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Trata-se de apelagéo interposta por M. N. D. J. A., em face da sentenca (59.1), proferida, em
28/03/2026, que julgou improcedente o pedido formulados na inicial, que objetivava o
fornecimento, pelos réus, do medicamento Luspatercept 75mg, p...

RESUMO

Apelacdo em acdo de medicamentos para anemia refrataria com sideroblastos. Primeira insténcia julgou
improcedente o pedido de fornecimento de Luspatercept 75mg, baseando-se em parecer da CONITEC.
Apelante alega que a decisédo confundiu sua patologia (sindrome mielodisplasica) com outra e que nota
técnica NatJus é favoravel ao farmaco para seu quadro clinico. Relator nega provimento da apelacdo com
base na Sumula Vinculante n° 60 do STF, que determina observancia dos acordos interfederativos em
judicializacédo de medicamentos.

EMENTA

Trata-se de apelacgéo interposta por M. N. D. J. A., em face da sentenca (59.1), proferida, em 28/03/2026, que
julgou improcedente o pedido formulados na inicial, que objetivava o fornecimento, pelos réus, do
medicamento Luspatercept 75mg, para tratamento de anemia refrataria com sideroblastos (CID-10 D46.1).

Condenou a autora ao pagamento dos honorarios advocaticios equivalentes a 10% (dez por cento) do valor
atualizado da causa, ficando suspensa a exigibilidade, contudo, em razdo da gratuidade da justica que Ihe foi
deferida. Sem custas.

Sustenta a apelante, em sintese, que a decisao apelada considerou exclusivamente o relatério emitido pela
CONITEC, que decidiu pela ndo incorporacdo do medicamento pleiteado para o tratamento da anemia
dependente de transfusdo associada a betatalassemia, para revogar a tutela de urgéncia anteriormente
concedida e julgar improcedentes seus pedidos. Alega que, tal relatério refere-se a patologia diversa da que
Ihe acomete, qual seja, anemia refrataria com sideroblastos, um tipo de sindrome mielodisplasica (CID10
D46.1), conforme laudo médico juntado aos autos.

Ainda, ressalta que foi emitida nota técnica NatJus favoravel ao fornecimento do farmaco para o seu quadro
clinico, restando consignado no documento que o SUS disponibiliza apenas o medicamento Eritropoetina
para o tratamento da sua patologia, o qual ja utilizou, todavia, sem obtencéo de resposta terapéutica

adequada.

Por fim, requer o conhecimento e provimento do presente recurso, para reformar a sentenca e conceder o
pedido de fornecimento do medicamento.

Contrarrazfes apresentadas pela Uni&do Federal (76.1).

O Estado de Minas Gerais apresentou suas contrarrazdes (82.1).



E o relatorio.
Inicialmente, destaco que o art. 932, inciso IV e V, alineas "b" do CPC/2015 dispdem, in verhis:
Art. 932. Incumbe ao relator: (...)

IV — negar provimento a recurso que for contrario a: a) sumula do Supremo Tribunal Federal, do Superior
Tribunal de Justica ou do préprio tribunal; b) acérdao proferido pelo Supremo Tribunal Federal ou pelo
Superior Tribunal de Justica em julgamento de recursos repetitivos; ¢) entendimento firmado em incidente de
resolucdo de demandas repetitivas ou de assuncdo de competéncia;

V — depois de facultada a apresentacdo de contrarrazées, dar provimento ao recurso se a decisdo recorrida
for contréria a: a) sumula do Supremo Tribunal Federal, do Superior Tribunal de Justi¢a ou do préprio
tribunal; b) acordéo proferido pelo Supremo Tribunal Federal ou pelo Superior Tribunal de Justica em
julgamento de recursos repetitivos;

Assim, esta o relator legalmente autorizado a proferir decisdo monocratica, quando fundamentada em
julgamento do Superior Tribunal de Justica e do Supremo Tribunal Federal, decididos em recurso repetitivo
ou repercussdo geral, respectivamente, ou sumulado por essas Cortes, da qual cabera agravo interno a
Turma/Colegiado (art. 932 c/c art. 1.021 do CPC/2015), cujo superveniente julgamento substituira a decisdo
(se porventura recorrida), o que, em dita intercorréncia, superara qualquer eventual alegacéo de que, ao
decidir de modo unipessoal o recurso, a relatoria teria adentrado na competéncia do érgao fracionério em si.

