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ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos de Agravo de Instrumento n°
2070868-95.2025.8.26.0000, da Comarca de Bauru, em que ¢ agravante GIOVANA
DE PIETRO, é agravado ESTADO DE SAO PAULO.

ACORDAM, em sessao permanente e virtual da 9* Camara de Direito
Publico do Tribunal de Justiga de Sao 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 participacio dos Desembargadores CARLOS
EDUARDO PACHI (Presidente) E REBOUCAS DE CARVALHO.

Sdo Paulo, 8 de maio de 2025.
OSWALDO LUIZ PALU

Relator
Assinatura Eletronica
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VOTO N° 35017 (JV)

AGRAVO DE INSTRUMENTO N° 2070868-95.2025.8.26.0000
COMARCA : BAURU

AGRAVANTE: GIOVANA DE PIETRO

AGRAVADA : FAZENDA PUBLICA DO ESTADO DE SAO PAULO

MM. Juiz de 1% Insténcia: Elaine Cristina Storino Leoni

AGRAVO DE INSTRUMENTO. Liminar. Fornecimento de
medicamentos.  'Lisdexanfetamina'  (Venvanse)  30mg.
Narcolepsia. Constrigdo de verba publica. Decisdo que limitou a
constricdo de verba publica ao Preco Maximo de Venda do
Governo (PMVG) do medicamento, deixando de ordenar a
operacionalizacdo da aquisi¢do direta pela Serventia Judicial.
Inconformismo.

1. Agravante que padece de Narcolepsia' (CID 6474) e pretende
o fornecimento gratuito, pelo Estado, do firmaco
'Lisdexanfetamina' (Venvanse) 30mg, duas vezes ao dia, por
tempo indeterminado. Liminar ordenada na instancia da origem,
configurada a recalcitrancia da FESP ao fornecimento da
medicacdo.

2. Superveniéncia das teses firmadas nos recentes julgamentos
dos Temas de Repercussao Geral n° 006 e 1.234 do STF.
Aplicabilidade ao caso concreto, vez que o medicamento
solicitado ndo foi incorporado aos Protocolos Clinicos de
Diretrizes Terapéuticas do SUS. Nao demonstrada com
fundamento na Medicina baseada em evidéncias cientificas de
alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados,
revisdo sistematica ou meta-andlise, a seguranca e a eficicia do
farmaco Lisdexanfetamina (Venvanse®) para o tratamento de
narcolepsia com cataplexia.

2.1. Ainda que ndo se ignore que segundo a pericia judicial
produzida nos autos, anterior ao julgamento das teses de
repercussao geral pelo E. STF, a paciente ndo tenha apresentado
resposta adequada ao tratamento com Metilfenidato e
Modafinila, tendo feito uso também de Ritalina, Ritalina LA e
outras medicac¢des, sem melhora, obtendo bons resultados com
Venvance, diante da superveniéncia dos Temas de de
observancia obrigatoria, forcoso negar provimento ao presente
agravo de instrumento, diante da auséncia do requisito
imprescindivel ao bloqueio da verba publica e/ou determinacéo
de aquisicdo do farmaco diretamente pela Serventia Judicial.

3. Medicamentos que devem ser disponibilizados a populagdo
apoés discussdo com a comunidade médica e avaliagdo de
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especialistas lastreada em conhecimento cientifico que respalde
a escolha pela incorporagdo ou ndo da medida terapéutica ao rol
de solugdes disponibilizadas pelo SUS. Direito a satide que ndo
implica o recebimento de todo e qualquer medicamento ofertado
pela industria farmac€utica. Precedente da Corte Paulista.

