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Relator: Des. Jodo Barcelos de Souza Junior

Processo do 12 Grau: 11800005299 / CNj: 0002020-85.2018.8.21.0029

Partes:
ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL AGRAVANTE
DANIELE DOMINGUES WEILER RAIMUNDO AGRAVADO

Instrumento  n270076872498 (N2 CNJ: 0052461-

Senhor Presidente do Senado Federal,

De ordem do Excelentissimo Senhor Desembargador Relator do processo
acima identificado, para as providéncias que se fizerem necessarias, COMUNICO a
Vossa Exceléncia que foi proferida decisdo, conforme cdpia em anexo. Segue

integra dos autos.

Sem mais para o momento, coloco-me a disposicdo para quaisquer

esclarecimentos adicionais.

Fabio Lorenzett Dihl,
Secretario do(a) Segunda Cémara Civel. LC_’;

Ao(A) Excelentissimo(a) Senhor(a)
PRESIDENTE DO SENADO FEDERAL
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SENADO FEDERAL
PRACA DOS TRES PODERES
CEP 70165-900
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Signatério: NATASHA LIS STREIT BARD
N° de Série do certificado: 00D231BB
Data e hora da assinatura: 30/05/2018 17:48:53

Para conferéncia do contetido deste documento, acesse, na internet, o enderego
http://www.tjrs.jus.br/verificadocs/ e digite o seguinte numero verificador:
700768724982018883979
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, ] PODER JUDICIARIO PROTOCOLO 2018/344539-2

O Sistema Portal do Processo Eletrénico, do Tribunal de Justica do Rio Grande do Sul, registrou recebimento

dos documentos descritos abaixo:

[ Data e Hora do Recebimento 02/03/2018 13:52:57 (horario de Brasilia) ]
[ Local de Recebimento Portal da Internet ]
| Numero de Protocolo 2018/344539-2 ]
[ Namero do Processo 0052461-12.2018.8.21.7000 }
( Local de Tramitagao Tribunal de Justica

,_Emﬁesso’Vinculado _ 000202050 88 2102 =

RISRANRFBPEBHela Leopoldo
| Tipo de Petigso Peticgo Inicial |
[ Classe Agravo de Instrumento ]
Assunto Principal Fornecimento de Medicamentos

[ Peticionante(s) null

Documento(s) Recebido(s) Peticdo
Peticéo Inicial do processo de origem
Procuragéo do Recorrido
Decisao Recorrida
Certidao de Intimagao/Citagao/Notificagdo

Outros

Senhor(a) Advogado(a):

Assinado eletronicamente por Rio Grande Do Sul Poder Judiciario
Confira autenticidade em https://www.tjrs.jus.br/verificadocs, informando 0000459021081.
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ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
PROCURADORIA-GERAL DO ESTADO
7* PROCURADORIA REGIONAL

EGREGIO TRIBUNAL DE JUSTIGA DO ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL

AGRAVANTE: ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL

AGRAVADO(A): DANIELE DOMINGUES WEILER RAIMUNDO

Processo: n° 029/1.18.0000529-9 (22 Vara Civel da Comarca de Santo Angelo/RS)
Objeto: Agravo de instrumento

O ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL, por sua representante judicial
firmataria, nos termos do artigo 1.015, inciso Xlll e 1.019, | do Cddigo de Processo
Civil, vem, perante este Egrégio Tribunal, interpor Agravo de Instrumento contra
decisao proferida pelo MM. Juizo da 22 Vara Civel da Comarca de Santo Angelo - RS,
requerendo o seu recebimento, ATRIBUICAO DE EFEITO SUSPENSIVO, seu
processamento na forma legal e, ao final, integral provimento ao recurso para reformar
a decisdo ora hostilizada.

Nesses termos, pede provimento.

Santo Angelo/RS, em 28 de fevereiro de 2018.

GABRIELA LEOPOLDO CARVALHO
Procuradora do Estado
OAB/RS 81.942

GHDF

Rua 'Irés de Outubro, 335, fone/fax: (055) 3312-1997, Santo .\ngcln - RS 1de 9

Assinado eletronicamente por Gabriela Leopoldo Carvalho

Confira autenticidade em https://www.tjrs.jus.br/verificadocs, informando 0000459020067.
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ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
PROCURADORIA-GERAL DO ESTADO
7* PROCURADORIA REGIONAL

CUMPRIMENTO DO DISPOSTO NOS ARTS. 1.016 e 1.017 DO CPC:

Dados do processo:

Processo Judicial n° 029/1.18.0000529-9 da 22 Vara Civel da Comarca de Santo
Angelo/RS, Daniele Domingues Weiler Raimundo X Estado do Rio Grande do Sul
e Municipio de Santo Angelo-RS

Identificacdo dos advogados:

Agravado: Vanessa Morales Rodrigues, Advogada atuante na Rua dos Andradas, n°
779, na cidade de Santo Angelo - RS; fone 55 3314-2075 .

Agravante: Gabriela Leopoldo Carvalho, Procuradora do Estado, OAB/RS 81.942,
que recebe intimagdes na 72 Procuradoria Regional do Estado do Rio Grande do Sul,
sito na Rua Trés de Outubro, 335, na cidade de Santo Angelo/RS, fone/fax: (55) 3312-
1997.

Rol dos documentos:

1 - Cdpia da peticao inicial (fls. 02-06);

2 - Copia da procuragéo, declaragédo de hipossuficiéncia e substabelecimento (fls. 7 -
10);

3 - Copia dos demais documentos que instruem a inicial (fls. 11-17);

4 - Decisao Agravada (fls. 18 e 19);

5 - Documento retirado pelo site do Tribunal de Justica (www.tjrs.jus.br) comprovando
a tempestividade do recurso.

Da autenticidade das copias:

Salienta-se que as copias que acompanham e integram o presente recurso - copias
das pegas obrigatorias e facultativas, indicadas pelo art. 1.017, do CPC — sdo todas
declaradas auténticas pelo(a) procurador(a) signatario(a), conforme aplicagdo
analogica do art. 522, paragrafo tinico do CPC.

Da auséncia de cépia de procuracao e da peca de contestacio:

Deixa-se de juntar copia da procuragdo do Procurador do Agravante, haja vista
possuirem representagao ex vi legis.

Deixa-se, igualmente, de juntar cépia da peca de contestagcdo, haja vista que a tutela
provisoria de urgéncia de natureza satisfativa foi concedida liminarmente.

Tempestividade do Agravo:
A intimagao da decisdo agravada deu-se no dia 15/02/2018, mediante carga dos
autos, conforme pagina do TJ-RS (documento em anexo).

Rua T'r¢s de Outubro, 335, fone/fax: (055) 3312-1997, Santo ‘A\ngclo —RS 2de 9

Assinado eletronicamente por Gabriela Leopoldo Carvalho
Confira autenticidade em https://www.tjrs.jus.br/verificadocs, informando 0000459020067.
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ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
PROCURADORIA-GERAL DO ESTADO
7° PROCURADORIA REGIONAL

COLENDA CAMARA JULGADORA DO EGREGIO TRIBUNAL DE JUSTIGA DO
ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL

RAZOES DE AGRAVO DE INSTRUMENTO

1. DOS FATOS

Trata-se de agdo com pedido liminar movida contra o Estado do Rio
Grande do Sul e o Municipio de Santo Angelo-RS, em que o Agravada alega ser
portadora de Hemoglobinuria Paroxistica Noturna (CID 10 D59.5), necessitando
de tratamento com o medicamento Eculizumabe (Soliris®). Requereu a concessao
de antecipagéo de tutela e a condenagédo dos demandados a fornecer-lhe, de forma
gratuita, esse farmaco.

O medicamento em questao € de alto custo e s6 pode ser adquirido por
intermédio de importadora. Veja-se que no orgamento apresentado pela Agravada na
fl. 14 o tratamento, pelo periodo de 6 (seis) meses, pode chegar a cifra extraordinaria
de R$1.132.400,00,47 (um milhdo, cento e trinta e dois mil, quatrocentos reais).

Nada obstante, a antecipacdo de tutela foi deferida as fls. 18/19,
determinando-se, liminarmente, o fornecimento da substancia, decisdo contra a
qual se volta a presente irresignacao.

2. DAADMISSIBILIDADE DO RECURSO

O novo diploma processual trouxe as hipoteses de cabimento de agravo
de instrumento no art. 1.015, de modo que a pertinéncia do presente recurso é
suportada tanto porque a decisao interlocutoria versa sobre tutela provisoéria, quanto
porque trata de mérito do processo, conforme teor dos incisos | e Il do artigo supradito.

Art. 1.015. Cabe agravo de instrumento contra as
decisdes interlocutérias que versarem sobre:

| - tutelas provisorias;

Il - mérito do processo;

Il - rejeicdo da alegagdo de convencao de arbitragem;

IV - incidente de desconsideracdo da personalidade
juridica;

V - rejeicdo do pedido de gratuidade da justica ou
acolhimento do pedido de sua revogacso;

Rua lrés de Outubro, 335, fone/fax: (035) 3312-1997, Santo Angclo — RS 3de9

Assinado eletronicamente por Gabriela Leopoldo Carvalho

Confira autenticidade em https://www.tjrs.jus.br/verificadocs, informando 0000459020067. Pagina 3/10



ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
PROCURADORIA-GERAL DO ESTADO
7* PROCURADORIA REGIONAL

VI - exibi¢do ou posse de documento ou coisa;

VII - exclusao de litisconsorte;

VIII - rejeicao do pedido de limitagdo do litisconsorcio;

IX - admisséo ou inadmissao de intervencao de terceiros;
X - concessdo, modificagdo ou revogacdo do efeito
suspensivo aos embargos a execucgao;

XI - redistribuicdo do 6nus da prova nos termos do art.
373, § 19;

Xl - (VETADO);

XIII - outros casos expressamente referidos em lei.
Paragrafo unico. Também cabera agravo de instrumento
contra decisdes interlocutorias proferidas na fase de
liquidagdo de sentenga ou de cumprimento de sentencga,
no processo de execugao e no processo de inventario.

Nesse sentido, o pleito antecipatério foi deferido, ao efeito de
determinar que o Estado fornega a autora o medicamento Eculizumabe (Soliris®), de
altissimo custo, sob pena de bloqueio de valores, a partir de um juizo superficial de
cogni¢do, sem a oitiva dos demandados e sem a minima dilagdo probatoria.

Imperioso considerar, ainda, que a reiteracdo de decisdes
neste sentido, podera conduzir a Administragdo Publica a inviabilidade do controle de
suas financas, muitas vezes comprometendo rubricas orgamentarias, bem como a
definicdo da prioridade natural dos casos mais graves e mais prementes.

Diante do exposto, necessario seja o presente recurso recebido
e processado sob a forma de Agravo de Instrumento na medida em que a decisao
hostilizada é passivel de causar grave dano ao patriménio publico.

3. DAS RAZOES DO AGRAVANTE

3.1. Do prazo exiguo para o cumprimento da medida liminar
e da apresentagao de orgcamento unico

Como visto, na decisao de fls. 18/19, o Juizo deferiu a tutela de
urgéncia pleiteada para determinar ao Estado do Rio Grande do Sul o fornecimento do
medicamento no prazo de 48h, sob pena de ser determinada ordem de bloqueio de
valores de suas contas.

No entanto, cumpre asseverar que o prazo determinado pelo Juizo para
o cumprimento da liminar, de apenas 48 HORAS, é totalmente incompativel com a
complexidade da ordem material a ser cumprida. Viola, pois, o principio da
razoabilidade e impede a efetivacdo do tratamento pelo ente publico.

Rua 1rés de Outubro, 335, fone/fax: (055) 3312-1997, Santo Angclo — RS 4de9

Assinado eletronicamente por Gabriela Leopoldo Carvalho .
Confira autenticidade em https://www.tjrs.jus.br/verificadocs, informando 0000459020067. Pagina 4/10
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ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
PROCURADORIA-GERAL DO ESTADO
7* PROCURADORIA REGIONAL

Nado se afigura razoavel a determinagdo judicial de
disponibilizagao a parte autora da medicagao pleiteada em apenas 48h, ja que,
segundo a propria autora, somente pode ser adquirido por intermédio de
importadora, visto ndo ser comercializado em farmacias.

Veja que o agravante ndo possui a disposicao a medicagao
pretendida, visto que ha necessidade de importagdo do produto.

Logo, devem ser ponderadas as necessidades operacionais
da Administragcao Publica para o cumprimento da deciséo judicial.

Destarte, o prazo determinado para o cumprimento da ordem
judicial & exiguo e ndo se sustenta, na medida em que dificulta o seu fornecimento de
fato e acarreta, invariavelmente, o bloqueio de valores para aquisicao por valor
superior.

Afora isso, a parte agravada somente acostou aos autos um
orgamento (fl. 14). No documento, consta que o valor unitario do farmaco é de
R$29.800,00.

Ocorre que a ANVISA estabeleceu o pre¢co maximo para o
medicamento Eculizumabe. A partir de 18/10/2017, o produtor podera ser vendido
para o Governo Federal ao valor maximo de R$11.942,60, conforme menor prego
internacional apurado pela Secretaria Executiva da Cémara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)/ANVISA.

Considerando o altissimo custo do tratamento e a diferenga
existente entre o orcamento apresentado e o valor maximo de venda para o governo,
seria imprescindivel a juntada de, ao menos, trés orgamentos pela parte adversa.

Diante disso, requer-se seja revogada a decisdo agravada.

3.2. Do alto custo do tratamento

O Estado ndo pode ser responsabilizado pelo fornecimento de
medicamentos ou tratamentos nao disponibilizados no ambito da Saude Publica,
sobretudo quando a prestagao de saude requerida é de altissimo custo.

E imperioso observar, ao mesmo tempo em que o art. 196 da
Constituicdo Federal assegura a todos o direito a saude, estabelece o modo pelo qual
tal garantia sera possibilitada pelo Estado: por meio de politicas sociais e econdmicas
que visem a redugao do risco de doengas e ao acesso universal igualitario as agdes e
Servigos para sua promogao, protecao e recuperagao.

O deferimento de qualquer medicamento, independente das listas
previstas pelo Ministério da Saude e do custo do farmaco cria um circulo vicioso, na
medida em que o poder publico fica impossibilitado de adquirir medicamentos ja

Rua 1rés de Outubro, 335, fone/fax: (055) 3312-1997, Santo Angelo — RS 5de9

Assipado eletronicamente por Gabriela Leopoldo Carvalho
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PROCURADORIA-GERAL DO ESTADO
7* PROCURADORIA REGIONAL

previstos, pois os recursos foram captados para uma destinagdo determinada pelo
Judiciario. Em consequéncia, os usuarios destes farmacos ficam obrigados a buscar
seu direito junto ao Judiciario gerando novas demandas.

O deferimento irrestrito de farmacos obstaculiza o cumprimento do
dever constitucional em questao, uma vez que Estado acaba por atender menos
usuarios com os mesmos valores utilizados. Aplicando-se & situagcdao posta a
possibilidade do pleito por todos os cidadaos gauchos portadores do mesmo mal,
torna-se inviavel ao ente publico o cumprimento do restante das obrigacdes
estipuladas pela Constituicdo Federal, uma vez que o orgcamento da saude resultaria
seriamente comprometido com pleitos dessa natureza.

O que o Estado busca, em suma, € o cumprimento da Constituicdo
Federal e, de acordo com o art. 197, regulamentar e executar as ag¢des e servigos de
saude a fim de abranger o maior nimero de usuarios possivel.

Nao obstante as competéncias estarem legalmente divididas, a
existéncia da solidariedade entre os entes federados no atendimento a saude (art.196
e 198 da CF/88) tem sido utilizada para afastar as competéncias estabelecidas no
SuUS.

Esse entendimento, além de tornar sem efeito disposicdes
constitucionais e infraconstitucionais, vem em prejuizo da populagdo, pois ignora a
organizagao estabelecida pelo Poder Executivo para garantir o melhor atendimento de
saude aos administrados com a eleigdo de prioridades.

Consta no art. 194, paragrafo unico, da Constituicdo Federal de 1988:

Art. 194. A seguridade social compreende um conjunto
integrado de agbes de iniciativa dos Poderes Publicos e da
sociedade, destinadas a assegurar os direitos relativos a
saude, a previdéncia e a assisténcia social.

Paragrafo unico. Compete ao poder publico, nos termos da lei,
organizar a seguridade social, com base nos seguintes
objetivos:

I-(.)
Ih=(..);

lll - seletividade e distributividade na prestacao dos
beneficios e servigcos; (grifei)

Segundo Marina Vasques Duarte, a seletividade significa eleger
prioridades: “pelo primeiro principio (seletividade) o legislador tem uma espécie de
mandado especifico com o fim de estudar as maiores caréncias sociais em matéria de
seguridade social, oportunizando que essas sejam priorizadas em relagdo as
demais...” .

1 Marina Vasques Duarte, Direito Previdenciario, 32 Edicao, pag. 18, Editora Verbo Juridico.

Rua '1rés de Outubro, 335, fone/fax: (055) 3312-1997, Santo f\ngclo —-RS 6de9

Assinado eletronicamente por Gabriela Leopoldo Carvalho .
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ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
PROCURADORIA-GERAL DO ESTADO
7° PROCURADORIA REGIONAL

Da anadlise dos dispositivos constitucionais e infraconstitucionais
referidos, extrai-se que a Constituicdo Federal ndao vedou a possibilidade do Poder
Executivo estabelecer prioridades e de distribuir competéncias equitativamente, para
garantir o direito & saude (arts. 194, 196 e 198 da CF/88).

Conclui-se, portanto, que, ante a impossibilidade de serem atendidos de
forma ampla e irrestrita todos os pedidos formulados na esfera da saude publica, a
Constituicdo Federal permite a eleicdo de prioridades na prestagdo desses servigos
para que a populagcdo possa ser atendida da melhor maneira possivel dentro da
realidade financeira do pais.

Pela mesma razdo, a Constituicao Federal permite a divisdo de
competéncias entre a Unido, os Estados e os Municipios, que, para ser equitativa,
deve considerar as condigées de cada ente e as suas possibilidades
orgamentarias.

Ora, se existe essa divisdo de competéncias, realizada segundo as
condicdes de atendimento e as possibilidades orgamentarias de cada ente publico, a
autorizagao judicial para nao respeita-la, longe de resguardar o direito a saude, esta
contribuindo para a derrocada do sistema de saude vigente, pois desconsidera as
politicas adotadas para cumprimento do art. 196 CF/88, quebra a divisao
equitativa dos servigos a serem prestados pelos entes publicos ao onerar o ente
federativo escolhido além das suas forgas orgamentarias, bem como
desorganiza e desequilibra, desse modo, o sistema de saide como um todo.

Ademais, ha que se admitir que ndo se tém noticias da existéncia de um
sistema de saude publica que atenda incondicionalmente a todas as necessidades
da populagao. Portanto, nada mais logico do que estabelecer prioridades e selecionar
os medicamentos de eficacia comprovada que devem ser fornecidos gratuitamente
para que seja prestado a populagdo o atendimento mais amplo possivel.

Neste norte, o reconhecimento de que € possivel dividir as atribui¢des,
bem como limita-las ao orcamento existente, com o objetivo de melhor atender o
direito & saude, NAO NEGA VIGENCIA ao art. 196 da CF/88, mas com ele se
harmoniza, permitindo a sua realizagdo no mundo dos fatos de forma igualitaria e
efetiva.

Ademais, no que diz respeito ao fornecimento de medicamento de alto
custo, noticia-se que ja existe reconhecimento de repercussao geral sobre o
dever/legitimidade de os Estados fornecerem medicamentos de alto custo que ndo
constam nas listas oficiais, aguardando julgamento no Egrégio Supremo Tribunal
Federal (RE 566471 RG/RN — Relator Min. Marco Aurélio).

Em vista de todo o exposto, ndo é crivel exigir do Ente Publico o custeio
de medicamento de alto custo, deixando a propria sorte centenas de demandas de
salde que deixardo de ser atendidas caso a tutela antecipada neste caso persista. E
necessario ponderar, inclusive, que a demanda de saude da Agravada esta sendo
atendida junto ao Hospital de Passo Fundo, devendo continuar o seu tratamento
naquele centro especializado.

Rua Irés de Outubro, 335, fone/ fax: (035) 3312-1997, Santo Angelo — RS 7de9

Assipado eletronicamente por Gabriela Leopoldo Carvalho
Confira autenticidade em https://www.tjrs.jus.br/verificadocs, informando 0000459020067.

Pagina 7/10

FL.
10



B ti?
ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
PROCURADORIA-GERAL DO ESTADO
7* PROCURADORIA REGIONAL

4. DANECESSIDADE DE CONCESSAO DE EFEITO SUSPENSIVO

Resta comprovada a necessidade de atribuicao de efeito suspensivo ao
presente recurso, a fim de evitar a ocorréncia de sequestros de verbas publicas, em

afronta ao disposto na Constituicdo Federal, na forma do que dispdem o artigo 1.019, |
do CPC.

Salienta-se que o direito a vida (CF/88, art. 196), que é de todos e dever
do Estado, exige prestacdes positivas, e, porquanto, esta inserido dentro da “reserva
do possivel’, isto €, ndo pode ultrapassar as disponibilidades orcamentarias. Em tal
senda, flagrante se mostra o receio de lesdo grave e de dificil reparagao, pois o
sequestro de valores pertencentes a todos os cidadaos seria utilizado em
proveito exclusivo de uma pessoa — a agravada —, sendo absolutamente
necessaria a concessao de efeito suspensivo no caso em tela.

Nesse diapasao, inclusive, € o entendimento do TJ/RS, consoante
denota-se do seguinte julgado:

AGRAVO DE INSTRUMENTO. CONSTITUCIONAL,
ADMINISTRATIVO E PROCESSUAL CIVIL. SAUDE PUBLICA.
ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL. GLIOBLASTOMA GRAU
v - CANCER. NECESSIDADE DE MEDICAMENTOS:
TEMODAL 100MG, TEMODAL 20MG E TEMODAL 5MG.
CUSTO DO TRATAMENTO R$ 84.408,78 (OITENTA E
QUATRO MIL, QUATROCENTOS E OITO REAIS E SETENTA
E OITO CENTAVOS). ACAO ORDINARIA COM PEDIDO DE
TUTELA ANTECIPADA. ANTECIPACAO NA ORIGEM.
ATENDIMENTO ONCOLOGICO. CENTROS DE ALTA
COMPLEXIDADE EM ONCOLOGIA - CACONS. ALEGACAO
DE COMPETENCIA DO SUS. EFEITO SUSPENSIVO
CONCEDIDO. Apresenta-se incabivel a postulacdo de
fornecimento de medicamento ao Estado do Rio Grande do
Sul, quando os pacientes portadores de céancer, tém
atendimento integral por intermédio dos Centros de Alta
Complexidade em Oncologia, recebendo toda a cobertura
assistencial para tratamento da patologia pertinente.
AGRAVO DE |INSTRUMENTO PROVIDO. (Agravo de
Instrumento N° 70021381108, Quarta Camara Civel, Tribunal
de Justica do RS, Relator: Wellington Pacheco Barros, Julgado
em 21/11/2007). [Destacou-se].

Resta evidenciado, assim, ser imprescindivel a concessdo do efeito
suspensivo no presente agravo, A FIM DE EVITAR QUE SEJAM EFETUADOS
SEQUESTROS DE VALORES INDEVIDOS.

5. DOS PEDIDOS

Ante o exposto, invocando os doutos suplementos de Vossas
Exceléncias, o Estado do Rio Grande do Sul, ora agravante, requer:

Rua ‘I'rés de Outubro, 335, fone/ fax: (055) 3312-1997, Santo AA\ngcl() - RS 8de 9

Assinado eletronicamente por Gabriela Leopoldo Carvalho o
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a) o recebimento do presente recurso e seu processamento por
instrumento;

b) seja concedido o efeito suspensivo ao Agravo, para fins de suspender
a determinacgéo de fornecimento/custeio do tratamento requerido até o julgamento final

do recurso;

c) a intimag&o do agravado para os fins do art. 1.019, I, do CPC;

d) ao final, seja reformada a decisao atacada para revogar a tutela de
urgéncia deferida.

Nesses termos, pede provimento.

Santo Angelo/RS, em 28 de fevereiro de 2018.

GABRIELA LEOPOLDO CARVALHO
Procuradora do Estado
OABI/RS 81.942

GHDF

Rua ‘I'rés de Outubro, 335, fone/fax: (055) 3312-1997, Santo Angclo — RS 9de9

Assir}ado eletronicamente por Gabriela Leopoldo Carvalho
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EXMO(A). SR(A). DR(A). JUIZ(A) DE DIREITO DA VARA CIVEL DA
COMARCA DE SANTO ANGELO-RS
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‘ RISCO IMINENTE DE MORTE - &
| MEDICAMENTOS «
! f
| g
| =
| URGENTE -
~ g

ES

£
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DANIELE DOMINGUES WEILER RAIMUNDO,
brasileira, casada, gargonete, inscrita no CPF sob n°® 02647118078, portadora da Cédula
de Identidade n°® 5101130689, residente e domiciliada na Rua Pedro Medeiros De Farias,
n° 185, , Bairro Menges, na cidade de Santo Angelo/RS, CEP: 98801620 , por seu
procurador signatario abaixo firmado, conforme instrumento de mandato incluso, com

escritorio na Rua Dos Andradas n° 779, na cidade de Santo Angelo/RS, fone 3314-2075,
onde recebe intimagbes, vem, respeitosamente a presenga de Vossa Exceléncia, propor a
presente,

ACAO ORDINARIA
COM PEDIDO DE ANTECIPACAO DE TUTELA

’ contra o ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL e o
MUNICIPIO DE SANTO ANGELO, que deverdo scr citadas na pessoa de seu
representante legal, pclas razdes de fato e de direito que a seguir expde;

DOS FATOS

A autora é portadora d¢ HEMOGLOBINURIA PAROXISTICA NOTURNA

(HPN ) (CID 10 D59.5), como comprova laudo médico emitido pela Dra. Mocma Nene
Santos — Hematologista - CREMERS 24.111.

Necessita de tratamento com a medicagdo ECULIZUMABE (nomc¢ comercial
Rua Dos Andradas, 779, Centro, Santo Angelo/RS
Fone: (55) 3314-2075

vr-1

Assinado eletronicamente por Gabriela Leopoldo Carvalho
Confira autenticidade em https://www.tjrs.jus.br/verificadocs,
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Soliris da Alexion Pharmaceuticals) , com urgéncia, na dosagem de 600 mg (ou seja, dois
frascos) por via endovenosa por 4 (quatro) semanas e apés 900 mg ( ou seja, trés frascos)
por via endovenosa a cada 14 dias, por tempo indeterminado.

Salienta’que tal tratamento é necessirio com URGENCIA, PELO ATUAL
ESTADO DE SAUDE, POIS A AUTORA ENCONTRA-SE INTERNADA NO CTI DO
HOSPITAL DE PASSO FUNDO EM QUADRO GRAVISSIMO, SENDO QUE TAL
PATOLOGIA E AGRAVADA POR CAUSA DE GESTACAO DE 4 MESES.

A autora apresenta or¢amento do medicamento, que sO pode ser adquiridos
através de importadora, pois ndo é comercializado nas farmadcias.

O referido or¢amento que resulta o valor total de R$ 1.132.400,00 ( v milhao
cento e trinta ¢ dois mil ¢ quatrocentos reais) abrange o periodo de 6 meses de tratamento,
sendo que o custo de cada frasco é de R$ 29.800,00 (vinte e nove mil e oitocentos reais).

Frise-se que esse tratamento se faz URGENTE e necessario para o controle da
patologia anteriormente mencionada, pois, como mencionado no atestado, o ndo-uso
acarretard piora na sobrevida, redugdo na qualidade de vida e aumento de mortalidade da
paciente, visto que a paciente ¢ jovem, estd muito sintomdtica, com sintomas
pronunciados e a doenga ndo tratada pode cursar com complicagdes graves e fatais ou
seja, COM RISCO GRANDE DE OBITO.

Ainda, o atestado é claro ao afirmar que: “ Ndo existem outras medicacdes
fornecidas pelo SUS capazes de gerar 0 mesmo efeito que deste medicamento”.

Acontece que a indicagio de (ratamento com o medicamento acima
mencionados ndo estd sendo seguido por que a medicamentagdo e o tratamento ndo foi
~ disponibilizado pela Secretaria da Saude do Municipio € nem tampouco na 12° Secretaria
de Satde do Estado, e a autora ndio possui condi¢Ses financeiras de adquiri-los pelo
altissimo valor.

Ha fundado receio de dano irreparavel na vida da autora, uma vez que o
mesma APRESENTA RISCO IMININENTE DE MORTE.

Apesar da gravidade da patologia apresentada pela autora e da necessidade
URGENTE do uso da medicagdo, o mesmo ja solicitou aos 6rgéos publicos de satde
competentes tentando adquirir a referida medicagdo, todas sem éxito, ndo lhe restando
outra alternativa sendo buscar a tutela jurisdicional.

Rua Dos Andradas, 779, Céhitr("); Santo /anelo/RS
I'one: (55) 3314-2075
vR-2

Assinado eletronicamente por Gabriela Leopoldo Carvalho
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DO DIREITO

O Estado tem o dever de zelar pela saide e a autora o direito de receber a
medica¢do e o tratamento adequado a sua enfermidade. O Estado tem que possibilitar de
uma maneira ou de outra, sob previsdo constitucional, o fornecimento dos medicamentos
que necessita.

A Lei é clara e a Magna Carta estabelece em seu art. 196 que “a saude é
direito de todos e dever do Estado, garantindo mediante politicas sociais e economicas
que visem a redugdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e
igualitdrio as agdes e servigos para sua promogdo, protegio e recuperacdo”. De se
destacar, que tais normas prescidem de outras na sua aplica¢io, consoante se vé da
disposi¢do do paragrafo 1° do art. 5.°, de que “as normas definidoras dos direitos e
M garantias fundamentais tém aplicagdo imediata”.

Desta forma, cumpre salientar que o Estado tem a obrigacio de fornecer os
medicamentos necessarios aquelas pessoas que nfio possuem condic¢des de pagar por
eles. A saiide €¢ um dever do Estado e um direito de todos os cidadios.