Nesses termos, considerando que as matérias postas em discusséo foram decididas em regime de
repercusséo geral, pelo STF, passo ao julgamento da apelagéo.

E, a questéo posta para andlise recursal, ndo comporta mais digressoes.

Isso porque, o Supremo Tribunal aprovou em 20/09/2024, a Samula Vinculante n° 60, em 16/09/2024, que
ficou assim ementada:

"O pedido e a andlise administrativa 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 repercusséao geral (RE 1.366.243)".

Ainda, aprovou também a Sumula Vinculante n° 61 que determina ao Judiciario adotar os critérios fixados no
Julgamento do Tema de Repercussao Geral, no RE 566.471, quando analisou os pedidos de medicamentos
de alto custo ainda n&o incorporados ao SUS. A referida decisdo explicitou que:

"A concessao judicial de medicamento registrado na Anvisa, mas nao incorporado as listas de dispensacgdo
do Sistema Unico de Salde, deve observar as teses firmadas no julgamento do Tema 6 da Repercuss&o
Geral (RE 566.471)".

Com efeito, no julgamento do RE 566.471 (Tema 6), Relator Ministro Marco Aurélio, relator para Acordao
Luis Roberto Barroso, DJe de 28/11/2024, decidido sob a sistemética da repercusséo geral, foi analisada a
questdo do "Dever do Estado de fornecer medicamento de alto custo a portador de doenca grave que nao



possui condi¢des financeiras para compra-lo" sendo fixada a tese de que:

"1. A auséncia de inclusdo de medicamento nas listas de dispensacdo 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 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 probatério incumbe ao autor da acdo: (a) negativa de
fornecimento do medicamento na via administrativa, nos termos do item '4' do Tema 1.234 da repercussao
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)
comprovacao, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia, acurécia, efetividade e segurancga do
farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios
clinicos randomizados e reviséo 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 I, § 1°, ambos do Cdédigo de Processo Civil, o Poder Judiciério, ao apreciar pedido de concesséo de
medicamentos nado incorporados, devera obrigatoriamente: (a) analisar o ato administrativo comissivo ou
omissivo de ndo incorporacao pela Conitec ou da negativa de fornecimento da via administrativa, a luz das
circunstancias do caso concreto e da legislacéo de regéncia, especialmente a politica publica do SUS, ndo
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 jurisdi¢do, ou a entes ou pessoas com
expertise técnica na area, ndo podendo fundamentar a sua decisdo unicamente em prescricao, relatério ou
laudo médico juntado aos autos pelo autor da acéo; e (c) no caso de deferimento judicial do farmaco, oficiar
aos 6rgdos competentes para avaliarem a possibilidade de sua incorporacéo no ambito do SUS".

No Tema 6, o STF definiu pardmetros para a concesséo judicial de medicamentos registrados na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), mas ndo incorporados ao SUS, independentemente do custo, com
o direcionamento de que as decisbes devem estar apoiadas em avalia¢des técnicas a luz da medicina
baseada em evidéncias.

No julgamento do RE 1.366.243/SP (Tema 1234), Relator Ministro Gilmar Mendes, DJe de 11/10/2024, com
julgamento dos embargos de declaracdo em 05/02/2025, decidido também sob a sistemética da
repercusséao geral, foi analisada a "legitimidade passiva da Unido e competéncia da Justica Federal, nas
demandas que versem sobre fornecimento de medicamentos registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA, mas ndo padronizados no Sistema Unico de Satde - SUS", foi fixada a tese de que:

"l - Competéncia. 1) Para fins de fixacdo 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, 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 Camara de Regulacdo 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 o magistrado,
em caso de impugnacao pela parte requerida, solicitar auxilio & CMED, na forma do art. 7° da Lei
10.742/2003. 1.3) Caso inexista resposta em tempo habil da CMED, o juiz analisard de acordo com o
or¢camento trazido pela parte autora. 1.4) No caso de cumulacgdo 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 obrigagdo de
fazer, pagar ou de entregar coisa certa.

