EMFOR - CIVEL

TUTELA ANTECIPADA CONTRA A FAZENDA
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO

Recurso 1009237-16.2019.4.01.3814/TRF6
Tribunal TRF6

Relator MONica Sifuentes

Julgado em 27/05/2026
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Federal Civel e Criminal de Ipatinga/MG nos autos da acao de obrigacéo de fazer proposta por J.

RESUMO

Apelacgédo da Unido contra sentenca que condenou seu fornecimento de medicamento nédo incorporado ao
SUS (Aztreonam Lysine) para tratamento de fibrose cistica em menor. A Unido alega auséncia de registro na
ANVISA, ineficicia comprovada e violagdo a reserva do possivel, enquanto a autora sustenta direito
fundamental a salide e comprovacao técnica da necessidade do farmaco em caso excepcional.

EMENTA

Trata-se de apelacéo civel interposta pela UNIAO contra sentenca proferida pelo Juizo da 12 Vara Federal
Civel e Criminal de Ipatinga/MG nos autos da acao de obrigacéo de fazer proposta por J. S. L., representada
por seu genitor Wagner Luiz de Castro Lima, na qual pretende a parte autora o fornecimento do
medicamento Aztreonam Lysine 75 mg (Cayston), bem como do aparelho de nebulizacao especifico E-Flow
System, conforme prescrigcdo médica, para o tratamento de fibrose cistica de que é portadora.

A sentenca julgou procedente os pedidos autorais para condenar a Unido ao fornecimento do medicamento
Aztreonam Lysine (Cayston) e do nebulizador especifico E-Flow System, conforme prescricdo médica e
enquanto perdurar o tratamento, reconhecendo o direito fundamental a satde e a comprovagao da
necessidade do farmaco, mesmo néo incorporado ao SUS. Fundamentou que, em casos excepcionais, deve
prevalecer a protecao a vida diante da ineficacia dos tratamentos disponiveis na rede publica e da
incapacidade financeira da parte autora, estando presentes os requisitos fixados pela jurisprudéncia para o
fornecimento de medicamento fora da lista do SUS. Manteve, ainda, os efeitos da tutela antecipada
anteriormente concedida e condenou a ré ao pagamento de honorarios advocaticios fixados em 10% sobre
o valor da condenacéao.

Em suas razdes recursais, a Unido sustenta, preliminarmente, a necessidade de concesséo de efeito
suspensivo ao recurso, sob o argumento de risco de grave lesédo ao erario e a ordem publica, diante da
determinacéo de fornecimento de medicamento de alto custo. No mérito, alega a auséncia dos requisitos
para concessdo e manutencéo da tutela de urgéncia, notadamente a inexisténcia de comprovacao da
eficacia do farmaco e da ineficacia do tratamento disponibilizado pelo SUS, bem como a auséncia de pericia
médica apta a embasar a decisdo. Argumenta, ainda, que o medicamento pleiteado ndo possui registro na
ANVISA nem foi incorporado as politicas publicas do SUS, o que, a luz da jurisprudéncia do STF e do STJ,
impede seu fornecimento judicial, salvo hipéteses excepcionais ndo demonstradas no caso. Defende
violagao aos principios da isonomia, da integralidade e da reserva do possivel, destacando o impacto
orcamentario e a interferéncia indevida do Judiciario nas politicas publicas de saude. Ao final, requer a
reforma integral da sentenca para julgar improcedente o pedido, ou, subsidiariamente, a anulacéo do
decisum por cerceamento de defesa, além da reducéo dos honorarios advocaticios por apreciacdo equitativa
e o reconhecimento da responsabilidade solidaria dos entes federativos.



Contrarrazfes apresentadas por J. S. L., representada por seu genitor, sustentando a manutencéo integral
da sentenca, ao argumento de que restou comprovada a imprescindibilidade do medicamento e do aparelho
pleiteados para o tratamento de fibrose cistica, diante da ineficacia das terapias fornecidas pelo SUS,
evidenciada por relatérios e prontuarios médicos. Aduz que a negativa estatal viola o direito fundamental a
salide e a vida, ndo podendo a "reserva do possivel" se sobrepor a tais garantias, especialmente em se
tratando de doenca grave e rara. Afirma, ainda, que h& respaldo técnico para o tratamento indicado,
conforme nota técnica do NAT-JUS, que reconheceu a adequacao e necessidade do farmaco, bem como sua
eficdcia. Rebate a alegacdo de auséncia de registro na ANVISA, destacando a possibilidade excepcional de
fornecimento de medicamentos ndo registrados, sobretudo em casos de doencas raras, além de apontar
registro em agéncias internacionais. Sustenta, também, a inexisténcia de violacdo ao contraditério e & ampla
defesa, bem como a regular fixacdo dos honorarios advocaticios, requerendo, ao final, o desprovimento do
recurso.