Ainda, a disposi¢do da Carta Estadual, em seu art. 241, diz que a saude ¢
direito de todos e dever do Estado e dos Municipios. Veja-se a regra da Lei Estadual n°
9.908/93, art. 1° e o paragrafo Gnico:

“Art. 1.° - O Estado deve fornecer, de forma gratuita, medicamentos
excepcionais para pessoas que ndo puderem prover as despesas com os referidos
medicamentos, sem privarem-se dos recursos indispensaveis ao proprio sustento e de sua
SJamilia.

“Pardagrafo unico — Consideram-se medicamentos excepcionais aqueles que
. devem ser usados com fregiiéncia e de forma permanente, sendo indispensdvel a vida do
paciente.”’

Ressalte-se ainda, que compete a todos os entes publicos (Unido, Estados e
Municipios) o resguardo dos direitos fundamentais relativos a saude e a vida dos
cidaddos, conforme regra expressa do j& citado art. 196 da Constituicdo Federal. Da
mesma forma dispde claramente a Constituigdo Estadual, em seu art. 241, que a satide é
direito de todos e dever do Estado ¢ dos Municipios.

A obrigagdo para o tratamento de saude do autor € tanto do Estado quanto do
Municipio, ainda que seja o medicamento fornecido pelo SUS, o qual o Estado (lato
senso) integra. A descentralizagdo € caracteristica deste Sistema (art. 198, 1, da C.F.),
tornando ambos 0s entes responsaveis pela obrigagio.

Independente do tipo de Gestdo da qual o Municipio faz parte, Plena ou

Rua Dos Andradas, 779, Centro, Santo /fngelo/RS
Fone: (55) 3314-2075
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Basica, ha que ser observada a RESOLUCAQ 143/2003 da CIB/RS ( COMISSAO
INTERGESTORA BIPARTITE) que versa sobre o assunto.

10. Quanto ao sistema de fornecimento de medicamentos excepcionais: o
Sistema de Dispensagdo em Porto Alegre é feita na Farmdcia de Medicamentos
Especiais e, no interior do Estado nas Secretarias municipais de Savude. Conforme
Resolugdo 143/2003 da CIB/RS, a solicitagio de medicamentos e a dispensag¢do passou
a ser feita no municipio de residéncia do usuario.

Estabelece ainda, que a relagdo com todos os municipios € prestadores de
servigos deve ser baseada na politica de satide estabelecida nas Constitui¢des Brasileira e
Gaucha e nas Leis Federais n® 8.080/90 e n° 8.142/90, de universalidade com igualdade
e com eqiiidade.

Ainda, a obtcngdo do medicamento importado € medida ja tomada em nosso
Tribunal:

Ementa: DIREITO PUBLICO NAO ESPECIFICADO. FORNECIMENTO
DE MEDICAMENTO DE ALTO CUSTO. PESSOA CARENTE DE RECURSOS
FINANCEIROS E COM DIAGNOSTICO DE LINFOMA DE HODGKIN.
MEDICAMENTO BRENTUXIMAB VEDOTIN - ADECTRIS. REGISTRO NA
ANVISA EFETIVADO. NECESSIDADE DE TRATAMENTO E CARENCIA
ECONOMICA DA AUTORA COMPROVADA. DEVER DE ATENDIMENTO A
SAUDE DOS ENTES PUBLICOS. REGRA DO ART. 196 DA CF-88. 1. A autora,
carente de recursos financeiros, apresenta diagnéstico de Linfoma de Hodgkin e necessita
fazer uso da medicagdo Brentuximab Vedotin SOmg - Adectris para o seu tratamento, sob
pena de perecimento da propria vida. Caréncia econdmica e indeferimento do pedido
administrativo também comprovados. 2. Medicamento de alto custo: o farmaco
Brentuximab Vedotin 50mg - Adectris se trata de medicamento importado, com custo
-~ aproximado de 294.000,00 (duzentos e noventa e quatro mil reais) e que a data do
' ajuizamento da ag@o n#o tinha registro na Anvisa. Entretanto, apds atuagdo do Ministério
Publico Federal do Parana, foi efetivado o registro do farmaco sob o n° 1.0639.01269
estando aprovado para comercializagdo. 3. Mérito: Dever de custeio pelos entes publicos,
uma vez que implementados os requisitos postos na legislagdo de regéncia. Superdireito a
saude que deve prevalecer sobre os principios or¢amentarios e financeiros esgrimidos na
defesa pelo ente publico. Auséncia de afronta aos principios da independéncia e
autonomia dos Poderes. Responsabilidade solidaria de todos os entes gestores do SUS em
nivel nacional, regional e municipal. Pretensdo que pode ser deduzida contra qualquer
deles. Fontes de custeio e questdes orgamentarias ¢ fiscais que ndo devem embaragar o
direito a vida e saude. 4. Bloqueio de valores e importagdo da medicagdo efetivados na
origem. Tratamento que restou salvaguardado na via da antecipacdo de tutela. Sentenca
de improcedéncia que ora vai reformada. Sucumbéncia redistribuida. APELACAO
PROVIDA. (Apelagdo Civel N° 70060738739, Terceira Camara Civel, Tribunal de
Justica do RS, Relator: Nclson Antdnio Monteiro Pacheco, Julgado em 28/04/2016)

Rua Dos Andradas, 779, Centro, Santo Angelo/RS
lrone: (55) 3314-2075
vR-4

Assinado eletronicamente por Gabriela Leopoldo Carvalho

Confira autenticidade em https://www.tjrs.jus.br/verificadocs, informando 0000459020078. Pagina 4/6



=y

i Advogado Acadio Dewes 4
OAB/RS 34.270

C/

Deste modo, demonstrado o dever do Municipio bem como do Estado em
prestar assisténcia a saude dos necessitados, e o direito do autor em receber o
medicamento e tratamento adequados a sua patologia, aliada a sua extrema necessidade
e urgéncia para a continuidade do tratamento que ndo pode ser suspenso em hipdtese
alguma, deve ser deferido o pedido nos termos postulados.

DOS PEDIDOS:

a) a citagdo do Municipio de Santo Angelo e do Estado do RS, para querendo, no prazo
legal, apresentar defesa, nas condi¢des legais;

b) a condenagdo dos requeridos ao fornecimento da medicagao;

¢) que seja dcferida a tutela antecipada e o fornecimento da medicagdo e do procedimento
cirurgico para sua aplicagdo que o autor necessita, no prazo maximo de 24 horas, tendo
em vista a urgéncia e o risco de satide que a mesma esta sofrendo, com fixa¢ao de multa
diaria pelo descumprimento, caso seja deferido o pedido, ou sequestro do valor
correspondente;

d) Requer AJG;
e) Requer honorérios de sucumbéncia de 20% sobre o valor da causa, de acordo com os

artigos 82 a 97 do novel CPC e 22 e 23 da Lei 8906/94, sem compensagdo, como direito
auténomo do patrono;

Pretende provar, caso necessario, o que ora alega através de todos os meios de
prova em direito admitidos.

N D4 a causa o valor: R$1.132.400,00 (um milhao cento ¢
trinta e dois mil e quatrocentos reais)

Nestes Termos

Pede Deferimento

Santo Angelb e fevereiro dc 2018

Adv, Vanessa Morales Rodrigues

Rua Dos Andradas, 779, Centro, Santo /fngelo/RS
Fone: (55) 3314-2075
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PROCURACAO

OUTORGANTE: DANIELE DOMINGUES WEILER RAIMUNDO, brasileira, casada,
gargonete. mscrita no CPF sob n" 02647118078, portadora da Cédula de tdentidade n®
STOLI306K9, nascida em 017091991, filha de MARIVANE DOMINGUES WFILTR ¢
ROGERIO VALDECI WEILER. residente ¢ domiciliada na RUA PEDRO MEDLEIROS
DE FARIAS. n® 185, | Bairro MENGES. na cidade de SANTO ANGELO/RS. CEP.
98801620,

QUTORGADO: Advogado ACADIO DEWES. basilciro, separado, advogado. mserito
na OAB/RS sob n” 34.270. CPF 20097530034, com escritorio profissional na Rua
Andradas n® 779, Centro, na cidadesmunicipio de Santo Angelo/RS.

Para o fim especial de requerer desarquivamento ¢ carga de processo, extrair copia ¢
ajuizar agdo de _ /promover a defesa no processo movido por
contra . bem como a execugdo do julgado, se houver. ¢ requerer o
desbloqueio e receber ALVARA, RPV ou PRECATORIO junto ao Bunco do Biusil,
Banrisul. Caixa Econdmica Federal ou em qualquer banco.

Para o desempenho do presente mandato, o outorgado aciina
mencionado poderd agir especialmente na Justiga Estadual, Justiga Federal, justiga do
Trabalho, Juizado Especial Civel Federal ou Juizado Especial Previdenciario/Vara Federal
Previdencidria, ficando habilitado com os poderes mais amplos para o foro ¢m geval,
podendo recorrer de quaisquer decisdes, acompanhando o feito ou os feitos até o final do
julgamento. em qualquer instdncia ou Tribunal. Poderd, desarquivar processos, receber no
Banco do Brasil._Caixa Econdmica Federal, Banrisul ou em qualquer outro banco, valores
de RPV/PRECATORIO e dar quitagio, requerer AJG, se for necessario. substabelecer a
quem entender conveniente, assinar declaragdo de iseng¢do de imposto de renda. declaragio
de enderego, praticar enfim todos os atos necessarios para o fiel cumprimento do presente
mandato, mesno ndo expressos, com promessa de posterior ratificagio.

Fica estabelecido, desde ja, que os honordrios advocaticios, s¢ nio
contratados em separado, serdo os previstos na tabela da OAB do RS.

O outorgante designa o outorgado, nos termos do artigo 10" da Lei
10.259/2001, como representante para a causa.

Santo Angelo, 8 de fevereiro de 2018,

Assinado eletronicamente por Gabriela Leopoldo Carvalho

Confira autenticidade em https://www.tjrs.jus.br/verificadocs, informando 0000459020089. Pagina 1/8



——

CAdvogado Scadio Bewes

Q48 RS 34270

DANIELE DOMINGUES WEILER RAIMUNDO

=
™
b______.‘ i T —— pocimsc 19 ¢ ez s s e e T— o e

Assinado eletronicamente por Gabriela Leopoldo Carvalho

Confira autenticidade em https://www.tjrs.jus.br/verificadocs, informando 0000459020089. Pagina 3/8

N
o=



s Advogade Acadio Dowes
OABRS 34270

DECLARACAO

Eu, DANIELE DOMINGUES WEILER RAIMUNDO,
brasilcira, casada, pargonete, inscrita no CPF sob n® 02647118078, portadora da Cédula de
[dentidade n® 5101130689, nascida em 01/09/1991, fitha de MARIVANE DOMINGUES
WEILER ¢ ROGERIO VALDECI WEILER, residente ¢ domiciliada na RUA PEDRO
MEDEIROS DE FARIAS, n® 185, , Bairro MENGES, na cidade de SANTO
ANGELO/RS, CEP: 98801620 declaro, para {ins de concessdo de assisténcia judicidria, de
que nao tenho condigdes financeiras de arcar com as despesas do processo, sem prejuizo
de meu sustento proprio ¢ de minha familia.

E. por ser expressio da verdade. firmo a presente.

Santo Angelo, 8 de fevereiro de 2018,

" DANIELE DOMINGUES WEILER RAIMUNDO

=4

Assipado eletrgn%camente por Gabriela Leopoldo Carvalho
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SUBSTABELECIMENTO

Por este instrumento particular de  substabelecimento  de
procuragdo, eu, ACADIO DEWES, inscrito na OAB/RS sob n® 34.270,
substabelego & Dra. VANESSA MORALES RODRIGUES, advogada
inscrita na OAB/RS sob n°® 60.800, ambos com enderego profissional na
Rua dos Andradas n® 779, na cidade de Santo Angelo/RS, os poderes que
me foram outorgados por DANIELE DOMINGUES WEILER
RAIMUNDO, para o fim especial de ajuizar agdo de Medicamentos,
com reserva de poderes.

Santo Angelo, 09 de fevereiro dg 2018.

T P
Advogado Acadio Dewes
OAB/RS 34.270

Assinado eletronicamente por Gabriela Leopoldo Carvalho ] o
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ESTADO DO RIO GRJ}NDEDD SUL .
PODER JUDICIARIO \%

029/1.18.0000529-9 (CN):.0002020-85.2018.8.21.0029)

1- Defiro a AJG a parte autora.

2- Deixo de realizar audiéncia prévia de conciliagdo,
diante das especificidades da causa, sendo o acordo entre as partes
pouco provavel.

N 3- E de ser concedida a tutela de urgéncia, visto que
implementados os requisitos do art. 300 do Cédigo de Processo Civil.

A evidéncia da probabilidade do direito decorre dos
atestados e laudos médicos que instruem a petigao inicial e que indicam
que a autora é portadora de hemoglobinuria paroxistica noturna (HPN) -
CID10 D59.5, necessitando do uso do medicamento eculizumab, bem
como da demonstracao de que esta ndo possui condicdes de adquirir o
remédio, sem prejuizo de seu préprio sustento e de sua familia.

Soma-se, a isso, ainda, o fato de que a Lei Estadual
n29.908/93 e a Constituigao Federal de 1988, em seu art. 196, imputam
ao Estado do Rio Grande do Sul e ao Municipio de Santo Angelo, o dever
se prestar assisténcia a satde dos cidaddos.

De outro lado, o perigo de dano ou 0 risco ao resultado
util do processo, decorre do fato de que o ndo reconhecimento imediato e
/n limine de tal pedido poderd tornar inGtil a prestagao judicial, j& que os
problemas de salde da parte autora pode se agravar pela falta do
medicamento.

Ante o exposto, DEFIRO a liminar requerida, com a
finalidade de emitir ordem para que o Estado do Rio Grande do Sul e o
Municipio de Santo Angelo ponham & disposicdo da demandante o
medicamento de que esta necessita e na quantia indicada na petigao
inicial, no prazo de 48 (quarenta e oito) horas, contados da intimagao
desta decisdo, e assim mensalmente, enquanto perdurar sua
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necessidade, ou, assim ndo sendo possivel, providenciem a liberagao do
valor correspondente, sob pena de bloqueio.

Intimem-se para imediato cumprimento da decisdo, o
Coordenador da 122 Coordenadoria Regional de Saide de Santo Angelo
(RS), via e-mail: medicamentos-novos@saude.rs.gov.br - com cépia ao e-
mail assessoriajuridical2crs@saude.rs.gov.br -, encaminhando em anexo
c6pia desta deciséo, da petigao inicial e das receitas e atestados médicos
acostados, bem como, pelo PLANTAQ, o Secretdrio Municipal da Satde de
Santo Angelo.

4- Cite-se e intime-se a parte ré para, querendo,
apresentar contestacdo no prazo legal. O prazo para oferta de
contestacao para o Estado do Rio Grande do Sul conta a partir da carga
dos autos (Oficio-Circular n2063/2017-CG)), j& pelo Municipio passard a
contar a partir da juntada do mandado aos autos (art. 231, | e II, do
NCPC). Iguaimente, incumbe a parte ré, ao apresentar contestagao, nela,
alegar toda a matéria de defesa, expondo as razdes de fato e de direito
com que impugna o pedido da parte autora e especificando as provas que
pretende produzir (art. 336 do NCPC).

Nao havendo contestacdo no prazo supra, a parte ré serd
considerada revel e presumidas verdadeiras as alegacdes de fato
formuladas pela parte autora na inicial, cuja cépia devera instruir o
mandado/carta de citacao.

5- Apresentada ou nao contestacdo, intime-se a parte
autora para que no prazo de quinze dias Uteis apresente manifestacao
(oportunidade em que: | - havendo revelia, deverd informar se quer
produzir outras provas ou se deseja o julgamento antecipado; I -
havendo contestacado, deverd se manifestar em réplica, inclusive com
contrariedade e apresentacdo de provas relacionadas a eventuais
questdes incidentais; Ill - em sendo formulada reconvengdo com a
contestacao ou no seu prazo, deverd a parte autora apresentar resposta
a reconvengao).

et o venincaaon 02911800000 20807920181 7852

029/1.18.0000529-9 (CN}:.0002020-85.2018.8.21.00293

https://www.tjrs.jus.br/verificadocs, informando 0000459020091.
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6- Ao Ministério Publico.

Santo Angelo, 09/02/2018.

Marta Martins Moreira,
Juiza de Direito.
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Pode'r judicidrio .
Tribunal de Justica
do Estado do Riwo Grande do Sul

Consulta de 1° Grau

Poder Judiciario do Estado do Rio Grande do Sul
Numero do Processo: 1.18.0000529-9 =
Comarca: SANTO ANGELO de il
Orgéo Julgador: 22 Vara Civel : 1/1

Movimentagodes:
28/02/2018 RECEBIDOS OS AUTOS EXPEDIR ALVARA
28/02/2018 EXPEDICAO DE CERTIDAO
27/02/2018 RECEBIDOS OS AUTOS EXPEDIR ALVARA
27/02/2018 RECEBIDOS OS AUTOS
21/02/2018 CONCLUSOS PARA DESPACHO
21/02/2018 JUNTADA DE MANDADO
21/02/2018 JUNTADA DE DOCUMENTO
21/02/2018 JUNTADA DE DOCUMENTO
21/02/2018 JUNTADA DE MANDADO CITATORIO
21/02/2018 JUNTADA DE MANDADO
21/02/2018 RECEBIDOS OS AUTOS
15/02/2018 CARGA ADVOGADO DO REU - 46302/RS
14/02/2018 RECEBIDOS OS AUTOS VISTA A PGE
14/02/2018 RECEBIDOS OS AUTOS
09/02/2018 REMETIDOS OS AUTOS ASSINATURA PARA MAGISTRADO
09/02/2018 EXPEDICAO DE MANDADO
09/02/2018 EXPEDICAO DE MANDADO
09/02/2018 EXPEDICAO DE E-MAIL
09/02/2018 RECEBIDOS OS AUTOS CUMPRIR DESPACHO
09/02/2018 RECEBIDOS OS AUTOS
09/02/2018 CONCLUSOS PARA DESPACHO
09/02/2018 DISTRIBUIDO POR SORTEIO

Data da consulta: 28/02/2018 Hora da consulta: 12:59:13

Copyright © 2003 - Tribunal de Justiga do Estado do Rio Grande do Sul - Departamento de Informatica

Assir}ado eletronicamente por Gabriela Leopoldo Carvalho
e i:onflra autenticidade em https://www.tjrs.jus.br/verificadocs, informando 0000459020100 .
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HOSPITAL SAO VICENTE DE PAULO DE PASSO FUNDO /
SERVICO DE ONCOLOGIA E HEMATOLOGIA
QUIMIOTERAPIA AMBULATORIAL

P
<

ATESTADO MEDICO

Atesto para os devidos fins que a Sra. Daniele Ddmingues Weiler Raimundo é portadora
de hemoglobinuria paroxistica noturna (HPN) CID10 D59.5, com diagndstico recente, no momento
gestante . Paciente apresentando sintomas constitucionais, cansago e fraqueza progressivos,
limitantes as atividades habituais. Exames laboratoriais evidenciando anemia com padrao
hemolitico ndo autoimune, . Citometria de fluxo de sangue periférico positiva para HPN, com clone
grande, justificando todos os sintomas e sindrome clinica.

A HPN é uma forma rara de anemia hemolitica adquirida em que as hemacias sio
destruidas devido a lise pelo complemento, causada por mutagio nas células tronco do sistema

- hematopoiético (gene PIGA), que passam a produzir células defeituosas. Em geral, existem trés
manifestagdes clinicas distintas, que cursam com hemolise intravascular mediada pelo
complemento, significativo aumento na incidéncia de fendmenos tromboembdlicos e graus
variados de faléncia da medula 6ssea. Do ponto de vista clinico, a hemdlise intravascular é o
fendmeno mais importante, pois esta presente em praticamente todos os pacientes e da origem as
principais manifestacdes clinicas da doenga. A taxa de mortalidade pode atingir 35% cinco anos
apés o diagnostico. O curso clinico € extremamente varidvel, enquanto alguns pacientes s&o
oligossintomaticos, outros evoluem rapidamente para faléncia medular ou sofrem episodios
tromboembdlicos desastrosos. Recentemente, a medicacdo eculizumab foi descoberta, com
eficacia incontestavel neste grupo de pacientes, sendo capaz de inibir o sistema do complemento
causador da doenga e reduzir de forma significativa as complicagdes relacionadas a doenga,
aumentando a qualidade de vida e sobrevida nestes pacientes, reduzindo mortalidade relacionada
a doenga.

Desta forma, dados o quadro clinico e consideragdes acima, no cenario de uma paciente
jovem, com doenga grave e sintomatica e com clone HPN confirmado, ha indicagcido formal de
tratamento. A paciente em questao necessita fazer uso do medicamento eculizumab com
URGENCIA na dosagem de 600mg (ou seja, dois frascos) por via endovenosa por 4 (quatro)
semanas e apos 900mg (ou seja, trés frascos) por via endovenosa a cada 14 dias, por tempo

. indeterminado.

O nao-uso do medicamento acarretara piora da sobrevida, redugdo da qualidade de vida e
aumento de mortalidade desta paciente, visto que a paciente é jovem, esta muito sintomatica, com
sintomas pronunciados e a doenga nao tratada pode cursar com complicagdes graves e fatais, ou
seja, com risco grande de 6bito. Nao existem outras medica¢des fornecidas pelo SUS capazes de
gerar o mesmo efeito deste medicamento. Declaro que ndo ha conflito de interesse ou beneficio
com a industria farmacéutica na prescricdo da medicagao, priorizando como Unico beneficio, a
salde da paciente.

Atenciosamente, f ’aé\o.‘vz e

éssé?igoasi:§§?24gagente por Gabriela Leopoldo Carvalho
idade e : j j
m https.//www.t]rs.jus.br/verificadocs, informando 0000459020111
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- SERVICO DE ()iNCOLOGIA E HEMATOLOGIA -
INSTITUTO DO CAN~CER HOSPITAL SAO VICENTE
HOSPITAL SAO VICENTE DE PAULO
Rua Teixeira Soares, 808 — CEP 99010-080 — Passo Fundo/RS
Tel.: (054) 3316-4000 — Fax.: (054) 3316-4015

&
g
2
b 1* VIA y
T - SERVICO DE OI:ICOLOGIA E HEMA.TOLOGIA -
$ INSTITUTO DO CANCER HOSPITAL SAO VICENTE
é HOSPITAL SAO VICENTE DE PAULO
: Rua Teixeira Soares, 808 — CEP 99010-080 — Passo Fundo/RS
N Tel.: (054) 3316-4000 - Fax.: (054) 3316-4015
q
Nome: Daniele Dimingues Weiler Raimundo

outTesared oprodosT elsrtigen

Uso Externo e Continuo:
CIDD59.3

38 frascos

1) Eculizumab 300mg/30mi (10mg/mi)

Aplicar 02 frascos (600mg) diluidos em 120mi de solugdo fisiolégica (volume
final 240ml), por via endovenosa, em infusdo de 35 minutos, 1x por semana, por
4 (quatro) semanas. Apds, aplicar 03 frascos (900mg) diluidos em 120ml de
solugdo fisiolégica (volume final de 240ml) por via endovenosa, em infusdo de
35 minutos, a cada 14 dias, por periodo indeterminado.

1) Apresentacdo do Medicamento: Frasco de 300 mg com 10 mg/m.
2) Total de Frascos recomendados: conforme posologia.

Observagdo: A medicag8o devera ser administrada ininterruptamente, ocorrendo risca de
morte em caso de interrupgdo. Nesta receita estdo prescritos frascos suficientes para 06
meses de tratamento. Porém o tratamento se estenderd por prazo de tempo indeterminado,
havendo necessidade de recompra para periodo subsequente, antes que termine esta
quantidade, pois a paciente ndo poderd interromper o tratamento sob risco de, em caso de
interrupgdo, ocasionar recaidas severas da doenga.

*** APLICAGAO EXCLUSIVA EM AMBIENTE HOSPITALAR ***

10/01/2018

Nome: Daniele Dimingues Weiler Raimundo

Uso Externo e Continuo:

CIDD 59.3

1) Eculizumab 300mg/30mi (10mg/ml) 38 frascas

Aplicar 02 frascos (600mg) diluidos em 120m! de solucdo fisioldgica (volume
final 240ml), por via endovenosa, em infusdo de 35 minutos, 1x por semana, por
4 (quatro) semanas. Apos, aplicar 03 frascos (900mg) diluidos em 120ml de
solugdo fisioldgica (volume final de 240ml) por via endovenosa, em infuséo de
35 minutos, a cada 14 dias, por periodo indeterminado.

1) Apresenta¢do do Medicamento: Frasco de 300 mg com 10 mg/ml.
2) Total de Frascos recomendados: conforme posologia.

Observagéo: A medicacéo devera ser administrada ininterruptamente, ocorrendo risco de
morte em caso de interrupgéo. Nesta receita estdo prescritos frascos suficientes para 06
meses de tratamento. Porém o tratamento se estenderd por prazo de tempo indeterminado,
havendo necessidade de recompra para periodo subsequente, antes que termine esta
quantidade, pois a paciente ndo poder4 interromper o tratamento sob risco de, em caso de

interrupgdo, ocasionar recaidas severas da doenca.

*** APLICACAO EXCLUSIVA EM AMBIENTE HOSPITALAR ***

10/01/2018

Este documento € um receitudrio médico do Hospital Sdo Vicente de Paulo.

Este documento ¢ um receitudrio médico do Hospital Sdo Vicente de Paulo.
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Proposta n°® 16227 |
Sao Paulo, 08 de fevereiro 2018.

Paciente: Daniele Domingues Weiler Raimundo
Prezado Sr(a). Rosana

i Telefone: (55) 99620.4897 e-mail: rosanabsilvaborges@gmail.com

Em atencdo a vossa solicitagdo, segue nossa proposta de precos para o servico solicitado.

Descrigdo Quantidade Valor Unitario Valor Total

SOLIRIS 300MG 38 29.800,00 29.800,00

*entrega na residéncia do paciente

PLANOIMPORT COMERCIO E SERVICOS DE IMPORTAGAO E Valor total da proposta:
EXPORTAGAO EIRELL! - ME _ R$ 1.132.400,00
at

CNPJ: 27.038.732/0001-27 Prazo de Entrega: 15 a 25 dias Uteis

Banco Caixa Econdmica Federal - 104 Forma de pagamento: a vista

Agéncla.: 3128 - C/C: 1616-0 - OP: 003 Validade da Proposta:07 (sete) dias
* Esta proposta é completa sem custos adicionais ao paciente. (incluso frete, impostos,
desembarago)

* A importagdo somente ocorrerd mediante a apresentacdo de toda documentacdo exigida pela
ANVISA e legislagdo vigente no Brasil - RDC 81/- 28/2.011

*Apbs efetuado o pagamento ndo serd possivel a interrupgdo do processo de importagdo.

atendimento@planoimport.com.br

Sudeste (11) 3136-0646 (19) 2660-0727 | Nordeste (81) 2626-1529

Assinado eletronicamen

: te por Gabriela Leopoldo C
Confira aut ici 2 P e ooy
enticidade em https.//www.tjrs.jus.br/verificadocs, informando 0000459020111
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& Rua Mostardeiro, 333 Sala 120
: Z a n O | Moinhos de Vento - Porto Alegre/RS
51 3533.1020 - 51 3533.1030 \
Laboratorio de Hematologia labzanol@labzanol.com.br

www.labzanol.com.br

PACIENTE: DANIELE DOMINGUES WEILER RAIMUNDO REGISTRO: 22247.1/18

MEDICO: Dra. Moema Nene Santos CREMERS: 24111 DATA: 23/01/2018

PESQUISA DE HPN
(HEMOGLOBINURIA PAROXISTICA NOTURNA)

Andlise das populagdes:
. Eritrocitos:
Identificado clone de HPN com perda varidvel de CD59.
Hemacias tipo | (express&o normal de CD59): 31,5%
Hemacias tipo Il (deficiéncia parcial de CD59): 15,9%
Hemacias tipo lll (deficiéncia total de CD59): 52,6%

Mondcitos:
84,3% dos mondcitos tém perda de expressao de FLAER e CD157.

Granulécitos:
87,8% dos granulécitos tém perda de expressao de FLAER e CD157.

Marcadores utilizados:

Aanalise imunofenotipica foi realizada com os marcadores glicoforina A CD45, CD64

e CD15 para identificar as popula¢des; com os anticorpos ligados a glicofosfatidilinositol (GP1) CD59 e CD157;
e com aerolisina fluorescente (FLAER).

Interpretagao:
Presenca de clone de HPN na amostra.

SN Conclusao:
A quantificagéo por citometria de fluxo de GPI utilizando FLAER e CD157 em granuldcitos e mondcitos, e

quantificagdo do antigeno ancorado a GPI - CD59 - em eritrécitos identificou um clone de HPN (em 47,4% das
hemacias; 87,8% dos granuldcitos e 84,3% dos mondcitos).

Material: Sangue periférico em EDTA

Método: Citometria de fluxo

Sensibilidade: 0,01%

Valor de referéncia: Auséncia de clone de HPN

Validagdo digital: 1fc59dd353f31ed61774bef 8749083a1

Liberado em 23/01/2018 12:50 por Natalia Aydos Marcondes - CRBMS5 1054

A A M —

// Dr. Gustavo A. M. Faulhaber Dr. Flavo Beno\Fernandes
Médico Hematologista/Patologista Clinico Médico Hematologista/Patologista Clinico
CREMERS 27.480 CREMERS 20.268

Assi .
Csﬁ;yi:oaiézﬁifgllgagente ﬁor Gabriela Leopoldo Carvalho
ldade em ht ] j j :
tps.//www.tjrs.jus.br/verificadocs, informando 0000459020111
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| Secretaria da Salide Data 08/02/2018 lﬂp

Assisténcia Farmacéutica

g
Certidao 5

PACIENTE:
DANIELE DOMINGUES WEILER RAIMUNDO

Cl: 5101130689/RS CPF: 026.471.180-78 CNS: 701300651396530

Dados do paciente cadastrados no AME em 08/02/2018:

Mae: MARIVANE DOMINGUES WEILER Pai:

Nascimento:  01/09/1991 Idade: 26 Sexo: - Feminino
Transplantado: Nao Gestante: Nao )
Enderego: TRAVESSA PEDRO MEDEIROS DE FARIAS, 185 - MENDES CEP: 98803210
Municipio: SANTO ANGELO E-mail:

Telefone: ' Celular: (55)9989-7450 / (55)9132-3216

Dados do tratamen_to cadastrados no AME em 08/02/2018:

- Med. base (DCB): 15337 - ECULIZUMABE 300MG/ML
'Cid: D59.3 y

Situagao: Indeferido
Documentos Obrigatérios: = Nenhum documento obngatono

Este medicamento nao faz parte dos elencos de medicamentos dlsponlblllzados pelo Sistema Unico de Saude -
SUS. As informacgdes sobre a solicitagdo deste medicamento foram armazenadas no Sistema AME. Porém, seus
documentos nao ficam retidos (séo devolvidos ao paclente ou responsavel) e esta solicitagdo néao gera n° de
protocolo.

