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ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos de Apelagio Civel n°
1008743-71.2023.8.26.0132, da Comarca de Catanduva, em que ¢ apelante ESTADO
DE SAO PAULO, ¢ apelado VERA LUCIA DE ANDRADE (JUSTICA
GRATUITA).

ACORDAM, em sessao permanente e virtual da 13* Camara de Direito
Publico do Tribunal de Justiga de Sao Paulo, proferir a seguinte decisdo: Deram
provimento aos recursos. V. U., de conformidade com o voto do relator, que integra
este acordao.

O julgamento teve a participagdo dos Desembargadores RICARDO ANAFE
(Presidente) E BORELLI THOMAZ.

Sao Paulo, 28 de marco de 2025.
DJALMA LOFRANO FILHO

Relator(a)
Assinatura Eletronica



o — PODER JUDICIARIO
— TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO PAULO

Voto n° 27468

Apelacao Civel n® 1008743-71.2023.8.26.0132
Comarca: Catanduva

Apelante(s): Estado de Sao Paulo
Apelado(a)(s): Vera Lucia de Andrade
Interessado: Municipio de Catanduva

Juiz Sentenciante: Dr.(a) Marcelo Eduardo de Souza
RELATOR: DJALMA LOFRANO FILHO

APELACAO  CIVEL.  REEXAME  NECESSARIO.
OBRIGACAO DE FAZER. DIREITO A SAUDE.
MEDICAMENTO NAO INCORPORADO. Pretensio da
autora, diagnosticada com fibrose pulmonar idiopdtica
(CID 10-J84), ao recebimento do medicamento Esilato de
Nintendanibe 150 mg. Sentenca de parcial procedéncia na
origem. 1. Preliminar. Competéncia da Justica Estadual.
Desnecessidade de inclusdo da Unido no feito. Aplicagdo da
modulag¢do do Tema 1.234 do STF, conforme decidido nos
embargos de declara¢do opostos pela Unido (RE 1.366.243
ED). 2. Merito. Medicamento ndo padronizado.
Inobservancia de todos os requisitos fixados nos Temas 6 e
1.234 do STF, porque ndo foi apontada ilegalidade no ato
de ndo incorporagdo do medicamento pela Conitec. Ato
administrativo fundamentado em argumentos tanto de
natureza farmaco-econémica quanto cientifica. Requisitos
estabelecidos pelo STF no Tema 6 que sdo cumulativos, de
forma que a auséncia de apenas um deles é suficiente para
inviabilizar o fornecimento do farmaco pretendido.
Senten¢a reformada para julgar improcedente o pedido
inicial, com inversdo do onus sucumbencial, observada a
gratuidade judiciaria. Recursos de apelagdo e oficial
providos.

Vistos.

Trata-se de recurso de apelagdo interposto nos autos da
acdo de obrigagdo de fazer ajuizada por Vera Lucia de Andrade em face da
Fazenda Publica do Municipio de Catanduva e da Fazenda Publica do Estado
de Sdo Paulo. Na sentenca de fls. 201/205, foi julgado parcialmente
procedente o pedido da autora, condenando-se os réus ao fornecimento do
medicamento pretendido, na forma prescrita pelo médico que a assiste. No
mais, rejeitou-se o pedido de condenacdo dos réus ao fornecimento de

Apelagao Civel n° 1008743-71.2023.8.26.0132 -Voto n°® 27468 2



o — PODER JUDICIARIO
— TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO PAULO

qualquer outro medicamento que se faga necessario para o tratamento da
autora. As rés foram condenadas ao pagamento de honorarios advocaticios,

arbitrados em 10% do valor da causa. Suscitou-se 0 reexame necessario.

