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ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos de Apelagio Civel n°
1027023-13.2024.8.26.0114, da Comarca de Campinas, em que ¢ apelante MARIA
MADALENA FERNANDES PEREIRA, ¢ apelado ESTADO DE SAO PAULO.

ACORDAM, em sessdo permanente e virtual da 10* Camara de Direito
Publico do Tribunal de Justi¢ca de Sdo Paulo, proferir a seguinte decisdo: Negaram
provimento ao recurso. V. U., de conformidade com o voto do relator, que integra
este acordao.

O julgamento teve a participacdo dos Desembargadores ANTONIO CELSO
AGUILAR CORTEZ (Presidente) E ANTONIO CARLOS VILLEN.

Sao Paulo, 24 de margo de 2025.
MARCELO SEMER

Relator(a)
Assinatura Eletronica
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Apelacgio Civel n° 1027023-13.2024.8.26.0114
Apelante: Maria Madalena Fernandes Pereira
Apelado: Fazenda Publica do Estado de Sao Paulo

Comarca: Campinas

Juiz: Francisco José Blanco Magdalena

Voto n° 29530

DIREITO A  SAUDE. APELACAO  CIVEL.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO. REQUISITOS
NAO PREENCHIDOS. RECURSO DESPROVIDO.

I. Caso em Exame

Recurso de apelacdo interposto contra sentenca que julgou
improcedente o pedido de fornecimento do medicamento
Tepmetko 250mg, registrado na ANVISA, mas nao
incorporado ao SUS, para tratamento de neoplasia maligna
de pulmao, em razdo do ndo preenchimento dos requisitos
estabelecidos pelo STF.

II. Questdo em Discussdo

A recorrente alega que atende a todos os requisitos
necessarios para o fornecimento do medicamento Tepmetko
250mg. Sustenta que o parecer desfavoravel do NAT-
JUS/SP ¢ contraditério e que o farmaco possui eficacia
cientifica comprovada. Busca-se determinar, pois, se o
Poder Judiciario pode impor ao Estado de Sido Paulo a
obrigagdo de fornecer o medicamento pleiteado
considerando os requisitos fixados pelo STF nos Temas 6 e
1234.

III. Razoes de Decidir

A concessdo judicial de medicamentos deve se limitar a
casos excepcionais, respeitando a escassez de recursos, a
igualdade no acesso a saude e a expertise técnica dos orgaos
competentes. A autora ndo comprovou o preenchimento de
todos os requisitos estabelecidos pela Suprema Corte.
Auséncia de comprovagao da eficacia do farmaco, com base
em evidéncias cientificas de alto nivel, em detrimento das
alternativas de tratamento presentes no SUS.

IV. Dispositivo

Recurso desprovido, para manter a sentenca e revogar a
tutela de urgéncia anteriormente concedida.

Legislagdo Citada:

CF/1988, art. 196;

CPC, art. 98, § 3°, arts. 1.012 ¢ 1.013.

Jurisprudéncia Citada:

STF, Tema 1234 ¢ Tema 6.

TISP, Apelagdo Civel 1014479-62.2023.8.26.0361, Rel.
Jose Eduardo Marcondes Machado, julgado em 10/03/2025.
TISP, Apelagdo Civel 1017442-45.2023.8.26.0037, Rel.
Paulo Galizia, julgado em 03/02/2025.
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Trata-se de recurso de apelacdo interposto por Maria
Madalena Fernandes Pereira contra a r. sentenca de fls. 211/217, que julgou
improcedente a a¢do que visava o fornecimento do medicamento Tepmetko
250mg, haja vista o ndo cumprimento dos requisitos estabelecidos no Tema 6 e
no Tema 1234 do Supremo Tribunal Federal. Sucumbente, a autora foi
condenada ao pagamento das custas e despesas processuais, bem como aos
honorarios advocaticios da parte contraria no valor de 10% do valor atualizado
da causa, ressalvada a gratuidade processual e o prazo prescricional, nos

termos do art. 98, § 3°, do CPC.