. : éuﬂ
FarmeﬂzRF 1?6‘0‘0

AME - Administragao de Medicamentos

Assinado eletronicamen

te
Confira autenticidade Sl Gabrlela Leopoldo Carvalho
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- 2
!!! Brasilia, 9 de fevereiro de 2018 - 09:54  Imprimir !

TRRUNAL HHOERAL

/

Noticias STF

Sexta-feira, 24 de fevereiro de 2017

Mantida decisdo que determina fornecimento de medicamento a portadora de doenga rara no Acre

A presidente do Supremo Tribunal Federal (STF), ministra Cadrmen Lticia, manteve a decisdo que determinou o
fornecimento, pelo Estado do Acre, do medicamento Soliris (eculizumab) a uma portadora da Sindrome Hemolitico Urémico
Atipica (SHUa), doenga rara caracterizada por uma anemia hemolitica crénica, causada provavelmente por uma mutagdo
genética das células-tronco da medula dssea.

A ministra indeferiu o pedido de Suspensdo de Liminar (SL 1053) feito pelo estado, que pretendia suspender os efeitos da
decisdo sob o argumento de que tal obrigagdo causaria grave lesdo aos cofres publicos, ja que cada frasco do
medicamento, produzido por um laboratdrio francés, custa em torno de R$ 11 mil. A decisdo do Tribunal de Justiga do Acre
determina o fornecimento de 54 frascos, ao custo de R$ 594 mil.

No pedido ao STF, o Estado do Acre alegou ndo ser razodvel exigir-se que o poder publico arque com tamanho gasto para

fornecer um medicamento que sequer possui comprovagdo cientifica nem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria (Anvisa). Outro argumento foi o alto custo do remédio, destacando que uma pretensao individual ndo pode se
~ sobrepor as normas que tutelam as politicas pablicas de fornecimento de medicamentos.

De acordo com os autos, o Soliris € o inico medicamento para o tratamento da enfermidade e seu uso é medida de
imperativa necessidade, sob pena de perda irreparavel da fungdo renal e, em Ultima analise, de morte. O medicamento é
aprovado por agéncias sanitarias da Europa e dos Estados Unidos.

Decisao

Em sua decis3o, a ministra Carmen LUcia afirma que pedidos de suspensdo de decisdes pelos quais se reconhece o dever
de fornecimento desse remédio, prescrito para o tratamento da Sindrome Hemolitico Urémico Atipica e da enfermidade
denominada Hemoglobintiria Paroxistica Noturna pelos entes federados, ndo sdo novos no STF, e citou inimeros
precedentes nos quais a obrigagdo foi mantida pelo Tribunal.

Segundo a ministra, para demonstrar a existéncia de grave lesdo a ordem econdmica, o Estado do Acre apresentou dados
referentes ao orcamento de 2016, apontando déficit que the impediria de dar cumprimento a ordem judicial impugnada.
Mas ndo juntou aos autos comprovagdo de ndo ter condicdes financeiras no exercicio de 2017 de se organizar para cumprir
a decisdo relativa ao fornecimento do medicamento.

A ministra afirmou que ndo se pode desconsiderar a medida cautelar na Agdo Direta de Inconstitucioralidade (ADI)
5501, em que o STF suspendeu a eficacia da lei que autoriza o uso da chamada pilula do cancer, nem as questdes relativas
ao fornecimento de medicamento ndo registrado na Anvisa (Recurso Extraordindrio — RE 657718) e de alto custo (RE

. 566471), ambas ainda pendentes de julgamento de mérito. Essas hipdteses, explicou a ministra, poderiam justificar a

suspensao da decisdo impugnada, porém “a negativa de tratamento a interessada configura dano inverso que pode levar a
Sbito”.

VP/AD

Processos relacionados
SL 1053

<< Voltar

Praca dos Trés Poderes - Brasilia - DF - CEP 70175-900 Telefone: 55.61.3217.3000
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AGRAVO DE INSTRUMENTO SEGUNDA CAMARA CIVEL
N° 70076872498 (N° CNJ: 0052461- COMARCA DE SANTO ANGELO
12.2018.8.21.7000)
ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL AGRAVANTE
DANIELE DOMINGUES WEILER AGRAVADO
RAIMUNDO

DESPACHO
Vistos.

Presentes os pressupostos de admissibilidade, recebo o
recurso. Ressalto que o agravo se enquadra nos casos previstos no art.
1.015, I, do CPC.

Inicialmente, verifico que Daniele Domingues Weiler Raimundo
ajuizou 09/02/2018 agéo ordinaria em face do Estado do Rio Grande do Sul
e do Municipio a fim de compelir os réus ao fornecimento do medicamento
Eculizumabe (Soliris). Em suas razdes defendeu ser portadora de
Hemoglobinuria Paroxistica Noturna — HPN, doenca classificada como

CID10 D59.5, sendo dever dos réus fornecer referido farmaco (fls. 14-18).

O pedido de antecipacédo de tutela foi deferido, restando
determinado ao réu o fornecimento do medicamento pleiteado em até 48
horas (fls. 28-30), o que originou o recurso em anadlise. A parte agravante

pleiteou liminarmente a concessao de efeito suspensivo.

Observo que a médica da parte autora prescreveu tratamento
com o medicamento descrito na inicial, na dosagem de 600mg (dois frascos)

por quatro semanas e apos, 900mg (trés frascos) a cada 14 dias por tempo
indeterminado (fl. 36).

Numero Verificador: 700768724982018249589
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Do que se verifica pelo orgamento de fl. 40, o valor de 300mg

de Solaris é de R$ 29.800,00, sendo cobrado o valor de R$ 1.132.400,00

para a quantidade de 38 doses.

Neste momento cabe transcrever o que constou nas seguintes

notas técnicas:

- Nota Técnica NT_13/2011/ATS/DECIT:

Com isso, apesar do estudo ter mostrado que o eculizumabe reduziu
hemolise intravascular e a necessidade de transfusdo em 26
semanas, comparado ao placebo, esse € o Unico ensaio clinico
controlado randomizado realizado até o momento e possui limitagcdes
importantes que podem comprometer a confiabilidade desses
resultados, tais como o pequeno tamanho da amostra, o curto tempo
de seguimento e diferenga entre os grupos. [...] Apesar disso, os
autores do estudo relatam que as diferengas nao foram
significativas, no entanto, o pequeno tamanho amostral limita a
deteccdo de diferenca estatistica. Além disso, o estudo foi

financiado pelo fabricante do medicamento.

Tanto o CADTH quanto o SMC utilizaram o mesmo ensaio clinico
em suas analises. Ambas agéncias ndo recomendaram a
incorporagdao do eculizumabe em seus sistemas publicos de
saude.

Segundo a revista Forbes, o eculizumabe foi o medicamento

mais caro do mundo em 2010, custando U$ 409.500,00 por ano.

Assim, diante das limitagbes de evidéncia de eficacia, da
escassez de dados de segurancga, visto que os bioldgicos
favorecem o surgimento de doengas infecciosas/virais

importantes, e considerando o alto custo do medicamento, além

2
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do fato de ndo possuir registro na ANVISA, nao se recomenda a

utilizacdo do eculizumabe no Sistema Unico de Saude.

- Nota Técnica N°20/2012, com as seguintes consideragdes:

2. O medicamento possui registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA? Para qual
finalidade?

Nao, ndo possui registro na Anvisa. Por isso, no Estado
brasileiro, ndo ha a possibilidade de circulagdo e/ou venda
desse produto. Nesse sentido, néo ha uso aprovado para esse
medicamento no Brasil. Outrossim, por n&o ser registrado na
ANVISA, torna-se impossivel ao Pais fiscalizar os requisitos
minimos que credenciam a utilizacao da medicacao para uso
humano, como a segurancga, a eficacia e a qualidade da
mesma. O uso e as consequéncias clinicas de utilizagdo de
medicacgao nao registrada é de responsabilidade do médico.”
[...]

Devido ao perfil de seguranca do medicamento em tela
ainda ser desconhecido, e aos riscos ja comprovados na
utilizagcdo desse medicamento, a Agéncia Européia de
Medicamentos aprovou sua comercializagdo mediante
diversas condig¢des ou restrigées, visando diminuir os riscos
aos pacientes. Algumas delas serdo descritas abaixo, sendo a
integra do documento apresentado por essa agéncia exposto
em anexo .

[...]

O Soliris deve ser administrado por um profissional de saude,

nomeadamente um médico ou enfermeiro, e sob a supervisdo

Numero Verificador: 700768724982018249589
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de um médico com experiéncia no tratamento de doentes com
doengas hematologicas (do sangue) e/ou renais.

Os doentes que estdo a ser tratados com o Soliris devem
receber um cartdo especial que explica os sintomas de
determinados tipos de infecgdo e os instrui no sentido de
procurarem imediatamente cuidados médicos no caso de
sentirem esses sintomas.

Os guias dos médicos para prescrigdo deverao ser especificos
para cada indicacdo e deverdo conter as seguintes
mensagens chave:

» O tratamento com eculizumab aumenta o risco de
infecdo grave e sépsis, especialmente de Neisseria
meningitidis

» Todos os doentes devem ser monitorizados para sinais de
meningite

» A necessidade dos doentes de serem vacinados contra a
Neisseria meningitidis duas semanas antes de receberem
eculizumab e/ ou de receberem profilaxia com antibioticos

» O requisito de vacinar criangas contra pneumococcus e
haemophilus antes do tratamento com eculizumab

» O risco de reagdes a perfusdo, incluindo anafilaxia e
aconselhamento para monitorizagao pos-perfusdo

» Nao existem dados clinicos disponiveis sobre gravidezes
expostas. O eculizumab sé devera ser administrado a uma
mulher gravida se claramente necessario. A necessidade de
métodos contracetivos eficazes em mulheres com potencial
para engravidar durante e até 5 meses apds o tratamento. A
amamentagao deve ser interrompida durante o tratamento e
até 5 meses apos o tratamento.

» O risco de desenvolver anticorpos ao eculizumab

Numero Verificador: 700768724982018249589
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» As preocupagdes de seguranga nas criangas

» O risco de hemdlise grave na sequéncia de interrupgéo e
adiamento da administracdo de eculizumab, seus critérios, a
monitorizagdo poés-tratamento e gestdo proposta (apenas em
HPN)

» Risco de complicagbes graves da microangiopatia trombotica
na sequéncia de interrupgdo e adiamento da administragdo de
eculizumab, seus sinais, sintomas, monitorizagdo e gestao
(apenas SHUa).

[...]

5. A Comissao Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS tem algum posicionamento a respeito
do medicamento desta Nota Técnica?

Até o presente momento ndo ha manifestagédo expressa da
CONITEC a respeito do medicamento desta Nota Técnica.
Todavia, o Ministério da Saude, por meio do Departamento de
Ciéncia e Tecnologia do Ministério da Saude — DECIT-MS,
orgao encarregado, no ambito do SUS, pelas acdes de
implementacao e monitoramento da Politica Nacional de
Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude — PNCTIS, da
Agenda Nacional de Prioridades de Pesquisa em Saude —
ANPPS, e também por subsidiar a CONITEC em questdes
referentes a analise de tecnologias de saude para fins de
incorporagdo no SUS, em estudo cientifico realizado,
posiciona-se da seguinte forma a respeito do medicamento em
questao:

Recentemente o medicamento eculizumab foi avaliado pelo
Departamento de Ciéncia e Tecnologia — DECIT/SCTIE
quanto as evidéncias disponiveis de efetividade no tratamento

da hemoglobinuria paroxistica noturna (HPN). O presente
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estudo resultou na Nota Técnica n® 13/2011 (anexo), que

conclui que devido as limitacées de evidéncias de eficacia,

da escassez_de dados de seguranca, do alto custo do

medicamento além da nao_existéncia de registro na

ANVISA, ndo é recomendada a padronizacdo do

medicamento eculizumabe no dmbito do SUS.

[..]

Foram notificados casos graves ou fatais de infeccao

meningococica em doentes tratados com Soliris®. Os
doentes que abandonam o tratamento com Soliris® devem
ser mantidos sob observagao durante pelo menos 8
semanas, para a possivel deteccdo de hemdlise grave e
outras reacgoes .

[...]

9. O que o SUS oferece para as doengas tratadas
pelo medicamento?

Esse medicamento ndo esta incluido na lista de Assisténcia

Farmacéutica do SUS.

Hemoglobinuria Paroxistica Noturna

Pacientes com HPN sdo com frequéncia ferropénicos, pela
perda constante de ferro na urina (hemossiderinuria e
hemoglobinuria). Assim, muitas vezes € necessaria a
reposicao deste elemento, ja que a deficiéncia de ferro limita a
eritropoese. Além disso, recomenda-se também a reposicédo
de folatos, que sdo espoliados pela eritropoese aumentada
secundaria a hemolise crbnica .

A associagdo entre hemdlise continua e hematopoese ineficaz
pode levar a dependéncia transfusional. Além de aumentar a

concentragdo de hemoglobina, transfusdes podem reduzir
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hemolise a partir da supressdo da eritropoese normal e
clonal13.
Anticoagulacao pode ser indicada profilaticamente para
pacientes com grandes clones e outros fatores de risco para
complicagdes trombodticas. Por outro lado, pacientes que ja
apresentaram um evento tromboembdlico deverdao ser
anticoagulados por toda a vida, ou enquanto houver
persisténcia do clone HPN13.
Em pacientes com anemia aplasica grave e sintomas mais
relacionados a esta doenga que a propria HPN, indica-se
em primeira linha tratamento imunossupressor ou
transplante de células-tronco hematopdeticas alogénicas
(TCTHa). Os corticosteroides e os androgenos, abordagens
primariamente utilizadas no tratamento de anemia aplasica,
ndo tém comprovagéao de eficacia clinica que contrabalance os
riscos, mas ainda sdo muito utilizados pela sua
disponibilidade13.
A Portaria n° 1.353, de 13 de junho de 2011 regula a atividade
hemoterapica no Pais, de acordo com os principios e diretrizes
da Politica Nacional de Sangue, Componentes e
Hemoderivados, no que se refere a captagdo, protecdo ao
doador e ao receptor, coleta, processamento, estocagem,
distribuicdo e transfusdo do sangue, de seus componentes e
derivados, originados do sangue humano venoso e arterial,
para diagndstico, prevengao e tratamento de doencas.
O SUS disponibiliza os medicamentos prednisona,
prednisolona, acido félico, sulfato ferroso e varfarina, por meio
do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, que € a
primeira linha de cuidado medicamentoso do sistema. Esse
Componente é regulamentado pela Portaria GM/MS n%4.217

Numero Verificador: 700768724982018249589
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de 28 de dezembro de 2010. Segundo tal norma, editada em
consenso por todos os entes politicos da federacdo, cabe a
Unido, aos Estados e aos Municipios o financiamento conjunto
dos medicamentos fornecidos pelo referido componente,
cabendo exclusivamente ao Municipio a aquisicdo e
dispensacdo destes medicamentos. Ressalte-se apenas a
regra excepcional que estabelece financiamento e aquisicéo
centralizada pela Unido de alguns medicamentos: séo eles:
insulina humana NPH, insulina humana regular, acetato de
medroxiprogesterona, norestiterona + estradiol, etinilestradiol +
levonorgestrel, levonorgestrel, norestiterona, diafragma,

dispositivo intra-uterino e preservativo masculino.

O unico tratamento curativo para HPN é o TCTHa, porém este
esta associado a morbimortalidade consideravel. Ha relatos
bem sucedidos de transplantes mieloablativos e nao-
mieloablativos, tanto de doadores aparentados quanto de
doadores de banco de doadores. As taxas de cura parecem
ser maiores nos transplantes alogénicos que nos singénicos, o
que indica que o efeito "enxerto-versus-clone HPN” deva ser
importante para o sucesso desta modalidade terapéutica13.

Atualmente indica-se transplante apenas para os pacientes
com fatores de risco para pior evolugdo de doenga e morte,
especialmente nos casos de sindromes de faléncia medular
com citopenias graves. Ainda, alguns autores consideram o
TCTHa o primeiro tratamento para criancas e adolescentes
com HPN e anemia aplasica, considerando-se que pacientes
mais jovens, apesar de apresentarem boa resposta ao
tratamento imunossupressor, apresentam sobrevida curta por

recaidai3.
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A politica Nacional de Transplantes de 6rgaos e tecidos esta
fundamentada na Legislagdo (Lei n® 9.434/1997 e Lei n°
10.211/2001), tendo como diretrizes a gratuidade da doacéo, a
beneficéncia em relagéo aos receptores e nao maleficéncia em
relacédo aos doadores vivos. Estabelece também garantias e
direitos aos pacientes que necessitam destes procedimentos e
regula toda a rede assistencial através de autorizagdes e
reautorizacdes de funcionamento de equipes e instituicoes.
Toda a politica de transplante esta em sintonia com as Leis
8.080/1990 e 8.142/1990, que regem o funcionamento do
SUS. A Portaria N° 2.600, de 21 de outubro de 2009, aprova o
novo Regulamento Técnico do Sistema Nacional de
Transplantes.

Salienta-se que a Unido, os Estados e os Municipios sao os
gestores do SUS com responsabilidade, competéncia e
legitimidade para orientar e organizar as politicas de saude
publica  brasileiras, pautadas pelos principios da
universalidade, integralidade e equidade. Por meio dessas
politicas sdo disponibilizados procedimentos, medicamentos e
outros insumos importantes, visando o tratamento e a redugao
das principais doengas e agravos da populagéo brasileira. Tais
procedimentos, incluindo os medicamentos, sdo padronizados
mediante andlises técnico-cientificas a partir das melhores
evidéncias disponiveis e acompanhadas por estudos de
impacto financeiro para o Sistema publico de salde brasileiro.
Esse processo é fundamental para a disponibilizacdo de
medicamentos eficazes, seguros e com uma relagdo custo-
beneficio adequada. Porém, acima de qualquer mérito, o
Ministério da Saude visa, sempre, o fornecimento de

procedimentos em saude que sejam eficazes e seguros, ou
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seja, procedimentos que proporcione a formacao, protecéo e
recuperacao da saude da populacéo, estabelecidos pelo artigo
196 da Constituicao brasileira.

Acrescenta-se que o Ministério da Saude constituiu, sob a
coordenagdo operacional da Secretaria de Atengcdo a Saude
(SAS), grupo formado por técnicos (GT) dessa Secretaria, do
Departamento de Assisténcia Farmacéutica/SCTIE, do
Departamento de Ciéncia e Tecnologia/SCTIE e da Comisséo
para a Incorporagdo de Tecnologias em  Saude
(CONITEC/SCTIE), para a elaboragdo de novos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) e para a atualizagéo
daqueles ja existentes. Apds elaboracao, os Protocolos séo
submetidos a Consulta Publica para que a comunidade
cientifica, profissionais de saude, usuarios do SUS e demais
interessados possam colaborar em sua construgdo. Apds o
periodo da Consulta Publica, publica-se a versao final do
Protocolo que tera vigéncia nacional e servira como conduta
diagnéstica, terapéutica e de acompanhamento da doenga em
questao no ambito do SUS.

Assim, ha questbes técnicas relevantes, de seguranca e
eficiéncia, relacionadas ao medicamento, e que ndo podem ser
desconsideradas.

Quanto ao ultimo estudo, cabe ressaltar que ele € anterior ao
registro da ANVISA, mas isso nado invalida o seu conteudo.

Ademais, considerando-se o elevadissimo valor do tratamento,
ha necessidade de cautela, inclusive, necessidade de realizagao de pericia
judicial para fins de confirmar a necessidade do tratamento pleiteado,

evitando-se assim despesas desnecessarias ao Erario.
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Por fim, ressalte-se que ndo raras vezes surgem medicamentos
carissimos, que jamais o cidadao com recursos particular ira adquirir, mas
que sao jogados nas costas do Estado para que sustente uma maquina de
laboratorios cujos interesses deveriam ser melhor avaliados pelo poder
publico.

Nesse diapasdo, a busca de limitacao do valor de aquisigao
pelos entes publicos, estabelecido pela ANVISA, soa como surreal, pois nao
tem esse 6rgado poder sobre os laboratorios particulares e, dessa forma, o
poder publico n&o ira conseguir adquiri-los pelo que restou estabelecido, e,
se conseguir, sera por tempo obviamente limitado, sendo previsivel que
sera o Poder Judiciario acionado para a compra de medicamentos com

preco e eficacia altamente suspeitos.

Desta forma, em que pese o respeito a situagdo de saude da
parte autora, defiro o efeito pleiteado ante a presenca dos pressupostos
legais (art. 1.019, |, do CPC).

Vista a parte agravada para, querendo, apresentar
contrarrazdes, nos termos do art. 1.019, I, do CPC. Posteriormente, vista ao
Ministério Publico para, querendo, apresentar parecer (art. 1.019, Ill, da Lei
n°® 13.105/2015).

Apos, voltem os autos conclusos.

Intime-se.

Porto Alegre, 02 de margo de 2018.

DES. JOAO BARCELOS DE SOUZA JUNIOR,
11
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@ {PROCESSO ELETRONICO}
Oficio n© T441/2018 Porto Alegre, 02 de marco de 2018
Segunda Camara Civel

Processo: Agravo de Instrumento n270076872498 (N2 CNJ: 0052461-
12.2018.8.21.7000)
Relator: Des. Jodo Barcelos de Souza Junior
Processo do 12 Grau: 11800005299 / CNJ: 0002020-85.2018.8.21.0029
Partes:
ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL AGRAVANTE
DANIELE DOMINGUES WEILER RAIMUNDO AGRAVADO

Senhor(a) Juiz(a):

De ordem do Excelentissimo Senhor Desembargador Relator do processo
acima identificado, para as providéncias que se fizerem necessérias, COMUNICO a
Vossa Exceléncia que foi proferida decisdo, conforme cdpia em anexo.

Sem mais para o momento, coloco-me a disposicao para quaisquer
esclarecimentos adicionais.

Secretaria do(a) Segunda Camara Civel.

Ao(A) Excelentissimo(a) Senhor(a)
Dignissimo(a) Juiz(a) de Direito de(a) i
2. VARA CIVEL SANTO ANGELO - Comarca de Santo Angelo

Este & um documento eletrénico assinado digitalmente por:
. Signatario: CLARISSA DE SOUSA RIBEIRO
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::@‘(r "'je: X Data e hora da assinatura: 02/03/2018 18:06:04
o Y’(}, | Para conferéncia do conteudo deste documento, acesse, na internet, o enderego
Qr ) http://www.tjrs.jus.br/verificadocs/ e digite o seguinte numero verificador: |
¢ LN
! T 700768724982018250271
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N° Processo: 70076872498 © (PROCESSO ELETRONICO)
N° Processo CNJ: 0052461-12.2018.8.21.7000
N° Processo 1° Grau: 11800005299

CERTIDAO DE DISPONIBILIZAGAO PARA
CITAGAO/INTIMAGAO PESSOAL

CERTIFICO que, nesta data, conforme o art. 5° da Lei n° 11.419/2006, foi
disponibilizada, no Portal do Processo Eletrénico, a intimac&o/citacao/notificacao para a(s)
seguinte(s) parte(s):

ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL

Porto Alegre, 05 de margo de 2018.

Secretaria do(a) 2. CAMARA CIVEL

Assinado eletronicamente por Rio Grande Do Sul Poder Judiciario
Confira autenticidade em https://www.tjrs.jus.br/verificadocs, informando 0000459862612. Pagina 1/2
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N° Processo: 70076872498 © (PROCESSO ELETRONICO)
N° Processo CNJ: 0052461-12.2018.8.21.7000
N° Processo 1° Grau: 11800005299

CERTIDAO

CERTIFICO, para ciéncia da(s) parte(s) interessada(s), que, em 06 de margo de
2018, foi disponibilizada no Diario da Justica Eletrénico n°® 6215 a Nota de Expediente n°
137/2018, considerando-se como data de publicagdo o primeiro dia util que se seguir, de
conformidade com o art. 4° da Lei n° 11.419, de 19 de dezembro de 2006, com seguinte

teor:
70076872498 (ELETRONICO) (CNJ :
52461-12.2018.8.21.7000) - DIREITO
PUBLICO NAO ESPECIFICADO - 2. VARA
CIVEL - SANTO ANGELO (CNJ :

2020-85.2018.8.21.0029) ESTADO DO RIO
GRANDE DO SUL (ADV(S) CRISTIANO XAVIER

BAYNE - OAB/RS 46302) , AGRAVANTE;
DANIELE DOMINGUES WEILER RAIMUNDO
(ADV (S) ACADIO DEWES - OAB/RS 34270),

AGRAVADO (A) .

Desta forma, em gque pese o respeito a
situagdo de salGde da parte autora,
defiro o efeito pleiteado ante a
presenca dos pressupostos legais (art.

1.019, I, do CPC). Vista a parte
agravada para, querendo, apresentar
contrarrazdes, nos termos do art.
1.019, 1II, do CPC. Posteriormente,
vista ao Ministério Puiblico para,
gquerendo, apresentar parecer (art.
1.019, III, da Lei n° 13.105/2015).
Apbs, voltem os autos conclusos.

Intime-se.

Porto Alegre, 06 de margo de 2018.

Assinado eletronicamente por Rio Grande Do Sul Poder Judiciario
Confira autenticidade em https://www.tjrs.jus.br/verificadocs, informando 0000460707731. Pagina 1/3
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N° Processo: 70076872498 ® (PROCESSO ELETRONICO)
N° Processo CNJ: 0052461-12.2018.8.21.7000
N° Processo 1° Grau: 11800005299

CERTIDAO DE INTIMAGAO PESSOAL
(art. 5°, §3°, da Lei n° 11.419/2006)

CERTIFICO que, decorridos 10 (dez) dias contados da data da disponibilizagdo da
intimacado, na forma do art. 5° §3° da Lei n° 11.419/2006, combinado com o art. 8°, §2°,
incs. | e ll, do Ato n® 17/2012-P, inicia-se, nesta data, ou no primeiro dia util seguinte
(nos casos de suspensao ou prorrogacao dos prazos), a contagem do prazo processual
dessa intimacgao para a(s) seguinte(s) parte(s):

ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL

Porto Alegre, 16 de margo de 2018.

Secretaria do(a) 2. CAMARA CIVEL

Assinado eletronicamente por Rio Grande Do Sul Poder Judiciario

Confira autenticidade em https://www.tjrs.jus.br/verificadocs, informando 0000468743473. Pagina 1/2
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CERTIDAO
£
REMESSA

CERTIFICO que, em 02 de abril de 2018, decorreu o prazo legal. Dou fé.

Faco remessa do presente feito ao Ministério Publico.

Porto Alegre, 02 de abril de 2018.

Secretaria do(a) 2. CAMARA CIVEL

Assipado eletrgnicamente por Rio Grande Do Sul Poder Judiciario
Confira autenticidade em https://www.tjrs.jus.br/verificadocs, informando 0000479913819.
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ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL PROTOCOLO 2018/597.484-8

O Sistema Portal do Processo Eletronico, do Tribunal de Justica do Rio Grande do Sul, registrou recebimento

dos documentos descritos abaixo:

lData e Hora do Recebimento 03/04/2018 14:56:50 (horéario de Brasilia)

I Local de Recebimento Portal do Processo Eletronico ]
| Niimero de Protocolo 2018/597.484-8 |
| Niimero do Processo 0052461-12.2018.8.21.7000 |
| Ndmero Themis 70076872498 |
‘ Local de Tramitacio Tribunal de Justiga - 2* Camara Civel ‘
lResponsével pelo Envio Ministério Publico Estadual do RS representado por Jalio César Pereira da Silva |
| Tipo de Peticdo Parecer ‘
’ Documento(s) Recebido(s) Parecer ‘

Assipado eletrgn%camente por Rio Grande Do Sul Poder Judiciario
Confira autenticidade em https://www.tjrs.jus.br/verificadocs, informando 0000481251111.
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ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
MINISTERIO PUBLICO

PROCURADORIA-GERAL DE JUSTICA

TRIBUNAL DE JUSTICA

22 CAMARA CIVEL

AGRAVO DE INSTRUMENTO N.2 70076872498

COMARCA DE ORIGEM: SANTO ANGELO

AGRAVANTE: ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
AGRAVADA: DANIELE DOMINGUES WEILER RAIMUNDO
INTERESSADO: MUNICIPIO DE SANTO ANGELO

RELATOR: DES. JOAO BARCELOS DE SOUZA JUNIOR
PROCURADOR DE JUSTICA: JULIO CESAR PEREIRA DA SILVA
PARECER DO MINISTERIO PUBLICO

COLENDA CAMARA:

I. Cuida-se de agravo de instrumento interposto
pelo ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL, pois irresignado com a
decis&o que, nos autos da acgdo ordinaria contra ele e o MUNICIPIO DE
SANTO ANGELO movida por DANIELE DOMINGUES WEILER
RAIMUNDO, deferiu a tutela de urgéncia, determinando, no prazo de 48
horas, o fornecimento do medicamento ECULIZUMABE 600mg por 04
semanas e, apés, 900mg, a cada 14 dias, por tempo indeterminado,
necessario para o tratamento de Hemoglobindria Paroxistica Noturna —
HPN (CID D 59.5). (fls. 28/30).