4. Decisao mantida por fundamento diverso.

5. Agravo de instrumento ndo provido.

I. RELATORIO

Cuida-se de recurso de agravo de instrumento
com pedido de antecipagdo da tutela recursal interposto por GIOVANA DE
PIETRO contra a FAZENDA PUBLICA DO ESTADO DE SAO PAUIO, verberando a r.
decisdo que, a fls. 422, 426/427 e 433 dos autos do procedimento comum

ajuizado pela ora recorrente em face da recorrida, decidiu que a

constricdo de verba publica requerida nos autos deve se limitar ao Preco

Maximo de Venda do Governo (PMVG) dos medicamentos, de acordo com oS

valores constantes na lista publicada no site da ANVISA, indeferindo a
constricdo da verba publica com a operacionalizacdo direta pela Serventia
Judicial. Inconformada, insurge-se a agravante, alegando em razdes de
fls. 01/16, que merecedora de reforma a r. decisdo. Assevera que
necessita fazer uso do farmaco 'Lisdexanfetamina' (Venvanse) 30mg, duas
vezes ao dia, por tempo indeterminado, em razdo de ter sido diagnosticada
com 'Narcolepsia' (CID 6474) ha mais de dez anos, sendo certo que o
tratamento oferecido pelo SUS ndo se mostrou eficaz para tratamento da
moléstia. Ingressou, assim, com a acdo de obrigacdo de fazer subjacente
ao agravo, tendo sido concedida a tutela de urgéncia, por meio da decisédo
de fls. 45/48 dos autos originais, para determinar o fornecimento do
farmaco, com vigéncia a partir de 31/05/2021. Esclarece que a pericia
técnica realizada nos autos ratificou a @ imprescindibilidade do
medicamento na dosagem pleiteada, todavia, o Estado de S&o Paulo manteve-
se reiteradamente inerte no cumprimento da ordem Jjudicial (conforme

certiddo de fl. 416 dos autos principais), razdo pela qual foi requerida
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a imposicdo de multa e o sequestro de verbas publicas para a aquisicédo
direta do farmaco. O juizo da origem entendeu, contudo, que o sequestro
de rendas publicas para pagamento do medicamento deveria se limitar ao
Preco Maximo de Venda do Governo (PMVG), que no caso dos autos é de
R$264,40, de acordo com os valores constantes na lista publica dano site
da ANVISA
(https://www.gov.br/anvisa/ptbr/assuntos/medicamentos/cmed/precos), valor

esse que, todavia, fica aquém do valor de mercado da substancia.

Discordando da decis&o que lhe impds o dever de arcar com eventual valor
que superasse a Tabela do PMVG, requereu ao juizo o bloqueio do montante
de RS 528,80 (valor a menor), bem como que a aquisicdo do medicamento
fosse viabilizada diretamente pela Serventia Judicial junto ao fabricante
ou distribuidor, nos termos do item 3.2 da Tese fixada no Tema de
Repercussdo Geral n® 1234, pedido indeferido, ao argumento de que o
pedido de aquisigdo direta pela Serventia ainda ndo foi objeto de
regulamentacdo pelos oOrgdos competentes. Alegando que a r. deciséo
agravada ndo aplicou adequadamente as Stmulas Vinculantes 60 e 61 e os
Temas de Repercussdo Geral n°s 1234 e 6 ao caso, impondo-lhe o &nus de
arcar com o valor remanescente do medicamento, afronta o seu direito a
saude, desconsiderando a urgéncia de seu quadro médico e frustra a
finalidade da prépria tutela de urgéncia. Ademais, n&o é possivel aplicar
apenas parcialmente o tema 1234, para limitar o bloqueio de verbas ao
preco do PMVG, mas negando a operacionalizacdo da aquisicdo pela
serventia, razdo pela qual imperativo o bloqueio do valor integral da
medicagcdo, sendo 0O que requer com O provimento do recurso, ou
subsidiariamente, mantida a limitacdo a tabela do Preco Maximo de Venda
do Governo (PMVG), seja determinada a aquisigcdo do medicamento
diretamente pela Serventia Judicial, junto ao fabricante ou distribuidor.
Acrescenta ainda que j& solicitou reiteradamente ao Jjuizo da origem a
fixacdo de multa pelo descumprimento da ordem, tendo aquele Jjuizo
silenciado, razdo pela qual também requer seja imposta a multa diadria de
modo a assegurar a efetividade futura da liminar concedida hd mais de
trés anos, e que, até o momento, vem sendo descumprida. Conclui pugnando

relo recebimento do agravo com a antecipacdo da tutela recursal para que
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seja deferido o bloqueio do valor equivalente a 02 (dois) meses de
tratamento (RS 1.538,28 - 4 caixas, sendo 2 por més, RS 384,57 cada) ou
que seja deferido o bloqueio de dois meses de tratamento limitado ao PMVG
com a determinacdo para que a serventia operacionalize a aquisicdo do
farmaco, junto ao fornecedor, com urgéncia, sem prejuizo da aplicacdo da
multa didria de RS 1.000,00 (mil reais), até para que o Estado seja
compelido a fornecer o medicamento e a cumprir a tutela de urgéncia;

provido ao final com acolhimento integral das razdes de inconformismo.