Inconformada, a FESP apelou e postulou a reforma da
sentenca, com 0s seguintes argumentos: a) requer que o feito seja anulado e
que a parte autora seja instada a emendar a peticao inicial, incluindo a Unido
no polo passivo da demanda, e que, na sequéncia, o Judicidrio Paulista declare
sua incompeténcia absoluta e determine a redistribui¢do dos autos para a
Justica Federal; b) ndo ha, no Brasil, um Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para essa enfermidade, mas, por se tratar de condi¢do
cronica e progressiva, o SUS disponibiliza cuidados, além de medicamentos
corticoides e imunossupressores, dentre outros; ¢) auséncia de comprovagao de
que a recorrida utilizou as alternativas terapéuticas oferecidas pelo SUS, bem
como da imprescindibilidade do farmaco pleiteado; d) ndo preenchimento do
primeiro requisito do Tema 106 do STJ; e) o objetivo da autora ¢ a obtencao
de medicamento especifico, sem evidéncias cientificas de seus efetivos
beneficios, desconsiderando-se que ha alternativas terapé€uticas na rede publica
de saude; f) a CONITEC, apos analisar a possibilidade de incorporacao do
medicamento Esilato de Nintedanibe, em sua 67* reunido ordinaria, realizada
no dia 13 de junho de 2018, recomendou sua nao incorporagdao no SUS para
tratar a Fibrose Pulmonar Idiopatica, tendo feito um cotejo entre as evidéncias
cientificas e o custo-beneficio do farmaco; g) o Poder Judicidrio, se for o caso
de decidir contrariamente a recomendacdo da CONITEC, deve,
necessariamente, indicar o fundamento para tanto, bem como a evidéncia
cientifica que afaste a conclusdo da Comissao; h) as conclusdes da CONITEC
se deram sob o fundamento de que, em apertada sintese, o medicamento
visado nao apresenta nenhuma vantagem em relagdo a mortalidade dos

acometidos por essa enfermidade, sendo que, no méaximo, em alguns casos
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isolados, apenas possuiria o condao de reduzir a velocidade de progressao da
doenga; 1) a pretensdo deduzida ndo pode prosperar, sob pena de se subverter
ndo sO principios constitucionais, como também prejudicar toda uma
coletividade em favor de um particular, e sem evidéncias cientificas para tanto;
J) pugna, ao final, pelo provimento do recurso; k) subsidiariamente, pugna pela

fixagdo equitativa dos honorarios advocaticios em R$ 1.000,00 (fls. 212/230).
O recurso foi respondido as fls. 234/242.

A Procuradoria Geral de Justica manifestou-se pelo

improvimento das razoes recursais (fls. 252/259).

As partes foram intimadas a se manifestarem acerca do
preenchimento dos requisitos fixados nos Temas n® 6 e 1.234 do STF (fls.

261/264).

A parte autora manifestou-se ¢ trouxe documentos (fls.

267/340).

O Estado de Sao Paulo manifestou-se (fls. 345/348).

E o relatério.

Inicialmente, deve-se reconhecer a competéncia desta
Justica Comum Estadual, afastando-se a necessidade de ingresso da Unido

Federal no polo passivo da demanda.

Como cedigo, a responsabilidade de fornecimento

gratuito de tratamento médico/medicamento aos hipossuficientes ¢ solidaria da
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Uniao, do Estado, do Distrito Federal e dos Municipios, consoante previsto no

art. 23, II, da Constitui¢ao Federal.

Este comando constitucional foi refor¢cado pelo disposto
no art. 198, “caput”, e § 1°, pois em ambos existe mencao direta ou indireta da

responsabilidade conjunta dos entes federativos.

Por este principio, a parte necessitada, quando sentir
violado o seu direito, possui a faculdade de ajuizar a acdo contra qualquer
deles ou contra todos. A responsabilidade conjunta dos entes federativos a
prestacao de servigos de saude traduz-se em uma responsabilidade solidaria,
levando aos cidadaos o direito de escolha, ao seu critério, do ente publico

contra o qual deseja demandar.

Como se sabe, a obrigacdo de natureza solidaria e
concorrente enseja ao credor a possibilidade de promover a agdo perante
qualquer um dos credores solidarios para cobrar-lhe a totalidade da prestacao,

sendo facultativa a formagao de litisconsorcio passivo.

Nesse sentido, alids, a Sumula n°® 37 deste Egrégio
Tribunal de Justica, que assim dispdem: “A agdo para o fornecimento de
medicamentos e afins pode ser proposta em face de qualquer pessoa juridica

de Direito Publico Interno”.