Em suas razdes recursais (fls. 252/265), a apelante alega,
em sintese, que: (1) atende a todos os requisitos necessarios para obtencao do
fornecimento do medicamento pleiteado, conforme entendimento do Supremo
Tribunal Federal; (i1) o parecer desfavoravel da junta médica do NAT-JUS/SP
¢ contraditdrio, ja que aponta resultados positivos no estudo realizado com o
farmaco, o qual seria, inclusive, utilizado para tratamento da doenga da autora
em outros paises; (ii1) a medicacao objeto da acdo € especifica para a mutacao
genética rara encontrada no exame realizado pela apelante, inexistindo no SUS
protocolo clinico especifico para tal doenga; e que (iv) iniciou o tratamento
com o medicamento pleiteado, apds ajuizamento de agravo de instrumento
concedido por Turma Julgadora desta C. Camara, apresentando melhora de seu

quadro clinico.

Requer, ao final, a reforma da r. sentenca, para o fim de
impor ao Estado de Sdo Paulo a obrigagdo de fornecer o medicamento
Tepmetko 250mg, com a consequente condenagdo da apelada ao pagamento

das custas e despesas processuais, bem como dos honorarios advocaticios.

Contrarrazoes as fls. 270/280.
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E O RELATORIO.

O recurso ¢ tempestivo e isento de preparo, ja que a autora
¢ beneficidria da justi¢a gratuita, razao pela qual merece ser recebido em seus
regulares efeitos, na forma dos arts. 1.012 e 1.013, do Codigo de Processo

Civil.

Cuida-se de acdo ordindria ajuizada por Maria Madalena
Fernandes Pereira em face da Fazenda Publica do Estado de Sao Paulo, por
meio do qual busca, a autora, o fornecimento do medicamento Tepmetko
(cloridrato de tepotinibe monoidratado 250 mg), que possui registro na
ANVISA, mas ndao esta na lista RENAME do SUS, para tratamento de

neoplasia maligna de pulmao.

Para provar o alegado, a autora amealhou aos autos
relatorio médico oncologico (fls. 24/25); receituario meédico (fls. 26 e 35);
or¢amento do valor do medicamento (fl. 27); resultado do exame genético —
perfil tumoral ampliado (fls. 28/34); resultado do exame anatomopatoldgico
(fl. 36); resultado do exame de citologia (fl. 37); resultado do exame de video

broncoscopia (fl. 38); e resultado do exame imunoistoquimico (fl. 39).

Em razdo do indeferimento da concessdo da tutela de
urgéncia (fls. 40/42), a apelante interpds agravo de instrumento (autos n°
2187701-36.2024.8.26.0000), o qual foi julgado procedente por Turma
Julgadora desta C. Camara, em acorddo de relatoria da Des. Teresa Ramos
Marques, para o fim de reformar a r. decisdo e deferir a medida de urgéncia,

determinando-se o fornecimento do medicamento pleiteado (fls. 153/161).

Ao final, a acdo foi julgada improcedente, tendo em vista
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que nao restaram devidamente comprovados os requisitos estabelecidos pelo
Supremo Tribunal Federal, no Tema 6 e no Tema 1234, para fornecimento de
medicamentos registrados na ANVISA, mas sem incorporacao pelo SUS. Em
especial, destacou-se a auséncia de comprovac¢ao da eficacia do farmaco

solicitado, a qual deveria ser respaldada em evidéncias cientificas de alto nivel

(fls. 211/217).

Asseverou-se que o parecer técnico do NAT-JUS/SP foi
desfavoravel ao fornecimento do medicamento, nao tendo sido juntados aos
autos elementos aptos a afastar tal conclusdo. Desta forma, sustentou-se que,
“inexistindo comprovacdo da indispensabilidade do medicamento postulado
para o tratamento da doencga, e existindo na rede SUS outros tratamentos ja
padronizados para a mesma doenga, ndo ha como reputar inquinado de
ilegalidade o ato da CONITEC de recusa a incorporagdo do farmaco ao SUS,

inclusive tendo em vista se tratar de medicamento de alto custo” (fl. 216).
Pois bem.
A r. sentenca merece ser mantida.

Verifica-se, no caso concreto, que a autora foi
diagnosticada com Neoplasia Maligna de Pulmao (CID 10: C34.95), com
histologia de ndo pequenas células, adenocarcinoma (ndo escamoso), com

mutagio somatica em MET (skipping EXON 14), estagio clinico IV.