Recurso tempestivo e isento de preparo,
recebido sem a concessdo do efeito postulado (fls. 458/461), seguido de

contraminuta de fls. 468/469. E o relatdrio.
ITI. FUNDAMENTO E VOTO.

1. Pelo meu voto, nego provimento ao recurso, por

fundamento diverso.

2. Trata a hipétese de acdo de procedimento comum,
com pedido de liminar, ajuizada por GIOVANA DE PIETRO contra a FAZENDA
PUBLICA DO ESTADO DE SAO PAULO, noticiando padecer de 'Narcolepsia' (CID
6474) ha mais de dez anos, razdo pela qual necessita fazer uso do farmaco
'Lisdexanfetamina' (Venvanse) 30mg, duas vezes ao dia, por tempo
indeterminado, sendo certo que o tratamento oferecido pelo SUS ndo se
mostrou eficaz para tratamento da moléstia. E dos autos que a tutela de
urgéncia foi concedida por meio da decisdo de fls. 45/48 dos autos
originais, para determinar o fornecimento do farmaco, com vigéncia a
partir de 31/05/2021, tendo a pericia técnica realizada nos autos

ratificado a imprescindibilidade do medicamento na dosagem pleiteada
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(fls. 336/350 dos autos principais), contudo, diante da inércia do Estado
de S&o Paulo no cumprimento da ordem judicial (conforme certiddo de f£1.
416 dos autos principais), foi requerida a imposicdo de multa e o
sequestro de verbas pUblicas para a aquisicdo direta do farmaco. O juizo
da origem entendeu, contudo, que o sequestro de rendas publicas para
pagamento do medicamento deveria se limitar ao Preco Maximo de Venda do
Governo (PMVG), que no caso dos autos é de RS$264,40, de acordo com os
valores constantes na lista publica dano site da  ANVISA
(https://www.gov.br/anvisa/ptbr/assuntos/medicamentos/cmed/precos), valor

esse que, todavia, fica aquém do valor de mercado da substancia.

Discordando da decis&o que lhe impds o dever de arcar com eventual valor
que superasse a Tabela do PMVG, requereu a autora—-agravante ao Jjuizo o
bloqueio do montante de RS 528,80 (valor a menor), bem como que a
aquisicdo do medicamento fosse viabilizada diretamente pela Serventia
Judicial junto ao fabricante ou distribuidor, nos termos do item 3.2 da
Tese fixada no Tema de Repercussdo Geral n® 1234, pedido indeferido, ao
argumento de que o pedido de aquisicdo direta pela Serventia ainda né&o

foi objeto de regulamentacdo pelos Orgdos competentes, sendo essa a

decisdo ora dardejada. Alegando que a r. decisdo agravada ndo aplicou

adequadamente as Stmulas Vinculantes 60 e 61 e os Temas de Repercussdo
Geral n°s 1234 e 6 ao caso, impondo-lhe o énus de arcar com o valor
remanescente do medicamento, em afronta ao seu direito a saude, bem como
sustentando a impossibilidade de aplicar apenas parcialmente o Tema 1234,
para limitar o bloqueio de verbas ao preco do PMVG, mas negando a
operacionalizacdo da aquisicédo pela serventia, pretende a agravante, com
o0 provimento de seu recurso, seja a r. decisd@o reformada para o bloqueio
do valor integral da medicacdo, ou subsidiariamente, mantida a limitacéo
a tabela do Prego Maximo de Venda do Governo (PMVG), seja determinada a
aquisicdo do medicamento diretamente pela Serventia Judicial, junto ao
fabricante ou distribuidor, além de imposicdo de multa didria, de modo a
assegurar a efetividade futura da liminar concedida hé& mais de trés anos,

e que, até o momento, vem sendo descumprida.
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3. Impende consignar, 'ab initio', que acerca das
acdes ajuizadas visando compelir o Poder Piblico ao fornecimento de
medicamentos, o Supremo Tribunal Federal, por ocasido do recente
julgamento do Tema de Repercussdo Geral n° 1.234 (RE 1.366.243/SC),

firmou as seguintes teses vinculantes, no quanto importa a resolucdo da

celeuma ora posta:

"I - Competéncia 1) Para fins de fixacdo de competéncia, as
demandas relativas a medicamentos ndo incorporados na politica
publica do SUS, mas com registro na ANVISA, tramitardo perante
a Justica Federal, nos termos do art. 109, I, da Constituicédo
Federal, quando o valor do tratamento anual especifico do
farmaco ou do principio ativo, com base no Prego Maximo de
Venda do Governo (PMVG - situado na aliquota zero), divulgado
pela Cémara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED - Lei
10.742/2003), for igual ou superior ao valor de 210 salérios
minimos, na forma do art. 292 do CPC. 1.1) Existindo mais de um
medicamento do mesmo principio ativo e n&o sendo solicitado um
farmaco especifico, considera-se, para efeito de competéncia,
aquele listado no menor valor na lista CMED (PMVG, situado na
aliquota zero). 1.2) No caso de inexistir valor fixado na lista
CMED, considera-se o valor do tratamento anual do medicamento
solicitado na demanda, podendo o magistrado, em caso de
impugnacdo pela parte requerida, solicitar auxilio a CMED, na
forma do art. 7° da Lei 10.742/2003. 1.3) Caso inexista
resposta em tempo habil da CMED, o juiz analisara de acordo com
O orcamento trazido pela parte impetrante. 1.4) No caso de
cumulacdo de pedidos, para fins de competéncia, sera
considerado apenas o) valor do (s) medicamento (s) nao
incorporado (s) que deveré (do) ser somado(s), independentemente
da existéncia de cumulacdo alternativa de outros pedidos
envolvendo obrigagdo de fazer, pagar ou de entregar coisa

certa.
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IT - Definigéo de Medicamentos Ndo Incorporados 2.1) Consideram-—
se medicamentos ndo incorporados aqueles que ndo constam na
politica publica do SUS; medicamentos previstos nos PCDTs para
outras finalidades; medicamentos sem registro na ANVISA; e
medicamentos off label sem PCDT ou que n&o integrem listas do
componente basico. 2.1.1) Conforme decidido pelo Supremo
Tribunal Federal na tese fixada no tema 500 da sistemdtica da
repercussdo geral, é mantida a competéncia da Justica Federal
em relagdo as agdes que demandem fornecimento de medicamentos
sem registro na Anvisa, as quais deverdo necessariamente ser
propostas em face da Unido, observadas as especificidades ja

definidas no aludido tema.

IITI - Custeio 3) As agdes de fornecimento de medicamentos
incorporados ou ndo incorporados, que se inserirem na
competéncia da Justica Federal, serdo custeadas integralmente
rela Unido, cabendo, em caso de haver condenacdo supletiva dos
Estados e do Distrito Federal, o ressarcimento integral pela
Unido, via repasses Fundo a Fundo (ENS ao FES), na situacgdo de
ocorrer redirecionamento pela impossibilidade de cumprimento
por aquela, a ser implementado mediante ato do Ministério da
Saude, previamente pactuado em insténcia tripartite, no prazo
de até 90 dias. 3.1) Figurando somente a Uni&do no polo passivo,
cabe ao magistrado, se necessario, promover a inclusdo do
Estado ou Municipio para possibilitar o cumprimento efetivo da
decisdo, o que ndo importard em responsabilidade financeira nem
em Onus de sucumbéncia, devendo ser realizado o ressarcimento
rela via acima indicada em caso de eventual custo financeiro
ser arcado pelos referidos entes. 3.2) Na determinacdo judicial
de fornecimento do medicamento, o magistrado deverd estabelecer
que o valor de venda do medicamento seja limitado ao prego com
desconto, proposto no processo de incorporacdo na Conitec (se
for o caso, considerando o venire contra factum proprium/tu