Instado a se manifestar, o Ministério Publico Federal opinou pelo conhecimento e provimento da apelacéo,
ao fundamento de que o medicamento pleiteado n&o possui registro na ANVISA e que néo foram
demonstrados os requisitos excepcionais fixados pelo Supremo Tribunal Federal no Tema 500 (RE 657.718)
para seu fornecimento judicial. Destacou que a senteng¢a desconsiderou precedente obrigatério da Corte
Constitucional e aplicou indevidamente entendimento do STJ relativo a medicamentos registrados, além de
inexistir comprovacao adequada, inclusive por pericia, quanto a auséncia de alternativa terapéutica eficaz no
SUS, razéo pela qual concluiu pela reforma do julgado.

No evento 30, foi determinada a intimacéo da parte autora para apresentacéo de relatério médico e
receituario atualizados, a fim de comprovar a necessidade de continuidade do tratamento com Aztreonam
Lisyne (Cayston), diante da informagé&o de ajuizamento da a¢éo n° 1010585-89.2023.4.06.3814, voltada ao
fornecimento do medicamento Trikafta, e da auséncia, nos documentos mais recentes entao constantes dos
autos, de indicacao expressa quanto a manutencao da terapia complementar destinada ao controle da
colonizag&o pulmonar por Pseudomonas aeruginosa.

Em atendimento a determinac¢éo judicial, a autora juntou, no evento 42, relatério médico e receituario
atualizados, nos quais consta que permanece portadora de fibrose cistica (CID E84.8), com disturbio
ventilatério obstrutivo moderado, histérico de internagdes e colonizagdo pulmonar cronica por Pseudomonas
aeruginosa, sendo consignado, ainda, que a utilizacdo de tobramicina inalatéria ndo apresentou melhora
clinica, razado pela qual foi mantida a indicacéo de uso do medicamento Aztreonam lisina (Cayston®), por
nebulizacdo, associado ao nebulizador especifico E-Flow Rapid, na posologia de 75 mg, trés vezes ao dia,
por 28 dias em meses alternados.

E o relatério. Decido.

Presentes os requisitos extrinsecos e intrinsecos de admissibilidade, o recurso deve ser conhecido.
Cinge-se a controvérsia em verificar a legitimidade da sentenca que condenou a Unido ao fornecimento do
medicamento Aztreonam Lisyne (Cayston) e do nebulizador especifico E-Flow Rapid a parte autora,
portadora de fibrose cistica (CID E84.8), diante das alegacdes recursais de auséncia de registro sanitario do
farmaco perante a ANVISA, inexisténcia de comprovacao da imprescindibilidade do tratamento e

necessidade de observancia dos protocolos e politicas publicas do Sistema Unico de Saude.

Parametros jurisprudenciais (Tema 500 e 1161)



Cinge-se a controvérsia em verificar se estdo presentes 0s requisitos legais e jurisprudenciais que autorizam
o fornecimento judicial de medicamento n&o registrado na ANVISA e nao incorporado ao SUS, a luz das
diretrizes fixadas pelo Supremo Tribunal Federal no Tema 500 e no Tema 1161.

A Constituicao Federal assegura, em seus arts. 6° e 196, o direito a satde como direito social e dever do
Estado, cabendo a este garantir, por meio de politicas publicas, 0 acesso universal e igualitario as acfes e
servigos de saude. A Lei n° 8.080/1990, que regula o Sistema Unico de Satde (SUS), inclui expressamente
a assisténcia terapéutica e farmacéutica como campo de atuag&o obrigatoria (art. 6°, I, "d").

No entanto, o fornecimento de medicamentos por via judicial encontra limites, especialmente, quando se
trata de farmacos ainda néao registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

A Lei n°® 8.080/90 veda a dispensac¢éo, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento e
produto, nacional ou importado, sem registro na ANVISA. Veja-se:

Art. 19-T. S&o vedados, em todas as esferas de gestédo do SUS:

| — o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e procedimento clinico ou
cirdrgico experimental, ou de uso ndo autorizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;

Il — a dispensacao, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento e produto, nacional ou
importado, sem registro na ANVISA.

Sobre o tema, o Superior Tribunal de Justica, ao julgar o REsp 1.657.156/RJ (Tema 106), firmou o
entendimento de que a concessao judicial de medicamentos ndo incorporados aos atos normativos do SUS
exige o preenchimento cumulativo de trés requisitos:

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

(i) incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento prescrito;
(iii) existéncia de registro do medicamento na ANVISA, observados os usos autorizados pela agéncia.

Posteriormente, ao apreciar embargos de declaracao opostos nos autos, o Ministro Relator esclareceu que,
segundo o entendimento consolidado no julgamento, o requisito relativo ao registro sanitario na ANVISA
afasta a obrigatoriedade de fornecimento de medicamentos prescritos para uso off label -- isto €, com
indicacao diversa daquela constante da bula -- salvo quando houver autorizacdo expressa, ainda que
precéria, pela propria ANVISA para tal utilizacdo especifica.

Com esse esclarecimento, o acérdao foi parcialmente modificado, substituindo-se a expresséo genérica
"existéncia de registro na ANVISA" por formulagdo mais precisa: "existéncia de registro do medicamento na
ANVISA, observados 0s usos autorizados pela agéncia".

