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Trata-se de apelacéo interposta por O. S. D. contra sentenca proferida pelo Juizo da 22 Vara
Federal da Subsecé&o Judiciéria de Ipatinga/MG que, nos autos de acao ajuizada em face da
Unido, julgou improcedente o pedido de fornecimento do med...

RESUMO

Apelacdo em acéo de fornecimento de medicamento TRIKAFTA® para fibrose cistica. O tribunal aplicou a
Sumula Vinculante 60 do STF e os critérios do Tema 1.234 (RE 1.366.243), exigindo observancia dos
acordos interfederativos sobre incorporacéo de farmacos no SUS, reformulando o julgamento conforme nova
sistematica de analise judicial de medicamentos n&o incorporados pelo Sistema Unico de Saude.

EMENTA

Trata-se de apelacgdo interposta por O. S. D. contra sentenca proferida pelo Juizo da 22 Vara Federal da
Subsecao Judiciaria de Ipatinga/MG que, nos autos de acao ajuizada em face da Uniéo, julgou improcedente
o pedido de fornecimento do medicamento TRIKAFTA® (Elexacaftor 100mg + Tezacaftor 50mg + Ivacaftor
75mg e lvacaftor 150mg), prescrito para tratamento de Fibrose Cistica.

Em suas raz@es recursais, a parte apelante, atualmente com 26 anos de idade, narra que possui diagnostico
de fibrose cistica e realiza acompanhamento especializado junto ao Hospital Julia Kubitschek/FHEMIG, em
Belo Horizonte/MG. Alega que os relatérios médicos acostados aos autos registram evolugao clinica
desfavoravel, apesar da utilizagao regular das terapias disponiveis no SUS, com progressiva deterioracao
pulmonar. Sustenta que o médico assistente consignou expressamente que, na auséncia do uso do
medicamento TRIKAFTA®, haveria risco concreto de inclusdo em lista de transplante pulmonar em prazo
estimado de dois a trés anos. Prossegue afirmando que a pericia judicial teria corroborado a
imprescindibilidade do tratamento pleiteado. Aduz, ainda, que o laudo registrou melhora clinica relevante
apos o inicio do uso do farmaco, consistente em reducéo da tosse, auséncia de infec¢gBes respiratorias,
melhora da funcédo pulmonar e ganho ponderal. Sustenta, ademais, que a Nota Técnica utilizada na sentenca
possuiria carater subsidiario e informativo, ndo sendo apta a se sobrepor a prova pericial produzida nos
autos, sobretudo porque elaborada sem avaliagdo clinica direta do paciente. Afirma que o conjunto
probatério demonstraria, de forma suficiente, a inexisténcia de resposta satisfatoria aos tratamentos
disponibilizados pelo SUS, bem como a efetiva necessidade da terapéutica requerida. Invoca precedentes
jurisprudenciais acerca do fornecimento do medicamento TRIKAFTA® em casos de fibrose cistica e requer a
concessao de tutela provisoria recursal para imediato restabelecimento do tratamento, diante do alegado
risco de agravamento do quadro clinico e necessidade futura de transplante pulmonar. Ao final, requer o
provimento do recurso para reformar integralmente a sentenca, julgando procedente o pedido inicial e
condenando a Unido ao fornecimento do medicamento pleiteado, conforme prescricdo médica, bem como a
concessdo de tutela recursal e a condenacao da parte ré ao pagamento dos dnus sucumbenciais.

Foram ofertadas contrarrazdes.



E o relato do essencial. Decido.

Ao longo da marcha processual foram editadas simulas e teses vinculantes acerca da possibilidade de
fornecimento de medicamentos/ tratamentos de saude pelo Poder Publico.

Nos termos da sumula vinculante n° 60 STF "O pedido e a analise administrativos de farmacos na rede
publica de saude, a judicializag&o 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 sistemética da
repercusséo geral (RE 1.366.243)."