A apelante realizou tratamento pelo Sistema Unico de
Satde, com sessdes de quimioterapia em 24/10/2023, 21/11/2023 e
21/12/2023. Contudo, em razdo da auséncia de resposta ao tratamento, em

30/12/2023, realizou exame de biomarcadores moleculares, através da
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avaliacdo por NGS, pelo laboratério Fleury, o qual identificou a presenca de
03 (trés) mutagdes genéticas para o cancer, sendo uma delas considerada rara e

incompativel com tratamentos convencionais.

Conforme relatorios médicos (fls. 24/25; 116/117; 204/206
e 265/266), apds o resultado do exame genético, a autora realizou novas
sessOes de quimioterapia em 18/01/2024, 15/02/2024 e 14/03/2024. Entretanto,
novamente, verificou-se a ineficacia dos procedimentos realizados e a
presenca de efeitos adversos ao tratamento quimioterapico, tais como alopecia,

fadiga, inapeténcia, mialgia e perda de peso.

Em razdo da auséncia de resposta ao tratamento médico
administrado e da descoberta genética obtida, a médica da autora indicou a
utilizacdo do medicamento Tepmetko 250mg. O farmaco, ministrado na
posologia de 02 (dois) comprimidos por dia, de forma continua, seria a Uinica
alternativa disponivel para a doenca, com custo mensal equivalente a
R$43.621,21. Por ndo ter condigdes financeiras de adquirir a medicagdo, a
apelante ajuizou a presente demanda visando ao fornecimento do medicamento

pelo Estado de Sao Paulo.

A medicagdo pleiteada foi registrada na ANVISA (registro
n° 100890414), mas néo foi incorporada no ambito do Sistema Unico de Saude
— 0 que atrai a incidéncia das teses fixadas no julgamento do Tema 1234, em
16/09/2024, e do Tema 6, em 26/09/2024, que trataram, respectivamente, da
legitimidade passiva da Unido/competéncia da Justica Federal e da

possibilidade de concessado judicial de medicamento ndo incorporado ao SUS.

Em julgamento conjunto, o STF fixou as seguintes teses
acerca dos requisitos para fornecimento de medicamentos ndo incorporados

(Tema 6):
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Direito Constitucional. Recurso extraordindrio. Repercussdo
geral. Dever do estado de fornecer medicamento ndo
incorporado ao Sistema Unico de Saiide a quem ndo possua
condigoes financeiras de comprda-lo. Desprovimento. Fixagdo
de tese de julgamento.

1. Caso em exame

1. O recurso. Recurso extraordinario em que o Estado do Rio
Grande do Norte, com fundamento nos principios da reserva
do possivel e da separa¢do de poderes, questiona decisdo
judicial que determinou o fornecimento de medicamento de
alto custo ndo incorporado ao Sistema Unico de Saiide —
SUS. No curso do processo, o farmaco foi incorporado pelos
orgdos técnicos de satde.

2. Fato relevante. Embora o caso concreto refira-se
especificamente a medicamento de alto custo, as discussoes
evoluiram para a andlise da possibilidade de concessdo
judicial de medicamentos ndo incorporados ao SUS,
independentemente do custo.

3. Conclusdo do julgamento de mérito. Em 2020, o STF
concluiu o julgamento de mérito e negou provimento ao
recurso extraordindrio, mas deliberou fixar a tese de
repercussdo geral posteriormente. Iniciada a vota¢do quanto
a tese, foi formulado pedido de vista pelo Min. Gilmar
Mendes.

4. Analise conjunta com Tema 1234. Em 2022, foi
reconhecida a repercussdo geral da questdo relativa a
legitimidade passiva da Unido e a competéncia da Justica
Federal nas demandas sobre fornecimento de medicamentos
ndo incorporados ao SUS (Tema 1234). Para solugdo
consensual desse tema, foi criada Comissdo Especial,
composta por entes federativos e entidades envolvidas. Os
debates resultaram em acordos sobre competéncia, custeio e
ressarcimento em demandas que envolvam medicamentos
ndo incorporados, entre outros temas. A andlise conjunta do
presente Temas 6 e do Tema 1.234 é, assim, fundamental
para evitar solugoes divergentes sobre matérias correlatas.
1. Questdo em discussdo

5. A questdo em discussdo consiste em fixar a tese de
julgamento relativa ao Tema 6 da repercussdo geral,
definindo se e sob quais condi¢oes o Poder Judiciario pode
determinar a concessdo de medicamento ndo incorporado ao
SUS.