Dessa forma, consolidou-se o entendimento de que, nas hipéteses excepcionais em que a ANVISA autoriza
determinado uso off label de forma expressa, ainda que fora das indicacdes aprovadas no registro, podera



ser admitida a concessao judicial do farmaco, inclusive no ambito do SUS, desde que preenchidos os
demais requisitos estabelecidos pelo STJ.

Posteriormente, o Plendrio do Supremo Tribunal Federal, em sessao realizada em 22 de maio de 2019, ao
julgar o RE n°® 657.718/MG (Tema 500), fixou a seguinte tese vinculante:

1. O Estado nao pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais.

2. A auséncia de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) impede, como regra geral, o
fornecimento de medicamento por deciséo judicial.

3. E possivel, excepcionalmente, a concessao judicial de medicamento sem registro sanitario, em caso de
mora irrazoavel da Anvisa em apreciar o pedido (prazo superior ao previsto na Lei 13.411/2016), quando
preenchidos trés requisitos: (i) a existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil (salvo no caso
de medicamentos 6rfédos para doencas raras e ultrarraras);(ii) a existéncia de registro do medicamento em
renomadas agéncias de regulacao no exterior; e (iii) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no
Brasil.

4. As acdes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa deverao
necessariamente ser propostas em face da Unido.

O entendimento estabelecido parte do principio de que, como regra geral, o Estado ndo pode ser obrigado,
por decisao judicial, a fornecer medicamentos que nao possuam registro sanitario na Anvisa. O registro é
uma exigéncia fundamental no ordenamento juridico brasileiro, pois constitui mecanismo essencial de
controle da qualidade, eficacia e seguranca dos farmacos disponibilizados no mercado nacional. Além disso,
0 registro garante o controle de precos e assegura a protecao da saude publica, sendo, portanto, uma
condicao indispenséavel para o fornecimento regular de medicamentos.

Em relacdo aos medicamentos classificados como experimentais -- aqueles que ainda se encontram em
fase de pesquisa, sem concluséo de testes clinicos e sem comprovagéo cientifica suficiente quanto a sua
eficicia e seguranca -- o STF adotou uma posi¢do absolutamente restritiva.

A Corte assentou que, em nenhuma hipétese, é admissivel que o Poder Judiciario determine ao Estado o
fornecimento de tais medicamentos. Essa vedacgéo, no entanto, ndo impede que medicamentos
experimentais possam ser utilizados por pacientes no contexto de programas regulados, como pesquisas
clinicas autorizadas, protocolos de acesso expandido ou uso compassivo. Nesses casos, devem ser
rigorosamente observadas as normas e condi¢des estabelecidas pela legislacdo sanitaria e pela Anvisa.

Por outro lado, o STF reconheceu a possibilidade excepcional de concesséo judicial de medicamentos que,
embora nao registrados na Anvisa, ja tenham finalizado os testes clinicos e possuam comprovacgao cientifica
guanto a sua eficacia e seguranca. Nessa hipétese, a atuacao judicial s6 sera legitima quando houver mora
irrazoavel da Anvisa na andlise do pedido de registro sanitério, ou seja, quando o prazo legalmente previsto
pela Lei n° 13.411/2016 for ultrapassado sem justificativa plausivel.

Mesmo nesse cenario excepcional, o fornecimento do medicamento depende da comprovagéo simultanea

de trés requisitos objetivos: (i) a existéncia de pedido formal de registro do medicamento no Brasil -- sendo
dispensavel apenas para os chamados medicamentos 6rféos, voltados a doencas raras ou ultrarraras; (ii) a
existéncia de registro do mesmo medicamento em pelo menos uma agéncia reguladora internacional de



reconhecida credibilidade, como a Food and Drug Administration (FDA), nos Estados Unidos; a European
Medicines Agency (EMA), na Unido Europeia; ou a Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA),
no Japao; e (iii) a inexisténcia de substituto terapéutico disponivel no Brasil que possua registro sanitario na
Anvisa.

Por fim, o STF também determinou que, nas acdes judiciais que tenham por objeto o fornecimento de
medicamentos sem registro na Anvisa, a Unido deve ser necessariamente indicada como parte demandada,
pois é o ente federativo responsavel pela regulamentacéo e autorizagdo da comercializagdo de
medicamentos no pais.

Com esse julgamento, o STF buscou equilibrar o direito individual a saide com os critérios técnicos e
cientificos que orientam a politica publica sanitéria, reafirmando a importancia da atuagéo regulatoria da
Anvisa e conferindo seguranca juridica as decisdes judiciais nesse campo sensivel da saude publica.

Em relacé@o as doengas raras e ultrarraras, o Supremo Tribunal Federal admitiu, também de forma
excepcional, a possibilidade de o Estado fornecer medicamentos independentemente de registro na
ANVISA, quando evidenciado que o laboratério responsavel ndo possui interesse comercial em pleitear o
referido registro, circunstancia frequente nesses casos em virtude do baixo potencial de retorno financeiro.

