

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

Feitas essas ponderacdes, que doravante guiardo as decisbes acerca de fornecimento de medicamento,
passo a analisar o caso concreto, a luz dos parametros estabelecidos pelo STJ.

No presente caso, foi acostado laudo médico em nome do paciente ora assistido, colacionado através do ID.
4058100.35203139, prescrevendo o tratamento com Patisirana Sodica 2mg/ml (frasco com 5ml), sendo

orientado 15mg (ou 7,5ml) endovenoso diluido em 250ml de soro fisiolégico a 0,9% a cada 3 semanas.

O documento do Hospital Universitario Walter Cantidio esclarece que o paciente néo utilizou a medicacao



Tafamidis Meglumina, disponivel na Rede Publica porque "O PCDT do Ministério da Saude sobre
Polineuropatia Amiloiddtica Familiar estabelece que o TAFAMIDIS, Unica medicagao proposta pelo PCDT, é
aprovada apenas para o estdgio 1 da doenca e nao é liberada (contraindicada) para pacientes no estagio 2
da doenca. S6 com isso o0 paciente ja se torna inelegivel para o uso de Tafamidis Meglumina. Além disso, o
paciente realizou transplante hepético (trata-se de caso de ATTRV/hATTR-PAF de novo) e a medicacdo do
PCDT né&o possui estudos de seguranca em pacientes transplantados, desta forma ndo é seguro o0 seu uso
por ndo haver dados suficientes para o uso. A outra opcéo disponivel no PCDT, o transplante hepético,
também so é indicado no estégio 1, tornando o paciente inelegivel para retransplante, além da idade e
fragilidade."

Em relacé@o a seguranca e eficacia do tratamento requerido, ressalta que a Patisirana Sddica é aprovada em
bula para o estagio 2 da doenca, sendo, portanto, medicagéo indicada para o estagio clinico do paciente e,
além disso, é a Unica medica¢do que consta em bula a indicacdo de utilizacdo em pacientes apos
transplante hepatico, como o apresentado pelo autor.

A DPU ainda destaca que "Ha alto grau de certeza no que diz respeito ao ganho de sobrevida do paciente
e/ou atenuacéo dos efeitos nocivos da doenca. Isso pois 0 medicamento pleiteado é de renome
internacional, havendo diversos estudos cientificos que o corroboram. O estudo cientifico de id. 35203146
indica que apds 12 meses de uso ha a estabiliza¢do do quadro clinico dos pacientes submetidos ao
tratamento. Em consonancia, o estudo de id. 35203147 disp8e que o medicamento € capaz de promover a
estabilizacdo dos sintomas neuroldgicos, ao passo que 0s pacientes submetidos a placebo continuam a
evoluir com piora. Ja o estudo de id. 35203148 estabelece que, apds 18 meses de tratamento, 0s pacientes
apresentam melhora na neuropatia, com reducdo de 34 pontos no indicador de dano neurolégicos, melhora
na qualidade de vida e melhora na capacidade de caminhar."

Sobre o Parecer da CONITEC, a Comisséo reconheceu 0s beneficios clinicos associados a terapia com
patisirana sédica para a indicacao prevista em bula, no entanto, diante dos resultados da avaliacéo
econdmica e da analise de impacto orcamentério, entendeu que existem preocupacdes significativas quanto
a sustentabilidade financeira do SUS e por tais razdes optou por ndo recomendar a incorporacao do farmaco
para o tratamento de pacientes diagnosticados com amiloidose hereditaria relacionada a transtirretina
(ATTRh), com polineuropatia em estagio 2 ou que apresentam resposta inadequada ao tafamidis.

A indicag¢do em bula do farmaco para a patologia do autor ndo é contestada pelos entes publicos e tida,
portanto, como incontroversa.

Ressalto que o préprio CONITEC reconhece a efetividade da medicacao, reconhecendo a existéncia de
evidéncias cientificas que demonstram a eficacia e a seguranca do medicamento em questao, sendo a
deciséo de ndo incorporagdo baseada exclusivamente na andlise de custo-efetividade.