Acresce mencionar que o Supremo Tribunal Federal, no
julgamento do RE n° 855178/SE, por maioria de votos, confirmou a
orientacdo no sentido da solidariedade dos entes publicos nas demandas
prestacionais na area de saude, fixando a seguinte tese de repercussdo geral

(Tema 793): "Os entes da federagdo, em decorréncia da competéncia comum,
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sdo solidariamente responsaveis nas demandas prestacionais na drea da
saude, e diante dos criterios constitucionais de descentralizacdo e
hierarquizagdo, compete a autoridade judicial direcionar o cumprimento
conforme as regras de reparticdio de competéncias e determinar o
ressarcimento a quem suportou o onus financeiro" (Relator para o Acordao o
Ministro Edson Fachin, vencido o Ministro Marco Aurélio, que nao fixava

tese. Presidéncia do Ministro Dias Toffoli. Plenario, 23.05.2019).

De acordo com esta decisao do STF, o autor da agdo
escolhe contra quem pretende demandar, cabendo ao magistrado, em eventual
acdo regressiva, determinar o ressarcimento a quem suportou o Onus

financeiro.

Referida decisdo do STF ndo altera o entendimento ora
adotado, mas com ele se coaduna, pois o redirecionamento do cumprimento da
obrigagdo, conforme as regras de reparticio de competéncia, com eventual
ressarcimento de quem suportou o 6nus financeiro, deve ser discutido em agao

propria, nao cabendo analise desta questao nos presentes autos.

Entendimento em contrdrio caracteriza infringéncia
frontal da Constituicdo Federal, pois estar-se-ia utilizando de aspectos
meramente formais e processuais para aniquilar a concretizagdo de um direito

fundamental social de tao relevante envergadura.

Por outro lado, o Pleno do Supremo Tribunal Federal,
em sessao realizada em 16/09/2024, ata de julgamento publicada em
19/09/2024, finalizou o julgamento do Recurso Extraordindrio n° 1.366.243
SC, sob a sistematica de repercussdo geral no Tema 1.234, sintetizado em

sumula vinculante n° 60, na forma do art. 103-A da Constitui¢cao Federal, com
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a seguinte redagao:

“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 governanca judicial colaborativa, no tema
1.234 da sistemdtica da repercussao geral (RE 1.366.243)”.

A Corte Superior modulou os efeitos da referida decisao,

nos seguintes termos:

“Por fim, modulou os efeitos da presente decisdo,
unicamente quanto ao deslocamento de competéncia (item 1 do acordo
firmado na Comissdo Especial nesta Corte), determinando que somente se
apliguem aos feitos que forem ajuizados apos a publicac¢do do resultado do
julgamento de mérito no Didrio de Justica Eletronico, afastando sua
incidéncia sobre os processos em tramitacdo até o referido marco, sem
possibilidade de suscita¢do de conflito negativo de competéncia a respeito dos
processos anteriores ao referido marco juridico”.

Muito embora, inicialmente, tenha sido fixado que a
modulagdo se aplicaria unicamente aos medicamentos nao incorporados aos
atos normativos do SUS, o STF, por unanimidade, acolheu parcialmente os
embargos de declaracdo opostos pela Unido (RE 1366243 ED), tdo somente

para abarcar também os medicamentos incorporados. Confira-se:

“Decisdo: (ED) O Tribunal, por unanimidade, 1) ndo
conheceu dos embargos opostos pelos amici curiae e por Vinicius Aluisio de
Moraes, como assistente, por auséncia dos requisitos legais, 2) rejeitou os
embargos de declaragdo opostos pelo Estado de Santa Catarina, mas os
acolheu a titulo de esclarecimentos e sem efeitos modificativos para constar
do item 1, referente a “Competéncia”, a seguinte redagdo: “l) Para fins de
fixagdo de competéncia, as demandas relativas a medicamentos ndo
incorporados na politica publica do SUS e medicamentos oncologicos, ambos
com registro na ANVISA, tramitardo perante a Justica Federal, nos termos do
art. 109, I, da Constitui¢do Federal, quando o valor do tratamento anual
especifico do farmaco ou do principio ativo, com base no Pre¢o Mdaximo de
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Venda do Governo (PMVG — situado na aliquota zero), divulgado pela
Cdmara 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”; e 3) acolheu parcialmente os embargos opostos
pela Unido, tdo somente quanto a modulacdo dos efeitos da decisdo no que
se refere a competéncia, para _abarcar também os medicamentos
incorporados, devendo ser suprimido do Capitulo 5 do voto condutor do
acorddo embargado a remissao ao "item 1 do acordo firmado na Comissdo
Especial', por referir-se unicamente aos medicamentos ndo _incorporados.
Consequentemente, os efeitos do tema 1234, quanto a competéncia, somente
se aplicam as acoes que forem ajuizadas apos a publicacdo do resultado do
julgcamento de mérito no Diario de Justica Eletronico, afastando sua
incidéncia _sobre os processos em tramitacdo até o referido marco, sem
possibilidade de suscitacdo de conflito negativo de competéncia a respeito
dos processos anteriores ao referido marco juridico. Tudo nos termos do voto
do Relator. O Ministro Luiz Fux acompanhou o Relator com ressalvas.
Plenario, Sessdo Virtual de 6.12.2024 a 13.12.2024” — grifo nosso.