Em continuidade a evolucao jurisprudencial sobre a matéria, o Plenario do Supremo Tribunal Federal, ao
julgar o RE n°® 1.165.959 (Tema 1161), firmou a seguinte tese:

CONSTITUCIONAL. DIREITO A SAUDE. FORNECIMENTO EXCEPCIONAL DE MEDICAMENTO SEM
REGISTRO NA ANVISA, MAS COM IMPORTACAO AUTORIZADA PELA AGENCIA. POSSIBILIDADE
DESDE QUE HAJA COMPROVACAO DE HIPOSSUFICIENCIA ECONOMICA. DESPROVIMENTO DO
RECURSO EXTRAORDINARIO. 1.Em regra, o Poder Publico ndo pode ser obrigado, por deciséo judicial, a
fornecer medicamentos néo registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), tendo em
vista que o registro representa medida necessaria para assegurar que o farmaco é seguro, eficaz e de
qualidade. 2.Possibilidade, em carater de excepcionalidade, de fornecimento gratuito do Medicamento
"Hemp Oil Paste RSHO", a base de canabidiol, sem registro na ANVISA, mas com importagdo autorizada
por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para
tratamento de saude, desde que demonstrada a hipossuficiéncia econdmica do requerente.
3.Excepcionalidade na assisténcia terapéutica gratuita pelo Poder Publico, presentes os requisitos
apontados pelo Plenario do SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL, sob a sistematica da repercussao geral: RE
566.471 (Tema 6) e RE 657.718 (Tema 500).

4. Recurso Extraordinario a que se nega provimento, com a fixacdo da seguinte tese de repercussao geral
para o Tema 1161: "Cabe ao Estado fornecer, em termos excepcionais, medicamento que, embora ndo
possua registro na ANVISA, tem a sua importacdo autorizada pela agéncia de vigilancia sanitaria, desde
gue comprovada a incapacidade econdmica do paciente, a imprescindibilidade clinica do tratamento, e a
impossibilidade de substituicdo por outro similar constante das listas oficiais de dispensacéo de
medicamentos e os protocolos de intervencao terapéutica do SUS" (STF, RE 1165959, Rel. Min. MARCO
AURELIO, Rel. p/ Acérdao Min ALEXANDRE DE MORAES, Tribunal Pleno, julgado em 21/06/2021, DJe
21/10/2021)

Cumpre assinalar, por fim, que a orientagdo firmada pelo Superior Tribunal de Justica no Tema 106 foi, em
larga medida, superada diante do julgamento conjunto do RE 566.471 (Tema 6) e do RE 1.366.243 (Tema
1234), ambos com repercusséo geral, pelo c. Supremo Tribunal Federal. Os referidos precedentes



vinculantes tratam da concesséo judicial de farmacos registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), ndo incorporados as politicas publicas do Sistema Unico de Saude (SUS).

Portanto, as teses firmadas nos Temas 6 e 1234 do STF e no Tema 106 do STJ, ja superado, ndo se aplicam
as controvérsias que envolvem medicamentos sem registro sanitario perante a Anvisa.

Do caso dos autos

A presente acao de obrigacéo de fazer, com pedido de tutela de urgéncia, foi proposta por J. S. L.,
representada por seu genitor Wagner Luiz de Castro Lima, em desfavor da Unido Federal, objetivando o
fornecimento do medicamento Aztreonam Lisyne 75 mg (Cayston®) e do nebulizador especifico E-Flow
Rapid, necessérios ao tratamento de fibrose cistica (CID E84.8), associada a coloniza¢ao pulmonar crénica
por Pseudomonas aeruginosa.

Narra a parte autora que € portadora de doenca genética rara e progressiva, com comprometimento
pulmonar relevante, apresentando distarbio ventilatério obstrutivo moderado e perda de aproximadamente
40 pontos percentuais do VEF1 nos ultimos anos, além de histérico de infec¢des respiratérias recorrentes e
sucessivas internac¢des. Sustenta, ainda, que os tratamentos disponibilizados pelo SUS, inclusive
tobramicina e colimicina inalatérias, deixaram de produzir resposta terapéutica satisfatoria, razéo pela qual
Ihe foi prescrito 0 uso do Aztreonam Lisyne (Cayston®), em substituicao a tobramicina inalatoria.

Conforme consta dos autos, o0 medicamento pleiteado ndo era disponibilizado pelo SUS e a formulacéo
inalatéria prescrita ndo possuia registro sanitario perante a ANVISA, embora houvesse comprovacao de
aprovacao do farmaco junto a Food and Drug Administration - FDA e a European Medicines Agency - EMA.

No curso da demanda, foram produzidos diversos elementos técnicos acerca da eficacia e necessidade do
tratamento postulado, destacando-se relatério médico subscrito pelo Dr. Alberto Andrade Vergara,
coordenador do servigo de Fibrose Cistica do Hospital Infantil Jodo Paulo I, no qual consignado que a
paciente apresenta piora clinica apesar do tratamento com tobramicina e colimicina inalatérias, sendo o
Aztreonam Lisyne alternativa terapéutica indicada para controle da colonizagdo pulmonar por Pseudomonas
aeruginosa, com eficacia e seguranca respaldadas por estudos cientificos.

Também foi juntada Nota Técnica favoravel & concess@o do medicamento e do nebulizador especifico E-Flow
System, na qual se concluiu haver elementos técnicos aptos a sustentar a indicacéo do tratamento no caso
concreto, diante do diagnéstico de fibrose cistica associada a colonizacdo por bactéria multirresistente e
infeccdes recorrentes.