Em suas razdes, sustenta que o prazo de 48
horas é totalmente incompativel com a complexidade da ordem material
a ser cumprida, violando o principio da razoabilidade e impedindo a

efetivagdo do tratamento pelo ente publico. Ademais, observa-se que a

Assir}ado eletrqnicamente por Julio Cesar Pereira Da Silva
Confira autenticidade em https://www.tjrs.jus.br/verificadocs, informando 0000481255423,
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ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
MINISTERIO PUBLICO

PROCURADORIA-GERAL DE JUSTICA

agravada acostou apenas um orgamento, apontando como valor
unitario R$ 29.800,00, quando a ANVISA estabeleceu prego maximo
para a presente medicacao de R$ 11.942,60, impondo-se, desse modo,
que sejam apresentados 03 or¢camentos. Sinalando o alto custo da
medicacao, que inviabilizaria o cumprimento das demais obrigagdes
constitucionalmente estipuladas, finda pleiteando a concessao do efeito

suspensivo (fls. 04/12).

Recebido o recurso, foi deferido o efeito

suspensivo pleiteado (fls. 52/63).

Sem as contrarrazdes (fl.72), vieram os autos

com vista, para parecer.

E o sucinto relatorio.

II. O recurso € adequado, tempestivo e o

preparo esta dispensado. Merece, pois, ser conhecido.

lll. Ndo vinga a irresignacao.

O recurso versa sobre o fornecimento do
medicamento ECULIZUMABE 600mg por 04 semanas e, apos, 900mg,
a cada 14 dias, por tempo indeterminado, pois necessario para o
tratamento de Hemoglobinudria Paroxistica Noturna — HPN (CID D 59.5),
sendo declarado o custo unitario do farmaco de R$ 29.800,00.

Assinado eletronicamente por Julio Cesar Peresira Da Silva
Confira autenticidade em https://www.tjrs.jus.br/verificadocs, informando 0000481255423. Pagina 2/10
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Com efeito, observado o atestado médico de fl.
36, constata-se que a urgéncia no caso concreto é evidente, pois 0
farmaco buscado € destinado ao tratamento de Hemoglobinuria
Paroxistica Noturna — HPN — (CID D 59.5), encontrando-se a paciente
em estado gestacional, tratando-se de forma “rara de anemia hemolitica
adquirida em que as hemacias sdo destruidas devido a lise pelo
complemento, causada por mutacdo nas células tronco do sistema
hematopoiético (gene PIGA), que passam a produzir células
defeituosas. (...) O nado-uso do medicamento acarretara piora da
sobrevida, reducdo da qualidade de vida e aumento de mortalidade
desta paciente, visto que a paciente é jovem, esta muito sintomatica,
com sintomas pronunciados e a doenga nao tratada pode cursar com

complicagbes graves e fatais, ou seja, com risco grande de 6bito.”

Portanto, trata-se de moléstia grave e que pode
causar a morte, o que demonstra o evidente risco de ineficacia da
administragdo da medicagao caso deferida apenas ao final do processo.

A verossimilhanca, também, parece certa.

Por imperativo constitucional e humanitario,
compete ao Estado, em sua acepgdo ampla, fornecer os meios
necessarios a sobrevivéncia das pessoas carentes e portadoras de
doencas graves. Tendo em conta tal principio, a Constituicdo da
Republica foi expressa quando assegurou, como forma de garantia do
direito a vida, o fornecimento de medicagao e tratamento médico gratuito
aos cidadaos que dele necessitem. Assim, se as normas constitucionais

proclamam a vida e a saude como direitos fundamentais de todos, o

administrador nao pode subverter o desejo da Lei Fundamental com

base em meros expedientes de ordem gerencial dos recursos publicos,
3
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Assiyado eletronicamente por Julio Cesar Pereira Da Silva
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furtando-se do seu dever de prover os meios necessarios a
concretizacdo de tais direitos fundamentais. Ainda, se as normas
constitucionais proclamam a vida e a saude como direitos fundamentais
de todos, sem distinguir responsabilidades a cada ente federativo, o
simples fato de o tratamento médico ou a medicagdo necessaria nio
constar nas listas pré-elaboradas unilateralmente e com base em
critérios puramente administrativos, nao-médicos, pelo Estado, ou
inexistir verba orcamentaria especifica para a sua aquisicdo n&o

constituem Gbice ao acolhimento da pretensao.

Dada tal obrigagdo constitucional, ndo pode o
administrador subverter a Lei Fundamental com base em meros

expedientes de ordem gerencial dos recursos publicos, tais como

Portarias, Resolucoes ou Protocolos contendo listas de

competéncias por nivel de complexidade, elaboradas unilateralmente

pela prépria Administracdo, furtando-se do seu dever de prover os
meios necessarios a concretizacao de tais direitos fundamentais. Trata-
se de direito subjetivo do cidaddo e de dever constitucional do Estado,
tomado em seu espectro amplo, que nédo pode ser negado ou mitigado
sob o simplista fundamento de terem-se os entes federados organizado
em esferas de competéncia autoexcludentes para limitar o atendimento

a saude.

Aqui deve ser dito que parece evidente,
beirando a obviedade, que descabe a advogados, Procuradores do
Estado ou técnicos administrativos diagnosticar patologias e receitar
medicamentos ou dizé-los inadequados a este ou aquele diagnostico,

pois o _ato médico somente aos médicos compete. Admitir-se que

técnicos administrativos ou operadores do Direito prescrevam

medicamentos ou deem alta de sua utilizagdo baseados unicamente na
4

Assinado eletronicamente por Julio Cesar Pereira Da Silva
Confira autenticidade em https://www.tjrs.jus.br/verificadocs, informando 0000481255423.

FL.
79

Pagina 4/10



ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
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sua conveniéncia administrativa ou orcamentaria, substituindo-se aos
meédicos, € evidentemente ilegal e beira o absurdo, dada a evidente
invasdo de competéncia para a qual Ihes falta conhecimento técnico — a

cada profissional, a sua atribuicdo e especialidade.

Por isso, o_simples fato de haver uma lista

pré-elaborada ou um_protocolo clinico aceito pelo Estado nao

significa que apenas os farmacos ou procedimentos nele listados

sejam _eficazes para o tratamento da patologia, podendo ser

fornecidos outros, a critério do médico assistente que atende o

paciente que veio postular em juizo o seu fornecimento.

Logo, deve ser rejeitada a tese de que nao
podem ser fornecidos medicamentos ou procedimentos médicos nao
previstos nas listagens unilateralmente produzidas pelos o&rgaos

publicos de gestao de saude, independentemente de seu custo.

Neste sentido, alias, ha precedente do STF:

PROCESSUAL CIVIL E ADMINISTRATIVO. SUSPENSAO
DE TUTELA ANTECIPADA. SISTEMA UNICO DE SAUDE. FORNECIMENTO
DE MEDICAGAO GRATUITA. DEVER DO ESTADO. AGRAVO REGIMENTAL.
1. Consoante expressa determinacao constitucional, € dever do Estado garantir,
mediante a implantagao de politicas sociais e econdémicas, 0 acesso universal e
igualitario a saude, bem como os servicos e medidas necessarios a sua
promocao, protegao e recuperacao (CF/88, art. 196). 2. O nao preenchimento de
mera formalidade — no caso, inclusao de medicamento em lista prévia — nao
pode, por si s6, obstaculizar o fornecimento gratuito de medicagéo a portador de
moléstia gravissima, se comprovada a respectiva necessidade e receitada,
aquela, por médico para tanto capacitado. Precedentes desta Corte. 3.
Concedida tutela antecipada no sentido de, considerando a gravidade da doenga
enfocada, impor, ao Estado, apenas o cumprimento de obrigagdo que a propria
Constituicao Federal Ihe reserva, ndo se evidencia plausivel a alegagao de que o
cumprimento da decisao poderia inviabilizar a execugao dos servigos publicos. 4.
Agravo Regimental n&o provido. (AgRg na STA 83/MG, Rel. Ministro EDSON
VIDIGAL, CORTE ESPECIAL, julgado em 25.10.2004, DJ 06.12.2004 p. 172)

Assinado eletronicamente por Julio Cesar Pereira Da Silva

Confira autenticidade em https://www.tjrs.jus.br/verificadocs, informando 0000481255423 Pagina 5/10
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Ainda:

PACIENTES COM ESQUIZOFRENIA PARANOIDE E
DOENGCA MANIACO-DEPRESSIVA CRONICA, COM EPISODIOS DE
TENTATIVA DE SUICIDIO - PESSOAS DESTITUIDAS DE RECURSOS
FINANCEIROS - DIREITO A VIDA E A SAUDE - NECESSIDADE IMPERIOSA
DE SE PRESERVAR, POR RAZOES DE CARATER ETICO-JURIDICO, A
INTEGRIDADE DESSE DIREITO ESSENCIAL - FORNECIMENTO GRATUITO
DE MEDICAMENTOS INDISPENSAVEIS EM FAVOR DE PESSOAS
CARENTES - DEVER CONSTITUCIONAL DO ESTADO (CF, ARTS. 59
"CAPUT", E 196) - PRECEDENTES (STF) - ABUSO DO DIREITO DE
RECORRER - IMPOSICAO DE MULTA - RECURSO DE AGRAVO IMPROVIDO.
O DIREITO A SAUDE REPRESENTA CONSEQUENCIA CONSTITUCIONAL
INDISSOCIAVEL DO DIREITO A VIDA. - O direito publico subjetivo a saude
representa prerrogativa juridica indisponivel assegurada a generalidade das
pessoas pela prépria Constituicdo da Republica (art. 196). Traduz bem juridico
constitucionalmente tutelado, por cuja integridade deve velar, de maneira
responsavel, o Poder Publico, a quem incumbe formular - e implementar -
politicas sociais e econémicas iddneas que visem a garantir, aos cidadaos, o
acesso universal e igualitério a assisténcia farmacéutica e médico-hospitalar. - O
direito a saude - além de qualificar-se como direito fundamental que assiste a
todas as pessoas - representa conseqléncia constitucional indissociavel do
direito a vida. O Poder Publico, qualquer que seja a esfera institucional de sua
atuacado no plano da organizacao federativa brasileira, nao pode mostrar-se
indiferente ao problema da saude da populagao, sob pena de incidir, ainda que
por censuravel omissdao, em grave comportamento inconstitucional. A
INTERPRETACAO DA NORMA PROGRAMATICA NAO PODE TRANSFORMA-
LA EM PROMESSA CONSTITUCIONAL INCONSEQUENTE. - O carater
programatico da regra inscrita no art. 196 da Carta Politica - que tem por
destinatarios todos os entes politicos que compdem, no plano institucional, a
organizacao federativa do Estado brasileiro - nao pode converter-se em
promessa constitucional inconsequente, sob pena de o Poder Publico, fraudando
justas expectativas nele depositadas pela coletividade, substituir, de maneira
ilegitima, o cumprimento de seu impostergavel dever, por um gesto irresponsavel
de infidelidade governamental ao que determina a propria Lei Fundamental do
Estado. DISTRIBUICAO GRATUITA, A PESSOAS CARENTES, DE
MEDICAMENTOS ESSENCIAIS A PRESERVAGAO DE SUA VIDA E/OU DE
SUA SAUDE: UM DEVER CONSTITUCIONAL QUE O ESTADO NAO PODE
DEIXAR DE CUMPRIR. - O reconhecimento judicial da validade juridica de
programas de distribuicdo gratuita de medicamentos a pessoas carentes da
efetividade a preceitos fundamentais da Constituicao da Republica (arts. 59,
"caput”, e 196) e representa, na concrecao do seu alcance, um gesto reverente e
solidario de apreco a vida e a saude das pessoas, especialmente daquelas que
nada tém e nada possuem, a ndo ser a consciéncia de sua prépria humanidade
e de sua essencial dignidade. Precedentes do STF.... (STF, RE-AgR 393175 /
RS, 2a Turma, Relator(a): Min. CELSO DE MELLO, Julgamento: 12/12/2006, DJ
02.02.2007 p. 00140)

Assinado eletronicamente por Julio Cesar Pereira Da Silva
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Quanto ao arqumento de que o custo do

farmaco é elevado e que o seu fornecimento inviabilizaria o

atendimento de outras demandas, parece totalmente equivocado.

Ocorre que a medicagdao foi prescrita por
profissional que acompanha o tratamento da agravada, o qual estudou
seu caso de forma especifica, avaliando a evolugdo da doenga e a

adaptacao a terapia mais recomendada.

Ademais, observe-se que o elemento “custo”

nao interfere na solucao juridica a ser dada ao caso, pois 0 que aqui

se estuda ndo é a relacdo econdmica subjacente a sua aquisi¢do, mas
a garantia de acesso da populagdo a saude e aos meios para que ela
se realize no plano fatico. Por isso, o custo do medicamento ndo pode

nem deve interferir na analise do direito postulado. Nesse sentido:

AGRAVO DE INSTRUMENTO. DIREITO PUBLICO NAO
ESPECIFICADO. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO. INTELIGENCIA DOS
ARTS. 196 DA CF E 241 DA CE. ALTO CUSTO DO FARMACO. TUTELA DE
URGENCIA INDEFERIDA NA  ORIGEM. CACON. PRELIMINAR
CONTRARRECURSAL: Da decisao judicial que nega pedido de antecipacao de
tutela cabe o recurso competente, uma vez que nao se trata de Juizado Especial
da Fazenda Publica. Preliminar desacolhida. Hipétese em que o simples fato de
o tratamento médico ou a medicagdo necessaria nao constar nas listas pré-
elaboradas unilateralmente e com base em critérios puramente administrativos
nao constitui ébice ao acolhimento da pretensdo da parte autora. Da mesma
maneira, a forma de organizagdo do SUS nao pode obstaculizar o fornecimento
de medicamentos, O argumento de alto custo_do farmaco nao tem o condao

de afastar a responsabilidade dos agravados, uma vez gque nao pode se
isentar _de obrigacdao prevista constitucionalmente de fornecimento de

tratamento _aquele gue necessita. Comprovada a essencialidade do
medicamento para o cancer que acomete a parte autora e a sua caréncia

financeira para adquiri-lo, devera a parte agravada adotar as medidas
administrativas necessarias para que a agravante receba o tratamento
necessario para a enfermidade junto a CACON ou UNACON mais préximo de
sua residéncia em até 05 dias. Somente em caso de |4 nao ser tratada a
enfermidade ou n&o sendo encaminhada, € que sera determinado o bloqueio de
valores para o fim do tratamento entao pleiteado, a ser efetuado pelo Julgador a
quo. Tutela de urgéncia parcialmente deferida. PRELIMINAR DESACOLHIDA.

7

o0 T
=
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AGRAVO DE INSTRUMENTO PARCIALMENTE PROVIDO. UNANIME. (Agravo
de Instrumento N® 70072756158, Segunda Camara Civel, Tribunal de Justica do
RS, Relator: Jodo Barcelos de Souza Junior, Julgado em 28/06/2017)

Quanto ao prazo fixado para o cumprimento da
medida, ha que se considerar a gravidade do quadro clinico, que exige

solucao imediata, dado o risco para a vida da paciente.

Nesse sentido:

“AGRAVO DE INSTRUMENTO. DIREITO PUBLICO NAO
ESPECIFICADO. DIREITO A SAUDE. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO.
SANDOSTATIN LAR (OCTREOTIDA). PESSOA PORTADORA DE NEOPLASIA.
TUTELA DE URGENCIA. Conforme o artigo 300 do CPC, a tutela de urgéncia
sera concedida quando houver elementos que evidenciem a probabilidade do
direito e o perigo de dano ou o risco ao resultado Util do processo. Com base nos
artigos 6° e 196 da Constituicao Federal, é crivel admitir que é dever do Estado
(lato sensu) prestar atendimento de saude, quando configurados os vetores da
adequacao do medicamento, tratamento ou cirurgia e da caréncia de recursos
financeiros de quem postula. O conceito de salde, nestes casos, € amplo, assim
considerado desde o atendimento médico, hospitalar e cirtrgico, até o
fornecimento de medicamentos ou similares, sendo indispensavel, no entanto,
que sejam necessarios a manutengao ou recuperacao da saude e da vida. No
caso concreto, a parte autora comprovou seu estado de saude (Neoplasia
Maligna do Intestino Delgado) e sua hipossuficiéncia financeira, sendo dever do
Estado assegurar-lhe o tratamento necessario, fornecendo-lhe a medicagao
postulada. Presencga dos requisitos para a concessao da tutela de urgéncia. Nao
bastasse, igualmente é pacifica a orientagdo jurisprudencial quanto a
desnecessidade de que o paciente esteja com risco de vida para que possa ter
assegurado o direito fundamental a saude. A necessidade de realizagao do
tratamento, por meio da medicacdo postulada, somada a hipossuficiéncia
financeira da parte autora, emprega um prognostico favoravel de probabilidade
do direito alegado. — PRAZO PARA O FORNECIMENTO DO MEDICAMENTO -
Nao assiste razao ao ente publico no ponto, pois considerando o laudo
pericial juntado aos autos, bem como a gravidade do estado de saude da
parte agravada, descabe o pedido de prorrogacdao de prazo para o
cumprimento da medida, no sentido de estabelecer 90 dias, uma vez que o
prazo de 72 horas ndao se mostra exiguo. AGRAVO DESPROVIDO (ARTIGO
932, INC. IV, "B", DO CPC E ARTIGO 169, XXXIX, DO REGIMENTO INTERNO
DESTE TRIBUNAL).” (Agravo de Instrumento N2 70072707755, Terceira Camara
Civel, Tribunal de Justica do RS, Relator: Leonel Pires Ohlweiler, Julgado em
13/02/2017). (Grifei).

Por fim, somente na hipétese se ser verificada
a necessidade de bloqueio nas contas dos entes publicos € que os

valores serdo analisados, momento em que a parte devera apresentar

Assinado eletronicamente por Julio Cesar Pereira Da Silva o
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os 03 orcamentos sinalados pelo agravante. Tal medida, portanto, ndo

ha que ser agora observada.

Por tudo, deve ser desprovido o recurso.

IV. ISTO POSTO, o Ministério Publico opina
pelo conhecimento e DESPROVIMENTO do recurso, nos termos

adrede expostos.

Porto Alegre, 03 de abril de 2018.

JULIO CESAR PEREIRA DA SILVA,
Procurador de Justica.

SMH

Assigado eletrgn%camente por Julio Cesar Pereira Da Silva
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O Sistema Portal do Processo Eletronico, do Tribunal de Justi¢a do Rio Grande do Sul, registrou recebimento
dos documentos descritos abaixo:

’Data e Hora do Recebimento 03/04/2018 17:19:17 (horério de Brasilia)

’ Local de Recebimento Portal do Processo Eletronico l

| Niimero de Protocolo 2018/601.271-3

|Nl’1mero do Processo 0052461-12.2018.8.21.7000 ’
| Ndmero Themis 70076872498 |
’ Local de Tramitacido Tribunal de Justiga - 2* Camara Civel ‘
‘ Responsavel pelo Envio Acadio Dewes OAB: RS 34270 ‘
| Tipo de Peticao Contrarrazdes l
‘Pedido de Urgéncia Outros (justificativa obrigatéria) DOENCA GRAVE l
lPeticionante(s) DANIELE DOMINGUES WEILER RAIMUNDO (AGRAVADO) ‘
Documento(s) Recebido(s) Acordao: 3

Petigao (Contrarrazdes)

Assinado eletronicamente por Rio Grande Do Sul Poder Judiciario
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Wil Advogado Acadio Dewes

EXMO(A). SR(A). DOUTOR(A) DESEMBARGADOR(A) PRESIDENTE DO EGREGIO
TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL.

DANIELE DOMINGUES WEILER RAIMUNDO. j4 qualificada
nos autos do Agravo de Instrumento n° 70076936509, por seu procurador signatario. vem,
respeitosamente perante Vossa Exceléncia, para apresentar suas

CONTRARRAZOES AO AGRAVO DE INSTRUMENTO
na forma e pelos fundamentos aduzidos em anexo.
A agravada, ciente da interposi¢do do agravo de instrumento pelo agravante. vem.
apresentar contrarrazdes, requerendo seja mantida a decisdo de concessdo da liminar por seus

préprios fundamentos, pois, muito bem fundamentada.
Espera-se, assim, o recebimento das tempestivas contrarrazdes a fim de que seja
mantida na integra a decisdo atacada.
Nestes termos,
Pede Deferimento.

Santo Angelo, 03 de abril de 2018.

Advogado Acadio Dewes
OAB/RS 34270

Rua doy Andraday ~79, Centro, ,\'mym.(’n,\,‘elu RS

Fone: (§5) 3314-2075 ¢ 55-99627-3063
W Juidio Feldawer 280, Centro, Santa Rosa/RS
Fone: (55) 2013-4100 - 55-98415-5533 — 55-99714-2525

DeideadionCLIENTESIDANIELE DOMINGUES WEHLER RAIMUNDU - CPFICONTRARRAZOLS AGR 0 DEINSTROMENT O du

Assipado eletronicamente por Acadio Dewes
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N Advogado Acadio Dewes
M OAB/RS 34.270

A4 CONTRARRAZOES DO AGRAVO DE INSTRUMENTO

Processon® 70076936509 — 2° CAMARA CIVEL
Originario: CNJ: 2020-85.2018.8.21.0029

Agravante: MUNICIPIO DE SANTO ANGELO

Agravado: DANIELE DOMINGUES WEILER RAIMUNDO

Comarca: SANTO ANGELO - RS.

COLENDA TURMA.

[INCLITOS JULGADORES:

A decisdo que concedeu a medida liminar no processo de origem merece total confirmagao
nos pontos atacados pelo presente recurso, eis que muito bem fundamentada pelo Juiz a quo e com

base nos elementos carreados aos autos, bem como em consonéncia absoluta com a Constituigéo
Federal.

DO MERITO:
DO FINANCIAMENTO DO TRATAMENTO PLEITEADO:

A insurgéncia quanto ao alto custo do tratamento pleiteado e a auséncia de previsdo
orgamentdria e reserva do possivel, igualmente ndo merecem guarida, pois a teoria da reserva do
possivel, que ¢ atrelada ao fator custo, ndo retira do Judicidrio a possibilidade de determinar a

implementagdo de um direito fundamental, no caso. o direito a satde e & VIDA, consoante se extrai
das ementas que seguem:

E'ME N T A: AMPLIACAO E MELHORIA NO ATENDIMENTO DE GESTANTES EM
MATERNIDADES ESTADUAIS — DEVER ESTATAL DE ASSISTENCIA MATERNO-
INFANTIL RESULTANTE DE NORMA CONSTITUCIONAL — OBRIGACAO JURIDICO-
-CONSTITUCIONAL QUE SE IMPOE AO PODER PUBLICO, INCLUSIVE AOS
ESTADOS-MEMBROS — CONFIGURACAO, NO CASO, DE TiPICA HIPOTESE DE
OMISSAO  INCONSTITUCIONAL IMPUTAVEL AO  ESTADO-MEMBRO -
DESRESPEITO A CONSTITUICAO PROVOCADO POR INERCIA ESTATAL (RTJ
183/818-819) — COMPORTAMENTO QUE TRANSGRIDE A AUTORIDADE DA LEI
FUNDAMENTAL DA REPUBLICA (RTJ 185/794-796) — A QUESTAO DA RESERVA DO
POSSIVEL: RECONHECIMENTO DE SUA INAPLICABILIDADE, SEMPRE QUE A
INVOCACAO DESSA CLAUSULA PUDER COMPROMETER O NUCLEO BASICO QUE
QUALIFICA O MINIMO EXISTENCIAL (RTJ 200/191-197) — O PAPEL DO PODER
JUDICIARIO NA IMPLEMENTACAO DE POLITICAS PUBLICAS INSTITUIDAS PELA
CONSTITUICAO E NAO EFETIVADAS PELO PODER PUBLICO — A FORMULA DA

Rua doy Andraday ™79, Centro, Santo Anyelo RS
Fose: (38) 3314-2075 e 55-99027-5063

e Jiidio feldawer 280, Centro, Saunta Rosa/RS
Fone: (55} 200341006 - 55-98415-5533
DvdeadiotU LEENTESHANIELL DOA

47
GUES WELLER R UIMUNDO - CPFICUNTRARRAZOLS AGR 70 DEINSTRUMENTQudoe
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OAB/RS 34.270

RESERVA DO POSSIVEL NA PERSPECTIVA DA TEORIA DOS CUSTOS DOS
DIREITOS: IMPOSSIBILIDADE DE SUA INVOCAGAO PARA LEGITIMAR O INJUSTO
INADIMPLEMENTO DE DEVERES ESTATAIS DE PRESTACAO
CONSTITUCIONALMENTE IMPOSTOS AO ESTADO — A TEORIA DA “RESTRICAO
DAS RESTRICOES™ (OU DA “LIMITACAO DAS LIMITACOES™) — CARATER
COGENTE E VINCULANTE DAS NORMAS CONSTITUCIONAIS. INCLUSIVE
DAQUELAS DE CONTEUDO PROGRAMATICO. QUE VEICULAM DIRETRIZES DE
POLITICAS PUBLICAS. ESPECIALMENTE NA AREA DA SAUDE (CF, ARTS. 196, 197
E 227) — A QUESTAO DAS “ESCOLHAS TRAGICAS™ — A COLMATACAO DE
OMISSOES  INCONSTITUCIONAIS  COMO  NECESSIDADE  INSTITUCIONAL
FUNDADA EM COMPORTAMENTO AFIRMATIVO DOS JUIZES E TRIBUNAIS E DE
QUE RESULTA UMA POSITIVA CRIACAO JURISPRUDENCIAL DO DIREITO —
CONTROLE JURISDICIONAL DE LEGITIMIDADE DA OMISSAO DO ESTADO:
ATIVIDADE DE FISCALIZACAO JUDICIAL QUE SE JUSTIFICA PELA NECESSIDADE
DE OBSERVANCIA DE CERTOS PARAMETRQS CONSTITUCIONAIS (PROIBIC]\O DE
RETROCESSO SOCIAL. PROTECAO AO MINIMO EXISTENCIAL. VEDACAO DA
PROTECAO INSUFICIENTE E PROIBICAO DE EXCESSO) - DOUTRINA -
PRECEDENTES DO SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL EM TEMA DE
IMPLEMENTACAO DE POLITICAS PUBLICAS DELINEADAS NA CONSTITUICAO
DA REPUBLICA (RTJ 174/687 — RTJ 175/1212-1213 — RTJ 199/1219-1220) —
POSSIBILIDADE JURIDICO-PROCESSUAL DE UTILIZACAO DAS “ASTREINTES™
(CPC, ART. 461, § 5°) COMO MEIO COERCITIVO INDIRETO - EXISTENCIA, NO
CASO EM EXAME. DE RELEVANTE INTERESSE SOCIAL — ACAO CIVIL PUBLICA:
INSTRUMENTO PROCESSUAL ADEQUADO A PROTECAO JURISDICIONAL DE
DIREITOS REVESTIDOS DE METAINDIVIDUALIDADE — LEGITIMAGAO ATIVA DO
MINISTERIO PUBLICO (CF. ART. 129. IlI) — A FUNCAO INSTITUCIONAL DO
MINISTERIO PUBLICO COMO “DEFENSOR DO POVO" (CF. ART. 129. 1) —
DOUTRINA — PRECEDENTES — RECURSO DE AGRAVO IMPROVIDO.

(RE 581352 AgR. Relator(a): Min. CELSO DE MELLO, Segunda Turma. julgado em
29/10/2013, ACORDAO ELETRONICO DJe-230 DIVULG 21-11-2013 PUBLIC 22-11-
2013) — Grifei.

Ementa:  AGRAVO  REGIMENTAL NO  RECURSO  EXTRAORDINARIO.
ADMINISTRATIVO E PROCESSUAL CIVIL. REPERCUSSAO GERAL PRESUMIDA.
SISTEMA PUBLICO DE SAUDE LOCAL. PODER JUDICIARIO. DETERMINACAO DE
ADOCAO DE MEDIDAS PARA A MELHORIA DO SISTEMA. POSSIBILIDADE.
PRINCIPIOS DA SEPARACAO DOS PODERES E DA RESERVA DO POSSIVEL.
VIOLACAO. INOCORRENCIA. AGRAVO REGIMENTAL A QUE SE NEGA
PROVIMENTO. 1. A repercussdo geral ¢ presumida quando o recurso versar questdo cuja
repercussdo ja houver sido reconhecida pelo Tribunal, ou quando impugnar decisdo contréria
a simula ou a jurisprudéncia dominante desta Corte (artigo 323. § 1°. do RISTF ). 2. A
controvérsia objeto destes autos — possibilidade, ou ndo, de o Poder Judiciario determinar ao
Poder Executivo a ado¢do de providéncias administrativas visando a melhoria da qualidade da
prestacdo do servigo de saude por hospital da rede publica — foi submetida a aprecia¢do do
Pleno do Supremo Tribunal Federal na SL 47-AgR. Relator o Ministro Gilmar Mendes. DJ de
30.4.10. 3. Naquele julgamento, esta Corte, ponderando os principios do “minimo
existencial™ e da “reserva do possivel”. decidiu que. em se tratando de direito a saude. a
intervengao judicial ¢ possivel em hipdteses como a dos autos. nas quais o Poder Judicidrio
ndo estd inovando na ordem juridica, mas apenas determinando que o Poder Executivo
cumpra politicas publicas previamente estabelecidas. 4. Agravo regimental a que se nega
provimento.(RE 642536 AgR. Relator(a): Min. LUIZ FUX. Primeira Turma. julgado em
05/02/2013, ACORDAO ELETRONICO DJe-038 DIVULG 26-02-2013 PUBLIC 27-02-
2013)

Exceléncias! A patologia da autora é grave! O agravante se omite através de questdes
financeiras, quando o que se estd em jogo ¢ a vida da agravada, que aguarda a medica¢do ndo
sabendo se estard viva quando a decisdo desse Egrégio Tribunal e a compra do medicamento for
efetivada.

Nao se pode atrelar o orgamento do municipio ou qualquer outra ao direito a vida da

Rua doy Andraday =79, Centro, Santo . (ngelu RS

Fuone: (55) 3314-2075 ¢ 55-99627-5063

b Juidio Feldauwer 280, Centro, Sanra Rosa/RS

Fone: (55) 20134106 - 55-98415-5533 — 55-94714-2525
DilteudionC1HENTESWDANIELE DOMINGUES WEHLER RAIMUNDU - CPFICUNTRARRAZOLS AGRAVU DE INSTREMENTO, duc
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possa ver viabilizada a compra do medicamento que necessita para que tenha esperanga de poder
sobreviver a patologia que a acomete. E no minimo cruel que essa espera seja atrelada a orgamento
como quer fazer crer o agravante.