Il — Definicdo de Medicamentos Nao Incorporados. 2.1) Consideram-se medicamentos ndo incorporados
aqueles que ndo 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 nao
integrem listas do componente basico. 2.1.1) Conforme decidido pelo Supremo Tribunal Federal na tese
fixada no tema 500 da sistematica da repercusséo geral, € mantida a competéncia da Justica Federal em
relacéo as acdes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa, as quais deverao
necessariamente ser propostas em face da Unido, observadas as especificidades ja definidas no aludido
tema.

Il — Custeio. 3) As acdes 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 situacéo 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 inclusdo do Estado ou Municipio para possibilitar o cumprimento
efetivo da decisdo, o que ndo importara em responsabilidade financeira nem em énus 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¢o com desconto, proposto no
processo de incorporagdo na Conitec (se for o caso, considerando o venire contra factum proprium/tu
guoque 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 Recomendagédo 146, de 28.11.2023, do CNJ. Sob nenhuma hipétese, 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 ndo incorporados, as quais impuserem
condenagfes 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 decis&o. 3.3.1) O ressarcimento
descrito no item 3.3 ocorrerd no percentual de 65% (sessenta e cinco por cento) dos desembolsos
decorrentes de condenacgdes oriundas de ac¢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,
gquanto aos medicamentos para tratamento oncolégico, as ac6es ajuizadas previamente a 10 de junho de
2024 serédo ressarcidas pela Unido na proporgéo de 80% (oitenta por cento) do valor total pago por Estados



e por Municipios, independentemente do transito 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 os casos posteriores a 10 de junho de 2024 devera ser pactuado na CIT, no mesmo
prazo.

IV — Andlise 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, lll, § 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 nao incorporacdo pela Conitec e da negativa de fornecimento na
via administrativa, tal como acordado entre os Entes Federativos em autocomposi¢édo 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 o0 ato administrativo especifico daquele caso concreto estd 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 incorporacao 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 cogni¢éo do ato
administrativo discriciondrio, o qual se vincula a existéncia, a veracidade e a legitimidade dos motivos
apontados como fundamentos para a sua adog¢édo, a sujeitar o ente publico aos seus termos. 4.3)
Tratando-se de medicamento nado incorporado, € do autor da a¢éo o dnus 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
alegacédo de necessidade do medicamento, mesmo que acompanhada de relatério médico, sendo
necessaria a demonstragdo de que a opinido do profissional encontra respaldo em evidéncias cientificas de
alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados, reviséo sistematica ou meta-andlise.

V — Plataforma Nacional. 5) Os Entes Federativos, em governanca colaborativa com o Poder Judiciério,
implementardo uma plataforma nacional que centralize todas as informacdes relativas as demandas
administrativas e judiciais de acesso a farmaco, de facil consulta e informacédo ao cidadao, na qual constaréo
dados basicos para possibilitar a andlise e eventual resolu¢cdo administrativa, além de posterior controle
judicial. 5.1) A porta de ingresso a plataforma sera via prescri¢cfes eletronicas, 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 os atores ligados ao sistema publico
de saude, possibilitando a eficiéncia da analise pelo Poder Publico e compartilhamento de informagfes com
o Poder Judiciario, mediante a criacdo de fluxos de atendimento diferenciado, a depender de a solicitacao
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 autocomposi¢éo. 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 autocomposicédo entre todos 0s
Entes Federativos, além de possibilitar o 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 observancia da Lei Geral de Prote¢do da Dados e demais
legislagBes quanto ao tratamento de dados pessoais sensiveis. 5.4) O servico 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 informacdes detalhadas sobre o progresso do tratamento, incluindo melhorias,
estabilizacdes ou deterioracdes no estado de saude do paciente, assim como qualquer mudanca relevante
no plano terapéutico.



VI — Medicamentos incorporados. 6) Em relacdo aos medicamentos incorporados, conforme conceituagéo
estabelecida no &mbito da Comisséo Especial e constante do Anexo |, os Entes concordam em seguir 0
fluxo administrativo e judicial detalhado no Anexo I, inclusive em relacdo a competéncia judicial para
apreciacdo das demandas e forma de ressarcimento entre os Entes, quando devido. 6.1) A(0) magistrada(o)
devera determinar o fornecimento em face de qual ente publico deve presta-lo (Uni&o, estado, Distrito
Federal ou Municipio), nas hipéteses previstas no préoprio fluxo acordado pelos Entes Federativos, anexados
ao presente acordao."