Desta forma, consoante o decidido pelo Supremo

Tribunal Federal, é aplicavel a modulacdo de efeitos a todos os processos

envolvendo o fornecimento de medicamentos, incorporados ou ndo nos atos

normativos do SUS, ajuizados antes da publicacio do resultado do julgamento

de mérito no Diério de Justica Eletronico em 19/09/2024, hipdtese verificada

no presente processo.

Superada a (questdo preliminar, passa-se ao

enfrentamento do mérito.

Tratando-se de demanda direcionada ao fornecimento de
medicamento ndo padronizado pelo SUS (Esilato de Nintendanibe 150 mg),

sdo aplicaveis os recentes Temas 6 e 1.234 do STF.

Como dito alhures, o Pleno do Supremo Tribunal
Federal, em sessdo realizada em 16/09/2024, ata de julgamento publicada em

19/09/2024, finalizou o julgamento do Recurso Extraordindrio n° 1.366.243
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SC, sob a sistemdtica de repercussdo geral no Tema 1.234, sintetizado em
sumula vinculante n° 60, na forma do art. 103-A da Constitui¢cao Federal, com

a seguinte redagao:

“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 governanca judicial colaborativa, no tema
1.234 da sistemdtica da repercussao geral (RE 1.366.243)”.

E o STF, em sessdao realizada em 20/09/2024, ata de
julgamento publicada em 30/09/2024, finalizou o julgamento do Recurso
Extraordinario n°® 566.471 RN, sob a sistematica de repercussao geral no Tema
6, sintetizado em sumula vinculante n® 61, na forma do art. 103-A da

Constitui¢ao Federal, com a seguinte redagao:

“A concessdo judicial de medicamento registrado na
ANVISA, mas néo incorporado as listas de dispensacio do Sistema Unico de
Saude, deve observar as teses firmadas no julgamento do Tema 6 da
Repercussdo Geral (RE 566.471)”.

Nesse sentido, incumbe a parte autora comprovar o
cumprimento de todos os pontos fixados em sede de repercussdao geral, sob

pena de indeferimento do pedido.

Especificamente, em relacdo ao Tema 6 do STF. devem

ser comprovados 0s seguintes requisitos, in verbis:

“(..) 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, os seguintes requisitos, cujo onus probatorio incumbe ao
autor da acdo:
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(a) negativa de fornecimento do medicamento na via
administrativa, nos termos do item '4' do Tema 1234 da repercussdo geral;

(b) ilegalidade do ato de ndo incorporagdo do
medicamento pela Conitec, auséncia de pedido de incorporagdo ou da mora
na sua aprecia¢do, tendo em vista os 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) comprovagcdo, a luz da medicina baseada em
evidéncias, da eficdcia, acurdcia, efetividade e segurangca do farmaco,
necessariamente respaldadas por evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja,
unicamente ensaios clinicos randomizados e revisdo sistemdtica 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 decisdo judicial, nos termos
do artigo 489, § 1° incisos V e VI, e artigo 927, inciso I, § 1°, ambos do
Codigo de Processo Civil, o Poder Judiciario, ao apreciar pedido de
concessdo de medicamentos ndo incorporados, deverd obrigatoriamente:

(a) analisar o ato administrativo comissivo ou omissivo
de ndo incorporagdo pela Conitec ou da negativa de fornecimento da via
administrativa, a luz das circunstancias do caso concreto e da legislagdo de
regéncia, especialmente a politica publica do SUS, ndo sendo possivel a
incursdao no meérito do ato administrativo;

(b) aferir a presenca dos requisitos de dispensagdo 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 drea,
ndo podendo fundamentar a sua decisdo unicamente em prescrigdo, relatorio
ou laudo médico juntado aos autos pelo autor da agdo, e

(c) no caso de deferimento judicial do farmaco, oficiar
aos orgdos competentes para avaliarem a possibilidade de sua incorporagao
no ambito do SUS” — grifo nosso.