Com efeito, verifico que a parte autora logrou éxito em comprovar a inexisténcia de tratamentos disponiveis
na Rede Publica para a patologia de que padece no estagio em que se encontra (estagio 2), levando a
conclusédo de que, neste caso, ha uma situacédo excepcional que autoriza a concessao do tratamento
requerido.

Ademais, cumpre ressaltar a demonstracéo de insuficiéncia econdmico-financeira da paciente, no sentido de
ndo dispor de recursos proprios para a obtencao do tratamento de salde ora requestado, mormente pelo
seu elevado custo, pois implicaria ter que desembolsar o equivalente a R$ 860.281,68 (Oitocentos e
sessenta mil, duzentos e oitenta e um reais e sessenta e oito centavos) anuais, isto, frise-se, somente em



relacdo a aquisicdo da medicacao prescrita por seu médico, ou seja, sem se ter em conta outras despesas
médicas e, quica, laboratoriais e hospitalares, além das despesas inerentes ao proprio lar e de sustento seu
e de seus familiares.

Ressalto que o proprio documento de informacdes apresentado pelo Estado do Ceara, ID.
4058100.35850473 informa que o PCDT para polineuropatia amiloidotica familiar de 2018 inclui pacientes
com a doenca em estagio 1, ndo havendo recomendacao pelo protocolo para pacientes no estagio que
acomete o demandante (estagio IlI). Da mesma forma, diz que o transplante de figado (ao qual o autor ja se
submeteu), deve ser realizado no estagio inicial (estagio 1) da doenca, antes do aparecimento de lesbes
extensas que ndo poderdo ser revertidas com este procedimento.

Nesse contexto, entendo que todos os elementos trazidos aos autos comprovam gue o0 paciente preenche
os requisitos definidos pelo STJ para o fornecimento da medicacao pleiteada, fazendo jus, portanto, ao
direito buscado no presente feito.

Reconheco, pois, a probabilidade do direito. E o risco de dano é evidente, por se tratar de doenga
gravissima, com aptiddo para levar a parte autora a sequelas irreversiveis e 6bito, sendo certo que o seu
tratamento deve ser executado com a maior brevidade possivel, sob pena de evolucdo da doenga e
consequente ineficacia do provimento judicial final".

4. A questédo do fornecimento de medicamentos pelo Poder Publico ganhou novos contornos do Plenario do
STF, que fixou as seguintes diretrizes de observancia obrigatoria:

5. Tema 1234, de 16/09/2024 - partes relativas a competéncia e & modulacédo dos efeitos do julgado
paradigma - itens | e VIII (RE 1.366.243):

"l - Competéncia

1) Para fins de fixacdo de competéncia, as demandas relativas a medicamentos ndo incorporados na politica
publica do SUS, mas com registro na ANVISA, tramitarao perante a Justica Federal, nos termos do art. 109,
I, da Constituicdo Federal, quando o valor do tratamento anual especifico do farmaco ou do principio ativo,
com base no Preco Maximo de Venda do Governo (PMVG - situado na aliquota zero), divulgado pela
Cémara de Regulacéo 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 aliquota 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 o0 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 or¢gamento trazido
pela parte autora.

1.4) No caso de cumulacgéo de pedidos, para fins de competéncia, sera considerado apenas o valor do(s)
medicamento(s) ndo incorporado(s) que devera(do) ser somado(s), independentemente da existéncia de



cumulacao alternativa de outros pedidos envolvendo obrigag&o de fazer, pagar ou de entregar coisa certa.
Il — Definicdo de Medicamentos Nao Incorporados (...)

Il — Custeio (...)

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

V — Plataforma Nacional (...)

VI — Medicamentos incorporados (...)

VIl — Outras determinacgdes (...)

VIII — Modulacéo de efeitos tdo somente quanto a competéncia: somente havera alteracéo aos feitos que
forem ajuizados ap6s a publicagdo do resultado do julgamento de mérito no Diario de Justigca Eletrénico,
afastando sua incidéncia sobre os processos em tramitacdo até o referido marco, sem possibilidade de
suscitacdo de conflito negativo de competéncia a respeito dos processos anteriores ao referido marco.

IX — Proposta de Sumula Vinculante: (...)".