III. Razoes de decidir

6. Extrai-se dos debates durante o julgamento que a
concessdo judicial de medicamentos deve se limitar a casos
excepcionais. Trés premissas principais justificam essa
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conclusdo:

6.1. Escassez de recursos e eficiéncia das politicas publicas.
Como os recursos publicos sdo limitados, é necessario
estabelecer politicas e pardmetros aplicaveis a todas as
pessoas, sendo inviavel ao poder publico fornecer todos os
medicamentos solicitados. A judicializa¢do excessiva gera
grande prejuizo para as politicas publicas de saude,
comprometendo a organiza¢do, a eficiéncia e a
sustentabilidade do SUS.

6.2. lIgualdade no acesso a saude. A concessdo de
medicamentos por decisdo judicial beneficia os litigantes
individuais, mas produz efeitos sistémicos que prejudicam a
maioria da popula¢do que depende do SUS, de modo a afetar
o principio da universalidade e da igualdade no acesso a
saude.

6.3. Respeito a expertise técnica e medicina baseada em
evidéncias. O Poder Judiciario deve ser autocontido e
deferente as andlises dos orgdos técnicos, como a Conitec,
que possuem expertise para tomar decisoes sobre a eficacia,
segurangca e custo-efetividade de um medicamento. A
concessado judicial de medicamentos deve estar apoiada em
avaliacoes técnicas a luz da medicina baseada em
evidéncias.

7. A tese de julgamento consolida os critérios e parametros a
serem observados tanto pelo autor da agdo como pelo Poder
Judiciario na propositura e andlise dessas demandas.

1V. Dispositivo e tese

8. Recurso extraordinario a que se nega provimento.

Tese de julgamento:

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

2. E possivel, excepcionalmente, a concessio judicial de
medicamento registrado na ANVISA, mas ndo incorporado
as listas de dispensacio do Sistema Unico de Saiide, desde
que preenchidos, cumulativamente, 0s seguintes requisitos,
cujo onus probatdrio incumbe ao autor da acdo:

(a) negativa de fornecimento do medicamento na via
administrativa, nos termos do item “4” do Tema 1.234 da
repercussdo geral;

(b) ilegalidade do ato de nao incorporagdo do medicamento
pela Conitec, auséncia de pedido de incorporagdo ou da
mora na sua apreciagdo, 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 substitui¢do por outro medicamento
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constante das listas do SUS e dos protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas,

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

(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 decisdo judicial, nos termos do
artigo 489, § 1° incisos V e VI, e artigo 927, inciso III, § 1°,
ambos do Codigo de Processo Civil, o Poder Judicidrio, ao
apreciar pedido de concessdo de medicamentos ndo
incorporados, deverd obrigatoriamente:

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

(b) aferir a presenga 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 jurisdigdo,
ou a entes ou pessoas com expertise técnica na drea, nao
podendo fundamentar a sua decisdo unicamente em
prescrigao, relatorio ou laudo médico juntado aos autos pelo
autor da acgdo, e

(c) no caso de deferimento judicial do farmaco, oficiar aos
orgdos competentes para avaliarem a possibilidade de sua
incorporagdo no dmbito do SUS.

(RE 566471, Rel. Marco Aurélio, Rel. p/ Acoérdao Luis
Roberto Barroso, Tribunal Pleno, julgado em 26/09/2024,
publicado 28/11/2024)

Em complementagdo, assim constou do julgamento do

Tema 1234:

“[...] IV. ANALISE JUDICIAL DO ATO ADMINISTRATIVO
DE INDEFERIMENTO DE MEDICAMENTO PELO SUS

4) Sob pena de nulidade do ato jurisdicional (art. 489, § 1°, V
e VI, c/c art. 927, Ill, §1° ambos do CPC), o Poder
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Judiciario, ao apreciar pedido de concessdo de
medicamentos ndo incorporados, devera obrigatoriamente
analisar o ato administrativo comissivo ou omissivo da ndo
incorporagado pela Conitec e da negativa de fornecimento na
via administrativa, tal como acordado entre os Entes
Federativos em autocomposi¢do 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 o ato administrativo especifico
daquele caso concreto esta em conformidade com as balizas
presentes na Constituicdo Federal, na legislacdo de regéncia
e na politica publica no SUS.