quoque e observado o indice de reajuste anual de preco de
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medicamentos definido pela CMED), ou valor j& praticado pelo
ente em compra publica, aquele que seja identificado como menor
valor, tal como previsto na parte final do art. 9° na
Recomendacédo 146, de 28.11.2023, do CNJ. Sob nenhuma hipétese,
poderd haver pagamento judicial as pessoas fisicas/juridicas
acima descritas em valor superior ao teto do PMVG, devendo ser
operacionalizado pela serventia judicial junto ao fabricante ou
distribuidor. 3.3) As acdes que permanecerem na Justica
Estadual e cuidarem de medicamentos ndo incorporados, as quais
impuserem condenacdes aos Estados e Municipios, serdo
ressarcidas pela Unido, via repasses Fundo a Fundo (FNS ao FES
ou ao EFMS). Figurando somente um dos entes no polo passivo,
cabe ao magistrado, se necessario, promover a inclusdo do outro
para possibilitar o cumprimento efetivo da decisdo. 3.3.1) O
ressarcimento descrito no item 3.3 ocorrerd no percentual de
65% (sessenta e cinco por cento) dos desembolsos decorrentes de
condenacdes oriundas de acdes cujo valor da causa seja superior
a 7 (sete) e inferior a 210 (duzentos e dez) saldrios minimos,
a ser implementado mediante ato do Ministério da Saude,
previamente pactuado em instdncia tripartite, no prazo de até
90 dias. 3.4) Para fins de ressarcimento interfederativo,
quanto aos medicamentos para tratamento oncolégico, as agdes
ajuizadas previamente a 10 de junho de 2024 serd&o ressarcidas
rela Unido na proporcdo de 80% (oitenta por cento) do wvalor
total pago por Estados e por Municipios, independentemente do
transito em julgado da decisdo, a ser implementado mediante ato
do Ministério da Saude, previamente pactuado em insténcia
tripartite, no prazo de até 90 dias. O ressarcimento para os
casos posteriores a 10 de junho de 2024 deverd ser pactuado na

CIT, no mesmo prazo.

IV — Andlise 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, III, §1°,

ampbos do CPC), o Poder Judicidrio, ao apreciar pedido de
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concessao de medicamentos nao incorporados, devera
Obrigatoriamente analisar o ato administrativo comissivo ou
omissivo da ndo incorporacdo pela Conitec e da negativa de
fornecimento na via administrativa, tal como acordado entre os
Entes Federativos em autocomposicdo no Supremo Tribunal
Federal. 4.1) No exercicio do controle de legalidade, o Poder
Judicidrio 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 legislacdo de regéncia e
na politica pdblica no SUS. 4.2) A andlise jurisdicional do ato
administrativo que indefere o fornecimento de medicamento nédo
incorporado restringe-se ao exame da regularidade do
procedimento e da legalidade do ato de ndo incorporacdo e do
ato administrativo questionado, a luz do controle de legalidade
e da teoria dos motivos determinantes, n&o sendo possivel
incursdo no mérito administrativo, ressalvada a cognicdo 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 pldblico 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 segurangca e a eficacia do
farmaco, bem como a inexisténcia de substituto terapéutico
incorporado pelo SUS. 4.4) Conforme decis&do da STA 175-AgR, ndo
basta a simples alegagdo de necessidade do medicamento, mesmo
que acompanhada de relatdério médico, sendo necessaria 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-

analise.
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4. Outrossim, concomitantemente ao julgamento do
sobredito tema de repercussdo geral n° 1.234, o STF procedeu para com O
julgamento do RE 566.471/RN, referente ao tema de repercussdo geral n°

006, estabelecendo as seguintes teses vinculantes:

“. A auséncia de inclusdo de medicamento nas listas de
dispensacdo do Sistema Unico de Satde - 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 concessdo judicial de
medicamento registrado na ANVISA, mas ndo incorporado as listas
de dispensacio do Sistema Unico de Saide, desde que
preenchidos, cumulativamente, os seguintes requisitos, cujo
onus probatério incumbe ao autor da agfo: (a) negativa de
fornecimento do medicamento na via administrativa, nos termos
do item '4' do Tema 1234 da repercussédo geral; (b) ilegalidade
do ato de ndo incorporagcdo do medicamento pela Conitec,
auséncia de pedido de incorporacdo ou da mora na Ssua
apreciacdo, 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) dimpossibilidade de substituicdo por outro
medicamento constante das listas do SUS e dos protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas; (d) camprovagdo, a luz da
medicina baseada em evidéncias, da eficacia, acuracia,
efetividade e seguranca do farmaco, necessariamente respaldadas
por evidéncias cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente
ensaios clinicos randomizados e revisdo sistemiatica ou meta-
analise; (e) imprescindibilidade clinica do tratamento,
comprovada mediante laudo médico fundamentado, descrevendo
inclusive qual o tratamento Jja& realizado; e (f) incapacidade

financeira de arcar com o custeio do medicamento.
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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 Cbédigo de Processo Civil, o Poder Judiciario, ao
apreciar pedido de concessdo de medicamentos ndo incorporados,
devera 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 circunstdncias do caso concreto e da
legislacdo de regéncia, especialmente a politica publica do
SUS, ndo sendo possivel a incursdo no mérito do ato
administrativo;

(b) aferir a presenca dos requisitos de dispensacdo do
medicamento, previstos no item 2, a partir da prévia consulta
ao Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judicidrio (NATJUS), sempre
que disponivel na respectiva jurisdicdo, ou a entes ou pessoas
com expertise técnica na Aarea, ndo podendo fundamentar a sua
decisdo unicamente em prescricdo, relatério ou laudo médico
juntado aos autos pelo autor da acdo; e

(c) no caso de deferimento judicial do farmaco, oficiar aos
brgéos competentes para avaliarem a possibilidade de sua

incorporagdo no &mbito do SUS”. (g.n.)

5. Por fim, os Jjulgamentos dos precedentes

vinculantes foram sintetizados por meio da Stmula Vinculante n° 61:

"A concessdo judicial de medicamento registrado na ANVISA, mas
ndo incorporado as listas de dispensacio do Sistema Unico de
Satde, deve cbservar as teses firmadas no julgamento do Tema 6
da Repercussdo Geral (RE 566.471)".
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6. Emerge consignar que as hipdteses jungidas aos
Temas de repercussdo geral n° 1.234 e 006 incidem em seu fulgor uma vez
que o medicamento vindicado pela autora-agravante ndo foi incorporado aocs
Protocolos Clinicos de Diretrizes Terapéuticas para tratamento de

Narcolepsia, logo, a pretensdo recursal serd examinada a partir da tese

fixada nos temas vinculantes.

7. Verificada a incidéncia das teses estabelecidas
no julgamento dos temas de repercussdo geral n°s 006 e 1.234 do STF ao

caso, € sempre em observiancia ao efeito devolutivo do agravo, que se

limita aos contornos da decisdo interlocutdria recorrida, estando vedada

a analise de questdes diversas, sob pena de supressdo de insténcia e

ofensa ao duplo grau de jurisdicdo, concebe esta relatoria que ndo estdo
presentes os requisitos necessarios ao bloqueio de wverba piblica, ou
subsidiariamente, a determinagio de aquisigdo do farmaco diretamente pela
Serventia Judicial junto ao fornecedor, como pretendido pela recorrente.

Explico.

7.1. In casu, como se tem dos autos, a liminar que
ordenou o fornecimento da substédncia é antecedente a fixacdo das teses de

repercussdo geral pelo E. STF, ndo cabendo, adqui, tecer considerag¢des aos

motivos que levaram o juizo a deferi-la, até mesmo porque ndo fazem parte

do escopo do presente recurso. Contudo, a luz dos supervenientes temas de

ocbservancia obrigatéria, tem-se que ndo demonstrada, “com fundamento na

Medicina Baseada em Evidéncias, a sequranca e a eficiacia do farmaco”, a

qual somente poderia se dar com “respaldo em evidéncias cientificas de

alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados, revisdo

Sistemiatica ou meta—andlise”.

