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ACORDAO
Vistos, relatados e discutidos estes autos de Agravo de Instrumento n°
2080150-60.2025.8.26.0000, da Comarca de Presidente Prudente, em que ¢ agravante
FREDERICO GUIMARAES BAVARESCO, ¢ agravado ESTADO DE SAO PAULO.

ACORDAM, em sessdao permanente e virtual da 2* Camara de Direito Publico
do Tribunal de Justica de Sao Paulo, proferir a seguinte decisdo: Por maioria, negaram
provimento ao recurso, vencido o Relator Sorteado, que declara, de conformidade com o
voto do relator, que integra este acordao.

O julgamento teve a participagdo dos Desembargadores LUCIANA
BRESCIANI, vencedor, MARCELO BERTHE, vencido, CLAUDIO AUGUSTO
PEDRASSI (Presidente).

Sdo Paulo, 1° de abril de 2025.
LUCIANA ALMEIDA PRADO BRESCIANI

RELATORA DESIGNADA
Assinatura Eletronica
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2% Camara — Secao de Direito Publico

Agravo de Instrumento n° 2080150-60.2025.8.26.0000

Agravante:
Agravado:

Comarca/Vara;:

Juiz prolator:

FREDERICO GUIMARAES BAVARESCO

ESTADO DE SAO PAULO

PRESIDENTE PRUDENTE/ VARA DA FAZENDA
PUBLICA

DARCI LOPES BERALDO

VOTO N° 32.830

Agravo de Instrumento — Pedido de fornecimento do
medicamento de marca especifica (Vimpat®), sob alegacdo de
ineficacia do similar correspondente (Lacotem®) — Titulo
judicial previu expressamente a possibilidade de substituigdo
por genéricos ou similares, permanecendo inalterado mesmo
apos ajustes na dosagem — Medicamento similar registrado na
ANVISA, com garantia de eficacia, seguranca e qualidade
equivalentes ao de referéncia — Auséncia de provas que
afastem essa presun¢do ou comprovem a necessidade exclusiva
do medicamento de marca especifica — Recurso desprovido.

Reporto-me aos termos do relatorio langado nos

autos pelo ilustre e culto Relator sorteado, Desembargador Marcelo

Martins Berthe:

Tratam os autos de recurso de agravo de

instrumento extraido do Cumprimento de Sentenga n°
0011978-46.2024.8.26.0482, interposto contra a r.
decisdao de fls. 34/35, proferida pelo MM. Juiz da
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Vara da Fazenda Publica da Comarca de Presidente
Prudente, que indeferiu o pedido do agravante para
regularizar o  fornecimento do medicamento
Lacosamida (Vimpat) 200 mg e ressarcir R$ 3.119,25
gastos com sua aquisi¢do, sob o fundamento de que a
sentenga permite substituicdo por genéricos e que os
medicamentos estdo sendo fornecidos.

O agravante interpos o recurso sustentando, em
sintese, que: (i) a sentenga retificada determinou o
fornecimento do Vimpat 200 mg conforme prescrig¢do
médica, sem autorizar genéricos; (ii) o medicamento
fornecido (Lacotem 200 mg) ndo possui a mesma
eficacia, conforme atestado médico, e (iii) ha risco a
sua saude pela interrup¢do do tratamento adequado.
Requereu a tutela antecipada recursal para o
fornecimento imediato do Vimpat e a reforma da
decisado.

O efeito suspensivo foi indeferido (fls. 83/84).

Foram apresentadas as contrarrazoes (fls.
93/98).

Ndo houve oposi¢do quanto ao julgamento
virtual.

E o relatorio.

O recurso ndo comporta provimento.

A controvérsia cinge-se a
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Conforme ressaltado na r. decisdo ora agravada, o
titulo judicial expressamente previu a possibilidade de substituicdo dos
medicamentos por eventuais genéricos ou similares, afastando, assim, a

imposi¢ao de marca especifica (fls. 129/133 dos autos principais).

Posteriormente, sobrevieram decisoes deferindo o
fornecimento dos medicamentos em nova dosagem (fls. 144/145 e 162/163
dos autos principais), sem, contudo, modificar a autorizagdo para a

substituicdo por genérico ou similares, conforme estabelecido na sentenga.

Dessa forma, ndo assiste ao autor/exequente, ora
agravante, o direito de exigir o medicamento de marca especifica
“Vimpat®”, sobretudo diante da presunc¢ado de legitimidade e veracidade do
ato administrativo que concedeu o registro da ANVISA ao medicamento
similar ora discutido (“Lacotem®”), o qual possui 0 mesmo principio

ativo: “Lacosamida’.

Com efeito, o farmaco similar em questdo foi
devidamente aprovado pela ANVISA!, o que pressupde sua submissio a
diversos testes de controle, incluindo o de bioequivaléncia. Tais exigéncias
tém como finalidade assegurar aos pacientes que os farmacos genéricos ¢

similares possuem a mesma eficacia dos medicamentos de referéncia.