4.2) A andlise jurisdicional do ato administrativo que
indefere o fornecimento de medicamento ndo incorporado
restringe-se ao exame da regularidade do procedimento e da
legalidade do ato de ndo incorporagdo 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¢do do
ato administrativo discricionario, o qual se vincula a
existéncia, a veracidade e a legitimidade dos motivos
apontados como fundamentos para a sua adogdo, a sujeitar o
ente publico aos seus termos.

4.3) Tratando-se de medicamento ndo incorporado, é do
autor da agdo o onus de demonstrar, com fundamento na
Medicina Baseada em Evidéncias, a segurancga e a eficdcia
do farmaco, bem como a inexisténcia de substituto
terapéutico incorporado pelo SUS.

4.4) Conforme decisdio da STA 175-AgR, ndo basta a
simples alegacdo de necessidade do medicamento, mesmo
que _acompanhada de relatério médico, sendo necessdria a
demonstracdo de que a opinido do profissional encontra
respaldo em evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja,
unicamente  ensaios clinicos randomizados, revisdo
sistematica ou meta-andlise. [...]” (RE 1366243, Rel. Gilmar
Mendes, Tribunal Pleno, julgado em 16/09/2024)

Importante  destacar que as novas  exigéncias
jurisprudenciais foram consolidadas nos enunciados das Stimulas Vinculantes
n® 60 e n° 61, de modo a reforcar a obrigatoriedade dos critérios ali

estabelecidos:
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Sumula Vinculante n° 60: O pedido e a andlise
administrativos de farmacos na rede publica de saude, a
judicializagdo 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 governanga judicial colaborativa, no tema 1.234 da
sistematica da repercussdo geral RE 1.366.243.

Sumula Vinculante n° 61: A concessdo judicial de
medicamento  registrado na ANVISA, mas ndo
incorporado as listas de dispensacédo do Sistema Unico
de Saude, deve observar as teses firmadas no julgamento
do Tema 6 da Repercussdo Geral (RE 566.471).

In casu, observa-se que nao restaram preenchidos todos os
requisitos fixados pela Suprema Corte para fornecimento do remédio

pleiteado.

Com relagdo ao requisito relativo ao parecer da Comissao
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude
(CONITEC) (item 4 do Tema 1234 e item 2, b, do Tema 6), inexiste nos autos
qualquer alegagao da parte autora acerca de suposta ilegalidade do ato de nao
incorporagio do medicamento ao Sistema Unico de Saude, de auséncia de

pedido incorporagdo ou mesmo de mora da Comissao em sua apreciagao.

Em consulta ao site da CONITEC!, que reune as avaliagdes
das tecnologias de satde realizadas pela Comissao, constatou-se que ainda nao
ha deliberacao sobre a incorporagdao da medicacgdo pleiteada e, nesse sentido, a
apelante ndo comprovou estar o 6rgdo em mora na apreciagdo de eventual

pedido.

! Disponivel  em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-

saude/ordem- alfabetica-1.>
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De igual sorte, ndo consta dos autos a negativa
administrativa de fornecimento do farmaco (item 4.2 do Tema 1234 ¢ item 2,

a, do Tema 6).

No que tange a eficécia, acurdcia, efetividade e seguranca
do medicamento (item 4.2 do Tema 1234 ¢ item 2, d, do Tema 6), a autora nao
se desincumbiu de seu 6nus de comprovar a existéncia de tais atributos, com
base em estudos da “Medicina Baseada em Evidéncias” e respaldados “por
evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos
randomizados e revisdo sistemdtica ou meta-andlise”, como prevé o0s

entendimentos sumulados.