Dessa forma, ndo vinga a propalada insurgéncia quanto ao alto custo do tratamento pleiteado
e a auséncia de previsdo orgamentdria e reserva do possivel, pois a teoria da reserva do possivel,
que ¢ atrelada ao fator custo, ndo retira do Judicidrio a possibilidade de determinar a
implementagdo de um direito fundamental, no caso, o direito a salde e a VIDA, devendo ser
mantida a tutela deferida em 1° grau.

DA LEGITIMIDADE DO MUNICIPIO:

A Constituicdo Federal estabelece que a saude é direito de todos e dever do Estado, /lato
sensu (art. 196). Tal direito é corolario da inviolabilidade do direito a vida (CF, art. 5°).

A Carta Politica prevé também no art. 6° o direito a satide. Assim, tais direitos, que s@o
"direitos e garantias fundamentais", pois estdo expostos no Titulo Il da Carta Magna que trata
exatamente desse tema, e, por isso, esses direitos, a saude e a vida, segundo disposicéo expressa da
prépria Constituigdo, estabelecida no § 1° do art. 5°, sdo de aplicacdo imediata e eficécia plena, ndo
dependendo, a sua fruicdo, de lei ou outra norma subalterna, editada por quem quer que seja, para
serem aplicados e obedecidos por todos.

No caso, sequer se trata de valores meramente econdmicos, mas, fundamentalmente, esta-se
diante da propria saude e da vida de um ser humano. Essa a relevancia da questdo, que supera toda
e qualquer outra alegacdo que possa ser feita. O minimo que o Poder Publico deve e pode fazer é
impedir, sendo isso possivel, que seus cidaddos venham a morrer ou perder a satde.

A Lei é clara e a Magna Carta estabelece em seu art. 196 que “a saude € direito de todos e
dever do Estado, garantindo mediante politicas sociais e econdmicas que visem a redugdo do risco
de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes e servigos para sua
promocao, prote¢do e recuperagio”.

A Constitui¢do Federal prevé agdes programaticas para assegurar a coletividade o direito a
saade, assim também ao individuo ao referir que o direito ¢ de todos. A saude ou doenga esta no
corpo, impondo-se preservar a primeira, nas agdes programaticas, e curar a segunda, como ¢ de
previsdo legal (Lei n.° 9.908/93) neste Estado e no pais (Lei n.° 9.913/96).

Cabe ao Poder Judiciario, nos termos do artigo 5°, inciso XXXV, da Constituicdo Federal,
reparar a lesdo ou ameaga a direito no caso de omiss@o ou negativa do ente publico em cumprir 0
que lhe compete. Grife-se, em nada altera o dever do ente publico de fornecer o tratamento em
questdo o fato de o procedimento ser de alta ou baixa complexidade ou de estar em listagens de
responsabilidade do Estado ou dos Municipios. O Sistema de Saide € Ginico e solidério e a divisdo
de competéncias entre os entes federativos é tdo somente a titulo da amplitude da gestdo,
garantindo-se o acesso ao necessitado independentemente de que obrigagdo seja.

Alids, a obrigagio mantém-se mesmo na hipotese de o farmaco ndo integrar listas de
competéncia dos entes publicos, uma vez que alegagdes de questdes burocratico-administrativas
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nao se sobrepdem a necessidade de garantir o direito fundamental ameagado. Também nao se exige
o preenchimento dos requisitos elencados nos Protocolos Clinicos e/ou Diretrizes Terapéuticas
para a utilizagdo dos medicamentos requeridos. Para o deferimento do pleito, basta que esteja
comprovada a enfermidade daquele que a requer, e que o farmaco tenha sido devidamente prescrito
pelo médico que trata o paciente.

Quanto a ilegitimidade arguida, a subsidiariedade tem sido invocada pelos entes federativos
com o flagrante intuito de eximir-se de sua responsabilidade, sendo que um atribui ao outro a
responsabilidade de prestag@o, relegando o cidaddo a um joguete inadmissivel, considerando,
sobretudo, a relevancia dos direitos aqui debatidos.

Em verdade, a interpretagdo mais adequada em relagdo a solidariedade dos entes na
prestagdo da saude é de que todos sdo responsdveis a efetivagd@o desses servicos, cabendo ao
judiciario invocar a solidariedade dos entes federativos prevista constitucionalmente, a fim de
garantir o direito a saude da agravada, ndo efetivado pela Administragdo mediante os seus critérios
de atendimento.

Destaca-se o posicionamento pacifico da jurisprudéncia em relagdo a responsabilidade
solidaria:

Ementa: APELAGAO CIVEL. REEXAME NECESSARIO. ECA. FORNECIMENTO DL
MEDICAMENTOS. LEGITIMIDADE PASSIVA. DIREITO A SAUDE. DEVER DO
ESTADO LATO SENSU E DIREITO DE TODOS. DIREITO SOCIAL E FUNDAMENTAL
GARANTIDO PELA CONSTITUICAO FEDERAL. RESPONSABILIDADE SOLIDARIA
DO ENTE MUNICIPAL. HONORARIOS ADVOCATICIOS EM PROL DO FADEP.
FIXACAO EM R$ 400.00. CUSTAS. Reexame necessario. As sentengas iliquidas. proferidas
contra a Fazenda Puablica, demandam o reexame necessario. Art. 496. I. do CPC/2015 c/c
Samula 490 do STJ. Legitimidade passiva do Municipio. No caso concreto. a
responsabilidade ¢ solidaria entre o Estado do Rio Grande do Sul ¢ o Municipio de
Montenegro, logo. o Municipio ¢ legitimo para configurar no polo passivo da presente lide.
Dever do Estado lato sensu de fornecer medicamentos. A Constituigdo Federal ¢ de clareza
solar ao determinar que se trata de um dever do Estado lato sensu garantir o dircito a satde a
todos os cidaddos. porquanto elevou tal direito ao patamar de social ¢ fundamental. ja que se
encontra intimamente ligado ao direito a vida e ao principio da dignidade da pessoa humana.
Inteligéncia dos artigos 1°, inciso III: 6° ¢ 196 todos da Carta Magna. Entendimento
jurisprudencial do Supremo Tribunal Federal. Superior Tribunal de Justiga: 4° Grupo Civel
deste Tribunal de Justi¢a ¢ desta Colenda Céamara. Honorarios. Uma vez que o valor da
condenagdo, assim como o da causa. ¢ baixo ¢ a demanda ¢ de natureza repetitiva. a fixagdo
dos honordrios deve ser feita em montante determinado, autorizado pelo art. 85, §8°. do
NCPC. Verba honoraria fixada em R$ 400.00 (quatrocentos reais). Parametros
jurisprudenciais. Bloqueio de valores. Auséncia de interesse recursal do apelante. pois a
decisdo que concedeu a tutela antecipada assegurou o direito ao bloqueio. CONHECERAM
EM PARTE DO RECURSO E. NA PARTE CONHECIDA, DERAM PROVIMENTO. EM
REEXAME NECESSARIO, CONFIRMARAM A SENTENCA NOS DEMAIS PONTOS.
UNANIME. (Apelagdo e Reexame Necessario N°® 70076430172, Sétima Camara Civel.
Tribunal de Justica do RS, Relator: Alexandre Kreutz, Julgado em 28/03/2018)

Ementa:  APELACOES CIVEIS. DIREITO PUBLICO NAO ESPECIFICADO.
FORNECIMENTO DO MEDICAMENTO ACLASTA 50MG PARA O COMBATE DE
ARTRITE REUMATOIDE E OSTEOPOROSE. SUSPENSAO DO FEITO TEMA 106/STJ.
DESCABIMENTO. RESPOSNABILIDADE SOLIDARIA DOS ENTES PUBLICOS NO
ATENDIMENTO A SAUDE. 1. Suspensdo do feito pela vinculagdo ao Recurso Repetitivo
afetado pelo STJ Resp 1.657.156/RJ afastada. considerando que indcua a medida. ja que
mantida a tutela de urgéncia concedida inicialmente. Ademais, a obrigatoriedade ¢ somente
em caso de Recurso Especial ou Extraordindrio. situagdo em que os autos deverdo aguardar
em Segundo Grau e. caso haja necessidade. retornarda a camara para fins de juizo de
retratagdo. 2. A Constituicdo Federal prevé a responsabilidade solidaria dos entes federativos

a prestagdo dos servicos de satde, de modo que qualquer um deles tem legitimidade para
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responder as demandas que visam ao fornecimento gratuito de medicamento, exame ou
procedimento médico. 3. A auséncia de inclusdo dos medicamentos em listas prévias, quer
referente a remédios considerados excepcionais, quer relativos a rede bésica, ndo pode
obstaculizar o seu fornecimento por qualquer dos entes federados. Da mesma maneira, a
forma de organiza¢do do SUS ndo pode obstaculizar o fornecimento de medicamentos. 4. Sdo
devidos honorarios pelo Municipio ao FADEP Stimula 421, STJ. Todavia, é devida a redugao
dos honorarios, a fim de adequa-los ao disposto no art. 85, §8°, do CPC. 5. O Municipio ndo
esta dispensado do pagamento das custas processuais, devendo pagar pela metade, por
aplicagdo da redacdo originaria do art. 11, da lei n. 8.121/85 - regimento de custas.
APELACAO DO ESTADO DESPROVIDA. APELACAO DO MUNICIPIO
PARCIALMENTE PROVIDA. UNANIME. (Apelagio Civel N° 70076419340, Segunda
Camara Civel. Tribunal de Justi¢a do RS, Relator: Jodo Barcelos de Souza Junior, Julgado em
28/03/2018)

Assim, no presente caso, considerando a omissdo dos entes federativos, claro que o
Municipio é responsavel solidario na prestagdo do servigo especifico, a fim de garantir o direito a
satde da agravada, motivo pelo deve ser negado o presente agravo.

DA DECISAO QUE DEFERIU O EFEITO SUSPENSIVO:

Em que pese a respeitavel decisdo, insurge-se quanto aos questionamentos feitos a eficacia
do medicamento pleiteado e ao risco ao Erério do seu fornecimento.

Em decisdo no STF anterior ao Registro da ANVISA, ja resta determinado que o
medicamento pleiteado é o tUnico eficaz a doenga que acomete a autora e, mesmo a época do
julgamento que ainda ndo era registrado na ANVISA, o mesmo era prescrito como tUnica medida
eficaz no tratamento na patologia que acomete a autora, apesar do alto custo do farmaco.

Transcreve-se parte decisio do SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL, em julgamento de

Suspensdo de liminar SL558 agr /DF, no qual a Ministra Carmem Lucia se manifesta da seguinte
forma (decisdo em sua integralidade em anexo):

A matéria trazida a baila ja foi objeto de andlise no Supremo Tribunal
Federal — SL 558/DF e SL 633/BA, de relatoria do Min. Ayres Britto, e
SS 4.304 e SS 4.316/RO, de relatoria do Min. Cezar Peluso. Nesses
Julgados foi unissono o entendimento de que deveria A matéria
trazida a baila ja foi objeto de andlise no Supremo Tribunal Federal —
SL 558/DF e SL 633/BA, de relatoria do Min. Ayres Britto, e SS 4.304
e SS 4.316/RO, de relatoria do Min. Cezar Peluso. Nesses julgados foi
unissono o entendimento de que deveriaser mantido o fornecimento
do fiarmaco “Eculizumab — Soliris” para portadores da enfermidade
denominada _Hemoglobinuria _Paroxistica Noturna _ (HPN),
possibilitando que essas_pessoas tenham uma vida minimamente
digna.

Nessa linha, reputo pertinente a seguinte observagdo do
Procurador-Geral da Repuiblica:

“(...) a presente situagdo se apresenta como excepcionalidade a
Jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal, que considera, como

S ¢ 53-99627-3963
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regra, a vedagdo de fornecimento de medicamentos sem registro pela
ANVISA, tendo em conta que o crivo técnico se da para a garantia de
seguranga e eficdacia do produto.

A permanéncia da doenca sem o devido tratamento medicamentoso
pode desencadear outras enfermidades, como anemia, trombose,
insuficiéncia _renal cronica, hipertensdo pulmonar, insuficiéncia
hepdtica e _acidente vascular cerebral, havendo, por conseguinte,
alto risco de letalidade.

A Lei Federal n° 6.360/76, ao dispor sobre a vigilancia sanitaria a
que estdo sujeitos os medicamentos em geral, determina, no artigo 12,
que ‘“‘nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os
importados, podera ser indusirializado, exposto a venda ou
entregueao consumo antes de registrado no Ministério da Saude . A
auséncia de registro, num primeiro momento, poderia representar
obice intransponivel a adog¢do do referido tratamento para pacientes
do Sistema Unico de Saiide. Na espécie, contudo, a solug¢do deve ser
outra._Qcorre_que, de acordo com os estudos cientificos
apresentados (incluindo-se o parecer apresentado pela
ANVISA), o farmaco Soliris (Eculizumabe) é o unico
medicamento eficaz disponivel para o tratamento clinico
da Hemoglobinuria Paroxistica Noturna. Dessa forma, a
suspensdo dos efeitos da decisdo impugnada poderia causar siluacdo
mais_gravosa_(inclusive o obito da paciente) do _que aquela que se
pretende combater com o presente pedido de contracautela. Evidente,
portanto, a presenca do denominado risco _de “‘dano _inverso .
Ademais, o alto custo do medicamento ndo é, por si so, motivo
suficiente para a caracterizar a ocorréncia de grave lesdo a economia
e a saude publicas, visto que a Politica Publica de Dispensa¢do de
Medicamentos excepcionais tem por objetivo contemplar o acesso da
populagdo acometida por enfermidades raras aos tratamentos
disponiveis.

3. Ante o exposto, nego seguimento ao pedido (art. 21, § 1°

RISTF)” (DJ 13.6.2011). "

Assim. diante da gravidade do quadro clinico da agravada. e das razdes expostas. requer.
liminarmente. que seja determinado restabelecimento e a manutencio da tutela deferida em 1°
grau, com a determinacdo de levantamento do efeito suspensivo antes do julgamento do agravo.
para que ndo ocorra dano irreparavel. tendo em vista que a agravada encontra-se na UTI com claro
risco de morte se ndo houver o imediato fornecimento do medicamento pleiteado.

DO PEDIDO

Ante o exposto, requer seja mantida a AJG deferida no procoesso origindrio e negado
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agravante ao pagamento de honorarios de 20% sobre o valor da causa.

Nestes termos

Pede Deferimento.

Santo Angelo, 03 de abril de 2018.

Advogado Acadio Dewes
OAB/RS 34.270
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eficaz disponivel para o tratamento clinico da Hemoglobiniiria
Paroxistica Noturna.

Dessa  forma, a suspensdo dos efeitos da decisdo impugnada
poderia causar situacdo mais gravosa (inclusive o 6bito dos pacientes)
do que aquela que se pretende combater com o presente pedido de
contracautela. Evidente, portanto, a presen¢a do denominado risco de
“dano inverso”.

Ademais, o alto custo do medicamento ndo é, por si s6, motivo
suficiente para a caracterizar a ocorréncia de grave lesdo a economia e
a saude publicas, visto que a Politica Publica de Dispensacio de
Medicamentos excepcionais tem por objetivo contemplar o acesso da
populacio acometida por enfermidades raras aos tratamentos
disponiveis.

Por fim, ndo houve comprovagio efetiva da ocorréncia da
denominada “grave lesdo”.

E que o requerente se limitou a alegar que a execugdo da decisio
impugnuda acarretaria “sérios riscos a ordem publica e a prestacio de
politicas piiblicas a populagio local, consubstanciada no oferecimento
gratuito a sande”, sem, contudo, provar de forma inequivoca e
concreta a ocorréncia de grave lesdo aos valores sociais protegidos
pelas medidas de contracautela. Ora, o suposto dano invocado pela
Fazenda Publica ndo se presume. Conforme entendimento da Corte:

“Suspensio de seguranca . Potencialidade danosa do ato
decisério. Necessidade de comprovagdo inequivoca de sua ocorréncia.
Excepcionalidade da medida de contracautela ( Lei n® 4.348/64 , art.
4°). Em tema de suspensdo de seguranca, ndo se presume a
potencialidade danosa da decisdo concessiva do writ mandamental.

A existéncia da situagdo de grave risco ao interesse piiblico,
alegada para justificar a concessio da drdstica medida de
contracautela, ha de resultar cumpridamente demonstrada pela
entidade estatal que requer a providéncia excepcional autorizada pelo
art. 4° da Lei n® 4.348/64. Nao basta, para esse efeito, a mera e
unilateral declaragio de que, da execucdo da decisido concessiva do
mandado de seguranga, resultardo comprometidos os valores sociais
protegidos pela medida de contracautela (ordem, saide, sequranca e
economia publicas). Pedido indeferido”. (SS n° 1.266, Rel. Min.

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001, que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. O

documento pode ser acessado no en

dgr,ego eletrénico http://www.stf jus.br/portalfautenticacao/ sob o nimero 13439659.
Assinado eletronicamente por Acadlc Dewes

Confira autenticidade em https://www.tjrs.jus .br/verificadocs, informando 0000481578152.

Pagina 1/6

FL.
97



Assinado

ocu

C%%ﬂe-iﬂa O%d/(um/ (7%(/(’7«7/

Inteiro Teor do Acérdao - Pagina 16 de 19

SL 558 AGR / DF

CELSO DE MELLO, D] de 7.4.1998).

E oportuno advertir, alids, que a Fazenda Priblica tem desde logo
o Onus de provar, com base em todo o acervo documental de que
dispde, a existéncia concreta de risco de “grave lesdo”.

3. Ante o exposto, nego sequimento ao pedido (art. 21, § 1°,
RISTF)” (D] 2.5.2011).

5. Sem desconsiderar o decidido pelo Supremo Tribunal Federal no
julgamento da Medida Cautelar na A¢do Direta de Inconstitucionalidade
n. 5.501/DF, pela qual determinada a suspensao da Resolugao n. 38 da
Anvisa e, ainda, que as questdes afetas a “obrigatoriedade, ou nao, de o
Estado, ante o direito a saiide constitucionalmente garantido, fornecer
medicamento ndo registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria —
ANVISA” (RE n. 657.718-RG/MG, Tema n. 500) e a “obrigatoriedade de o
Poder Publico fornecer medicamento de alto custo” (RE n. 566.471/RN, Tema n.
6), ambos pendentes de julgamento de mérito, poderiam justificar a
suspensdao da decisdo impugnada, verifica-se que a negativa de
tratamento aos Interessados configura dano inverso que pode leva-los a
obito.

Cumpre registrar que foi reconhecida essa circunstancia fatica e
considerada nas decisdes proferidas pelos Ministros Ricardo
Lewandowski (STA n. 761/SP) e Cezar Peluso (SS n. 4.304/CE ¢ SS n.
4.316/RO), pelas quais foram negados os pedidos de suspensao de
decisbes cuja natureza e consequéncias eram analogas a que se analisa na
presente suspensao. Em todas elas foram mantidas as determinagoes de
fornecimento do medicamento Soliris (eculizumad).

6. Ademais, ausente comprovagao nos autos de ndo ter a Unido
condigdes financeiras no exercicio de 2017 de se organizar para cumprir o
decidido pelo juizo a quo. Nesse sentido:

“EMENTA: Suspensio de Liminar. Agravo Regimental. Saiide
publica. Direitos fundamentais sociais. Art. 196 da Constituicio.
Audiéncia Pitblica. Sistema Unico de Saiide - SUS. Politicas publicas.

Confira autenticidade em https://www.tjrs. jus.br/verificadocs, informando 0000481578152.
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Judicializa¢iio do direito a satide. Separagio de poderes. Pardmetros
para solugdo judicial dos casos concretos que envolvem direito a saiide.
Responsabilidade solidaria dos entes da Federacdo em matéria de
saude. Ordem de regularizacdo dos servigos prestados em hospital
publico. Nido comprovacdo de grave lesdo a ordem, a economia, d satide
e a seguranga publica. Possibilidade de ocorréncia de dano inverso.
Agravo regimental a que se nega provimento” (SL n. 47-AgR/PE,
Relator o Ministro Gilmar Mendes, Plenario, DJ 30.4.2010).

7. Quanto a insisténcia da Agravante nos argumentos apresentados
na origem, ressaltando a existéncia de grave lesdo a ordem publica, a
Procuradoria-Geral da Republica assim se manifestou:

“Os argumentos trazidos pela requerente ndo afastam a
conclusdo adotada no parecer anteriormente ofertado, permanecendo
sem demonstragio a alegada ofensa aos valores piiblicos privilegiados
pela medida. (...)

Como se afirmou na primeira manifestacio, a propria Agéncin
Nacional de Vigilancia Sanitdria — ANVISA, nos autos da SS 4.316,
precedente em que se pretendia sustar a determinagio de fornecimento
do medicamento aqui pleiteado, salientou a eficicia da droga,
ressaltando sua aprovagio pelos notoriamente exigentes critérios da
FDA (Food and Drug Administration), orgdo responsdvel pelo
controle de alimentos e medicamentos nos Estados Unidos da
América. (...)

Fica clara, assim, a imprescindibilidade do medicamento
pleiteado, de forma que a ponderagio dos valores em conflito, neste
caso, leva ao desprovimento do recurso, uma vez que 0 ndo
fornecimento do farmaco pode ocasionar danos graves e irrepardveis a
saude e a vida dos pacientes, evidenciando o chamado perigo de dano
inverso” (doc. 84).

8. Os argumentos trazidos no presente recurso, insuficientes para
modificar a decisao agravada, demonstram apenas inconformismo com a
decisdo pela qual contrariados os interesses da Agravante.

9. Pelo exposto, mantenho a decisio agravada, pelos fundamentos

10
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nela contidos, e voto no sentido de negar provimento ao presente

agravo regimental.

11
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PROCED. : DISTRITO FEDERAL

RELATOR : MINISTRC PRESIDENTE

AGTE. (9) UNIAO

PROC. (A/S) (ES) : ADVOGADO-GERAL DA UNIAO

AGDO. (A/S) : MARTIN SOUTO JENTZSCH

ADV. (A/S) : MARIA INES MURGEL (064029/MG)

AGDO. (A/3) CRISTOVAM DE OLIVEIRA FIGUEIREDC
LGDO. (A/S) ELIENE BORGES DOS SANTOS XAVIER
AUW (A/S) FERNANDA TAVARES GIMENEZ (162021/SP)
AGDO. (A/S) JOCELEI DE SOUZA ROZA

A(JO (A/S) ROBERTO MASSAYOSHI SANO

ADV. (A/S) : BRUNO SCARPARI HATSCHBACH (51122/PR)

Decisdo: C Tribunel, por unanimidade e nos termos do voto da
Relatora, Ministra Carmen Lucia (Presidente), negou provimento ao
Plenadrio, sessdo virtual de 30.6 a 7.8.2017

agravo regimental.
(Portaria n® 142, de 28 de junho de 2017).

Composicdo: Ministros Carmen Lucia (Presidente),
Mello, Marco Aurélio, Gilmar Mendes,
Alexandre de Moraes.

p/ Doraltcia das Neves S3antos
Assessora-Chefe do Plenéario

Ricarde Lewandowski,
Toffoli, Luiz Fux, Rosa Weber, Roberto Barroso, Edson Fachin e

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2/2001 de 24/08/2001, que institui a Infra-estrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. O
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publica. o fornecimento de medicamento sem registro na ANVISA pode causar
desequilibrio na economia, porquanto a esta agéncia compete realizar andalise
prévia acerca do preco do produto, conforme previsto no art. 7°, inciso XXV, da
Lein. 9.782/1999".

Pede seja dado provimento ao presente agravo regimental.

3. A Procuradoria-Geral da Republica opinou pelo desprovimento
do aravo regimental (doc. 84).

4. Instada a se manifestar, em 8.5.2017, a Agravada afirmou que “ndo
obstante o medicamento "Soliris” (Eculizumabe) tenha sido registrado na
ANVISA, ainda persiste o perigo de grave lesdo a economia publica” e
informou “seu interesse no prosseguimento do feito e no julgamento do agravo,
reiterando o pedido de provimento do recurso para que sejam suspensas as
decisoes proferidas nos autos n. 0011591-11.2011.4.01.3200, n. 0012202-
43.2011.4.01.3400, n. 0033191-61.2011.4.01.3500, que ainda se encontram em
andamento perante o Tribunal Regional Federal da 3° Regido” (doc. 92).

E o relatorio.

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2/2001 de 24/08/2001, que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. O

. _documento pode ser acessado no endgr,eogo eletrénico hitp://wwaw.stf jus.br/portal/autenticacao/ sob o nimero 13439658.
Assinado eletronlicamente por Acadic Dewes o
Confira autenticidade em https://www.tjrs.3jus.br/verificadocs, informando 0000481584114. Pagina 1/9
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08/08/2017 PLENARIO

AG.REG. NA SUSPENSAO DE LIMINAR 558 DISTRITO FEDERAL
VOTO
A SENHORA MINISTRA CARMEN LUCIA (Presidente):
1. Razao juridica nao assiste a Agravante.

2. Ha de se ter presente que o pedido recursal, assim como o proprio
pedido de suspensao tutela antecipada nao impdéem ou autorizam o
exame aprofundado da demanda subjacente nem formam quanto a ela
juizo definitivo ou vinculante sobre os fatos e fundamentos submetidos
ao cuidado das instancias ordindrias. Nao se analisa na suspensao o
mérito da agao principal, mas apenas a existéncia dos aspectos
relacionados a potencialidade lesiva do ato decisorio em face dos

interesses publicos relevantes assegurados em lei.

Nos termos do art. 4%, § 79, da Lei n. 8.437/1992:

“Art. 4° Compete ao presidente do tribunal, ao qual couber o
conthecimento do  respectivo recurso, suspender, em  despacho
fundamentado, a execucao da liminar nas ac¢des movidas contra o
Poder Piiblico ou seus agentes, a requerimento do Ministério Publico
ou da pessoa juridica de direito publico interessada, em caso de
manifesto interesse priblico ou de flagrante ilegitimidade, ¢ para evitar
grave lesio a ordem, a satide, a seguranga e a economia piiblicas. (...)

§ 7°. O Presidente do Tribunal poderd conferir ao pedido efeito
suspensivo liminar, se constatar, em juizo prévio, a plausibilidade do
direito invocado e a urgéncia da concessio da medida”.

3. Pedidos de suspensdo de decisdes pelos quais se reconhece o
dever de fornecimento do medicamento Soliris (eculizumad), prescrito
para o tratamento da Sindrome Hemolitico Urémico Atipica e da
enfermidade denominada Hemoglobintiria Paroxistica Noturna pelos

Documento assinado digitaimente conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001, que institui a Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - ICP-Brasil. O
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Confira autenticidade em https://www.tjrs. jus.br/verificadocs, informando 0000481584114,
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entes federados, nao sao novos neste Supremo Tribunal.

4. Ao analisar a Suspensao de Tutela Antecipada n. 761 ajuizada por

Sao Paulo, o Ministro Ricardo Lewandowski assentou:

“Inicialmente, esclareco que ndo prosperam as preliminares
langadas pelo interessado, uma vez que a matéria discutida possui
assento constitucional, ja que as decisdes impugnadas abordam os
direitos fundamentais a vida e a saide (arts. 5° 6° e 196 da Carta
Magna).

Em virtude de ter natureza de contracautela, a suspensdo exige
andlise rigorosa de seus pressupostos: a existéncia de controvérsia de
natureza constitucional e o risco de grave lesdo aos valores estimados
na norma. Nesse sentido, confiram-se: SS 3.259-AgR/SP, Rel. Min.
Ellen Gracie; SS 341-AgR/SC, Rel. Min. Sydney Sanches; e SS 282-
AgR, Rel. Min. Néri da Silveira.

Ademais, a necessidade de a lide versar sobre matéria
constitucional ¢é imprescindivel na determinagdo da competéncia do
Presidente do Supremo Tribunal Federal para a andlise da suspensdo.

Compulsando o ordenamento vigente, verifico que as normas
regentes sao explicitas ao dispor que somente a grave lesio a ordem, a
saude, a seguranga e a4 economia publicas autoriza a suspensio da
liminar ou da sentenga.

E forcoso reconhecer que, em ultima andlise, a suspensio
significa retirar, ainda que temporariamente, a eficacia de uma decisio
Jjudicial proferida em juizo de verossimilhanca ou de certeza, na
hipétese de cognicdo exauriente.

Assim, embora seja vedada nesta esfera a andlise de mérito da
demanda, faz-se necessirio um juizo de delibagcdo minimo acerca da
matéria veiculada na lide principal, a fim de se estabelecer a natureza
constitucional da questdo (SS 1.272-AgR/R], Rel. Min. Carlos
Velloso). E o que passarei a examinar neste momento.

A matéria trazida a baila ja foi objeto de andlise no Supreno
Tribunal Federal — SL 558/DF e SL 633/BA, de relatoria do Min.
Ayres Britto, e SS 4.304 e SS 4.316/R0, de relatoria do Min. Cezar
Peluso. Nesses julgados foi unissono o entendimento de que deveria

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2/2001 de 24/08/2001, que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |ICP-Brasil. O
documento pode ser acegssado no endggegoDe(lzee}Lésnico http://www.stf jus.br/portal/autenticacao/ sob o nimero 13439659.
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ser mantido o fornecimento do farmaco “Eculizumab — Soliris” para
portadores da enfermidade denominada Hemoglobiniiria Paroxistica
Noturna (HPN), possibilitando que essas pessoas tenham wma vida
minimamente digna.

Nessa linha, reputo pertinente a seguinte observacio do
Procurador-Geral da Repiiblica:

“(...) a presente situacdo se apresenta como excepcionalidade a
jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal, que considera, como
regra, a vedacdo de fornecimento de medicamentos sem registro pela
ANVISA, tendo em conta que o crivo técnico se da para a garantia de
seguranca e eficicia do produto.

A permanéncia da doenca sem o devido tratamento
medicamentoso pode desencadear outras enfermidades, como anemia,
trombose, insuficiéncia  renal cronica, hipertensao  pulmonar,
insuficiéncia hepdtica e acidente vascular cerebral, havendo, por
conseguinte, alto risco de letalidade.