6. Tema 06 do STF, de 26/09/2024 - ver, principalmente, trechos destacados (RE 566.471):

"1. A auséncia de inclusdo de medicamento nas listas de dispensacédo do Sistema Unico de Sadde - 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 concessao judicial de medicamento registrado na ANVISA, mas néo
incorporado as listas de dispensacédo do Sistema Unico de Saulde, desde que preenchidos,

cumulativamente, os seguintes requisitos, cujo énus probatério incumbe ao autor da acéo:

(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 incorporacdo do medicamento pela Conitec, auséncia de pedido de
incorporagdo ou da mora na sua apreciacao, 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) comprovagéo, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficcia, acuracia, 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 decisao judicial, nos termos do artigo 489, § 1°, incisos V e VI, e artigo 927,
inciso lll, § 1°, ambos do Cadigo 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 ndo incorporacdo pela Conitec ou da negativa de
fornecimento da via administrativa, a luz das circunstancias do caso concreto e da legislacédo de regéncia,
especialmente a politica publica do SUS, n&o 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 decisado

unicamente em prescri¢ao, relatorio ou laudo médico juntado aos autos pelo autor da agéo; e

(c) no caso de deferimento judicial do farmaco, oficiar aos 6érgéos competentes para avaliarem a
possibilidade de sua incorporacdo no &mbito do SUS".

7. Sumula Vinculante STF 61, de 03/10/2024 - "A concessao judicial de medicamento registrado na ANVISA,
mas nao incorporado as listas de dispensacdo do Sistema Unico de Saude, deve observar as teses firmadas
no julgamento do Tema 6 da Repercussdo Geral (RE 566.471)".

8. Transcritas as novas diretrizes do STF, passa-se a analisar o que segue.
QUANTO A COMPETENCIA

9. No julgamento do Tema 1234, o STF modulou os efeitos de sua decisdo, unicamente quanto ao
deslocamento de competéncia, determinando que, em relacdo a medicamentos néo incorporados, somente
se apliquem os critérios de competéncia ali definidos aos feitos ajuizados apds a publicacéo do julgamento,
0 que ocorreu em 19/09/2024, afastando sua incidéncia sobre 0s processos em tramitacdo antes desse
marco, sem possibilidade de suscitacdo de conflito negativo de competéncia. A acao originaria foi ajuizada
em 03/12/2024, apOs 19/09/2024. O valor atribuido & causa foi de R$ 860.281,68 devendo, portanto,
permanecer o feito na Justica Federal.

QUANTO AO MERITO

10.

Conforme se observa mais acima, o col. STF, em 26/09/2024, ao concluir o julgamento do RE 566.471
(Tema 06), com repercusséao geral, assentou que o fornecimento de medicamentos, por decisédo judicial, fora
da lista oficial do Sistema Unico de Satde, comprometia a organizacao e a eficiéncia do SUS, raz&o pela
gual estabeleceu critérios a serem observados nas postulacdes judiciais a respeito. Dispds, em principio,
que ao Poder Judiciario é vedado tal determinagéo, somente admitida em situagdes excepcionais, quando o
autor da acéo judicial comprovar, sob pena de nulidade da deciséo judicial, 0s seguintes pressupostos:

1) negativa de fornecimento do medicamento na via administrativa;

2) ilegalidade do ato de nao incorporagdo do medicamento pela Conitec, auséncia de pedido de



incorporagcdo ou de mora na sua apreciacao;

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

4) comprovacgéao de que héa evidéncias cientificas de eficacia e seguranca do medicamento e sua
indispensabilidade ao tratamento da doenga;

5) que ndo tem condig¢des financeiras de adquiri-lo.