A Lei Federal n® 6.360/76, que “dispoe sobre a

1 https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1280163



https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/1280163
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Vigildncia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os
Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosmeéticos, Saneantes e QOutros

Produtos”, estabelece:

Art. 3° - Para os efeitos desta Lei, alem das

defini¢oes estabelecidas nos incisos I, II, IIl, IV,
Ve VIl do Art. 4°da Lei n° 5.991, de 17 de dezembro

de 1973, sdo adotadas as seguintes:

XX - Medicamento Similar — aquele que contém o
mesmo ou oS mesmos principios ativos, que apresenta
a mesma concentra¢do, forma farmacéutica, via de
administra¢do, posologia e indicagdo terapéutica e
que ¢ equivalente ao medicamento registrado no orgao
federal responsavel pela vigildncia sanitdria, podendo
diferir somente em caracteristicas relativas ao
tamanho e forma do produto, prazo de validade,
embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos,
comprovada a sua eficdcia, seguran¢a e qualidade,
devendo sempre ser identificado por nome comercial
ou marca,

XXI — Medicamento Genérico — medicamento
similar a um produto de referéncia ou inovador, que se
pretende ser com este intercambidvel, geralmente
produzido apds a expirag¢do ou renuncia da protegdo
patentaria ou de outros direitos de exclusividade,
comprovada a sua eficacia, seguran¢a e qualidade, e
designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela
DCI;

Ressalta-se, ainda, que o referido medicamento
ndo se enquadra no rol de bioisenc¢do previsto no art. 4° da Resolugdo da

Diretoria Colegiada da ANVISA (RDC) n° 37, de 3 de agosto de 2011, in

verbis:


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L5991.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L5991.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L5991.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L5991.htm
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Art. 4° Os estudos de bioequivaléncia para
medicamentos  genéricos ou  similares  serdo
dispensados para:

I - solugoes aquosas (parenterais, orais,
otologicas, oftdlmicas e as administradas como
inalatorios orais ou sprays nasais com ou sem
dispositivo) que contenham o mesmo fdarmaco, na
mesma concentracdo em relacdo ao medicamento de
referéncia (equivalentes farmacéuticos) e excipientes
de mesma funcdo que aqueles presentes no
medicamento comparador;

Il - pos para reconstituicdo que resultem em
solucoes aquosas orais ou parenterais, desde que
cumpram os requisitos descritos no inciso I;

1l - gases;

1V - solugoes oleosas parenterais que contenham
0 mesmo fdrmaco, na mesma concentra¢do em relacdo
ao medicamento de referéncia (equivalentes
farmacéuticos) e qualitativamente o mesmo veiculo
oleoso presente no medicamento de referéncia, em
concentragoes compativeis com a fun¢do pretendida;

V' - medicamentos de uso oral que contenham
farmacos destinados a ag¢do local no trato
gastrintestinal descritos na Lista 3 - Farmacos de ag¢do
local no trato gastrintestinal que ndo necessitam de
estudos de biodisponibilidade relativa /
bioequivaléncia (acessivel no portal da ANVISA), e

VI - medicamentos de aplicagdo tdpica, ndo
destinados a efeitos sistémicos, que contenham o
mesmo farmaco, na mesma concentragdo em rela¢do
ao medicamento de referéncia (equivalentes
farmacéuticos) e excipientes de mesma fun¢do que
aqueles presentes no medicamento comparador.

No mais, ¢ indispensavel a apresentacdo de
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comprovagdo cientifica robusta acerca da ineficicia do farmaco similar,
sendo insuficiente o simples relatorio médico colacionado as fls. 04, que

nao detalha eventuais efeitos adversos no paciente e se limita a mencionar

que o “paciente solicita” determinada medicagdo, fazendo apenas uma

vaga referéncia a suposta “recorréncia de crises”.

Logo, ndo se pode impor ao Poder Publico a
obrigacdo de fornecer medicamento de marca especifica, cujo custo médio
¢ o dobro do correspondente similar, sem provas concretas que corroborem

a necessidade exclusiva desse farmaco.

Nessa medida, nada ha alterar no r. decisum a

quo.

Por estes fundamentos, pelo meu voto, nego

provimento ao recurso.

LUCIANA ALMEIDA PRADO BRESCIANI

Relatora Designada
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Voto n° 23.805

22 Camara de Direito Publico

Agravo de Instrumento n° 2080150-60.2025.8.26.0000
Agravante: Frederico Guimaraes Bavaresco

Agravada: Fazenda Publica do Estado de Sao Paulo

Juiz prolator: Darci Lopes Beraldo

DECLARACAO DE VOTO VENCIDO

Tratam os autos de recurso de agravo de instrumento
extraido do Cumprimento de Sentenga n° 0011978-46.2024.8.26.0482, interposto
contra a r. decisao de fls. 34/35, proferida pelo MM. Juiz da Vara da Fazenda
Publica da Comarca de Presidente Prudente, que indeferiu o pedido do
agravante para regularizar o fornecimento do medicamento Lacosamida (Vimpat)
200 mg e ressarcir R$ 3.119,25 gastos com sua aquisi¢do, sob o fundamento de
gue a sentenga permite substituicdo por genéricos e que os medicamentos estao

sendo fornecidos.