7.2. Ora, a pericia Jjudicial produzida a £ls.
336/350 dos autos principais (e reproduzida a fls. 356/363 dos autos de
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agravo) é categdrica ao afirmar que:

“A Lisdexanfetamina (Venvanse®) é indicada, em bula, para o
tratamento de TDAH (Transtorno de Déficit de Atencdo e
Hiperatividade). Nédo ha mengdo em bula ou em trabalhos
cientificos de qualidade de que seja indicagdo de primeira
linha para tratamento de narcolepsia com cataplexia.

Formalmente, ndo ha& contraindicacdo como opgdo terapéutica
para uso “off label” (sem indicacdo pelo laboratério
fabricante do remédio), se nd&o houver resposta ao uso prévio
de modafinila ou metilfenidato; entretanto, as evidéncias
cientificas de sua eficidcia sdo escassas para tratamento de
narcolepsia e cataplexia. Ainda, apresenta perfil de efeitos
colaterais mais desfavorédvel, se comparada a modafinila e ao

metilfenidato.

Cuidados devem ser tomados ao se indicar a medicacdo:
pacientes com cardiopatias moderadas a graves tém maior risco
de eventos cardiovasculares, ja que a droga ¢ uma forma
modificada de anfetamina. Pessoas com disturbios
psiquidtricos, como transtornos de ansiedade, sindrome do
panico e outras morbidades, em que as anfetaminas apresentem

potencial de agravamento do quadro, também devem ser
monitoradas ou serem tratadas com outras medicagdes com melhor

perfil de excitacdo do sistema nervoso central (SNC).

Outro cuidado importante é sobre o uso abusivo e recreacional
por parte de estudantes e adolescentes em busca de drogas que
0s tornem mais ativos e diminuam fadiga, com aumento do grau
de alerta — o que ocorre com as anfetaminas. Porém, existe o
risco ndo-desprezivel de dependéncia fisica e tolerdncia aos

efeitos dessa classe de medicamentos.
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Algumas evidéncias disponiveis até o momento.

O tnico estudo localizado nas principais bases da dados
cientificos médicos, relativo ao emprego da lisdexanfetamina
no tratamento da narcolepsia, é um artigo de relato de casos,
envolvendo 05 pacientes portadores da patologia que receberam
a droga durante 02-20 meses no Servigo de Sonoléncia Excessiva
Diurna da Universidade de Sdo Paulo.

Os resultados mostraram que a sonoléncia diurna excessiva
melhorou apds o primeiro més de uso da terapia, além de
reduzir o apetite e promover a perda de peso (Aguilar et al,

2019) .

Cabe ressaltar que a pequena amostra, a falta de placebo,
randomizacgdo,

camparacdo estatistica, dentre outros; aspectos essenciais
ensaio clinico bem desenhado, comprametem sobremaneira a
qualidade da evidéncia, tornando-a pouco util aos abjetivos

dessa nota técnica.

Ademais, outras referéncias que sugerem o emprego da
lisdexanfetamina na

narcolepsia referenciam artigos da década de 90, que sugerem
sua aplicabilidade apenas empiricamente, baseados na
fisiopatologia da doenga e farmacodindmica da droga (Merril et
al, 1994).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Possivel redugdo da sonoléncia diurna excessiva, da
cataplexia, da hipnagogia, das alucinacdes e da paralisia do

SOnNo.

Recomendacdes da CONITEC:
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Ndo foi avaliado o uso da lisdexanfetamina para o tratamento

de narcolepsia e cataplexia pela CONITEC.” (fls. 356/357 —

g.n.)

w

7.3. Nesse passo, ainda que ndo se ignore que ‘o
laudo informa que a paciente experimentou tratamento com Metilfenidato
(julho/2017 a 2020) e Modafinila (marco/2018 a agosto/2019), de modo
isolado e combinado, sem resposta adequada, mesmo usando doses maximas
dessas drogas” (fl1. 350), e que a autora—-agravante "“ja fez tratamento com
Ritalina, Ritalina LA e outras medicagbes que ndo sabe © nome, sem
melhora, (...) teve bons resultados com Venvance, em uso desde 2017.
Relata que o Venvance custa RS 700,00, 28 cps e toma 2 cps dia. Por 1isso
entrou com esta acdo pois o SUS ndo fornece” (f1. 351), fatos que levaram
o perito Jjudicial a concluir que “justificada a indicagdo de
Lisdexanfetamina para o tratamento da autora” (£fl. 359), sendo relevante

mencionar que a pericia foi realizada em 26 de maio de 2023 (f£f1. 349),
diante da superveniéncia dos Temas de Repercussdo Geral (julgados em