Segundo a sumula vinculante do STF n°® 61 "A concessao judicial de medicamento registrado na ANVISA,
mas ndo incorporado as listas de dispensacdo do Sistema Unico de Saude, deve observar as teses firmadas
no julgamento do Tema 6 da Repercussédo Geral (RE 566.471) "

Além disso, os novos critérios de analise judicial do ato administrativo definidos na repercussao geral (tema
1234) devem ser observados a partir da publicacéo da ata de julgamento (para os casos pendentes - sem
transito em julgado na fase de conhecimento), independentemente da fase em que o0 processo estiver e em
qualquer grau de jurisdi¢éo, isto €, onde 0 processo se encontrava a época da publicacdo da ata de
julgamento do mérito (19.09.2024).

Assim, como bem exemplificou o Ministro Relator do RE 1366243 por ocasido do julgamento dos embargos
de declaracéo, especificamente quanto ao pedido de modulacao dos efeitos sobre os critérios de anélise
judicial do ato administrativo, caso o processo esteja no segundo grau de jurisdicdo, o relator deve intimar as
partes para se manifestar sobre a adequacéo as teses do presente tema, incluindo questdes de fato ou de
direito, com a reabertura da possibilidade de discusséo, sendo vedada decisdo surpresa sem que as partes
tenham se manifestado previamente (art. 10 do CPC).

Dessa forma, intimem-se as partes para que se manifestem no prazo de 15 (quinze) dias.

E de se ressaltar, ainda, que que o medicamento em associacéo ivacaftor + tezacaftor + elexacaftor esta
padronizado pelo Ministério da Saude para o tratamento da Fibrose Cistica - CID10 E84.0, E84.1, E84.8, por
meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), na apresentacdo de 100 mg de
elexacaftor/50 mg de tezacaftor/75 mg de ivacaftor co-embalados com comprimidos revestidos de 150 mg de
ivacaftor (comprimido revestido) e na apresentacéo de 50 mg de elexacaftor/25 mg de tezacaftor/37,5 mg de
ivacaftor co-embalados com comprimidos revestidos de 75 mg de ivacaftor (comprimido revestido) sendo
necessario o preenchimento dos critérios de incluséo definidos pelo Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas - PCDT da doenca (Portaria Conjunta SAES/SECTICS n° 5, de 30 de abril de 2024 - Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Fibrose Cistica).

A esse respeito, a Recomendacédo n° 146/2023 do Conselho Nacional de Justica estabelece:

Art.

18. Apds a superveniente incorporacdo de medicamento ou tratamento judicializado a rede publica de
assisténcia a salde, deveréo ser observados pela parte autora os protocolos do SUS, sob pena de o juizo

poder decretar a extingdo do processo pela perda do interesse de agir. §1°. Com a noticia da incorporacéo
do tratamento ou medicamento ao SUS, recomenda-se ao(a) magistrado(a) ou desembargador(a) intimar a



parte autora e os demandados para buscar o atendimento na via administrativa. §2°. Cabera a parte autora
apresentar os documentos necessarios para a migracdo para a rede publica de saude. O requerimento, via
de regra, é feito perante a Secretaria Estadual de Saude. (grifo incluido)

Dessa forma, na mesma oportunidade devera a parte autora juntar aos autos relatério médico atualizado,
contendo a descri¢do do estagio atual da doenga, a evoluc¢édo do quadro clinico, os tratamentos ja realizados
e a fundamentacéo técnica da atual necessidade do medicamento pleiteado, considerando, inclusive, os
protocolos clinicos e as alternativas terapéuticas atualmente disponiveis no &mbito do Sistema Unico de
Saude.

Devera, outrossim, comprovar a persisténcia da resisténcia administrativa, em contexto contemporaneo, a
luz do quadro normativo e terapéutico atualmente vigente, de modo a viabilizar a afericdo da subsisténcia do
interesse de agir e da adequacao do caso concreto ao regime juridico superveniente.

Fica, desde logo, advertida a parte autora, que o seu siléncio implicara na extin¢éo do feito, sem resolucéo
do mérito, com fundamento no artigo 485, IV e VI, §3° do Cédigo de Processo Civil/2015, diante da
superveniente falta de interesse de agir e por auséncia de pressupostos de constituicdo e de
desenvolvimento valido e regular do processo.

Intimem-se.

Belo Horizonte, data no sistema.