O farmaco ‘Eculizumab — Soliris’, droga somente encontrada no
exterior, com elevado custo, ndo registrada na ANVISA ¢ sem
distribuicio pelo Sistema Unico de Saiide, impede que ocorra a
hemodlise (perda dos globulos vermelhos), mostrando-se eficaz para
evitar o agravamento da enfermidade e afastar o risco de morte dos
doentes.

Do que até aqui visto e analisado, torna-se imprescindivel o
tratamento com o aludido remédio, ji que o paciente nio responde a
terapias alternativas e o requerente sequer apresentou opc¢io diversa
que se adequasse melhor ao corte de custos que subsidiaria a alegada
ofensa a ordem publica. Hi evidente presenca de periculunt in mora
inverso” (pdginas 3-4 do documento eletronico 29).

Como se vé na decisdo que deferiu o pedido de antecipagio de
tutela no juizo de origem, ficou comprovada a necessidade do
fornecimento do medicamento para evitar o agravamento do quadro
clinico do interessado. Transcrevo por oportino:

“Verifica-se que o paciente apontado na inicial jd realiza
acompanhamento médico, através do Centro de Hematologia de Sio
Paulo, no entanto apenas o tratamento paliativo é fornecido como a
aplicagdo de ferro e dcido folico o que se mostra insuficiente.

Documento assinado digitaimente conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001. que institui a Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil. O
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E oportuno ressaltar que a documentagdo anexada aos autos (fls.
28/192) demonstra de forma inequivoca que o paciente mencionado na
exordial realmente necessita da medicacio tendo em vista o alto risco
de agravamento da doenca e o acometa de quadros de trombose e atinja
outros orgaos vitais” (pagina 2 do documento eletrénico 6).

Dessa forma, a manutengio da decisdo atacada mostra-se
imperiosa para preservar a vida do requerido, somando-se a isso o fato
inexistir nos autos comprovacio da alegada lesdo e indisponibilidade
financeira do Estado, que o impediria de importar e fornecer o
medicamento — motivos pelos quais nio entendo cabivel o pedido de
suspensdo” (D) 12.12.2014).

No julgamento do agravo regimental interposto contra esta decisdo
monocratica, o Plenario deste Supremo Tribunal decidiu:

“Ementa: AGRAVO REGIMENTAL NA SUSPENSAO DE
TUTELA  ANTECIPADA. DIREITOS FUNDAMENTAIS
SOCIAIS. DIREITO A SAUDE. SISTEMA UNICO DE SAUDE.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO INDISPENSAVEL
PARA O TRATAMENTO DE DOENCA GENETICA RARA.
MEDICACAO SEM  REGISTRO NA ANVISA. NAO
COMPROVACAO DO RISCO DE GRAVE LESAO A ORDEM E
A ECONOMIA PUBLICAS. POSSIBILIDADE DE OCORRENCIA
DE DANO INVERSO. AGRAVO REGIMENTAL A QUE SE
NEGA PROVIMENTO. I - A decisio agravada ndo ultrapassou os
limites  mormativos para a suspensido de seguranga, isto ¢,
circunscreveu-se 4 andlise dos pressupostos do pedido, quais sejam,
juizo minimo de delibagio sobre a natureza constitucional da matéria
de fundo e existéncia de grave lesdo a ordem, a seguranga, 4 satde, a
sequranga e a4 economia publicas, nos termos do disposto no art. 297
do RISTE. 1l — Constata¢do de periculum in mora inverso, ante a
imprescindibilidade do fornecimento de medicamento para melhora da
saiide e manutengdo da vida do paciente, III — Agravo regimental a
que se nega provimento” (STA n. 761/SP, Relator o Ministro
Ricardo Lewandowski, Plenario, DJ 29.5.2015).

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2/2001 de 24/08/2001, que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. O
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No mesmo sentido o Ministro Cezar Peluso decidiu a Suspensao de
Seguranca n. 4.316/RO:

“2. Ndo ¢ caso de suspensdo.

De acordo com a regime legal de contracauteln (Leis 1nos
12.016/09, 8.437/92, 9.494/97 e art. 297 do RISTF), compete a esta
Presidéncia suspender execu¢do de decisdes concessivas de segiranga,
de liminar ou de tutela antecipada, proferidas em unica ou iltima
instincia, pelos tribunais locais ou federais, para evitar grave lesio a
ordem, a saude, a sequranga e a economia puiblicas.

A cognicdo do pedido exige, contudo, demonstragio da natureza
constitucional da controvérsia (cf. Rcl n® 497-AgR, Rel. Min.
CARLOS VELLOSO, Plendrio, D] de 06.4.2001; SS n* 2.187-AgR,
Rel. Min. MAURICIO CORREA, DJ de 21.10.2003 ¢; SS n® 2.465,
Rel. Min. NELSON JOBIM, D] de 20.10.2004).

Estd preenchido o requisito, pois em jogo, aqui, suposta violagdo
ao art. 196 da Constitui¢do da Repriblica.

A Corte tem entendido, com base nas diretrizes normativas que
disciplinam as medidas de contracautela, nio ser vedado ao Presidente
do Supremo Tribunal Federal proferir juizo minimo de delibugido
respeito das questoes juridicas presentes na agdo principal, quando a
decisdo contra a qual se pede a suspensio seja contrdria as normas
juridicas. Nesse sentido: SS n® 846-AgR, Rel. Min. SEPULVEDA
PERTENCE, de 29.5.96; ¢ SS n® 1.272-AgR, Rel. Min. CARLOS
VELLOSO, de 18.5.2001.

Nesses termos, verifico que a Corte, no julgamento das STAs ns
244-AgR, 178-AgR e 175-AgR (Min. GILMAR MENDLS, DJLC de
30.4.2010), fixou pardmetros que devem nortear o julgador na solucdo
de conflitos que envolvem questdes relativas ao direito a saiide.

Dentre os critérios fixados, relevo a vedagio imposta a
Administracdo Publica no tocante ao fornecimento de medicameito
que ndo possua registro na ANVISA.

E que, conforme as informacdes prestadas pela ANVISA, o
farmaco SOLIRIS (eculizumabe) nao possui registro no Ministério da
Saiide.

A Lei Federal n® 6.360/76, ao dispor sobre a vigilancia sanitiria

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001, que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. C
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a que estdo sujeitos os medicamentos em geral, determina, no artigo
12, que “menhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os
importados, poderd ser industrializado, exposto a venda ou entregue
ao consumo antes de registrado no Ministério da Saiide”.

A auséncia de registro, num primeiro momento, poderia
representar obice intransponivel a adocdo do referido tratamento para
pacientes do Sistema Unico de Satide.

Na espécie, contudo, a solugdo deve ser outra.

Ocorre que, de acordo com os estudos cientificos apresentados
(incluindo-se o parecer apresentado pela ANVISA), o farmaco Soliris
(Eculizumabe) ¢ o unico medicamento eficaz disponivel para o
tratamento clinico da Hemoglobintivia Paroxistica Noturna.

Dessa forma, a suspensio dos efeitos da decisdo impugnada
poderia causar situagdo mais gravosa (inclusive o obito da paciente)
do que aquela que se pretende combater com o presente pedido de
contracautela. Evidente, portanto, a presenca do denominado risco de
“dun inverso”.

Ademais, o alto custo do medicamento ndo é, por si so, motivo
suficiente para a caracterizar a ocorréncia de grave lesdo a economia e
a smide publicas, visto que a Politica Piblica de Dispensagdo de
Medicamentos excepcionais tem por objetivo contemplar o acesso da
populacio acometida por enfermidades raras aos tratamentos
disponiveis.

3. Ante o exposto, nego seguimento ao pedido (art. 21, § 1°,
RISTF)” (D] 13.6.2011).

E, ainda, o que também decidido pelo Ministro Cezar Peluso na
Suspensao de Seguranga n. 4.304/CE:

“2. Nido ¢ caso de suspensdo.

De acordo com o regime legal de contracautela (Leis nos
12.016/09, 8.437/92, 9.494/97 ¢ art. 297 do RISTF), compete a esta
Presidéncia suspender execugdo de decisdes concessivas de seguranga,
de liminar ou de tutela antecipada, proferidas em tinica ou tltima
instancia, pelos tribunais locais ou federais, para evitar grave lesdo a
ordern, a saiide, a seguranga e a economia publicas.

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2/2001 de 24/08/2001, que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. O
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A cognigdo do pedido exige, contudo, demonstragdo da natureza
constitucional da controvérsia (cf. Rcl n® 497-AgR, Rel. Min.
CARLOS VELLOSO, Plendrio, D] de 06.4.2001; SS n* 2.187-AgR,
Rel. Min. MAURICIO CORREA, D] de 21.10.2003 ¢; SS n® 2.465,
Rel. Min. NELSON JOBIM, D] de 20.10.2004).

Estd preenchido o requisito, pois em jogo, aqui, suposta violagio
ao art. 196 da Constitui¢io da Republica.

A Corte tem entendido, com base nas diretrizes normativas que
disciplinam as medidas de contracautela, ndo ser vedado ao Presidente
do Supremo Tribunal Federal proferir juizo minimo de delibacdo a
respeito das questoes juridicas presentes na acdo principal, quando a
decisdo contra a qual se pede a suspensio seja contrdria as normas
juridicas. Nesse sentido: SS n® 846-AgR, Rel. Min. SEPULVEDA
PERTENCE, de 29.5.96; ¢ SS n® 1.272-AgR, Rel. Min. CARLOS
VELLOSO, de 18.5.2001.

Nesses termos, verifico que a Corte, no julgamento das STAs n's
244-AgR, 178-AgR ¢ 175-AgR (Min. GILMAR MENDES, DJE de
30.4.2010), fixou pardmetros que devem nortear o julgador na solugdo
de conflitos que envolvem questoes relativas ao direito a saitde.

Dentre os critérios fixados, destaco a vedacido imposta a
Administra¢do Piiblica no tocante ao fornecimento de medicamento
que ndo possia registro na ANVISA.

E que, conforme as informacoes prestadas pela ANVISA, o
farmaco SOLIRIS (eculizumabe) nio possui registro no Ministério da
Saude.

A Lei Federal n° 6.360/76, ao dispor sobre a vigilancia sanitaria
a que estdo sujeitos os medicamentos em geral, determina em seu

.

artigo 12, que “nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive
os importados, poderd ser industrializado, exposto a wvenda ou
entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saiide”.

A auséncia de registro, num primeiro momento, poderia
representar ébice intransponivel a adogio do referido tratamento para
pacientes do Sistema Unico de Sadde.

Na espécie, contudo, a solugdo deve ser outra.

Ocorre que, de acordo com estudos cientificos apresentados pelo

impetrante, o farmaco Soliris (Eculizumabe) é o 1inico medicamento

~1
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08/08/2017 PLENARIO

AG.REG. NA SUSPENSAO DE LIMINAR 558 DISTRITO FEDERAL

RELATOR : MINISTRO PRESIDENTE

AGTE.(S) :UNIAO

PROC.(A/S)(ES) : ADVOGADO-GERAL DA UNIAO
AGDO.(A/S) :MARTIN SOUTO JENTZSCH
ADV.(A/S) :MARIA INES MURGEL

AGDO.(A/S) :CRISTOVAM DE OLIVEIRA FIGUEIREDO
AGDO.(A/S) :ELIENE BORGES DOS SANTOS XAVIER
ADV.(A/S) :FERNANDA TAVARES GIMENEZ
AGDO.(A/S) :JOCELEI DE SOUZA ROZA
AGDO.(A/S) ¢ROBERTO MASSAYOSHI SANO
ADV.(A/S) :BRUNO SCARPARI HATSCHBACH

EMENTA: AGRAVO REGIMENTAL NA SUSPENSAQO DE LIMINAR.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO (SOLIRIS ECULIZUMAD) PARA
TRATAMENTO DE DOENCA RARA: PRECEDENTES EM CASOS
ANALOGOS. MATERIA CONSTITUCIONAL. AMEACA DE GRAVE
LESAO A ECONOMIA PUBLICA NAO DEMONSTRADA. RISCO DE
MORTE DOS PACIENTES. DANO INVERSO. AUSENCIA DE
ARGUMENTOS OU FATOS NOVOS CAPAZES DE INFIRMAR A
DECISAO RECORRIDA. AGRAVO REGIMENTAL AO QUAL SE NEGA
PROVIMENTO.

ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos estes autos, acordam os Ministros do
Supremo Tribunal Federal, em Sessio Virtual do Plenério, na
conformidade da ata de julgamento e das notas taquigraficas, por
unanimidade, em negar provimento ao agravo regimental, nos termos
do voto da Relatora.

Brasilia, 8 de agosto de 2017.

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2/2001 de 24/08/2001, que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil, O
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Ministra CARMEN LUCIA
Presidente

Documento assinada digitalmente conforme MP n® 2,200-2/2001 de 24/08/2001, que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. O

documento pode ser acessado noen g OQoDeésé}reégico hitp:/hwww.stf jus.br/portal/autenticacao/ sob 6 nimero 13439657.
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Confira autenticidade em https.//www.tjrs.jus.br/verificadocs, informando 0000481584136.

Pagina 2/8

113



08/08/2017

C%i/&m‘ma O%Z(wm/ ”%()(/(’Mr/

Inteiro Teor do Acordao - Pagina 3 de 19

PLENARIO

AG.REG. NA SUSPENSAO DE LIMINAR 558 DISTRITO FEDERAL

RELATOR : MINISTRO PRESIDENTE

AGTE.(S) :UNIAO

PROC.(A/S)(ES) : ADVOGADO-GERAL DA UNIAO
AGDO.(A/S) :MARTIN SOUTO JENTZSCH
ADV.(A/S) :MARIA INES MURGEL

AGDO.(A/S) :CRISTOVAM DE OLIVEIRA FIGUEIREDO
AGDO.(A/S) :ELIENE BORGES DOS SANTOS XAVIER
ADV.(A/S) :FERNANDA TAVARES GIMENEZ
AGDO.(A/S) :JOCELEI DE SOUZA ROZA
AGDO.(A/S) :ROBERTO MASSAYOSHI SANO
ADV.(A/S) :BRUNO SCARPARI HATSCHBACH

RELATORIO

A SENHORA MINISTRA CARMEN LUCIA (Presidente):

1. Agravo regimental na suspensao de liminar interposto pela Uniao,

em 31.10.2012, contra decisao pela qual o Ministro Ayres Britto indeferiu

o pedido de suspensao:

“Trata-se de pedido de suspensdo de liminar e antecipagoes de
tutela  deferidas  nos autos dos Agravos de  Instrumento
5011331-56.2011.404.0000/RS e 98.2011.404.0000/PR, do Tribunal
Regional Federal da 4" Regido, ¢ dos Agravos de Instrumento
0057340-48.2011.4.01.0000/AM,  53926-42.2011.4.01.0000/GO ¢
122024320114012400/DF, estes tramitando no Tribunal Regional
Federal da 1% Regido. Pedido, este, formulado pela Unido, com
fundamento no art. 25 da Lei 8.038/1990, art. 4° da Lei 8.437/1992 ¢
art. 15 da Lei 12.016/2009.

2. Pois bem, arqui a autora que Jocelei de Souza Roza, Roberto
Massayoshi Sano, Martin Souto Jentzsh, Cristovam de Oliveira

Figueredo ¢ Eliene Borges dos Santos Xavier, portadores de

Documento assinado digitaimente conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001, que institui a Infrasstrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. O

. ocume
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Hemoglobiniiria  Paraxistica Noturna (HPN), ajuizaram aces
ordinarias contra a Unido para que lhes fossem fornecidas “doses do
medicamento Eculizumabe (Soliris), conforme prescrigio médica”.
Alega que, em relagdo a Jocelet de Souza Roza e Roberto Massayoshi
Sano, o Tribunal Regional Federal da 4* Regido deu provimento
parcial aos agravos de instrumentos para determinar o fornecimento
do medicamento. Ja quantos a Martin Souto Jentzsh, Cristovam de
Oliveira  Figueredo ¢ Eliene Borges dos Santos Xaviertultimos
requerentes o Tribunal Regional Federal da 1° Regido concedeu efeito
suspensivo ativo elou determinou a antecipagcio da tutela para,
tambim, determinar a obrigagdo da Unido.

3. Na sequéncia, o acionante manejou no Superior Tribunal de
Justica suspensao de liminar, alegando a ocorréncia de grave lesio a4
orden, saiide ¢ economia piiblicas. E que, segundo ele, as decisdes

g

impugnadas, “ao determinarem o fornecimento do medicamento
Eculizumabe (Soliris) aos portadores de Hemoblobiniiria Paraxistica
Noturnu — HPN, violaram as normuas e regulamentos relacionados ao
Sistema Unico de Saude (SUS), abalando, de forma preocupante, o
sistera publico de saude”. Isto porque “o medicamento Eculizumabe
(Soliris) ndo possui registro junto a ANVISA, ndo estando, portanto,
disponivel no mercado nacional, o que obriga a ora peticionante a
realizar — em prejuizo de suas politicas de prevengio e tratamento das
demais doengas e enfermidades da populagdo brasileira — a importagao
de tal droga”. De mais mais, prossegue o acionante, a seguranga e a
eficacia do Soliris ndo estdo comprovadas, conforme atesta o
Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT), da Secretaria da
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, do Ministério da Saude.
Por fim, "o medicamento Eculizumabe (Soliris) foi considerado o mais
caro do mundo, segundo a revista Forbes, sendo comercializado ao
custo de quase US$ 500.000,00 (quinhentos mil dolares) por ano para
cada paciente”. Dai o pedido de suspensdo dos efeitos das liminares
deferidas. A seu turno, o entdo Presidente do ST], ministro Ari
Pargendler, ndo conheceu do pedido e encaminhou o processo ao STF
por se tratar de matéria predominantemente constitucional.

4. Feito esse aligeirado relato da causa, passo @ decisio.
Fazendo-o, pontuo, de saida, que o pedido de suspensio de seguranga

Documento assinado digitalmente conforme MP n°® 2.200-2/2001 de 24/08/2001, que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. O
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documento pode ser acessag
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o no endgr,eco eletronico http://www.stf jus.br/portal/autenticacao/ sob o nimero 13439658.
or Acadio Dewes

Confira autenticidade em https://www.tjrs.jus.br/verificadocs, informando 0000481584136.

Pagina 4/8



(“%/, b #0980 (‘%'(d(/”a/ f“%a/(wa'/

Inteiro Teor do Acérdao - Pagina 5 de 19

SL 558 AGR / DF

¢é medida excepcional prestante a salvaguarda da ordem, da smide, da
sequranga e da economin piiblicas contra perigo de lesio. lesdo, esta,
que pode ser evitada, “a requerimento de pessoa juridica de direito
publico interessada ou do Ministério Publico”, mediante decisdo do
“presidente do tribunal ao qual couber o conhecimento do respectivo
recurso”. Daqui jd se percebe que ao Supremo Tribunal Federal
compete apreciar somente os pedidos de suspensdo de liminar e/ou
seguranca quando em foco matéria constitucional (art. 25 da Lei
8.038/1990). Mais: neste tipo de processo, esta nossa Casa de Justica
ndo enfrenta o mérito da controvérsia, apreciando-o, se for o caso,
lateral ou superficialmente.

5. Ora, no caso dos autos, ¢ cvidente estar-se diante de matéria
constitucional, devido a que as decisoes impugnadas tratam dos
direitos fundamentais a vida ¢ a savude (caput do art. 5, arts. 6" ¢
196). Competente, assim, o Suprento Tribunal Federal para a andlise
do pedido de suspensdo. Ndo configurada, porém, a grave lesio a
ordem, saide ¢ economia piiblicas. E que, emboru o Sistemua Unico de
Saude ndo forneca os medicamentos de que tratmm as decisoes
impugnadas, eles sdo absolutamente necessdrios para que oS
portadores de Hemoglobintivia Paroxistica Noturna (HPN) tenham
uma vida minimamente digna. A ndo utilizagio do remédio
potencializa uma série de enfermidades graves (com risco, inclusive,
de morte), além de submeter o paciente ao sempre desgastante processo
de transfusio de sangue. No sopesar dos valores, portanto, a balanca
da justica pende, a meu ver, para o lado da vida e saiide humanas,
ainda que as lesoes a ordem ¢ economia ptiblicas ndo sejan
despreziveis. Confiram-se, a propdsito, as palavras do  Procurador-
Geral da Reptiblica na SL 633:

“Na presente hipotese, os autores das acdes origindrias sio
portadores de doenga grave e rara, denominada Hemoglobiniiria
Paroxistica Noturna — HPN, patologia que ataca o sangue, causando
decomposicio acentuada dos  globulos  vermelhos — (hemdlise),
principalmente no periodo noturne, do que decorre urina escura ao
amanhecer. A falta de tratamento pode desencadear outras
enfermidades, como anemia, trombose, insuficiéncia renal cronica,

hipertensio pulmonar, insuficiéncia hepitica e AVC — acidente

68
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vascular cerebral.

O tratamento paliativo é feito por meio de transfusdo sanguinea,
0 que traz outros riscos e ndo controla o agravamento da doenca e o
comprometimento dos orgdos vitais. Ficou demonstrado que o tinico
tratamento especifico para a enfermidade é o farmaco ‘Eculizumab —
Soliris’, que impede que ocorra a hemdlise (perda dos globulos
vermelhos), droga somente encontrada no exterior, com elevado custo,
ndo registrada na ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitiria e sem distribuicdo pelo SUS — Sistema Unico de Satide.

Apesar disso, conforme afirmado pela proprin ANVISA —
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitiria nas informacoes prestadas
nos autos da Suspensdo de Seguranca n° 4.316, precedente em que se
pretendia sustar a determinagdo de fornecimento do medicamento aqui
pleiteado, a droga foi aprovada nos Estados Unidos da América pelos
notoriamente exigentes critérios da FDA (Food and Drug
Administration), orgdo responsdvel pelo controle de alimentos e
medicumentos naguele puis.

Fica clara, assim, a imprescindibilidade do tratamento,
parecendo recomenddvel a excepcional deterninagdo de importagio do
farmaco. A ponderacdo dos wvalores em conflito, neste caso, leva ao
indeferimento do pedido de contracautela, uma vez que a suspensio
dos efeitos das decisdes impugnadas pode ocasionar danos graves e
irrepardveis a satide e a vida dos pacientes, parecendo indubitavel, na
espécie, o chamado perigo de dano inverso.”

6. Esse o quadro, indefiro o pedido” (D] 23.10.2012, doc. 77).

2. A Agravante afirma que, “no caso dos autos, a prestacio de saiide
pleiteada pelos interessados ndo estd incluida em politica estatal, uma vez que o
medicamento requerido sequer se encontra registrado pela ANVISA. Assim, a
nio prestagdo estatal, nesta situagdo concreta, dd-se pela existéncia de vedagio
legal”.

Alega que “o fornecimento deste medicamento, pela via judicial, coloca em
sério risco a satide publica. No entanto, as decisdes objeto deste pedido de
suspensio lesionam, ndo apenas a saiide publica, mas também a economia

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2/2001 de 24/08/2001, que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. O
. _documento pode ser acessado no endgr.eogo eletronico hitp://www.stf jus.br/portal/autenticacao/ sob o nimero 13439658.
Assinado eletronicamente por Acadic Dewes o
Confira autenticidade em https://www.tjrs.jus.br/verificadocs, informando 0000481584136. Pagina 6/8
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publica. o fornecimento de medicamento sem registro na ANVISA pode causar
desequilibrio na economia, porquanto a esta agéncia compete realizar andlise
prévia acerca do preco do produto, conforme previsto no art. 7°, inciso XXV, da
Lein. 9.782/1999”.

Pede seja dado provimento ao presente agravo regimental.

3. A Procuradoria-Geral da Republica opinou pelo desprovimento
do aravo regimental (doc. 84).

4. Instada a se manifestar, em 8.5.2017, a Agravada afirmou que “nio
obstante o medicamento "Soliris” (Eculizumabe) tenha sido registrado na
ANVISA, ainda persiste o perigo de grave lesio a economia publica” e
informou “seu interesse no prosseguimento do feito e no julgamento do agravo,
reiterando o pedido de provimento do recurso para que sejam suspensas as
decisoes proferidas nos autos n. 0011591-11.2011.4.01.3200, n. 0012202-
43.2011.4.01.3400, n. 0033191-61.2011.4.01.3500, que ainda se encontram em
andamento perante o Tribunal Regional Federal da 3° Regido” (doc. 92).

E o relatorio.

Documento assinado digitalmente conforme MP n°® 2.200-2/2001 de 24/08/2001. que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. O
Nes ina%%cue egttor g%dlecsaerg gggsesagg PercnggriegoDeé%treosmco hitp://www.stf jus.br/portal/autenticacao/ sob o nimero 13439658,
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#%A TRIBUNAL DE JUSTICA
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O Sistema Portal do Processo Eletronico, do Tribunal de Justica do Rio Grande do Sul, registrou recebimento
dos documentos descritos abaixo:

’Data e Hora do Recebimento 06/04/2018 07:10:20 (horario de Brasilia)

{ Local de Recebimento

Portal do Processo Eletronico

I Numero de Protocolo

2018/625.136-0

’ Numero do Processo

0052461-12.2018.8.21.7000

| Némero Themis

70076872498

’ Local de Tramitacéo

Tribunal de Justiga - 2* Camara Civel

’Responsz’wel pelo Envio

Acadio Dewes OAB: RS 34270

lTipo de Peticao Providéncias (E)
l Pedido de Urgéncia Outros (justificativa obrigatéria) DOENCA GRAVE
‘Peticionante(s) DANIELE DOMINGUES WEILER RAIMUNDO (AGRAVADO)

e ol o e e L

Documento(s) Recebido(s)

Acordio: 2
Laudo: 2
Oficio
Peti¢do
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EXMO(A). SR(A). DESEMBARGADOR(A) DO TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO
DO RIO GRANDE DO SUL-RS.
SEGUNDA CAMARA CiVEL.

DANIELE DOMINGUES WEILER RAIMUNDO, ja qualificada
nos autos do Agravo de Instrumento n°® CNJ 0052461-12.2018.8.21.7000, por seu procurador
signatario, vem, respeitosamente perante Vossa Exceléncia, requerer a concessio e ou
restabelecimento da tutela de evidéncia, pelos seguintes fatos e fundamentos:

Assistindo ao julgamento do HC 152752, ocorrido no dia 4 de abril de 2018, o Ministro
Ricardo Lewandowski proferiu parte de seu voto no seguinte sentido:

“Mas é um dia, em que esta Suprema corte colocou o sagrado direito a liberdade em um patamar
inferior ao direito de propriedade. Porque que eu digo isso. E digo isso a Presidente e eminentes
integrantes deste egrégio sodalicio, em razdo do fato de que no dmbito criminal, uma pessoa pode
ser levada a prisdo antes de uma decisdo condenatdria transitada em julgado. E a meu ver, em
franca e frontal afronta ao que estabelece de forma muito clara, de forma muito taxativa na nossa
Lei Maior. Interessantemente, e quem melhor podera dizer isso é nosso colega e Professor Luiz
Fux, o Cddigo de Processo Civil, recentemente promulgado que entrou em vigor em 2016, no
titulo segundo,Capitulo segundo, que trata do cumprimento provisoério da sentenga que reconhece a
exigibilidade de obrigacdo de pagar quantia certa, no artigo 520, estabelece com todas as letras o
seguinte:

Art. 520. O cumprimento provisério da sentenga impugnada por recurso desprovido de efeito
suspensivo serd realizado da mesma forma que o cumprimento definitivo, sujeitando-se ao
seguinte regime:

Sédo varios itens. Lerei apenas os trés:

I - corre por iniciativa e responsabilidade do exequente, que se obriga, se a sentenga for
reformada, a reparar os danos que o executado haja sofrido,

II - fica sem efeito, sobrevindo decisdo que modifique ou anule a sentenga objeto da execucdo,
restituindo-se as partes ao estado anterior e liquidando-se eventuais prejuizos nos mesmos autos;

III - se a sentenga objeto de cumprimento provisério for modificada ou anulada apenas em parte,
somente nesta ficard sem efeito a execugdo;

Rua dos Andradas 779, Ceniro, Santo Angelo RS
Fone: (55) 3314-2075 ¢ 55-99627-5063

Av. Jalio Feldawer 280, Centro, Santa Rosa RS
Fu 55 J

#318.8.24.7000 - Al ERCSIDANIFLE DOMINGUE

Assipado eletronicamente por Acadio Dewes
Confira autenticidade em https://www.tjrs.jus.br/verificadocs, informando 0000483781595. Pagina 1/11
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Advogado Acadio Dewes
T OABRS 34.270)

E por fim:

1V - o levantamento de depdsito em dinheiro e a prdtica de atos que importem transferéncia de
posse ou aliena¢do de propriedade ou de outro direito real, ou dos quais possa resultar grave
dano ao executado, dependem de caug¢do suficiente e idonea, arbitrada de plano pelo juiz e
prestada nos prdprios autos.

Ou seja, a liberdade de uma pessoa n@o exige contra cautela. Nenhuma. Mas o perdimento
de um bem sim, e ndo pode ser devolvida. E no caso de um direito patrimonial, pode e deve sera
devolvida. E mais senhora Presidente. O que impressiona, e por isso que eu digo que é um
momento grave na histéria desse tribunal, porque, insisto, o direito de propriedade foi elevada ao
patamar superior ao direito de liberdade. O Cdédigo do Consumidor, que veio a lume também
recentemente em 1990, em seu artigo 42, paragrafo unico, diz o seguinte:

O consumidor cobrado em quantia indevida tem direito a repeticdo do indébito, por valor igual
ao dobro do que pagou em excesso, acrescido de corre¢do monetdria e juros legais, salvo hipotese
de engano justificavel.

Eu pergunto. E possivel restituir a liberdade de alguém se houver reforma da sentencga
condenatéria no STJ ou no Supremo Tribunal Federal, com juros e correcdo monetaria? Nao
senhora Presidente. A vida e a liberdade ndo se repde jamais!

Fonte: hup://g1 globo com/politica/videos/v/na-integra-ricardo-lewandowski-vota-para-conceder-habeas-corpus-a-lula/6636 796/

Pois bem. A liberdade ainda pode se devolvida se houver modificagdo de uma sentenga
penal condenatoria.

Mas a VIDA da agravada e do filho que estd em seu ventre
podera ser devolvida?