Setembro de 20204), de observancia obrigatdéria, como se disse, forgoso
negar provimento ao presente agravo de instrumento, diante da auséncia do
requisito imprescindivel ao bloqueio da verba piblica e/ou determinacdo
de sua aquisicdo diretamente pela Serventia Judicial, eis que, reitera-

se, ndo demonstrada, com fundamento na Medicina baseada em evidéncias

cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos

randomizados, revisdo sistemidtica ou meta-andlise, a sequranca e a

eficdcia do férmaco Lisdexanfetamina (Venvanse®) para o tratamento de

narcolepsia com cataplexia.

8. Ndo se esqueca que, se de um lado, o direito a
salde ndo pode ficar a deriva e o argumento da falta de operacionalizacdo
da aquisicdo pela Serventia ndo poderia servir para exonerar o Estado da

obrigacdo que lhe foi constitucionalmente imposta, cabendo ao médico
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prescrever e indicar a terapéutica que lhe convém; de outro, também é
certo que tratamentos e medicamentos oferecidos pelo SUS somente sé&o
disponibilizados a populacdo apds discussdo com a comunidade médica e
avaliacdo de especialistas lastreada em conhecimento cientifico que
respalde a escolha pela incorporacdo ou ndo da medida terapéutica ao rol
de solugdes disponibilizadas pelo SUS. Ndo fosse assim, transformar-se-ia
0 sistema pUblico de satde em um mero distribuidor de medicamentos, da
escolha do paciente, aqueles que buscam obté-los por meio do Judiciario,

em evidente afronta ao principio da isonomia.

8.1. O direito a salde ndo implica direito de
receber todo e qualquer medicamento ofertado pela indistria farmacéutica;
admitir tamanha elasticidade ao direito a salde certamente esgotaria os
limitados recursos pUblicos destinados a prestacdo da saude em evidente
prejuizo a coletividade. Nessas condigdes, ndo se pode obrigar o Estado,
aqui, a fornecer o medicamento pleiteado, pelas razdes esposadas acima. A
corroborar o entendimento ora adotado, trago a colagdo precedente desta
Colenda Corte em que houve o pleito de fornecimento, pelo Poder Publico,

do mesmo medicamento:

“FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO. Pretensdo a disponibilizacdo, pela
rede plblica de saude, do farmaco Dimesilato de Lisdexanfetamina
30 mg (Venvanse) para tratamento de transtorno de déficit de
atencdo e hiperatividade do tipo desatento (CID 10 F 90 e F 84.5).
Medicamento n&o incorporado na politica piblica do SUS, mas com
registro na ANVISA. Ausentes os requisitos exigidos pela SV n° 60
e pelo Tema n° 1234 do STF (RE 1.366.243). Direito que ndo se
mostra com a liquidez e certeza imaginados. Remessa necessaria
provida. (TJSP; Remessa Necesséaria Civel
1010574-74.2023.8.26.0482; Relator (a): Coimbra Schmidt; Orgao
Julgador: 7% Cémara de Direito Puablico; Foro de Presidente

Prudente - Vara da Fazenda Publica; Data do Julgamento:
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05/11/2024; Data de Registro: 08/11/2024)

9. Destarte, na linha do entendimento acima

delineado, fica mantida, por fundamento diverso, a r. decisdo de primeiro

grau que deixou de ordenar o bloqueio do valor integral de dois meses de
tratamento (RS 1.538,28 - 4 caixas, sendo 2 por més, RS 384,57 cada); bem
como indeferiu o bloqueio da verba, limitado ao PMVG, com determinacéo
para que a serventia operacionalizasse a aquisicdo do farmaco, Jjunto ao

fornecedor.

10. Ante todo o exposto, pelo meu voto, nego

provimento ao recurso.

OSWALDO 1LUIZ PALU
Relator
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