Nesses termos, a Corte Suprema, ao apreciar os Temas 06 e 1234, em repercussao geral, estabeleceu
critérios claros e objetivos para a definicdo da competéncia, distinguindo-a com base no registro do farmaco
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e no valor anual do tratamento, bem como para a
concessao excepcional de medicamentos registrados na ANVISA, mas ndo incorporados ao SUS. Assim,
conforme o entendimento consolidado, a Justica Federal passa a ser competente quando o farmaco néo for
registrado na ANVISA (aplicando o Tema 500) ou quando o valor anual do tratamento com o medicamento
registrado na ANVISA, mas néo incorporado ao SUS ou, se incorporado, destinar-se a tratamento
oncoldgico, for igual ou superior a 210 (duzentos e dez) salarios minimos.

Importante adicionar que, nos termos do seu voto vencedor no Tema 6, o Ministro Luis Roberto Barroso fez
consideracges institucionais sobre a judicializacéo da Saude.

Consignou o Ministro que a judicializagdo da satde constitui, atualmente, um dos maiores e mais complexos
problemas enfrentados pelo Judiciario brasileiro. Nas suas palavras, trata-se de uma matéria "sem solugéo
juridicamente facil nem moralmente barata", exigindo do julgador sensibilidade institucional e compromisso
com a efetividade dos direitos fundamentais em harmonia com os principios da administra¢éo publica.

Pontuou o Ministro que os dados oficiais revelam a dimens&o do problema: em 2020, foram ajuizadas cerca
de 21 mil a¢@es judiciais por més relacionadas a satde. Em 2024, esse nimero saltou para 61 mil,
totalizando aproximadamente 600 mil demandas anuais. E que tal crescimento exponencial evidencia a
urgéncia de se estabelecerem critérios técnicos e juridicos claros, a fim de evitar a sobrecarga do Judiciario
e a desorganizacédo dos sistemas publicos de salde.

Nesse cenério, nos termos do entendimento do STF ha a necessidade de se preservar a racionalidade e a
equidade na alocacgéo dos recursos publicos, sob pena de comprometer o principio da universalidade do
SUS. Assim, para a Corte Suprema a concessao judicial de medicamentos fora das listas oficiais, sem
respaldo técnico-cientifico robusto e sem observéancia dos critérios fixados nos Temas 6 e 1234 de
repercussédo geral, pode gerar distor¢cdes graves, privilegiando interesses individuais em detrimento do
coletivo.

O Ministro Gilmar Mendes, relator do Tema 1234, também destacou a importancia do pacto interfederativo
firmado no &mbito do julgamento, fruto de oito meses de trabalho conjunto entre Unido, Estados, Distrito
Federal e Municipios. Para o Ministro, tal acordo representa um marco institucional na busca por solugées
estruturantes para a judicializacdo da salde, reafirmando o compromisso federativo com a efetividade do
direito a salde e com a sustentabilidade do SUS.

Como bem por ele pontuado, conquistas desta natureza "reacendem a convic¢ao de que é possivel construir
uma sociedade efetivamente justa, livre e solidaria, capaz de prover a todos os cidadaos salde e dignidade".
No entanto, ressaltou que a implementacéo plena dos precedentes vinculantes e o fortalecimento do SUS



ainda exigirdo esforco continuo, cooperacéo interinstitucional e responsabilidade compartilhada entre os
Poderes da Republica.

Portanto, apds os julgamentos das repercussdes gerais supracitadas, a concessdo de medicamentos nao
inseridos nas listas de dispensacéo do SUS, como a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) e a Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME), constitui uma excecao a regra
geral de ndo fornecimento judicial, mediante um rigoroso conjunto de condi¢des para tal intervencéo.

Por fim, deve ser pontuado em 27 de agosto de 2025 foi publicada a Recomendacéo n° 54, do Conselho
Nacional de Justica, a qual, em seus dispositivos, estabelece, expressamente, a necessidade de
observancia obrigatoria pelos magistrados dos enunciados das sumulas vinculantes 60 e 61 do Supremo
Tribunal Federal.