Como bem apontado pelo parecer desfavoravel do NAT-
JUS/SP (Nota Técnica n° 6778/2024 - fls. 187/191), os estudos clinicos
realizados com o medicamento pleiteado possuem carater preliminar, de modo
que, ainda que apresentem resultados positivos, ndo permitem “afirmar
categoricamente sua superioridade em relagdo aos tratamentos atualmente

disponiveis”.

Nota-se que a principal pesquisa cientifica realizada com o
farmaco Tepmetko 250mg, o estudo VISION?, trata de estudo de fase II, isto €,
de nivel inicial e sem grupo comparador. Ademais, tal investigagdo ainda ndo

foi concluida, com previsdo de finaliza¢do apenas para outubro de 2025.

Por sua vez, o outro estudo apresentado pela apelante em

2 PaulK. Paik, M.D., Enriqueta Felip, M.D.,Ph.D., Remi Veillon, M.D., Hiroshi Sakai, M.D., AlexisB.
Cortot, M.D., Ph.D., Marina C. Garassino, M.D., Julien Mazieres, M.D., Ph.D., +27,and Xiuning Le,
M.D., Ph.D. Tepotinib in Non—Small-Cell Lung Cancer with MET Exon 14 SkippingMutations. May
28, 2020. N Engl J Med 2020; 383:931-943. Disponivel em:
<https://clinicaltrials.gov/study/NCT02864992>
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seus relatorios médicos (fls. 204/206 e 265/266)°, trata de estudo genérico
sobre a utilizagao de terapia alvo em pacientes com alvo terapéutico, o qual
ndo apresenta evidéncia cientifica especifica acerca da utilizacdo da medicacao

tepotinibe para o tratamento da neoplasia maligna de pulmao.

Desta forma, conforme aventado pelo Juizo de primeiro
grau, ainda que o parecer técnico do NAT-JUS/SP ndo seja vinculante, a
autora nao acostou aos autos provas capazes de afastar as conclusdes
desfavoraveis acerca da auséncia de evidéncias cientificas da eficacia do
medicamento e de sua superioridade em relacdo aos demais tratamentos

disponiveis no SUS.

Nesse sentido, em que pese os diversos relatorios e exames
médicos apresentados pela apelante comprovem que ¢ portadora da doencga
alegada na inicial e que enfrenta dificuldades em responder aos tratamentos
médicos convencionais, o pleito ndo estd em consonancia com 0s requisitos
exigidos pelo Tema 6 e pelo Tema 1234 do Supremo Tribunal Federal para
fornecimento de medicamento registrado na ANVISA, mas nio incorporado

pelo SUS.

Com efeito, a nova sistematica jurisprudencial estabelecida
nao ¢ satisfeita apenas com a alegacdo da impossibilidade de substituicdo por
outros medicamentos, protocolos clinicos e/ou diretrizes terapéuticas
constantes no Sistema Unico de Satude ou mesmo com a imprescindibilidade
clinica do tratamento. Isso porque “ndo basta a simples alegacdo de

necessidade do medicamento, mesmo que acompanhada de relatorio médico,

3 Kris MG, Johnson BE, Berry LD, et al. Using Multiplexed Assays of Oncogenic Drivers in Lung
Cancers to Select Targeted Drugs. JAMA. 2014;311(19):1998-2006. doi:10.1001/jama.2014.3741.
Disponivel em: <10.1001/jama.2014.3741>
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sendo necessaria a demonstragdo de que a opinido do profissional encontra
respaldo em evidéncias cientificas de alto nivel”, 0 que nao ocorreu no caso

em tela.

Nessa perspectiva, a resposta individual positiva ao uso da
medicagdo, como aparentemente experienciado pela autora, ndo ¢ suficiente
para garantir a comprovacao da eficiacia do farmaco pleiteado, a qual deve ser
atestada a partir de estudos cientificos robustos. Além disso, ndo garante a
inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo Sistema Unico de

Saude.