A sentenca julgou procedente o pedido, determinando o fornecimento do medicamento Aztreonam Lisyne
(Cayston®) e do nebulizador E-Flow Rapid, ao fundamento de que restaram demonstradas a
imprescindibilidade do tratamento, a ineficacia das alternativas terapéuticas disponibilizadas pelo SUS e a
existéncia de evidéncias cientificas aptas a justificar, excepcionalmente, a concessao judicial do farmaco
pleiteado.

No curso do processamento recursal, foi apreciado pedido de antecipagéo dos efeitos da tutela recursal,
ocasiao em que se determinou a apresentacdo de relatério médico e receituario atualizados, diante da
informacéo de ajuizamento da a¢éo n°® 1010585-89.2023.4.06.3814, voltada ao fornecimento do
medicamento Trikafta, e da necessidade de esclarecimento acerca da manutencado da indicacéo do
Aztreonam Lisyne (Cayston®) como terapia complementar destinada ao controle da colonizacdo pulmonar



cronica por Pseudomonas aeruginosa. Em atendimento a determinacao judicial, a parte autora juntou, no
evento 42, relatorio médico e receitudrio atualizados reafirmando a persisténcia da indicacao do
medicamento e do nebulizador especifico.

Diante desse contexto, cumpre prosseguir a anélise dos requisitos fixados nos temas vinculantes aplicaveis
a matéria, de modo a assegurar coeréncia com a jurisprudéncia obrigatéria e a adequada solucéo da
controvérsia.

No caso dos autos, a controvérsia deve ser solucionada a luz dos critérios fixados pelo Supremo Tribunal
Federal nos Temas 500 e 6 da repercussao geral, que disciplinam, em carater excepcional, o fornecimento
judicial de medicamento néo incorporado ao SUS e sem registro sanitario na ANVISA, desde que
preenchidos os requisitos especificos estabelecidos pela jurisprudéncia vinculante.

Tema 500 do STF

1- Medicamento experimental

No caso dos autos, néo se esta diante de medicamento experimental.

Conforme demonstrado nos documentos juntados aos autos, o Aztreonam Lisyne (Cayston®) constitui
medicamento destinado ao tratamento de pacientes com fibrose cistica colonizados cronicamente por
Pseudomonas aeruginosa, possuindo aprovacao junto a Food and Drug Administration (FDA) desde
22/02/2010 e junto a European Medicines Agency (EMA) desde 21/09/2009.

Os relatérios médicos acostados aos autos consignam que o farmaco apresenta eficacia e seguranca clinica
comprovadas por estudos cientificos, sendo indicado como alternativa terapéutica para pacientes que
apresentam piora clinica apesar do uso de tobramicina inalatéria.

No mesmo sentido, a Nota Técnica juntada aos autos concluiu expressamente pela existéncia de evidéncias
cientificas aptas a sustentar a indicagdo do medicamento e do nebulizador especifico E-Flow System no
caso concreto, diante do quadro de fibrose cistica associada a colonizacao pulmonar por bactéria
multirresistente e infec¢des recorrentes.

Ressalte-se, ademais, que, embora a formulagéo inalatoria prescrita ndo possuisse registro sanitario perante
a ANVISA a época do ajuizamento da demanda, o principio ativo aztreonam possuia aprovagao sanitaria no
Brasil, circunstancia igualmente considerada nos pareceres técnicos e manifestacdes constantes dos autos.

Afasta-se, portanto, a vedagéo absoluta estabelecida no item 1 da tese.

2- Auséncia de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)

O medicamento postulado ndo possui registro sanitario perante a ANVISA na formulagédo e via de
administragcdo prescritas para o tratamento da patologia que acomete a parte autora, embora o principio
ativo "aztreonam" possua aprovacao sanitaria em territério nacional em apresentacao diversa.
Conforme consignado nos documentos juntados aos autos, o principio ativo AZTREONAM encontra-se

aprovado pela ANVISA sob o n® 100630231, porém a formulacdo especifica prescrita & autora -- aztreonam
lisina para inalagédo (Aztreonam Lisyne/Cayston®) -- ndo possui registro sanitario no Brasil, tampouco é



comercializada em territério nacional.

Os relatérios médicos esclarecem que o medicamento pleiteado consiste em solucéo inalatéria administrada
por nebulizacdo mediante aparelho especifico E-Flow System®, sendo indicado para pacientes com fibrose
cistica e colonizag&o pulmonar crénica por Pseudomonas aeruginosa, especialmente nos casos de falha
terapéutica da tobramicina inalatoria.

Consta, ainda, dos autos, que o Aztreonam Lisyne (Cayston®) possui aprovagao regulatéria junto a Food
and Drug Administration (FDA) desde 2010 e junto a European Medicines Agency (EMA) desde 2009, sendo
considerado medicamento 6rféo destinado ao tratamento de doenca rara.