Assim, os critérios objetivos e cumulativos para a concessao excepcional do medicamento ndo incorporado
sdo:

1. Existéncia de negativa administrativa expressa quanto ao fornecimento do medicamento

Deve ser comprovada a prévia tentativa do paciente de obter o medicamento pela via administrativa,
esgotando as possibilidades de atendimento dentro das politicas publicas de sadde. A recusa do ente
federativo em fornecer o farmaco, devidamente comprovada nos autos é um pressuposto para a
judicializacdo da demanda. A auséncia de tal comprovagao implica caréncia de interesse de agir, por ndo ter
sido demonstrada a resisténcia do poder publico em atender a pretensao do particular.

2. Omissao ou ilegalidade no processo de incorporacao da tecnologia pela CONITEC

A Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) é o érgéo técnico responsavel
por avaliar a incorporacéo, exclusé@o ou alteracdo de tecnologias em saude no SUS. A intervencao judicial,
neste ponto, ndo se presta a substituir a anélise técnica da CONITEC, mas sim a verificar a legalidade do
ato administrativo de indeferimento ou a existéncia de omisséo injustificada na analise da incorporagéo do
medicamento. A parte autora deve demonstrar que a decisdo administrativa de ndo incorporacéo ou de ndo
fornecimento padece de vicio de legalidade, ou que houve uma inércia desarrazoada da CONITEC em
analisar a inclusédo do farmaco, o que, por si s0, ja configuraria uma violagédo ao direito a salde. A mera
discordancia com a decisao técnica ndo é suficiente; € imperioso que se demonstre uma falha no processo
decisorio ou na fundamentacdo juridica da negativa.

3. Inexisténcia de alternativa terapéutica disponivel no SUS

Este € um dos pilares da tese firmada pelo STF. A concesséo judicial de um medicamento ndo padronizado
somente se justifica quando ndo ha, na rede publica de salde, outra opcao terapéutica igualmente eficaz e
segura para o tratamento da condicao clinica do paciente. A parte autora deve comprovar, de forma
inequivoca, que os tratamentos e medicamentos j& oferecidos pelo SUS para a sua patologia séo ineficazes,
inadequados ou contraindicados para o seu caso especifico. O relatério médico deve ser explicito ao
detalhar as tentativas de tratamento prévias com farmacos padronizados pelo SUS, os resultados obtidos e
as razbes pelas quais medicamento pleiteado se mostra como a Unica ou a mais adequada alternativa para
0 seu quadro. A simples preferéncia do paciente ou do médico por um determinado medicamento néo é
suficiente para afastar a disponibilidade de alternativas no SUS.



4. Comprovacao cientifica robusta, por meio de ensaios clinicos randomizados, revisdes sistematicas ou
meta-analises, quanto a eficacia e seguranca do farmaco

Este é, talvez, o requisito mais rigoroso e que impde um 6nus probatorio significativo a parte autora. O
Supremo Tribunal Federal foi categ6rico ao exigir que a eficacia e a seguranca do medicamento sejam
comprovadas por evidéncia cientifica de alto nivel, como ensaios clinicos randomizados, revisées
sistematicas ou meta-andlises. N&o basta, portanto, o relatério médico isolado, por mais detalhado que seja,
para atestar a validade cientifica do farmaco. A deciséo judicial ndo pode se basear em meras opiniées ou
estudos preliminares. E fundamental que a parte autora apresente estudos cientificos de alta qualidade
metodoldgica que demonstrem a superioridade ou a indispensabilidade do medicamento requerido, em
relacdo as alternativas existentes, bem como a sua seguranga para o uso humano. A auséncia de tal
comprovacao cientifica robusta impede a concessao do medicamento, sob pena de o Poder Judiciério atuar
como um agente de incorporacéo de tecnologias sem o devido crivo técnico-cientifico, comprometendo a
sustentabilidade e a racionalidade do sistema de salde.

5. Indicacdo médica fundamentada, acompanhada de histérico clinico e faléncia de tratamentos anteriores

Além da comprovacéo cientifica geral do medicamento, é imprescindivel que a necessidade do farmaco para
0 caso concreto do paciente seja devidamente fundamentada por um médico que o assista, devendo o
relatério médico ser minucioso, descrevendo o diagndstico preciso da doenga que o0 acomete, 0 seu estagio,
0 prognastico, os tratamentos j& tentados (com medicamentos padronizados ou n&o), os resultados obtidos
com esses tratamentos, as reacdes adversas, as contraindicacdes e, de forma clara e objetiva, as razdes
pelas quais 0 medicamento que se pleiteia é considerado indispensavel e insubstituivel para a melhora ou
estabilizacéo do seu quadro clinico. A auséncia de um histérico detalhado de tratamentos prévios e a
justificativa pormenorizada da necessidade do farmaco especifico fragilizam o pleito. Ou seja, a simples
prescricdo médica, ainda que reiterada, ndo supre a exigéncia de evidéncia cientifica de alto nivel, conforme
exige a jurisprudéncia consolidada do STF.