Ja em relacao ao Tema 1.234 do STF. devem ser

preenchidos os requisitos especificados no item IV, in verbis:

“4) Sob pena de nulidade do ato jurisdicional (art. 489,
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S1°% VeVl c/kcart 927, I, § 1°, ambos do CPC), o Poder Judicidrio, ao
apreciar pedido de concessdo de medicamentos ndo incorporados, devera
obrigatoriamente analisar o ato administrativo comissivo ou omissivo da ndo
incorporagdo 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 estd em
conformidade com as balizas presentes na Constituicdo Federal, na legislagcdo
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 nao
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 adog¢do, a sujeitar o ente
publico aos seus termos.

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

4.4) Conforme decisdo da STA 175-AgR, ndo basta a
simples alegac¢do de necessidade do medicamento, mesmo que acompanhada
de relatorio médico, sendo necessdria a demonstragdo de que a opinido do
profissional encontra respaldo em evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja,
unicamente ensaios clinicos randomizados, revisdo sistemdtica ou meta-
analise” — grifo nosso.

No caso em exame, verifica-se, a partir dos documentos

encartados nos autos, que a parte autora cumpriu apenas parte dos requisitos

estabelecidos nos Temas n° 1.234 e n° 6 do STF.

Com efeito, a apelada, pessoa idosa diagnosticada com
fibrose pulmonar idiopatica (CID 10-J84), alega necessitar do medicamento

Esilato de Nintedanibe 150 mg para continuidade do tratamento.
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Inicialmente, nota-se que o medicamento pleiteado
possui registro na ANVISA, conforme documentagdo juntada as fls. 47. Além
disso, a parte autora comprovou a negativa de fornecimento do medicamento
na via administrativa (fls. 275) e evidenciou sua condi¢do de hipossuficiéncia

(fls. 31/34).

Quanto a necessidade do farmaco pretendido, foi
apresentado relatorio médico as fls. 38/39, subscrito pelo Dr. Marcelo

Ceneviva Macchione (CRM/SP 113.484), atestando, “in verbis”:

“A Sra. Vera Lucia de Andrade Oliveira, 70 anos,
moradora de Catanduva/SP, foi atendida por mim no dia 12/07/2023 com
quadro de dispneia aos esforcos, de carater progressivo ha 3 meses,
atualmente aos minimos esfor¢os (MRC 3) associada a tosse seca. Procurou a
UPA, fez alguns exames e recebeu a orientagdo de procurar um
pneumologista. Antecedente acidente vascular cerebral, hipertensdo arterial,
diabetes e dislipidemia. Ex-tabagista, parou hda mais de 30 anos. Usa
regularmente: Xarelto, Losartan, Metformina, Sinvastatina e Alopurinol.

Ao exame fisico apresenta-se acianotica, com saturagdo
periférica de 96% e ausculta com estertores em velcro nas bases.

Realizada Tomografia de torax que mostrou alteragoes
compativeis com pneumonia intersticial usual (PIU) e exames de fung¢do
pulmonar com padrao restritivo e redugdo da DLCO (laudos em anexo).

Diante destes achados e apds a exclusdo de outras
etiologias, conclui tratar-se de Fibrose Pulmonar Idiopdtica. Esta patologia é
definida como uma forma cronica especifica da pneumonia intersticial
fibrosante progressiva de causa desconhecida, que corresponde ao padrado
histologico e radioldgico da pneumonia intersticial usual (PIU).

A doenca ¢ limitada aos pulmoes e ocorre
primariamente da 5“ a 7° década de vida sendo caracterizada pela piora
progressiva da dispneia e da funcdo pulmonar em associa¢do com um mau
prognostico. Como uma doenga progressiva, a FPI deteriora seriamente a
qualidade de vida relacionada a saude.