Assim, embora ausente registro sanitario nacional da formulacéo inalatdria prescrita, verifica-se que o
medicamento possui reconhecimento por agéncias reguladoras estrangeiras de notdria credibilidade, além
de indicacao médica especifica e fundamentada para o quadro clinico da autora, dependendo sua utilizagao
de importacao direta.

3.1- Existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos 6rfédos para
doencas raras e ultrarraras)

A parte autora é portadora de fibrose cistica (CID E84.8), conforme consta da documentagdo médica
acostada aos autos.

Trata-se de doenca genética, crbnica e progressiva, que acomete especialmente o sistema respiratério,
ocasionando producéo de secrecdes espessas, infec¢cdes pulmonares recorrentes e perda progressiva da
funcéo pulmonar.

Os relatérios médicos juntados aos autos consignam que a autora apresenta distirbio ventilatério obstrutivo
moderado, com queda de aproximadamente 40 pontos percentuais do VEF1 nos ultimos anos, além de
colonizagdo pulmonar crénica por Pseudomonas aeruginosa, bactéria associada as principais causas de
morbidade e mortalidade em pacientes com fibrose cistica.

A Nota Técnica do NatJus esclarece que a paciente apresenta infecgfes recorrentes associadas a presenga
de bactéria multirresistente, concluindo pela existéncia de elementos técnicos aptos a sustentar a indicacao
do Aztreonam Lisyne e do nebulizador especifico E-Flow System no caso concreto, com expectativa de
reducdo das exacerbacgfes respiratorias e preservacao da funcdo pulmonar.

Conforme demonstrado nos autos, a autora ja foi submetida as alternativas terapéuticas disponibilizadas
pelo SUS, incluindo tobramicina e colimicina inalatérias, sem resposta clinica satisfatoria, circunstancia que
motivou a prescricdo do Aztreonam Lisyne (Cayston®) como alternativa terapéutica especifica para
pacientes com piora clinica associada a colonizagéo pulmonar por Pseudomonas aeruginosa.

A fibrose cistica é reconhecida como doenca rara, enquadrando-se no conceito adotado pela Politica

Nacional de Atencao Integral as Pessoas com Doencas Raras, instituida pela Portaria n°® 199/2014 do
Ministério da Saude, circunstancia evidenciada, inclusive, nos documentos médicos e manifestaces

técnicas constantes dos autos.

Nesse contexto, o Aztreonam Lisyne (Cayston®), indicado especificamente para controle da colonizacdo
pulmonar crénica por Pseudomonas aeruginosa em pacientes com fibrose cistica, assume natureza de



medicamento 6rfao, destinado ao tratamento de enfermidade de baixa prevaléncia, possuindo aprovacao
perante agéncias reguladoras estrangeiras, embora sem registro sanitario nacional na formulagéo prescrita.

A hipétese, portanto, subsume-se a excepcionalidade admitida pela jurisprudéncia do Supremo Tribunal
Federal para fornecimento judicial de medicamento érfao destinado ao tratamento de doenca rara, desde
gue demonstradas a imprescindibilidade terapéutica e a existéncia de respaldo técnico-cientifico,
circunstancias verificadas no presente caso.

3.2- Existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de regulacdo no exterior

Conforme consta dos documentos juntados aos autos, o Aztreonam Lisyne (Cayston®) possui aprovacao
junto a Food and Drug Administration (FDA) desde 22/02/2010 e junto a European Medicines Agency (EMA)
desde 21/09/2009, para utilizacdo em pacientes com fibrose cistica e infecgdo pulmonar crénica por
Pseudomonas aeruginosa.

Os relatérios médicos acostados aos autos esclarecem que o medicamento apresenta eficacia e seguranca
clinica comprovadas, sendo indicado para pacientes com piora clinica apesar da utilizacdo de tobramicina
inalatdria, circunstancia verificada no caso concreto.

No mesmo sentido, a Nota Técnica do NatJus concluiu pela existéncia de evidéncias cientificas aptas a
sustentar a indicacdo do Aztreonam Lisyne e do nebulizador E-Flow System para a autora, destacando o
potencial beneficio terapéutico consistente na reducao das exacerbag¢des infecciosas e da perda de fungéo
pulmonar.

O registro perante a Food and Drug Administration (FDA) e a autorizacdo concedida pela European
Medicines Agency (EMA), ambas agéncias reguladoras de reconhecida credibilidade internacional,
demonstram que o medicamento foi submetido & avaliacéo técnico-cientifica quanto a sua eficécia,
seguranca e qualidade, circunstancia que atende ao requisito objetivo estabelecido pela jurisprudéncia do
Supremo Tribunal Federal para o fornecimento excepcional de medicamento sem registro sanitario nacional.

3.3- Inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil

No caso concreto, a prova técnica produzida nos autos evidencia que as alternativas terapéuticas
disponibilizadas no SUS ndo se mostraram eficazes para controle adequado do quadro clinico apresentado
pela parte autora.

Os documentos médicos juntados ao processo consignam que a autora ja realizou tratamento com
tobramicina e colimicina inalatérias, além de outros medicamentos disponibilizados pelo SUS, sem resposta
clinica satisfatéria, mantendo evolugcéo desfavoravel da doenc¢a pulmonar, com perda progressiva da fungéo
respiratéria e persisténcia de colonizacao cronica por Pseudomonas aeruginosa.