11. Sobre os pressupostos, assim se manifestou o juizo recorrido:

a) foi acostado laudo médico em nome do paciente ora assistido, prescrevendo o tratamento com Patisirana
Sadica 2mg/ml (frasco com 5ml), sendo orientado 15mg (ou 7,5ml) endovenoso diluido em 250ml de soro
fisiologico a 0,9% a cada 3 semanas;

b) "O PCDT do Ministério da Saude sobre Polineuropatia Amiloidética Familiar estabelece que o TAFAMIDIS,
Unica medicacgéo proposta pelo PCDT, € aprovada apenas para o estagio 1 da doenca e nao € liberada
(contraindicada) para pacientes no estagio 2 da doencga. Sé com isso o paciente j& se torna inelegivel para o
uso de Tafamidis Meglumina. Além disso, o paciente realizou transplante hepético (trata-se de caso de
ATTRV/hATTR-PAF de novo) e a medicacdo do PCDT ndo possui estudos de seguranca em pacientes
transplantados, desta forma ndo é seguro o seu uso por ndo haver dados suficientes para o uso. A outra
opcéo disponivel no PCDT, o transplante hepético, também s6 é indicado no estagio 1, tornando o paciente
inelegivel para retransplante, além da idade e fragilidade."

¢) a Patisirana Sddica é aprovada em bula para o estagio 2 da doenca, sendo, portanto, medicagdo indicada
para o estagio clinico do paciente e, além disso, é a Unica medica¢do que consta em bula a indicacao de
utilizacdo em pacientes apoés transplante hepatico, como o apresentado pelo autor.

d) "o estudo de id. 35203147 dispde que o medicamento é capaz de promover a estabilizacdo dos sintomas
neurolégicos, ao passo que os pacientes submetidos a placebo continuam a evoluir com piora. Ja o estudo
de id. 35203148 estabelece que, apos 18 meses de tratamento, os pacientes apresentam melhora na
neuropatia, com reducéo de 34 pontos no indicador de dano neuroldgicos, melhora na qualidade de vida e
melhora na capacidade de caminhar.”

€) o proprio CONITEC reconhece a efetividade da medicacéo, reconhecendo a existéncia de evidéncias
cientificas que demonstram a eficicia e a seguranca do medicamento em questéo, sendo a decisédo de ndo
incorporagéo baseada exclusivamente na andlise de custo-efetividade.

f) a parte autora logrou éxito em comprovar a inexisténcia de tratamentos disponiveis na Rede Publica para
a patologia de que padece no estagio em que se encontra (estagio 2) - situacao excepcional que autoriza a
concesséo do tratamento requerido.

g) ha demonstracao de insuficiéncia econémico-financeira da paciente, no sentido de néo dispor de recursos
préprios para a obtencéo do tratamento de saude ora requestado, mormente pelo seu elevado custo.

12. Registre-se, por oportuno, em que pese ter sido em momento anterior ao julgamento do Tema 1234 pelo
STF, que a 28 Turma deste Regional j& se manifestou de maneira favoravel ao fornecimento do medicamento



ONPATTRO (PATISIRAN) a paciente portador de Polineuropatia Amiloidética Familiar - PAF ou
paramiloidose. Precedente: TRF5, 22 T., PJE 0806418-70.2022.4.05.0000, Rel. Des. Federal Convocado
André Carvalho Monteiro, Data da assinatura: 27/03/2023.

13. E certo que, diante do aludido julgamento do STF, com repercussao geral, e a edi¢cdo da Sumula
Vinculante 61, com poder normativo (art. 103-A, da Constituicdo Federal), sem que houvesse modulacéo
temporal, e por ndo ter ocorrido o transito em julgado, entende-se que incide, de plano, o Tema 6 e a Sumula
Vinculante 61 do STF. A propdsito, em sendo atribuido poder normativo a Sumula Vinculante, incide, por
conseguinte, o art. 6° do Decreto-Lei 4.657/1942, tendo a mesma efeito imediato e geral, preservando
apenas o direito adquirido, o ato juridico perfeito e a coisa julgada.

14. Ocorre que, considerando que o CONITEC reconhece a efetividade da medicacao e a existéncia de
evidéncia cientificas que demonstram a eficacia e a seguran¢ca do medicamento em questédo, em tendo sido
deferida a liminar na origem (em 13/03/2025) "a luz dos parametros estabelecidos pelo STJ", deve ser
mantido o fornecimento do referido medicamento até novo pronunciamento judicial.

15. Agravo de instrumento desprovido. Agravo interno prejudicado.

acm