6. Comprovacao da hipossuficiéncia financeira do paciente

A parte autora deve comprovar sua incapacidade de arcar com os custos do medicamento. Este requisito
visa a garantir que a intervencao judicial se restrinja aos casos de real necessidade e hipossuficiéncia,
evitando que o sistema publico de salde seja onerado por demandas de pacientes que possuem condicdes
de custear o tratamento por meios proprios.

Ressalta-se que os 6 (seis) requisitos devem ser cumulativos.
Pois bem.

No caso dos autos, o cerne da questao reside na possibilidade de concesséo judicial de medicamento néo
incorporado as listas oficiais do SUS para o diagnéstico sub judice, a luz dos parametros fixados pelo
Supremo Tribunal Federal nos Temas 6 (RE 566.471) e 1234 (RE 1.366.243), ambos com repercusséao geral
reconhecida.

A autora pleiteou, em inicial dos autos de origem, o fornecimento do medicamento Luspatercepte 75mg, ndo
incorporado ao SUS para o tratamento de seu diagndstico (anemia refrataria com sideroblastos - CID-10
D46.1).



O medicamento Luspatercepte ndo foi objeto de avaliagédo pela Conitec para o tratamento de anemia
refrataria com sideroblastos - CID-10 D46.1, inexistindo processo administrativo de incorporacéo especifico
para essa indicacdo, conforme consulta ao Portal oficial e conforme consignado na Nota Técnica
apresentada pelo Natjus. N&o hd, portanto, ato formal de ndo incorporacao a ser submetido a controle de
legalidade, mas situacdo de auséncia de apreciacdo administrativa quanto a tecnologia na indicacdo
examinada.

A omisséo da CONITEC em analisar a tecnologia ndo pode obstar o acesso da paciente ao tratamento que
se mostra, no momento, o mais adequado e eficaz para sua condi¢ao, sob pena de violagédo ao direito
fundamental & saude e a vida.

Ainda, a Nota Técnica elaborada pelo Natjus (7.3), corrobora a prescricdo médica, reconhecendo a
adequacao do tratamento indicado com fundamento em evidéncia cientifica de alto nivel. A manifestagcéo
técnica conclui de forma favoravel a utilizagdo do Luspatercepte no caso concreto, considerando a falha
terapéutica prévia com o Eritropoetina, bem como a inexisténcia de alternativas terapéuticas eficazes
disponiveis no ambito do SUS. Confira-se o teor da Nota:

"Tecnologia: LUSPATERCEPTE

Concluséo Justificada: Favoravel

Conclusédo: CONSIDERANDO o diagndstico de Sindrome Mielodisplasica com sideroblastos em Anel, cujo
potencial de transformacgé&o para Leucemia Aguda e 6bito sdo muito grandes, conforme relatérios médicos e

laudos de exames laboratoriais acostados ao processo.

CONSIDERANDO que o paciente fez uso de todas as medicaces aprovadas no SUS (Eritropoetina) sem
melhora clinica

CONCLUI-SE como FAVORAVEL a liberacdo da medicacdo LUSPATERCEPTE em carater de URGENCIA,
COM RESSALVAS, tendo em vista ndo haver avaliacdo da CONITEC recomendando a incorporagéo da
tecnologia ao SUS para a condi¢éo clinica em questao.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacéo de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do CFM? Sim
Justificativa: Com risco potencial de vida (...)"