O relatério médico subscrito pelo especialista responsavel pelo acompanhamento da autora esclarece
expressamente que o Aztreonam Lisyne (Cayston®) constitui alternativa terapéutica indicada justamente
para pacientes com fibrose cistica que apresentam piora clinica apesar do uso de tobramicina inalatéria,
ressaltando sua eficicia e seguranca clinica comprovadas por estudos cientificos.

No mesmo sentido, a Nota Técnica do NatJus reconheceu que a paciente apresenta colonizagéo por
bactéria multirresistente e infecgdes recorrentes, concluindo pela existéncia de elementos técnicos aptos a



sustentar a indicacdo do Aztreonam Lisyne associado ao nebulizador especifico E-Flow System no presente
caso.

Embora existam outras tecnologias terapéuticas disponibilizadas no SUS para manejo da fibrose cistica --
como tobramicina, colistimetato, alfadornase, fisioterapia e suporte multidisciplinar --, os elementos
constantes dos autos demonstram que tais alternativas ja foram utilizadas pela autora sem obten¢éo do
resultado clinico esperado, circunstancia que motivou a prescricado do medicamento pleiteado.

Dessa forma, os documentos técnicos e médicos acostados aos autos evidenciam, no caso concreto, a
inexisténcia de substituto terapéutico eficaz disponivel no SUS capaz de produzir resposta equivalente
aquela esperada com a utilizacdo do Aztreonam Lisyne (Cayston®), especialmente diante da falha
terapéutica das opg¢8es anteriormente empregadas.

Tema 1161 do STF

1- Importacéo autorizada pela agéncia de vigilancia sanitaria

No caso concreto, ndo ha elementos suficientes nos autos que permitam afirmar o preenchimento do
requisito relativo a autorizacdo de importacdo do medicamento pela ANVISA, previsto na tese firmada pelo
Supremo Tribunal Federal no Tema 1161.

Todavia, tal circunstancia, por si sd, ndo conduz a improcedéncia do pedido, uma vez que a controvérsia
envolve medicamento 6érfao destinado ao tratamento de doenca rara, cuja analise, no caso concreto,
encontra adequada subsunc¢éo as balizas excepcionais fixadas no Tema 500 do STF, cujos requisitos
restaram demonstrados nos autos.

2- Incapacidade econdmica do paciente

Trata-se de paciente acometida por fibrose cistica, doenca genética rara e progressiva, cujo tratamento
demanda medicamento importado de elevado custo, ndo incorporado ao SUS e ndo comercializado em
territdrio nacional.

Conforme informado nos autos, o custo estimado do tratamento anual com o medicamento Aztreonam
Lisyne (Cayston®) ultrapassa R$ 250.000,00, acrescido do custo do nebulizador especifico E-Flow Rapid.

Os documentos juntados ao processo demonstram que a autora ndo possui renda propria e € representada
por genitores com limitada capacidade financeira. Consta dos autos comprovante de rendimentos da
genitora indicando remuneracao aproximada de R$ 1.487,20 mensais no exercicio da fungao de assistente
administrativa.

Além disso, foi informado nos autos que o genitor exerce atividade informal, auferindo renda aproximada de
um salério minimo mensal, circunstancia que evidencia a impossibilidade de a familia suportar os elevados

custos do tratamento pleiteado sem comprometimento do proprio sustento.

Nesse contexto, reputa-se devidamente demonstrado o preenchimento do requisito relativo a incapacidade
financeira da parte autora para custear o tratamento prescrito.

3- Imprescindibilidade clinica do tratamento



No caso dos autos, a imprescindibilidade clinica do tratamento com Aztreonam Lisyne (Cayston®) encontra
amparo direto na prova técnica produzida no processo.

Os relatérios médicos acostados aos autos consignam que a autora é portadora de fibrose cistica associada
a colonizacgdo pulmonar crénica por Pseudomonas aeruginosa, apresentando distirbio ventilatério obstrutivo
moderado, perda progressiva da fungéo pulmonar e histdrico de infec¢des respiratdrias recorrentes, apesar
da utilizag&o das terapias previamente disponibilizadas pelo SUS.

O médico responséavel pelo acompanhamento da paciente esclareceu expressamente que houve falha
terapéutica da tobramicina inalatoria, raz&@o pela qual foi indicada a substituicdo pelo Aztreonam Lisyne
(Cayston®), medicamento apontado como alternativa terapéutica eficaz e segura para controle da
colonizag&o pulmonar por Pseudomonas aeruginosa em pacientes com fibrose cistica.

No mesmo sentido, a Nota Técnica do NatJus concluiu pela existéncia de elementos técnicos aptos a
sustentar a indicagcado do medicamento e do nebulizador especifico E-Flow System no caso concreto,
destacando que a autora apresenta colonizag&o por bactéria multirresistente e infec¢des recorrentes, sendo
esperados beneficios relacionados a reducéo das exacerbacdes respiratérias, da perda de funcéo pulmonar
e da progressédo da doenca pulmonar infecciosa.