Assim ja decidiu esta C. 10 Camara de Direito Piblico em

casos semelhantes:

Obrigacdo de fazer. Autora portadora de esquizofrenia
paranoide, transtorno delirante e transtorno depressivo
recorrente. Pretensdo ao fornecimento do medicamento
Aripiprazol  15mg. Improcedéncia decretada em
primeiro  grau de jurisdicdo. Insurgéncia da
demandante. Ndo acatamento. Aplica¢do do Tema 6, do
STF, que estabelece novos pardmetros para usudrios
do SUS em busca de medicamentos ndo incorporados a
lista oficial, cujos requisitos, no caso em aprego, nao
foram  integralmente  preenchidos.  Dever de
fornecimento do farmaco ndo reconhecido. Sentenga
mantida. Recurso ndo provido.

(TJSP; Apelagdo Civel 1014479-62.2023.8.26.0361;
Relator (a): Jose Eduardo Marcondes Machado; Orgéo
Julgador: 10° Camara de Direito Publico; Foro de Mogi
das Cruzes -Vara da Fazenda Publica; Data do
Julgamento: 10/03/2025; Data de Registro: 10/03/2025)

DIREITO A SAUDE. APELACAO. FORNECIMENTO
DE MEDICAMENTO. IMPROCEDENCIA. I. Caso em
Exame: 1. A autora, diagnosticada com discopatia (CID
CM51) e hipotireoidismo, pleiteia o fornecimento do
medicamento Extrato de Cannabis Sativa Greencare
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160,32 mg/ml pela municipalidade de Araraquara e pelo
Estado de Sdo Paulo. II. Questdo em Discussdo: 2. A
questdo em discussdo consiste em determinar a
obrigatoriedade de fornecimento pelos entes publicos do
farmaco pleiteado. IlIl. Razoes de Decidir: 3. O direito a
saude é garantido pela Constituicao Federal, mas o
fornecimento de medicamentos ndo incorporados ao
SUS exige comprovagdo de eficacia, com base em
evidéncias cientificas de alto nivel. 4. No caso concreto,
a autora ndao demonstrou a negativa de fornecimento
na via administrativa, nem apresentou evidéncias
cientificas robustas que justifiquem o uso do
medicamento, em detrimento de todas as alternativas
terapéuticas do SUS. 1V. Dispositivo e Tese: 5. Recurso
desprovido. Tese de julgamento: 1. O fornecimento de
medicamentos ndo incorporados ao SUS deve obedecer
aos requisitos fixados nos Temas 1234 e 06, do STF. 2. A
auséncia de evidéncias cientificas de alto nivel da
eficiéncia do farmaco pleiteado impede a sua concessdo.
Legislagao Citada: CF/1988, art. 196. CPC, art. 85,
§11° Jurisprudéncia Citada: STF, Tema 1234. STJ,
Tema 106. RECURSO DESPROVIDO. (TJSP; Apelagdo
Civel 1017442-45.2023.8.26.0037; Relator (a): Paulo
Galizia; Orgdo Julgador: 10° Cdmara de Direito
Publico; Foro de Araraquara -Vara da Infdncia e
Juventude e do Idoso; Data do Julgamento: 03/02/2025;
Data de Registro: 03/02/2025)

Desta feita, tendo em vista o ndo preenchimento de todos os
requisitos definidos pelo Supremo Tribunal Federal (Tema 6 e Tema 1234) no
caso em analise, de rigor a manutengdo da r. sentenga, para julgar
improcedente o pedido de fornecimento do medicamento Tepmekto 250 mg

pelo Estado de Sao Paulo.

Neste contexto, ¢ relevante destacar que, quando da
concessdo da tutela de urgéncia por Turma Julgadora desta C. Camara, em
sede de agravo de instrumento (autos n° 2187701-36.2024.8.26.0000), em
agosto de 2024, o julgamento do RE 1.366.243 (Tema 1234) ainda ndo havia
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sido finalizado pelo Supremo Tribunal Federal, razdo pela qual o cenéario
jurisprudencial atual se mostra significativamente diferente. Nestes termos,

revogo a tutela de urgéncia anteriormente concedida.

Portanto, mantenho a r. sentenca, em todos os seus termos,
ficando acrescidos em 2% os honorarios advocaticios fixados em primeiro

grau, a titulo de honorarios recursais, observada a gratuidade judiciéria

concedida.

Ante o exposto, pelo meu voto, nego provimento ao

recurso.

MARCELO SEMER

Relator
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