O agravante interpdés o recurso sustentando, em
sintese, que: (i) a sentenca retificada determinou o fornecimento do Vimpat 200
mg conforme prescricdio médica, sem autorizar genéricos; (i) o medicamento
fornecido (Lacotem 200 mg) nao possui a mesma eficacia, conforme atestado
médico; e (iii) ha risco a sua saude pela interrupcao do tratamento adequado.
Requereu a tutela antecipada recursal para o fornecimento imediato do Vimpat e

a reforma da decisao.
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O efeito suspensivo foi indeferido (fls. 83/84).

Foram apresentadas as contrarrazdes (fls. 93/98).

Nao houve oposicao quanto ao julgamento virtual.
E o relatério.

Inicialmente, deferem-se os beneficios da Justica
Gratuita somente para este recurso. Para os demais atos processuais, o pedido

devera ser feito ao MM. Juiz a quo.

Com a devida vénia ao entendimento manifestado
pela douta maioria desta C. Camara julgadora, entendo que o recurso

comportaria provimento.

A questao controversa cinge-se ao descumprimento
da obrigacao de fazer fixada no titulo judicial, consistente no fornecimento de
Lacosamida (Vimpat) 200 mg, e a legitimidade do pedido de ressarcimento dos

valores gastos pelo agravante.

A sentenca originaria impds a Fazenda Publica a
obrigagdo de fornecer ao agravante os medicamentos Fenobarbital 100 mg (1
cp/dia), Lacosamida (Vimpat) 100 mg (1 cp a cada 8 horas) e Clobazam (Frisium)
10 mg (1 cp a cada 12 horas), “podendo, se existente, a substituicao por

genérico”.
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Posteriormente, decisdes interlocutdrias ajustaram as
dosagens devido a piora clinica do agravante, culminando na decisao que
determinou o fornecimento de Fenobarbital 100 mg (1 cp/dia), Lacosamida
(Vimpat) 200 mg (1 cp a cada 12 horas) e Clobazam (Frisium) 20 mg (1 cp/dia),
“conforme prescricao médica” (fls. 141/142), sem mencado a possibilidade de

substituicdo por genéricos.

O agravante alega que, desde agosto de 2024, a
Fazenda substituiu o Vimpat por Lacotem 200 mg, medicamento similar que,
segundo prescricdao médica anexa, nao possui eficacia equivalente para

controlar suas crises epilépticas (CID G40.2).

A decisao agravada indeferiu o pedido sob o
argumento de que a sentenca original permite genéricos, e que tal permissao
nao foi afastada pelas decisdes posteriores, considerando o fornecimento do

Lacotem regular.

O direito a saude, assegurado pelo art. 196 da
Constituicdo Federal, impde ao Estado o dever de fornecer tratamento
adequado as necessidades especificas do paciente, especialmente em casos de

doencas graves como a epilepsia de dificil controle.

A decisdo de fls. 162/163 dos autos principais, ao
determinar o fornecimento “conforme prescricico médica” e omitir a
possibilidade de substituicdo por genéricos — presente na sentenca inicial —,

reflete a intencdo de adequar a obrigacao as condicbes clinicas atuais do
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agravante, cuja prescricdo veta expressamente medicamentos similares por

ineficacia.

No caso, o agravante demonstrou: (i) a prescricao
médica atual exigindo Lacosamida (Vimpat) 200 mg, com vedacao a similares
(doc. anexo); (ii) o fornecimento anterior do Vimpat pela Fazenda, inclusive com
sequestro de numerario para sua aquisicao (fls. 234); e (iii) a interrupcao abrupta

por Lacotem, sem justificativa clinica.

A Fazenda Estadual, por sua vez, quedou-se inerte ao
nao comprovando a equivaléncia terapéutica do Lacotem, Onus que lhe

competia.

A decisdao agravada, ao presumir a regularidade da
substituicdo com base na sentenca inicial, desconsiderou a retificacao
superveniente (fls. 162/163 dos autos principais), que vinculou o fornecimento a

prescricdo médica especifica.
Tal contradicdo no titulo executivo deve ser
interpretada em favor do direito fundamental a saldde, prevalecendo o

comando mais recente e alinhado as necessidades do agravante.

Assim, é cabivel a reforma da decisdo para

determinar o fornecimento imediato do Lacosamida (Vimpat) 200 mg.

O pedido de ressarcimento (R$ 3.119,25), embora
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nao detalhado na decisdao agravada, deve ser analisado em primeira instancia,
com a reabertura do cumprimento de sentenga, ante a comprovacgao inicial de

gastos (fls. 01/03).

Por tais razoes, data vénia do entendimento diverso,

tenho que a r. decisao comportaria reparos, devendo ser reformada.

Ante o exposto, pelo meu voto, daria provimento

ao recurso.

MARCELO MARTINS BERTHE
Com declaracao de voto
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