Além disso, os documentos médicos atualizados juntados no evento 42 reafirmaram a manutencéo da
necessidade do tratamento, mesmo ap0s 0 ajuizamento da a¢ao destinada ao fornecimento do
medicamento Trikafta, consignando a persisténcia da indicacdo do Aztreonam Lisyne como terapia
complementar voltada ao controle das infec¢des pulmonares bacterianas associadas a fibrose cistica.

Nao se esta diante, portanto, de mera preferéncia terapéutica, mas de indicacgao clinica especifica e
fundamentada, corroborada por documentacdo médica especializada e por avaliagédo técnica independente,
voltada a preservacgédo da funcdo pulmonar, reducéo das infeccdes respiratérias recorrentes e prevencao da
progresséo do quadro clinico da autora.

4- Impossibilidade de substituicdo por outro similar constante das listas oficiais de dispensacéo de
medicamentos e 0s protocolos de intervencao terapéutica do SUS

A Nota Técnica do NatJus consignou expressamente que o medicamento Aztreonam Lisyne associado ao
nebulizador E-Flow System n&o se encontra previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Ministério da Saude para a situacgéo clinica da autora, tampouco esté disponivel no SUS.

Ao analisar as alternativas terapéuticas existentes, a Nota Técnica indicou a disponibilidade, no &mbito do
SUS, de outras medicacdes inalatérias, como tobramicina, colistimetato e alfadornase, além de fisioterapia,
reabilitacdo e transplante pulmonar. Todavia, concluiu pela existéncia de elementos técnicos aptos a
sustentar a indicacdo do Aztreonam Lisyne no caso concreto, diante da colonizag&o pulmonar por bactéria
multirresistente e das infeccdes respiratérias recorrentes apresentadas pela autora.

Os relatérios médicos acostados aos autos corroboram essa concluséo, ao consignarem que a paciente ja
foi submetida as alternativas terapéuticas disponibilizadas pelo SUS, especialmente tobramicina e colimicina

inalatérias, sem resposta clinica satisfatoria, persistindo piora da fungdo pulmonar e recorréncia infecciosa.

Isso significa que, embora existam medicamentos previstos nas listas oficiais e contemplados nas politicas



publicas de assisténcia farmacéutica, nenhum deles se mostrou, no caso concreto, apto a substituir o
Aztreonam Lisyne (Cayston®) com efetividade terapéutica equivalente, conforme avaliagdo médica
especializada e parecer técnico independente.

Assim, a luz da prova técnica produzida nos autos, conclui-se que nao ha alternativa terapéutica
disponibilizada pelo SUS capaz de atender adequadamente as particularidades do quadro clinico da autora,
permanecendo preenchido o requisito jurisprudencial relativo a impossibilidade de substituicdo terapéutica
eficaz.

Da fixagdo dos honorarios por apreciacao equitativa

No que concerne ao critério de fixagdo da verba honoréria, a Primeira Se¢do do eg. Superior Tribunal de
Justica, ao apreciar o Tema 1313, firmou entendimento de que "nas demandas em que se pleiteia do Poder
Publico a satisfacéo do direito a sadde, os honorarios advocaticios séo fixados por apreciacéo equitativa,
sem aplicacdo do art. 85, § 8°-A, do Cédigo de Processo Civil" (STJ, REsp 2.169.102/AL, Rel. Min. Maria
Thereza de Assis Moura, 12 Secdo, julgado em 11/06/2025).

Esta c. 4% Turma, em hip6teses semelhantes, estabelece o valor de R$ 1.000,00 (mil reais) como montante
razoavel, motivo pelo qual a verba honoraria deve ser ajustada para R$ 1.000,00 (mil reais) (TRF6, AC
1003345-76.2023.4.06.3805, 42 Turma, Relatora para Acérddo CRISTIANE MIRANDA BOTELHO, D.E.
13/11/2025; TRF6, AC 1011028-49.2021.4.01.3814, 42 Turma, Relator para Acérddo ANDRE PRADO DE
VASCONCELOS, D.E. 29/09/2025; TRF6, AC 0024475-42.2016.4.01.3800, 42 Turma, Relator para Acérdéo
LINCOLN RODRIGUES DE FARIA, D.E. 30/10/2025).

Concluséao

A vista do conjunto probatério e das conclusdes técnicas constantes dos autos, a pretensio deduzida
amolda-se as balizas firmadas pelo Supremo Tribunal Federal nos Temas 500 e 1161, razao pela qual se
impde a reforma da sentenca, com a confirmacado da tutela recursal deferida em segundo grau, a fim de
assegurar a continuidade do tratamento necessario a parte autora.

Dispositivo

Em face do exposto, dou parcial provimento a apelacgao interposta pela Unido, apenas para adequar a
fixacdo dos honorarios advocaticios sucumbenciais, arbitrando-os, por apreciacao equitativa, no valor de R$
1.000,00 (mil reais), mantida, no mais, a sentenca recorrida, nos termos do art. 932, V, "b", do Cédigo de
Processo Civil.

Decorrido o prazo legal e nada sendo requerido pelas partes, certifique-se o transito em julgado e
encaminhem-se 0s autos a origem.