Quanto as evidéncias cientificas, a Nota Técnica, assim, dispde:

"Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: As sindromes mielodisplasicas correspondem a um
conjunto de doencgas neoplasicas malignas das células tronco da medula 6ssea que levam a distdrbios na
producéo do sangue, podendo acarretar anemia, sangramentos e outros sintomas, além de um risco variavel
de transformacéo para leucemia aguda. O tratamento se baseia na estratificacédo deste risco, transfusbes
sanguineas e pode incluir transplante de medula éssea, quimioterapia de alta intensidade ou medicacfes

como azacitidina e decitabina, a depender do estado clinico do paciente.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: A eficacia e a seguranc¢a de Luspatercepte foram



avaliadas em um estudo Fase 3 multicéntrico, randomizado, duplo-cego, controlado com placebo
(ACE-536-MDS-001, MEDALIST, NCT02631070) em pacientes com anemia que exigia transfusdes de
sangue (globulos vermelhos) devido ao IPSS-R (Sistema Internacional de Pontuagéo de
Prognéstico-Revisado) de Sindromes Mielodisplasicas de Risco Muito Baixo, Baixo ou Intermediario que
possuem sideroblastos em anel. A elegibilidade dos pacientes incluiu sideroblastos em anel >= 15% dos
precursores eritroides na medula 6ssea ou >= 5% se a mutacdo SF3B1 estava presente. Pacientes com
SMD com dele¢éo 5q (del 5q) foram excluidos do estudo. Um total de 229 pacientes adultos foram
randomizados para receber Luspatercepte (n=153) ou placebo (n=76) 1 mg/kg via subcutanea a cada 3
semanas. Todos os pacientes foram elegiveis para receber o melhor cuidado de suporte, incluindo
transfusdes de sangue (gldbulos vermelhos), agentes quelantes de ferro, uso de antibiotico, terapia antiviral
e antifiingica e/ou suporte nutricional, conforme necessario. Foi requerido que os pacientes tivessem
recebido tratamento prévio com um agente estimulante da eritropoiese (AEE), constatando ser improvavel
gque respondessem ao tratamento da AEE com eritropoietina sérica (EPO) (> 200 U/L) ou intolerantes. Os
pacientes que apresentavam SMD com delecao do 5q (del 5q) foram excluidos do estudo. A idade mediana
foi de 71 anos (variagdo: 26-95); 62,9% eram do sexo masculino e 69% eram brancos. A etnia nao foi
reportada em 29,7% dos pacientes. A eficacia foi estabelecida com base na propor¢éo de pacientes que
ficaram Independentes de Transfusdo de Sangue (RBCTI), ou seja, auséncia de qualquer transfuséo de
sangue durante qualquer periodo de 56 dias consecutivos (8 semanas) ao longo das primeiras 24 semanas
de tratamento, conforme os resultados de eficacia evidenciados Dos pacientes que alcan¢caram RBC-TI
maior ou igual a 8 semanas (58 pacientes) da Semana 1 a 24, 62% (36/58 pacientes) apresentaram mais de
1 episédio de RBC-TI. Dos pacientes que receberam Luspatercepte, 69 pacientes (45,1%) alcancaram
RBC-TI maior ou igual a 8 semanas durante as Semanas de 1-48, comparado ao 12 pacientes (15,8%) que
receberam placebo (OR =5,306; p =8 semanas. A duracdo mediana da RBCTI (min, max) foi 196 dias (70,
378). O perfil de seguranca em pacientes que apresentavam SMD sem sideroblastos em anel foi geralmente
compativel com o da populagéo da Fase 3.

Recomendacfes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada".

Ha de se ressaltar que, o expert destacou que a CONITEC ainda n&o havia avaliado a incorporagéo do
farmaco em apreco.

Ademais, a autora esclareceu que seu quadro clinico se distingue da patologia avaliada pela CONITEC, ja
que é portadora de sindrome mielodisplasica (CID D46), enquanto o 6rgéo técnico recomendou a nao
incorporacéo do farmaco requerido para o tratamento de pacientes adultos com anemia dependente de
transfuséo associada com betatalassemia (Relatorio de Recomendacao 1.090), classificada sob o CID D56,
isto €, caso diverso do pleito em apreco, fato inclusive, nao impugnado pela Unido em sede de
contrarrazoes.

Nesse sentido, sendo cumulativos os requisitos supramencionados, firmados pelo Tribunal Superior em tese
de julgamentos repetitivos, observa-se amparo legal para a concessao do farmaco pleiteado no feito.

Desse modo, razdo assiste a apelante, uma vez que preenche, cumulativamente, todos os requisitos fixados
pelos temas 6 e 1234 do STF para fornecimento judicial do medicamento postulado na inicial.