O Ministério da Saude do Brasil ndo possui Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para tratamento da FPIL
Atualmente, os tratamentos disponiveis no SUS sdo antitussigenos, morfina,
corticoterapia, oxigenoterapia, todos com fins paliativos e transplante de
pulmdo. A atualizagdo da Diretriz da ATS/ERS/JRS/ALAT de 2015, faz as
recomendacgoes constantes no quadro 2 para o tratamento farmacologico da
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FPI

Existem 2 medicacoes aprovadas pela ANVISA para
tratamento da FPI: o NINTEDANIBE e a PIRFENIDONA. Ambas estdo
indicadas para tratamento e retardo da progressdo da doenga.

A evidéncia atualmente disponivel sobre eficdcia e
seguran¢a do nintedanibe para tratamento da FPI é baseada em ensaios
clinicos randomizados de fase Il e Ill. Para o desfecho primdrio, variagdo da
taxa ajustada de CVF, o medicamento mostra um considerdvel beneficio,
embora nao esteja claro a relagdo deste pardmetro com o beneficio em termos
de sobrevida.

Diante do exposto, prescrevo Nintedanibe, na dose 150
mg duas vezes ao dia por um periodo de seis 12 meses com o objetivo de
retardar a progressdo da doenga, retardar a perda de func¢do pulmonar e
melhorar a qualidade de vida da paciente”.

Complementando  essas informacdes, 0 mesmo
profissional elaborou novo relatorio a fls. 40, comprovando o uso prévio, sem

sucesso, das alternativas terapéuticas oferecidas pelo SUS, “in verbis”:

“RELATORIO MEDICO

Solicito a medicagio NINTEDANIB (OFEVY) para a
paciente Sr(a) VERA LUCIA DE ANDRADE OLIVEIRA, 69 anos, para
tratamento de fibrose pulmonar idiopdtica.

O paciente tem historico de dispneia aos esfor¢os e tosse
seca ha mais de 2 anos. Ha 2 meses apresentando piora do quadro. Procurou
atendimento médico e realizou uma TC de torax. Usou acebrofilina,
prednisona e celestamine sem melhora do quadro. Sem historico de exposigdo
relevante. Ex-tabagista, parou ha 30 anos.

Ao exame fisico apresenta-se acianotica, com saturagdo
periférica de 95% e ausculta com estertores em velcro nas bases.

Seguem exames laboratoriais e medida de atividade da doenga:
TC torax (julho/23): demonstra a presenga de um padrdo compativel com
PIU de acordo com as recomendacoes atuais da literatura;
Prova de fun¢dao pulmonar completa (agosto/23): CVF de 80% e DLCO de
61% do previsto;

Atualmente todas as medicagoes disponibilizadas pelo
Ministério da Saude para o tratamento de FPI ja foram utilizadas, tendo a
paciente feito o tratamento de acordo com o protocolo estabelecido pela
Sociedade Brasileira de Pneumologia e pela Secretaria de Saude de SP, no
entanto ndo houve melhora clinica do estado de saude do paciente e pela
gravidade e evolugdo da doenga, o quadro clinico caminha para possivel risco
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de morte.

A medicagao solicitada para a Sr(a) VERA LUCIA DE
ANDRADE OLIVEIRA, no caso, o Nintedanibe, tem aprovagdo pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e pelo FDA (Food and Drugs
Association) para estes pacientes”.

Ressalte-se que, as fls. 339/340, consta relatério

atualizado, reiterando as manifestacoes anteriores.

No mais, também foram indicados estudos cientificos
comprovando a eficacia do medicamento nos pareceres encartados aos autos as
fls. 287/289, 295/296, 302 e 309/310, bem como foi encartado estudo pela
parte apelada as fls. 331/334.

Dessa forma, considero cumpridos os requisitos
referentes a impossibilidade de substitui¢do por outro medicamento constante
das listas do SUS e dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;
comprovagdo, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia, acuricia,
efetividade e seguranca do farmaco, necessariamente respaldadas por
evidéncias cientificas de alto nivel; imprescindibilidade clinica do tratamento,
comprovada mediante laudo médico fundamentado, descrevendo inclusive

qual o tratamento ja realizado.