Ora, meros argumentos sobre a eficicia do medicamento ndo pode servir de dbice para a
concretizag¢do de um direito NATURAL e CONSTITUCIONAL fundamental que é o DIREITO A
VIDA, satde e dignidade!

Nessa esteira, cabe men¢do a manifestagdo da Promotoria, in verbis:

Dada tal obrigagdo constitucional, néo pode o administrador subverter a Lei Fundamental com
base em meros expedientes de ordem gerencial dos recursos publicos, tais como Portarias,
Resolu¢des ou Protocolos contendo listas de competéncias por nivel de complexidade, elaboradas
unilateralmente pela prépria Administragdo, furtando-se do seu dever de prover os meios
necessdrios a concretizagdo de tais direitos fundamentais. Trata-se de direito subjetivo do cidaddo
e de dever constitucional do Estado, tomado em seu espectro amplo, que ndo pode ser negado ou
mitigado sob o simplista fundamento de terem-se os entes federados organizado em esferas de
competéncia autoexcludentes para limitar o atendimento a saiide.

E nido estamos falando somente de dereito a satide da agravada.
Estamos falando da VIDA de uma cidada brasileira e do filho que
encontra-se ainda em seu ventre!
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Salienta que tal tratamento é necessario com URGENCIA, PELO
ATUAL ESTADO DE SAUDE, POIS A AUTORA ENCONTRA-SE
INTERNADA NO CTI DO HOSPITAL DE PASSO FUNDO EM
QUADRO GRAVISSIMO, SENDO QUE TAL PATOLOGIA E
AGRAVADA POR CAUSA DA GRAVIDEZ DE QUATRO MESES.

Quanto ao argumento de ineficacia do medicamento, transcreve noticia publicada no site do
TRF3, in verbis:

Noticias: Noticia
Data da noticia 2017 - fevereiro - 13

TRF3 DETERMINA QUE SUS FORNECA MEDICAMENTO DE ALTO CUSTO 4 PACIENTE
PORTADORA DA DOENG'A DE FABRY
Medicamento requerido é o unico que pode impedir a evolugdo da doenga

A Sexta Turma do Tribunal Regional Federal da 3" Regido (TRF3) deu provimento ao agravo de
instrumento de uma paciente portadora da doenga de fabry (CID E 75.2) e determinou que o
Sistema Unico de Saiide (SUS) forneca a ela o medicamento Fabrazyme, no prazo de cinco dias, a
contar da ciéncia da decisdo, sob pena de imposi¢do de multa diaria de RS 10 mil.

A doenga de fabry é uma enfermidade genética, de cardter hereditdrio, que causa a deficiéncia ou
a auséncia da enzima alfa-galactosidase (o-Gal A) no organismo de seus portadores o que
interfere na capacidade de decomposi¢do de uma substdncia adiposa especifica, denominada
globotriaosilceramida (Gb3). A doenga é crénica, progressiva e atinge varios orgdos e Sistemas
do organismo.

A portadora da doenga, que teve o pedido de antecipa¢do de tutela indeferido na primeira
instancia, recorreu ao TRF3 alegando ser indiscutivel a constatagdo da doen¢a genética e que
comprovou a necessidade do medicamento pleiteado, prescrito por médico, pois ndo hd outra
terapia de reposi¢do enzimdtica para o controle da doenca.

Ela também afirmou que o tratamento ja vem sendo oferecido pelo Poder Piblico a diversos
pacientes e que o medicamento teve seu uso aprovado pela Food and Drug Administration dos
Estados Unidos, pela European Medicines Agency e pela Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitaria (ANVISA).

Ao analisar a questdo no TRF3, o relator do processo, juiz federal convocado Paulo Sarno,
destacou que os direitos fundamentais do homem a vida e a saide estdo expressamente previstos
na Constituicdo e que compete aos gestores SUS zelar pela dignidade de seus usudrios,
assegurando-lhes esses direitos.

Apesar de ndo fazer parte da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) e de
nenhum programa de medicamentos de assisténcia farmacéutica do SUS, o magistrado
determinou o fornecimento do medicamento, pois ficou comprovado nos autos sua
imprescindibilidade, ante a inexisténcia de alternativas terapéuticas no dmbito do SUS.

Na decisdo, ele pontuou que os documentos médicos trazidos aos autos indicam que a agravante
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LA foi recentemente diagnosticada como portadora da doenga de fabry, bem como tem indicagdo de
tratamento com o medicamento betafalsidase 35 (Fabrazyme).

“Consoante relatado na peti¢do recursal, a agravante jd esta sofrendo as complicagdes da
doenga, especialmente as gastrointestinais, e o medicamento ora requerido é o unico que pode
impedir a evolugdo da doenga ™, destacou.

Para o magistrado, a alegagdo da Unido de que o medicamento ndo se encontra descrito na
Rename e que ndo hd comprovacdo cientifica de sua eficdicia e melhora significativa na
qualidade de vida dos pacientes ndo é suficiente para afastar o direito a savde e a necessidade
do tratamento na forma prescrita pelo médico que trata a paciente (grifo nosso).

“Entendo presente a probabilidade do direito da agravante, bem como o perigo de dano
irreparavel, diante da comprovagdo de que o medicamento em questdo pode beneficiar o
tratamento da doenga e evitar, inclusive, o 6bito”, enfatizou.

Agravo de instrumento 0018158-25.2016.4.03.0000/SP

Assessoria de Comunicagdo Social do TRF'3

Vejamos ainda:
Mantido fornecimento de remédio para paciente com doenga rara

Supremo Tribunal FederalPublicado por Supremo Tribunal Federalhd 3 anos387 visualizag¢des

O presidente do Supremo Tribunal Federal (STF), ministro Ricardo Lewandowski, indeferiu a
Suspensdo de Tutela Antecipada (STA) 761, ajuizada pelo Municipio de Sdo Paulo contra decisdo
do Tribunal Regional Federal da 1 Regido (TRF-1) que determinou o fornecimento de
medicamentos indispensaveis para o tratamento de doenga genética rara.

O juizo da 16° Vara Federal da Se¢do Judicidria do Distrito Federal havia determinado que a
Unido, o Estado de Sdo Paulo e o municipio fornecessem o medicamento Soliris, cuja substancia
ativa é o eculizumab, para tratamento da doenga chamada hemoglobimiria paroxistica noturna
(HPN). O TRF-1 manteve a decisdo.

A prefeitura paulistana alegou que se trata de um remédio importado, de alto custo (o tratamento
anual para um individuo seria de US$ 409,5 mil, o equivalente hoje a RS 1 milhdo), ndo possui
registro na Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria (Anvisa) e deve ser adminisirado de forma

vitalicia. O municipio argumentou ainda que no Sistema Unico de Saiide (SUS) existem
alternativas de tratamento para a doenga, como o transplante de células tronco hematopoiéticas,
0s imunossupressores, os androgénios, as transfusdes sanguineas, a reposi¢do de ferro e dcido
folico e a anticoagulagdo. Por essas razdes, considerou que o fornecimento do remédio traz
“graves lesdes a economia, a saiide e a ordem puiblicas”

Opreslden[c do STF apontou que, no julgamento de casos andlogos (Suspensdes de Liminar 558 e
633, entre outros processos), o Supremo decidiu que deveria ser mantido o fornecimento do
remédio Soliris para portadores da hemoglobiniiria paroxistica noturna, “possibilitando que
essas pessoas tenham uma vida minimamente digna”

279, Ceniro, Sunto Angelo RS
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O ministro Lewandowski citou ainda trecho do parecer do procurador-geral da Republica,
Rodrigo Janot, destacando que ‘“a permanéncia da doen¢a sem o devido tratamento
medicamentoso pode desencadear outras enfermidades, como anemia, trombose, insuficiéncia
renal cronica, hipertensdo pulmonar, insuficiéncia hepdtica e acidente vascular cerebral,
havendo, por conseguinte, alto risco de letalidade”. Janot aponta também que o paciente ndo
responde a terapias alternativas e o municipio ndo apresentou opgdo diversa que se adequasse
melhor ao corte de custos que subsidiaria a alegada ofensa a ordem publica.

Segundo o presidente do STF, documentos dos autos demonstram que o paciente realmente
necessita da medicagdo, tendo em vista o alto risco de agravamento da doenga e a possibilidade
de ocorréncia de trombose e de que outros orgdos vitais sejam atingidos.

“Dessa forma, a manuten¢do da decisdo atacada mostra-se imperiosa para preservar a vida do
requerido, somando-se a isso o fato inexistir nos autos comprovagdo da alegada lesdo e
indisponibilidade financeira do Estado, que o impediria de importar e fornecer o medicamento —
motivos pelos quais ndo entendo cabivel o pedido de suspensdo”, concluiu o ministro Ricardo
Lewandowski.

RP/CR

Processos relacionados STA 761
Como se vé, até a Suprema Corte abriga o pedido da agravada.
E serd que nossa gauchinha Daniele tera que ir a 6bito?
Creio que ndo.

Decisdo do TRF-3, no julgamento do APELACAO/REEXAME NECESSARIO APELREEX
8456 SP 0008456-68.2010.4.03.6110 (TRF-3), relata que o medicamento foi aprovdo na Unido
Européia e nos Estados Unidos:

Vejamos excerto do acordao:

3. Cidaddo acometida de Hemoglobiniria Paroxistica Noturna - HPN. Trata-se da chamada
doenga de Marchiafava e Michelli, uma rara anemia hemolitica crénica de inicio insidioso e
curso cronico, ocasionada por um defeito na membrana dos eritrocitos (proteina protetora).
Quando o quadro evolui uma das maiores complicagdes é a trombose, sendo que os dois locais
mais preocupantes sdo nas veias supra-hepdticas e no sistema nervoso central. Qutros possiveis
problemas incluem as crises dolorosas abdominais (de etiologia ainda incerta) e as infecgoes
recorrentes, pois ocorre a destruigdo dos globulos vermelhos. Medicagdo pretendida: "SOLIRIS"
(nome comercial), que tem como principio ativo a substincia ECULIZUMABE, é aprovado para o
combate contra a doenga na Unido Européia e nos Estados Unidos da América, conforme
decisoes da European Medicines Agency - EMA e Food and Drug Administration- FDA, que
aprovaram o medicamento desde, respectivamente, 20.06.2007 e 16.03.2007. Fdarmaco que ndo foi
aprovado pela ANVISA e ndo consta do RENAME, mesma situagdo que acontece no Canadcd e na
Escocia.

4. Na medida em que dificilmente se pode falar que o controle da industria farmacéutica no Brasil
€ superior ao exercido pela European Medicines Agency - EMA e pela Food and Drug
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4 Administration- FDA, sobra apenas uma desculpa para a negativa governamental em incluir o
"SOLIRIS" no dmbito da ANVISA: o medicamento é caro ! Ainda: o parecer N° 1.201/2011-
AGU/CONJUR-Ministério da Satide/HRP destaca que o SUS tem uma terapéutica adequada para
o combate da doenga, Transplante de células Tronco Hematopoiéticas (TCTHa),; sucede que o
Relator consultou a PORTARIA N° 931 DE 2 DE MAIO DE 2006, do Ministro da Saide, que
aprova o Regulamento Técnico para Transplante de Células-Tronco Hematopoéticas e, no meio
de uma gigantesca burocracia destinada a regular tais transplantes, ndo conseguiu localizar a
alegada "indicagdo" de que o SUS pode custear esse dificil procedimento em favor de quem porta
Hemoglobinuria Paroxistica Noturna - HPN.

5. Resta dificil encontrar justificativa para se negar a uma pessoa doente de Hemoglobiniria
Paroxistica Noturna - HPN o medicamento "SOLIRIS", ainda que seja caro, quando a atual
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais/RENAME (Portaria MS/GM n° 533, de 28 de
mar¢o de 2012) contempla trés fitoterdpicos: Horteld (para tratamento da sindrome do cdlon
irritavel), Babosa (para queimaduras e psoriase) e Salgueiro (para a dor lombar). Os limites
enunciativos dessa Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais/RENAME e os supostos limites
or¢amentdrios do Poder Publico (dedificil justificativa quando se sabe que hd verbas publicas
destinadas a propaganda da "exceléncia" do Governo de ocasido) ndo podem ser manejados se
colidem diretamente contra o direito a vida, contra o direito social de integralidade do acesso a
saiide e contra a essencial dignidade da pessoa humana. 6. Calha recordar que ao decidir sobre
tratamentos de saiide e fornecimento de remédios o Poder Judicidario ndo estd se investindo da
fungdo de co-gestor do Poder Executivo, ao contrdrio do que os apelantes frisam, estd tdo
somente determinando que se cumpra o comando constitucional que assegura o direito maior que
é a vida, estd assegurando o respeito que cada cidaddo merece dos detentores tempordrios do
Poder Piblico, estd fazendo recordar a verdade sublime que o Estado existe para o cidaddo, e
ndo o contrario. Na verdade o Judicidrio estd dando efetividade ao art. 6° inc. I, d, da Lei n°
8.080/90 que insere no dmbito da competéncia do SUS a assisténcia terapéutica integral,
inclusive farmacéutica. 7. A recomendagdo n° 31 do CNJ foi atendida na decisdo de fls. 88,
posteriormente homologada pelo despacho de fls. 251, de modo que ndo ha que se falar em
descumprimento da recomendagdo; ademais, uma recomendag¢do de orgdo administrativo, por
mais venerdvel e importante que seja, como é o caso do CNJ, ndo pode impedir que a jurisdi¢do
seja prestada a quem a reclama, sob pena de afronta ao art. 5° XXXV da Constitui¢do. 8. A
matéria aqui tratada jd foi objeto de apreciagdo pela Presidéncia do Supremo Tribunal Federal
em sede de dois pedidos de suspensdo de seguranga (ns. 4316 e 4304), tendo o entdo Min. Cesar
Peluso repelido a mesma ladainha que aqui assoma: o valor da droga e a auséncia de registro na
ANVISA. 9. Corretas a antecipagdo de tutela com fixagdo de astreintes, bem como a imposigdo de
honoraria (moédica).

Vejamos mais algumas decisdes dos nossos Tribunais:

TRF-3 - APELACAO/REEXAME NECESSARIO APELREEX 8456 SP 0008456-68.2010.4.03.6110
(TRF-3)
Data de publicagdo: 06/06/2013

DIREITOS CONSTITUCIONAL, ADMINISTRATIVO E PROCESSUAL CIVIL - AGCAO
ORDINARIA ONDE CIDADA BUSCA A CONDENACAO DOS ENTES FEDERATIVOS 4
FORNECER-LHE MEDICAMENTO DE ALTO CUSTO (SOLIRIS), NAO INCLUIDO NA
RELACAO NACIONAL DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS/RENAME E NAO APROVADO
PELA ANVISA, DESTINADO AO TRATAMENTO DE MOLESTIA GRAVE (HEMOGLOBINURIA
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PAROXISTICA NOTURNA - HPN) - SENTENCA DE PROCEDENCIA (COM ANTECIPACAO
DE TUTELA E FIXACAO DE ASTREINTES) MANTIDA - SUPREMACIA DO DIREITO
CONSTITUCIONAL A SAUDE (APANAGIO DA DIGNIDADE HUMANA), QUE DEVE SER
ZELADO EM NIVEL DO SUS POR TODOS OS ENTES DA FEDERACAQ (SOLIDARIEDADE),
EM RELACAO AO QUAL NAO PODEM SER OPOSTAS A BUROCRACIA DO PODER PUBLICO
E NEM A4S QUESTOES ORCAMENTARIAS - E CORRETO O DESEMPENHO DO PODER
JUDICIARIO (ART. 5°, XXXV, DA CF ) EM ASSEGURAR TAL DIREITO, QUE EMERGE DA
MAGNA CARTA E DA LEI N° 8.080 /90 - MATERIA PRELIMINAR REPELIDA - APELACOES E
REMESSA OFICIAL DESPROVIDAS. 1. A saiide é um direito social (art. 6°) decorrente do direito
a vida (art. 5°), disciplinado no artigo 196 e seguintes da Constitui¢do Federal , e sua prestagdo
em natureza ampla é preconizada na Lei n° 8.080/90 que regulamentou o art. 198 da Constitui¢do
(SUS). Diante disso, é insofismavel a ilagdo segundo a qual cabe ao Poder Publico
obrigatoriamente a garantia da saide mediante a execu¢do de politica de prevengdo e assisténcia
a saiide, com a disponibilizagdo de amplos servigos de atendimento a populagdo, envolvendo
prevengdo, de doengas, vacinagdes, tratamentos (internagdes, inclusive) e prestagdo de remédios.
2. "O funcionamento do Sistema Unico de Saiide é de responsabilidade soliddria da Unido, dos
Estados e dos Municipios, de modo que qualquer um desses entes tem legitimidade ad causam
para figurar no polo passivo de demanda que objetiva a garantia do acesso a medicamentos para
tratamento de problema de saide" (STJ, AgRg no REsp 1017055/RS, Rel. Ministro CASTRO
MEIRA, SEGUNDA TURMA, julgado em 11/09/2012, DJe 18/09/2012). Multiplos

TJ-PE - Mandado de Seguranga MS 103228520108170000 PE 0010322-85.2010.8.17.0000 (1J-
PE)
Data de publicag¢do: 11/04/2012

Ementa: PACIENTE PORTADOR DE HEMOGLOBINURIA PAROXISTICA NOTURNA (CID D
59.5). NECESSIDADE DO FARMACO ECULIZUMAB (SOLIRIS) PRESCRITO POR MEDICA
ASSISTENTE A SER FORNECIDO PELO SUS. INTELIGENCIA DOS ARTS. 5° E 196 DA
CONSTITUICAO FEDERAL , LEI N° 8.080 /90, ART. 159 DA CONSTITUICAO DO ESTADO DE
PERNAMBUCO E SUMULA N° 018 DESTE TRIBUNAL. DIREITO LIQUIDO E CERTO.
CONFIGURACAO. SEGURANGCA. CONCESSAQ. AGRAVO REGIMENTAL PREJUDICADO. O
impetrante/agravado é portador de Hemoglobiniria Paroxistica Noturna (HPN), CID D 59.5,
tendo necessidade transfusional elevada, apresentando citopenias graves que resultam em
infec¢des de repeti¢do, inclusive sendo o mesmo diabético e hipertenso. Apesar de realizados
intimeros tratamentos, estes ndo surtiram efeito na redugdo da patologia apontada, sendo-lhe
prescrito, pela médica assistente, o farmaco ECULIZUMAB (SOLIRIS), como recurso terapéutico
eficaz para controle da doenga. Considerando, porém, a publica e notéria a negativa do Estado
em fornecer medicamentos que ndo constam dentre os listados na Portaria GM n°2.577 de 2006 e
no TAC (Termo Ajustado de Conduta), resta configurado o direito liquido e certo do
impetrante/agravado em obté-lo pelo SUS, uma vez que ndo dispde de recursos financeiros para
tanto.Tal direito é de matriz constitucional, vindo logo estampado no caput do Art. 5° da Lei
Maior, como também no Art. 196 da Carta Magna , isso sem mencionar a Lei n° 8.080 /90, que
"dispde sobre as condi¢bes para a promogdo, prote¢do e recuperagdo da satide, a organizag¢do e o
funcionamento dos servigos correspondentes e da outras providéncias", de cujo texto sobressai
induvidosa a obriga¢do do Estado de fornecer, ndo apenas, mas inclusive, os medicamentos
indispensdveis a sobrevivéncia da pessoa humana, mormente quando esta ndo dispde de recursos
para custeda-los, como no caso em aprego. Também a Constituicdo do nosso Estado de
Pernambuco, em observdncia ao principio da simetria, prevé em seu Art. 159 | ser "a saiide
direito de todos e dever do Estado, assegurada mediante politicas sociais, econdmicas e
ambientais, [...]". Importante frisar, ademais, que este Egrégio Tribunal, depois de enfientar a
matéria ora ventilada iniimeras vezes, terminou editando a Sumula n° 18, que tem o seguinte
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enunciado: "E dever do Estado-membro fornecer ao cidaddo carente, sem énus para este,
medicamento essencial ao tratamento de moléstia grave, ainda que nio previsto em lista oficial".
Desse modo, é de se inferir que, diante da omissdo do Estado em tornar efetivos tais comandos
legais, cabe ao Judicidrio intervir na atuagdo estatal para assegurar o direito das pessoas, sendo
certo que, para a hipdtese de aquisi¢do de medicamento que ndo esteja relacionado em Portaria
do Ministério da Saiide, mas cuja utilizag@o tenha sido recomendada por médico especialista, a
propria Lei n® 8.080/90, no artigo 36, § 2°, permite que a Administrag¢éo o adquira valendo-se da
transferéncia de recursos prevista em caso de situagdes emergenciais. Destarte, hd de se conceder
a seguranga pleiteada, mantendo-se a liminar concedida, que determinou ao Sr. Secretdrio de
Savide do Estado de Pernambuco que autorizasse o fornecimento pelo SUS do medicamento
questionado, na forma prescrita, sem qualquer onus para o paciente, sob pena de, ndo o fazendo,
arcar a entidade de direito piiblico a que se vincula a autoridade coatora com o pagamento de
multa didria no valor de RS 1.000,00 (um mil reais). Tendo em vista que a matéria impugnada no
agravo regimental apendido encontra-se exaurida, hda de se negar seguimento ao recurso, ora
prejudicado com o julgamento da agdo mandamental.

‘ Acordao
A UNANIMIDADE DE VOTOS, CONCEDEU-SE A SEGURANCA, JULGANDO-SE
PREJUDICADO O AGRAVO REGIMENTAL EM APENSO, N°217388-4/01, NOS

TERMOS DO VOTO DO RELATOR.

TJ-RN - Embargos de Declarag¢do em Agravo de Instrumento com Suspensi EDAG 70867000100
RN 2011.007086-7/0001.00 (TJ-RN)
Data de publicagao: 22/09/2011

Ementa: CONSTITUCIONAL E PROCESSUAL CIVIL. EMBARGOS DECLARATORIOS EM
AGRAVO DE INSTRUMENTO EM ACAO ORDINARIA DE OBRIGACAO DE FAZER.
FORNECIMENTO DO MEDICAMENTO SOLIRIS (ECULIZUMABE) PELO ESTADO.
EMBARGADA  PORTADORA DE HEMOGLOBINURIA  PAROXISTICA  NOTURNA.
PRESERVACAO DO DIREITO A VIDA, SAUDE E DIGNIDADE DA PESSOA HUMANA.
MATERIA DEVIDAMENTE APRECIADA. INOCORRENCIA DE OMISSAO, OBSCURIDADE
E/OU CONTRADICAO NO JULGADO (ART. 535 DO CPC ). TENTATIVA DE REDISCUSSAO
DA MATERIA. IMPOSSIBILIDADE. DECISAO MANTIDA. CONHECIMENTO E RE{EICA~O.
EMBARGOS DE DECLARACAO EM APELACAO CIVEL. ALEGACAO DE OMISSOES NO
DECISUM EMBARGADO. MATERIA DEVIDAMENTE APRECIADA. PRETENSAO DE
REDISCUSSAQ. IMPOSSIBILIDADE. CONHECIMENTO E REJEICAO DOS EMBARGOS. I - Se
a matéria foi devidamente ventilada no acérdao embargado, ndo ha que se falar em obscuridade,
omissdo ou contradi¢do. II - Uma nova apreciagdo do assunto findaria em um reexame da causa,
descaracterizando o escopo do recurso de Embargos de Declaragdo, haja vista ndo ser o meio
habil para a revisdo de pontos ja discutidos. III - Recurso conhecido e desprovido (TJRN,
Embargos de Declaragdo em Apelagdo Civel , 3° Camara Civel, Rel. Des. Amaury Moura
Sobrinho, julgado em 01.09.2011).

TJ-SP - Apelagdo / Reexame Necessdrio REEX 319992620118260053 SP 0031999-
26.2011.8.26.0053 (TJ-SP)
Data de publica¢do: 10/11/2012

Ementa: Mandado de seguranga Fornecimento de medicamento (soliris) prescrito para
tratamento de "anemia hemolitica Doenga grave e rara Presen¢a dos requisitos legais
Admissibilidade do pedido Dever do Estado Artigo 196 da Constitui¢do Federal Precedentes

cnrro, Santo Angelo RS
4275003
ent) Nanta Rosu RS

Rua dos Andradas
Fone: (55} 3314-2

v Sadio el
Fone: (35} 20134160
Dr o SLENTES DAN

8de 10

DOMINGUE S WEILER RAIMUNDO - PET TJRS 05652078.doc
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Wi Advogado Acadio Dewes
OAB/RS 34.270

Sentenga de concessdo parcial da segurang¢a Desprovimento dos recursos da Fazenda do Estado e
oficial.

1J-SP - Agravo de Instrumento AI 1291461720118260000 SP 0129146-17.2011.8.26.0000 (TJ-SP)
Data de publicagdo: 20/09/2011

Ementa: AGRAVO INTERNO Mandado de seguranga Medicamento Hemoglobinuria Paroxistica
Noturna HPN ?Eculizumab (Soliris®) Anvisa Registro Auséncia Eficacia comprovada pelo FDA
(Estados Unidos) e EMEA (Europa) Medicamento orfdo Excepcionalidade Liminar Indeferimento
Confronto com a jurisprudéncia de tribunal superior Art. 557, par.1°-A, do Cddigo de Processo
Civil Possibilidade:- Ndo demonstrada qualquer inconsisténcia no fundamento da decisdo,
baseada na jurisprudéncia dominante de tribunal superior, é manifestamente infundada a
irresignagcdo do agravante.Ementa da decisdo. MANDADO DE SEGURANCA Medicamento
Hemoglobinuria Paroxistica Noturna HPN Eculizumab (Soliris®) Anvisa Registro Auséncia
Eficacia comprovada pelo FDA (Estados Unidos) e EMEA (Europa) Medicamento drgdo
Excepcionalidade Liminar Possibilidade:- Presente a relevdncia do fundamento ¢ o perigo da
demora a liminar ndo pode ser negada.

Assim, em respeito aos principios constitucionais fundamentais, devemos celebrar a
PRESERVACAO DO DIREITO A VIDA, SAUDE E DIGNIDADE DA PESSOA HUMANA.

Art. 1° A Republica Federativa do Brasil, formada pela unido indissoluvel dos Estados e
Municipios e do Distrito Federal, constitui-se em Estado Democrdtico de Direito e tem como
Jfundamentos:

III - a dignidade da pessoa humana;

Art. 5° Todos sdo iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer natureza, garantindo-se aos
brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a
igualdade, a seguranga e a propriedade, nos termos seguintes:

Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
economicas que visem a redugdo do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e
igualitario as agdes e servigos para sua promogdo, prote¢do e recuperagao.

Nessa esteira, o deferimento e ou o reatabelecimento da tutela de
evidéncia é medida que deve ser observado. Essa medida é o que a
agravada requer com URGENCIA!

Rua dos Andradas 779, Centro, Santo {ngelo RS
Foune: (55) 3314-2075 ¢ 55-99627-5063

Av Jadio Feldawer 280, Centro, S Rosa RS
Fone: (55) 2013-41046 - 33—

Drhcadio:CLIENTES DANIEL

77 2618.8.21.7000 - Al ERGSIDANIELE DOMINGUE 5 WEHER RAMUNDO . PET YIRS 05052018 v

Assinado eletronicamente por Acadio Dewes
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esperanca de uma
pessoa. Pode ser que
ela sO tenha 1isso.

Requer ainda, com fulcro no artigo 1.048 do NCPC, requerer a tramita¢do prioritiria e
urgente do processo:

Art. 1.048. Terdo prioridade de tramitagdo, em qualquer juizo ou tribunal, os procedimentos judiciais:

[ - em que figure como parte ou interessado pessoa com idade igual ou superior a 60 (sessenta) anos
ou portadora de doenga grave, assim compreendida qualquer das enumeradas no art. 6o, inciso XIV,
da Leino 7.713, de 22 de dezembro de 1988;

11 - regulados pela Lei no 8.069, de 13 de julho de 1990 (Estatuto da Crianga e do Adolescente).
§ 1o A pessoa interessada na obtengdo do beneficio, juntando prova de sua condigdo, deverd requeré-
lo a autoridade judiciaria competente para decidir o feito, que determinard ao cartorio do juizo as

providéncias a serem cumpridas.

§ 20 Deferida a prioridade, os autos receberdo identificacdo propria que evidencie o regime de
tramita¢do prioritdria.

§ 30 Concedida a prioridade, essa ndo cessarda com a morte do beneficiado, estendendo-se em favor do
conjuge supérstite ou do companheiro em unido estdvel.

§ 4o A tramitagdo prioritaria independe de deferimento pelo orgdo jurisdicional e deverd ser
imediatamente concedida diante da prova da condigdo de beneficidrio.

Nestes termos

Pede Deferimento.

Santo Angelo, 6 de abril de 2018.

Advogado Acadio Dewes
OAB/RS 34270
dus 779, Comro, Sunto Angelo RS
42075 ¢ 33940275003
Nanta Rosa RS
A i0n S-98415-5533 - 35-997(4-2525 10 de i
NIESDANELE DO WEILER RAKANEO - CPFBROCESSO TURS 0062461.12 2613.8.21.7000 . Al ERGSIDANIELE DOMINGUES WEILER RAIMUNDO - PET TIRS 05052018.doc
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Tribunal de Justica de Pernambuco TJ-PE - Mandado de Seguranca :
MS 103228520108170000 PE 0010322-85.2010.8.17.0000

RESUMO INTEIRO TEOR » EMENTA PARA CITAGAQ

Processo
MS 103228520108170000 PE 0010322-85.2010.8.17.0000

Orgao Julgador
2° Grupo de Camaras Civeis

Publicagao
78/2012

Julgamento
11 de Abril de 2012

Relator
Alberto Nogueira Virginio

Ementa

PACIENTE PORTADOR DE HEMOGLOBINURIA PAROXISTICA NOTURNA
(CID D 59.5). NECESSIDADE DO FARMACO ECULIZUMAB (SOLIRIS)
PRESCRITO POR MEDICA ASSISTENTE A SER FORNECIDO PELO SUS.
INTELIGENCIA DOS ARTS. 5° E 196 DA CONSTITUICAO FEDERAL, LEI N°
8.080/90, ART. 159 DA CONSTITUICAO DO ESTADO DE PERNAMBUCO E
SUMULA N° 018 DESTE TRIBUNAL. DIREITO LIQUIDO E CERTO.
CONFIGURACAO. SEGURANCA. CONCESSAO. AGRAVO REGIMENTAL
PREJUDICADO.