3. Das Medidas de Contracautela

Quanto a apresentagdo do relatério médico, consoante o Enunciado n. 2 do Conselho Nacional de Justica
(CNJ), aprovado na | Jornada de Direito da Saude, deferidas medidas judiciais, liminares ou definitivas, de



prestacdo continuada, é indispensavel a renovacgéo periddica do relatorio e da prescricdo médica. Assim
sendo, cabivel a retencéo de receita médica para fins de fornecimento do medicamento (TRF 12 Regido,
1015155-77.2018.4.01.3800, Quinta Turma, Desembargador Federal Carlos Augusto Pires Brandao, DJ de
25/06/2020; 1009570-35.2018.4.01.3803, Quinta Turma, Desembargador Convocado Juiz Federal llan
Presser, DJ de 14/05/2020).

Assim, devera a parte autora apresentar receita médica trimestralmente, bem como devolver a medicagéo
ndo utilizada, em caso de cessagédo de seu uso, junto ao 6rgdo em que ela foi retirada.

4. Dos Honorarios de Sucumbéncia

Considerando o provimento do recurso, deve ser invertida a sucumbéncia em desfavor da Unido Federal,
nos termos do Tema 1.234 do STF, ente responsavel pelo cumprimento da obrigacéo.

Isso porque o Superior Tribunal de Justi¢a, apreciando a controvérsia relativa ao critério de arbitramento de
honorérios advocaticios em demandas ajuizadas contra o Poder Publico para obtencéo de prestacdes de
saude, nos autos dos Recursos Especiais n°s. 2.169.102/AL e 2.166.690/RN (Tema n° 1.313), fixou a
seguinte sob a sistematica dos repetitivos:

Nas demandas em que se pleiteia do Poder Publico a satisfagdo do direito a salde, os honorarios
advocaticios séo fixados por apreciacdo equitativa, sem aplicacdo do art. 85, § 8°-A, do CPC.

Desta forma, quanto a fixacdo da verba de sucumbéncia, filio-me ao entendimento da Corte Regional da 42
Turma, de que os honorérios advocaticios, em demandas que tratam da prestacdo de servigos a saude, cujo
valor € inestimavel, devem ser fixados no patamar entre R$ 3.000,00 (trés mil reais) e R$ 5.000,00 (cinco mil
reais), dependendo da complexidade da causa, devidamente corrigidos, em atencéo ao § 8° do art. 85 do
CPC (TRF 42 Turma, 5052737-62.2018.4.04.7000, Turma Regional Suplementar, Desembargador Federal
Marcelo Malucelli, DJ de 20/08/2019).

Assim, a verba de sucumbéncia deve ser fixada em R$3.000,00 (trés mil reais), em desfavor da Unido
Federal, nos termos do art. 85, § 8°, do CPC/2015 (STJ/Tema n°® 1.313).

Assim, ante os efeitos vinculantes de que se revestem para as demais instancias do Poder Judiciario os
pronunciamentos emanados em sede de repercusséo geral e de recursos repetitivos, por for¢a do disposto
no art. 927, lll, do Cddigo de Processo Civil, deve o julgamento da demanda se adequar as balizas fixadas
por nossas Cortes Superiores para a questdes controvertidas nos presentes autos.

Ante o exposto, dou provimento a apelacéo de M. N. D. J. A., reformando a sentenca proferida, para deferir o
medicamento pleiteado nos autos, devendo o cumprimento da obrigacéo ser determinado primeiramente a
Unido, sem prejuizo do redirecionamento desta ao Estado de Minas Gerais em caso de descumprimento

pelo ente federal.

Em consequéncia, defiro o pedido de antecipacao da tutela recursal para que a Unido Federal proceda ao
fornecimento do farmaco no prazo de 30 (trinta) dias a contar da intimacao da presente deciséo.

Invertida a sucumbéncia fixada.

Nao havendo interesse em recorrer, solicito as partes, em homenagem aos principios da razoavel duracéo



do processo, da celeridade processual, da cooperacéo e da eficiéncia, que manifestem expressamente a
rendncia ao prazo recursal.

Transcorrido o prazo recursal, sem interposi¢do de recurso, certifique-se o transito em julgado, dé-se baixa
na distribuicdo e remetam os autos a origem.

Publique-se. Intimem-se.

Belo Horizonte, data da assinatura eletronica.