Por fim, embora nao tenha ocorrido a consulta ao Nucleo
de Apoio Técnico do Poder Judiciario (NATJUS) antes da sentenca — tendo
em vista que, naquela ocasido, ainda nao havia sido finalizado o julgamento do
tema de repercussao geral —, a parte autora juntou manifestagoes do 6rgao em
situagdes analogas ao caso, envolvendo o mesmo firmaco e a mesma
enfermidade (fls. 284/310). Diante disso, admite-se o uso de tais pareceres
como prova emprestada, preenchendo também o requisito estabelecido no item

3,"b", do Tema 6 do STF.
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Contudo, embora os requisitos ja mencionados
tenham sido cumpridos, a apelada nao apontou qualquer “ilegalidade do
ato de ndo incorporagdo do medicamento pela Conitec, auséncia de pedido
de incorporagdo ou da mora na sua apreciagio, tendo em vista os prazos e
critérios previstos nos artigos 19-Q e 19-R da Lei n° 8.080/1990 e no Decreto
n’ 7.646/2011” (documento encartado aos autos em sede de apelagdo as fls.

276/280).

Além disso, verifica-se que o ato administrativo de
nio incorporacio pela Conitec foi fundamentado em argumentos tanto de
natureza fairmaco-econémica quanto cientifica, ressaltando a incerteza
quanto ao real beneficio do medicamento no retardo da progressao da

doenca ou na melhora da qualidade e do tempo de vida dos pacientes.

Nesse sentido, confira-se a recomendacao inicial da

Conitec, “in verbis™:

“Os membros do Plendrio da CONITEC, presentes na
67 reunido ordindria, realizada em 13 de junho de 2018, consideraram que, o
tempo de acompanhamento dos pacientes nos estudos apresentados, de curto
prazo, gera incerteza em relagdo ao real beneficio do medicamento em
retardar a progressdo da doenga ou melhorar a qualidade e tempo de vida dos
pacientes. Além disso, hd incerteza quanto a sua capacidade de prevenir ou
reduzir a deteriora¢do aguda na FPI, evento que foi considerado critico por
levar a hospitaliza¢oes e mortes em pacientes com a doenga. Sendo assim, o
plenario da CONITEC recomendou inicialmente, por unanimidade a ndo
inclusdo de esilato de nintedanibe para fibrose pulmonar idiopdtica no SUS”.

Referida recomendagdo foi confirmada ao final do

documento nos seguintes termos:

“Os membros do plenario da CONITEC, presentes na
73%reunido ordinaria, realizada nos dias 05 de dezembro e 06 de dezembro de
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2018, recomendaram a ndo inclusdo (incorporagdo) no SUS do nintedanibe
para o tratamento da fibrose pulmonar idiopatica”.

Dessa forma, considerando o entendimento fixado pelo
STF nos referidos precedentes vinculantes, segundo os quais “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
Constituicdao Federal, na legislagdo de regéncia e na politica publica no SUS”
e levando-se em conta, ainda, que “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 cognig¢do do ato
administrativo discriciondrio, o qual se vincula a existéncia, a veracidade e a
legitimidade dos motivos apontados como fundamentos para a sua adog¢do, a

sujeitar o ente publico aos seus termos”, € de rigor a improcedéncia do pedido

mnicial, diante da auséncia de comprovacdo da ilegalidade do ato

administrativo de ndo incorporacao realizado pela Conitec.

Repita-se, os requisitos estabelecidos pelo Supremo
Tribunal Federal sdo cumulativos, ou seja, para o reconhecimento do direito
da parte autora, ¢ imprescindivel a presenc¢a de todos, de forma que a auséncia
de apenas um ¢ suficiente para inviabilizar o fornecimento do farmaco

pretendido.

Nestes termos, respeitando o entendimento do
magistrado de primeiro grau, ¢ de rigor o provimento dos recursos voluntario e

oficial para julgar improcedente o pedido inicial.

Apelagao Civel n° 1008743-71.2023.8.26.0132 -Voto n°® 27468 16



o — PODER JUDICIARIO
= TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO PAULO

Sucumbente a autora na esfera recursal, invertem-se os
onus sucumbenciais dispostos na sentenga recorrida, observada a ressalva
contida no art. 98, §3°, do CPC (assisténcia judiciaria gratuita), em beneficio

do demandante.

Diante do exposto, da-se provimento a apelagao e ao

reexame necessario.

DJALMA LOFRANO FILHO
Relator
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