O impetrante/agravado é portador de Hemoglobintria Paroxistica Noturna (HPN),
CID D 59.5, tendo necessidade transfusional elevada, apresentando citopenias
graves que resultam em infec¢des de repeti¢do, inclusive sendo o mesmo diabético
e hipertenso. Apesar de realizados inimeros tratamentos, estes néo surtiram efeito
na reduciio da patologia apontada, sendo-lhe prescrito, pela médica assistente, o
farmaco ECULIZUMAB (SOLIRIS), como recurso terapéutico eficaz para controle
da doenca. Considerando, porém, a piiblica e notéria a negativa do Estado em
fornecer medicamentos que nfio constam dentre os listados na Portaria GM n°
2.577 de 2006 e no TAC (Termo Ajustado de Conduta), resta configurado o direito
liquido e certo do impetrante/agravado em obté-lo pelo SUS, uma vez que nao

dispde de recursos financeiros para tanto.Tal direito é de matriz constithei

Assinado eletronicamente por Acadio Dewes
Confira autenticidade em https://www.tjrs.jus.br/verificadocs, informando 0000483781606.
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vindo logo estampado no caput do Art. 5° da Lei Maior, como também no Art. 196 134
da Carta Magna, isso sem mencionar a Lei n°® 8.080/90, que "dispGe sobre as
condicGes para a promogao, protecdo e recuperacao da saide, a organizagio e o
funcionamento dos servicos correspondentes e da outras providéncias”, de cujo
texto sobressai induvidosa a obrigacido do Estado de fornecer, ndo apenas, mas
inclusive, os medicamentos indispensaveis a sobrevivéncia da pessoa humana,
mormente quando esta ndo dispde de recursos para custed-los, como no caso em
apre¢o. Também a Constitui¢do do nosso Estado de Pernambuco, em observancia
ao principio da simetria, prevé em seu Art. 159, ser "a satde direito de todos e
dever do Estado, assegurada mediante politicas sociais, econémicas e ambientais,
[...]". Importante frisar, ademais, que este Egrégio Tribunal, depois de enfrentar a
matéria ora ventilada inimeras vezes, terminou editando a Simula n° 18, que tem
o seguinte enunciado: "E dever do Estado-membro fornecer ao cidadio carente,
sem Onus para este, medicamento essencial ao tratamento de moléstia grave, ainda
que nao previsto em lista oficial". Desse modo, é de se inferir que, diante da
omissao do Estado em tornar efetivos tais comandos legais, cabe ao Judiciario
intervir na atuacao estatal para assegurar o direito das pessoas, sendo certo que,
para a hipétese de aquisicao de medicamento que nao esteja relacionado em
Portaria do Ministério da Satide, mas cuja utilizacio tenha sido recomendada por
médico especialista, a prépria Lei n°® 8.080/90, no artigo 36, § 2°, permite que a
Administracido o adquira valendo-se da transferéncia de recursos prevista em caso
de situacoes emergenciais. Destarte, ha de se conceder a seguranca pleiteada,
mantendo-se a liminar concedida, que determinou ao Sr. Secretario de Satude do
Estado de Pernambuco que autorizasse o fornecimento pelo SUS do medicamento
questionado, na forma prescrita, sem qualquer énus para o paciente, sob pena de,
nao o fazendo, arcar a entidade de direito ptiblico a que se vincula a autoridade
coatora com o pagamento de multa diaria no valor de RS 1.000,00 (um mil reais).
Tendo em vista que a matéria impugnada no agravo regimental apendido
encontra-se exaurida, ha de se negar seguimento ao recurso, ora prejudicado com o

julgamento da acdo mandamental.

Acordao

A UNANIMIDADE DE VOTOS, CONCEDEU-SE A SEGURANCA, JULGANDO-SE
PREJUDICADO O AGRAVO REGIMENTAL EM APENSO, N° 217388-4/01, NOS
TERMOS DO VOTO DO RELATOR.

Disponivel em: http://tj-pe jusbrasil.com.br/jurisprudencia/21531559/mandado-de-seguranca-ms-103228520108170000-pe-0010322-
8520108170000-tjpe
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Tribunal Regional Federal da 32 Regiao TRF-3 -
APELACAO/REEXAME NECESSARIO : APELREEX 8456 SP
0008456-68.2010.4.03.6110

RESUMO 99 EMENTA PARA CITAGAO

Processo
APELREEX 8456 SP 0008456-68.2010.4.03.6110

Orgao Julgador
SEXTA TURMA

Julgamento
6 de Junho de 2013

Relator
DESEMBARGADOR FEDERAL JOHONSOM DI SALVO

Ementa

DIREITOS CONSTITUCIONAL, ADMINISTRATIVO E PROCESSUAL CIVIL -
ACAO ORDINARIA ONDE CIDADA BUSCA A CONDENACAO DOS ENTES
FEDERATIVOS A FORNECER-LHE MEDICAMENTO DE ALTO CUSTO
(SOLIRIS), NAO INCLUIDO NA RELACAO NACIONAL DE MEDICAMENTOS
ESSENCIAIS/RENAME E NAO APROVADO PELA ANVISA, DESTINADO AO
TRATAMENTO DE MOLESTIA GRAVE (HEMOGLOBINURIA PAROXISTICA
NOTURNA - HPN) - SENTENCA DE PROCEDENCIA (COM ANTECIPACAO DE
TUTELA E FIXACAO DE ASTREINTES) MANTIDA - SUPREMACIA DO DIREITO
CONSTITUCIONAL A SAUDE (APANAGIO DA DIGNIDADE HUMANA), QUE
DEVE SER ZELADO EM NiVEL DO SUS POR TODOS OS ENTES DA
FEDERACAO (SOLIDARIEDADE), EM RELACAO AO QUAL NAO PODEM SER
OPOSTAS A BUROCRACIA DO PODER PUBLICO E NEM AS QUESTOES
ORCAMENTARIAS - E CORRETO O DESEMPENHO DO PODER JUDICIARIO
(ART. 5° , XXXV, DA CF) EM ASSEGURAR TAL DIREITO, QUE EMERGE DA
MAGNA CARTA E DA LEI N° 8.080/90 - MATERIA PRELIMINAR REPELIDA -
APELACOES E REMESSA OFICIAL DESPROVIDAS.

1. A satide é um direito social (art. 6°) decorrente do direito 4 vida (art. 59),
disciplinado no artigo 196 e seguintes da Constituicio Federal, e sua prestacao em

natureza ampla é preconizada na Lei n°® 8.080/90 que regulamentou o art. 198 da
&;‘ Mehsagens profissionais ~
Assinado eletronicamente por Acadio Dewes
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Constitui¢ao (SUS). Diante disso, é insofisméavel a ilagido segundo a qual cabe ao o
Poder Ptblico obrigatoriamente a garantia da satide mediante a execucio de

politica de prevencéo e assisténcia a saide, com a disponibiliza¢do de amplos

servigos de atendimento a populacao, envolvendo prevencao, de doencas,

vacinacoes, tratamentos (internagdes, inclusive) e prestacio de remédios.

2."O funcionamento do Sistema Unico de Satide é de responsabilidade solidaria da
Unido, dos Estados e dos Municipios, de modo que qualquer um desses entes tem
legitimidade ad causam para figurar no polo passivo de demanda que objetiva a
garantia do acesso a medicamentos para tratamento de problema de saide" (STJ,
AgRg no REsp 1017055/RS, Rel. Ministro CASTRO MEIRA, SEGUNDA TURMA,
julgado em 11/09/2012, DJe 18/09/2012). Miltiplos precedentes.

3. Cidadao acometida de Hemoglobintiria Paroxistica Noturna - HPN. Trata-se da
chamada doenca de Marchiafava e Michelli, uma rara anemia hemolitica crénica
de inicio insidioso e curso cronico, ocasionada por um defeito na membrana dos
eritrocitos (proteina protetora). Quando o quadro evolui uma das maiores
complicagbes é a trombose, sendo que os dois locais mais preocupantes sdo nas
veias supra-hepaticas e no sistema nervoso central. Qutros possiveis problemas
incluem as crises dolorosas abdominais (de etiologia ainda incerta) e as infec¢oes
recorrentes, pois ocorre a destruigao dos glébulos vermelhos. Medicagao
pretendida: "SOLIRIS" (nome comercial), que tem como principio ativo a
substancia ECULIZUMABE, é aprovado para o combate contra a doeng¢a na Uniao
Européia e nos Estados Unidos da América, conforme decisoes da European
Medicines Agency - EMA e Food and Drug Administration- FDA, que aprovaram o
medicamento desde, respectivamente, 20.06.2007 e 16.03.2007. FArmaco que nao
foi aprovado pela ANVISA e nao consta do RENAME; mesma situacdo que
acontece no Canadéa e na Escocia.

4. Na medida em que dificilmente se pode falar que o controle da inddstria
farmacéutica no Brasil é superior ao exercido pela European Medicines Agency -
EMA e pela Food and Drug Administration- FDA, sobra apenas uma desculpa para
a negativa governamental em incluir o "SOLIRIS" no ambito da ANVISA: o
medicamento é caro ! Ainda: o parecer N° 1.201/2011-AGU/CONJUR-Ministério
da Satide/HRP destaca que o SUS tem uma terapéutica adequada para o combate
da doenca, Transplante de células Tronco Hematopoiéticas (TCTHa); sucede que o
Relator consultou a PORTARIA N° 931 DE 2 DE MAIO DE 2006, do Ministro da
Satde, que aprova o Regulamento Técnico para Transplante de Células-Tronco
Hematopoéticas e, no meio de uma gigantesca burocracia destinada a regular tais
transplantes, ndo conseguiu localizar a alegada "indicagao" de que o SUS pode
custear esse dificil procedimento em favor de quem porta Hemoglobiniria
Paroxistica Noturna - HPN. 5. Resta dificil encontrar justificativa para se negar a
uma pessoa doente de Hemoglobintiria Paroxistica Noturna - HPN o medicamento
"SOLIRIS", ainda que seja caro, quando a atual Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais/ RENAME (Portaria MS/GM n° 533, de 28 de margo de
2012) contempla trés fitoterdpicos: Horteld (para tratamento da sindrome do c6lon
irritavel), Babosa (para queimaduras e psoriase) e Salgueiro (para a dor lombar).
Os limites enunciativos dessa Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais/RENAME e os supostos limites orcamentarios do Poder Publico (de

Assinado eletronicamente por Acadio Dewes ) , o
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dificil justificativa quando se sabe que hé verbas ptblicas destinadas a propaganda 138
da "exceléncia" do Governo de ocasido) ndo podem ser manejados se colidem
diretamente contra o direito a vida, contra o direito social de integralidade do
acesso a saude e contra a essencial dignidade da pessoa humana. 6. Calha recordar
que ao decidir sobre tratamentos de satide e fornecimento de remédios o Poder
Judiciario ndo esté se investindo da fungao de co-gestor do Poder Executivo, ao
contrario do que os apelantes frisam; esta tdo somente determinando que se
cumpra o comando constitucional que assegura o direito maior que é a vida, esta
assegurando o respeito que cada cidadao merece dos detentores temporarios do
Poder Publico, esté fazendo recordar a verdade sublime que o Estado existe para o
cidadao, e nao o contrario. Na verdade o Judiciario estd dando efetividade ao art.
69, inc. I, d, da Lei n°® 8.080/90 que insere no A&mbito da competéncia do SUS a
assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica. 7. A recomendacao n° 31
do CNJ foi atendida na decisao de fls. 88, posteriormente homologada pelo
despacho de fls. 251, de modo que ndo ha que se falar em descumprimento da
recomendagao; ademais, uma recomendacao de 6rgao administrativo, por mais
veneravel e importante que seja, como é o caso do CNJ, nao pode impedir que a
jurisdicao seja prestada a quem a reclama, sob pena de afronta ao art. 5°, XXXV da
Constituicao. 8. A matéria aqui tratada ja foi objeto de apreciagao pela Presidéncia
do Supremo Tribunal Federal em sede de dois pedidos de suspensao de seguranca
(ns. 4316 e 4304), tendo o entdo Min. Cesar Peluso repelido a mesma ladainha que
aqui assoma: o valor da droga e a auséncia de registro na ANVISA. 9. Corretas a
antecipacao de tutela com fixa¢do de astreintes, bem como a imposicao de

honoréria (médica).

Acordao

Vistos e relatados estes autos em que sdo partes as acima indicadas, decide a
Egrégia Sexta Turma do Tribunal Regional Federal da 32 Regiao, por
unanimidade, rejeitar toda a matéria preliminar e, no mérito, negar provimento
aos recursos de apelacdo e a remessa oficial, mantendo-se inclume a bem lancada
sentenca recorrida, nos termos do relatério e voto que ficam fazendo parte
integrante do presente julgado.

Resumo Estruturado

VIDE EMENTA.

Disponivel em: http://trf-3.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/23545178/apelacao-reexame-necessario-apelreex-8456-sp-0008456-
6820104036110-trf3
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10.

FDA report: eculizumab (Soliris) for the treatment of

patients with paroxysmal nocturnal hemoglobinuria.

Dmytrijuk A1, Robie-Suh K, Cohen MH, Rieves D, Weiss K, Pazdur R.

Author information

Abstract
On March 16, 2007, eculizumab (Soliris; Alexion Pharmaceuticals, Inc.
Cheshire, CT), a humanized monoclonal antibody that binds to the human C5
complement protein, received accelerated approval by the U.S. Food and
Drug Administration for the treatment of patients with paroxysmal nocturnal
hemoglobinuria (PNH) to reduce hemolysis. Eculizumab was studied in a
randomized, double-blind, placebo-controlled clinical trial in 87 RBC
transfusion-dependent adult PNH patients and in a supportive single-arm
study in 96 patients. The eculizumab dose was 600 mg as a 35-minute i.v.
infusion administered weekly for the first 4 weeks followed by 900 mg (week
5) then 900 mg every 14 days thereafter. Hemoglobin stabilized in 21 of 43
(48.8%) eculizumab-treated patients, compared with none of 44 placebo-
treated patients. Eculizumab-treated patients required significantly fewer RBC
transfusions than placebo-treated patients (median, 0 versus 10 units). There
was also a significant reduction in the serum lactate dehydrogenase area
under the curve with eculizumab compared with placebo treatment. Results of
the phase Il supportive study were similar to those of the phase lll study. The
safety database included 196 adult patients with PNH. Significant findings
included the development of human anti-human antibody responses in three
patients and serious meningococcal infections in three patients. Patients
should undergo meningococcal vaccination at least 2 weeks prior to receiving
the first eculizumab treatment and have revaccination according to current
medical guidelines. Patients must be monitored and evaluated immediately for
abttpsienunchiaim. nih,aoweubmed; 18784156 . . o 12
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early signs of meningococcal infections and treated with antibiotics as
indicated.

PMID: 18784156 DOI: 10.1634/theoncologist.2008-0086
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FDA relatério: eculizumab (Soliris) para o tratamento
de pacientes com hemoglobinuria paroxistica
noturna.

Dmytrijuk A 1 , Robie-Suh K, Cohen MH , Rieves D , Wei K, Pazdur R.

Informacao sobre o autor

1 Escritorio de Produtos Farmacolégicos Oncolégicos, Centro de Avaliacéo e
Pesquisa de Drogas, Administracao de Alimentos e Medicamentos dos EUA,
Silver Spring, Maryland 20993, EUA. andrew.dmytrijuk@fda.hhs.gov

Abstrato

Em 16 de marcgo de 2007, o eculizumab (Soliris; Alexion Pharmaceuticals,
Inc. Cheshire, CT), um anticorpo monoclonal humanizado que se liga a
proteina C5 do complemento humano, recebeu aprovacao acelerada da Food
and Drug Administration para o tratamento de pacientes com paroxistica.
hemoglobinuria noturna (HPN) para reduzir a hemdlise. O eculizumab foi
estudado num ensaio clinico aleatorizado, em dupla ocultacao, controlado
com placebo em 87 doentes com PNH adultos dependentes de transfusdes
de RBC e num estudo de suporte de brago Unico em 96 doentes. A dose de
eculizumab foi de 600 mg em perfusao intravenosa de 35 minutos,
administrada semanalmente durante as primeiras 4 semanas, seguidas de
900 mg (semana 5) e, depois, 900 mg a cada 14 dias. A hemoglobina
estabilizou em 21 dos 43 (48,8%) doentes tratados com eculizumab, em
comparagao com nenhum dos 44 doentes tratados com placebo. Os doentes
tratados com eculizumab necessitaram de significativamente menos

A@ggﬁg/&r@nglﬁ_ig.gggglgamggtrlggya;\%? -i%t-%ggggen&whttps://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/18784156&prev=search o 17
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22 CAMARA CIVEL

AGRAVO DE INSTRUMENTO N.2 70076872498

COMARCA DE ORIGEM: SANTO ANGELO

AGRAVANTE: ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
AGRAVADA: DANIELE DOMINGUES WEILER RAIMUNDO
INTERESSADO: MUNICIPIO DE SANTO ANGELO

RELATOR: DES. JOAO BARCELOS DE SOUZA JUNIOR
PROCURADOR DE JUSTICA: JULIO CESAR PEREIRA DA SILVA
PARECER DO MINISTERIO PUBLICO

COLENDA CAMARA:

I. Cuida-se de agravo de instrumento interposto
pelo ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL, pois irresignado com a
decisao que, nos autos da agdo ordindria contra ele e o MUNICIPIO DE
SANTO ANGELO movida por DANIELE DOMINGUES WEILER
RAIMUNDO, deferiu a tutela de urgéncia, determinando, no prazo de 48
horas, o fornecimento do medicamento ECULIZUMABE 600mg por 04
semanas e, apoés, 900mg, a cada 14 dias, por tempo indeterminado,
necesséario para o tratamento de Hemoglobinuria Paroxistica Noturna —
HPN (CID D 59.5). (fls. 28/30).

Em suas razdes, sustenta que o prazo de 48
horas é totalmente incompativel com a complexidade da ordem material
a ser cumprida, violando o principio da razoabilidade e impedindo a

efetivacdo do tratamento pelo ente publico. Ademais, observa-se que a

1
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agravada acostou apenas um orgamento, apontando como valor
unitario R$ 29.800,00, quando a ANVISA estabeleceu pre¢go maximo
para a presente medicagao de R$ 11.942,60, impondo-se, desse modo,
que sejam apresentados 03 orgamentos. Sinalando o alto custo da
medicagdo, que inviabilizaria o cumprimento das demais obrigacdes
constitucionalmente estipuladas, finda pleiteando a concessao do efeito

suspensivo (fls. 04/12).

Recebido o recurso, foi deferido o efeito
suspensivo pleiteado (fls. 52/63).

Sem as contrarrazdes (fl.72), vieram os autos

com vista, para parecer.

E o sucinto relatério.

ll. O recurso é adequado, tempestivo e o

preparo esta dispensado. Merece, pois, ser conhecido.

lll. Nao vinga a irresignagao.

O recurso versa sobre o fornecimento do
medicamento ECULIZUMABE 600mg por 04 semanas e, ap6s, 900mg,
a cada 14 dias, por tempo indeterminado, pois necessario para o
tratamento de Hemoglobinuria Paroxistica Noturna — HPN (CID D 59.5),
sendo declarado o custo unitario do farmaco de R$ 29.800,00.

Assinadcieddtroidtvamentecpor pradhd iDewesar Pereira Da Silva
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Com efeito, observado o atestado médico de fl.
36, constata-se que a urgéncia no caso concreto é evidente, pois 0
farmaco buscado € destinado ao tratamento de Hemoglobinuria
Paroxistica Noturna — HPN — (CID D 59.5), encontrando-se a paciente
em estado gestacional, tratando-se de forma “rara de anemia hemolitica
adquirida em que as hemacias sdo destruidas devido a lise pelo
complemento, causada por mutagdo nas células tronco do sistema
hematopoiético (gene PIGA), que passam a produzir células
defeituosas. (...) O ndo-uso do medicamento acarretarq piora da
sobrevida, reducdo da qualidade de vida e aumento de mortalidade
desta paciente, visto que a paciente € jovem, esta muito sintomatica,
com sintomas pronunciados e a doenga nao tratada pode cursar com

complicagdes graves e fatais, ou seja, com risco grande de obito.”
Portanto, trata-se de moléstia grave e que pode
causar a morte, o que demonstra o evidente risco de ineficacia da

administragdo da medicagao caso deferida apenas ao final do processo.

A verossimilhanca, também, parece certa.

Por imperativo constitucional e humanitario,
compete ao Estado, em sua acepgdo ampla, fornecer os meios
necessarios a sobrevivéncia das pessoas carentes e portadoras de
doengas graves. Tendo em conta tal principio, a Constituigdo da
Republica foi expressa quando assegurou, como forma de garantia do
direito & vida, o fornecimento de medicagao e tratamento médico gratuito
aos cidaddos que dele necessitem. Assim, se as normas constitucionais
proclamam a vida e a salde como direitos fundamentais de todos, o
administrador ndo pode subverter o desejo da Lei Fundamental com

base em meros expedientes de ordem gerencial dos recursos publicos,
3
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furtando-se do seu dever de prover 0s meios necessarios a
concretizagao de tais direitos fundamentais. Ainda, se as normas
constitucionais proclamam a vida e a saude como direitos fundamentais
de todos, sem distinguir responsabilidades a cada ente federativo, o
simples fato de o tratamento médico ou a medicagdo necessaria nao
constar nas listas pré-elaboradas unilateralmente e com base em
critérios puramente administrativos, nao-médicos, pelo Estado, ou
inexistir verba orgcamentaria especifica para a sua aquisicdo néo

constituem ébice ao acolhimento da pretensao.

Dada tal obrigacéo constitucional, ndo pode o
administrador subverter a Lei Fundamental com base em meros

expedientes de ordem gerencial dos recursos publicos, tais como

Portarias, Resolucdes ou Protocolos contendo listas de

competéncias por nivel de complexidade, elaboradas unilateralmente

pela propria Administracao, furtando-se do seu dever de prover os
meios necessarios a concretizagao de tais direitos fundamentais. Trata-
se de direito subjetivo do cidadédo e de dever constitucional do Estado,
tomado em seu espectro amplo, que nao pode ser negado ou mitigado
sob o simplista fundamento de terem-se os entes federados organizado
em esferas de competéncia autoexcludentes para limitar o atendimento

a saude.

Aqui deve ser dito que parece evidente,
beirando a obviedade, que descabe a advogados, Procuradores do
Estado ou técnicos administrativos diagnosticar patologias e receitar
medicamentos ou dizé-los inadequados a este ou aquele diagnostico,

pois 0 ato médico somente aos médicos compete. Admitir-se que

técnicos administrativos ou operadores do Direito prescrevam

medicamentos ou deem alta de sua utilizagdo baseados unicamente na
4
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sua conveniéncia administrativa ou or¢gamentaria, substituindo-se aos
médicos, € evidentemente ilegal e beira 0 absurdo, dada a evidente
invasao de competéncia para a qual Ihes falta conhecimento técnico — a
cada profissional, a sua atribuigcao e especialidade.

Por isso, o _simples fato de haver uma lista

pré-elaborada ou _um_protocolo clinico aceito pelo Estado nao

significa que apenas os farmacos ou procedimentos nele listados

sejam_eficazes para o tratamento da patologia, podendo ser

fornecidos outros, a critério do médico assistente que atende o

paciente que veio postular em juizo o seu fornecimento.

Logo, deve ser rejeitada a tese de que néao
podem ser fornecidos medicamentos ou procedimentos médicos nédo
previstos nas listagens unilateralmente produzidas pelos orgaos

publicos de gestdo de saude, independentemente de seu custo.

Neste sentido, alids, ha precedente do STF:

PROCESSUAL CIVIL E ADMINISTRATIVO. SUSPENSAO
DE TUTELA ANTECIPADA. SISTEMA UNICO DE SAUDE. FORNECIMENTO
DE MEDICAGAO GRATUITA. DEVER DO ESTADO. AGRAVO REGIMENTAL.
1. Consoante expressa determinagdo constitucional, é dever do Estado garantir,
mediante a implantagéo de politicas sociais e econdmicas, 0 acesso universal e
igualitario & salde, bem como os servicos e medidas necessérios a sua
promogéo, prote¢ao e recuperagao (CF/88, art. 196). 2. O ndo preenchimento de
mera formalidade — no caso, inclusdo de medicamento em lista prévia — ndo
pode, por si s6, obstaculizar o fornecimento gratuito de medicagéo a portador de
moléstia gravissima, se comprovada a respectiva necessidade e receitada,
aquela, por médico para tanto capacitado. Precedentes desta Corte. 3.
Concedida tutela antecipada no sentido de, considerando a gravidade da doenca
enfocada, impor, ao Estado, apenas o cumprimento de obrigacao que a propria
Constituigio Federal Ihe reserva, nao se evidencia plausivel a alegagéo de que o
cumprimento da decisdo poderia inviabilizar a execugéo dos servigos publicos. 4.
Agravo Regimental ndo provido. (AgRg na STA 83/MG, Rel. Ministro EDSON
VIDIGAL, CORTE ESPECIAL, julgado em 25.10.2004, DJ 06.12.2004 p. 172)

5
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Ainda:

PACIENTES COM ESQUIZOFRENIA PARANOIDE E
DOENGCA MANIACO-DEPRESSIVA CRONICA, COM EPISODIOS DE
TENTATIVA DE SUICIDIO - PESSOAS DESTITUIDAS DE RECURSOS
FINANCEIROS - DIREITO A VIDA E A SAUDE - NECESSIDADE IMPERIOSA
DE SE PRESERVAR, POR RAZOES DE CARATER ETICO-JURIDICO, A
INTEGRIDADE DESSE DIREITO ESSENCIAL - FORNECIMENTO GRATUITO
DE MEDICAMENTOS INDISPENSAVEIS EM FAVOR DE PESSOAS
CARENTES - DEVER CONSTITUCIONAL DO ESTADO (CF, ARTS. 59
"CAPUT", E 196) - PRECEDENTES (STF) - ABUSO DO DIREITO DE
RECORRER - IMPOSIGAO DE MULTA - RECURSO DE AGRAVO IMPROVIDO.
O DIREITO A SAUDE REPRESENTA CONSEQUENCIA CONSTITUCIONAL
INDISSOCIAVEL DO DIREITO A VIDA. - O direito publico subjetivo & saude
representa prerrogativa juridica indisponivel assegurada a generalidade das
pessoas pela propria Constituicdo da Republica (art. 196). Traduz bem juridico
constitucionalmente tutelado, por cuja integridade deve velar, de maneira
responsavel, o Poder Publico, a quem incumbe formular - e implementar -
politicas sociais e econémicas idoneas que visem a garantir, aos cidadaos, o
acesso universal e igualitario a assisténcia farmacéutica e médico-hospitalar. - O
direito a saude - além de qualificar-se como direito fundamental que assiste a
todas as pessoas - representa consequiéncia constitucional indissocidvel do
direito a vida. O Poder Publico, qualquer que seja a esfera institucional de sua
atuagdo no plano da organizagao federativa brasileira, ndo pode mostrar-se
indiferente ao problema da saude da populagdo, sob pena de incidir, ainda que
por censurdvel omissdo, em grave comportamento inconstitucional. A
INTERPRETAGAO DA NORMA PROGRAMATICA NAO PODE TRANSFORMA-
LA EM PROMESSA CONSTITUCIONAL INCONSEQUENTE. - O caréater
programatico da regra inscrita no art. 196 da Carta Politica - que tem por
destinatarios todos os entes politicos que compdem, no plano institucional, a
organizagao federativa do Estado brasileiro - nado pode converter-se em
promessa constitucional inconseqliente, sob pena de o Poder Publico, fraudando
justas expectativas nele depositadas pela coletividade, substituir, de maneira
ilegitima, o cumprimento de seu impostergavel dever, por um gesto irresponsavel
de infidelidade governamental ao que determina a prépria Lei Fundamental do
Estado. DISTRIBUICAO GRATUITA, A PESSOAS CARENTES, DE
MEDICAMENTOS ESSENCIAIS A PRESERVAGAO DE SUA VIDA E/OU DE
SUA SAUDE: UM DEVER CONSTITUCIONAL QUE O ESTADO NAO PODE
DEIXAR DE CUMPRIR. - O reconhecimento judicial da validade juridica de
programas de distribuicdo gratuita de medicamentos a pessoas carentes da
efetividade a preceitos fundamentais da Constituicdo da Republica (arts. 52,
"caput"’, e 196) e representa, na concregao do seu alcance, um gesto reverente e
solidario de apreco a vida e a saude das pessoas, especialmente daquelas que
nada tém e nada possuem, a ndo ser a consciéncia de sua prépria humanidade
e de sua essencial dignidade. Precedentes do STF.... (STF, RE-AgR 393175 /
RS, 2a Turma, Relator(a): Min. CELSO DE MELLO, Julgamento: 12/12/2006, DJ
02.02.2007 p. 00140)
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Quanto ao arqumento de que o custo do

farmaco é elevado e que o seu fornecimento inviabilizaria o

atendimento de outras demandas, parece totalmente equivocado.

Ocorre que a medicagao foi prescrita por
profissional que acompanha o tratamento da agravada, o qual estudou
seu caso de forma especifica, avaliando a evolugdo da doenca e a
adaptacao a terapia mais recomendada.

Ademais, observe-se que o elemento “custo”

nao interfere na solucéo juridica a ser dada ao caso, pois 0 que aqui

se estuda nao é a relagao econdmica subjacente a sua aquisicdo, mas
a garantia de acesso da populagdo a saude e aos meios para que ela
se realize no plano fatico. Por isso, o custo do medicamento ndo pode

nem deve interferir na analise do direito postulado. Nesse sentido:

AGRAVO DE INSTRUMENTO. DIREITO PUBLICO NAO
ESPECIFICADO. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO. INTELIGENCIA DOS
ARTS. 196 DA CF E 241 DA CE. ALTO CUSTO DO FARMACO. TUTELA DE
URGENCIA  INDEFERIDA NA ORIGEM. CACON. PRELIMINAR
CONTRARRECURSAL: Da deciséo judicial que nega pedido de antecipagao de
tutela cabe o recurso competente, uma vez que nao se trata de Juizado Especial
da Fazenda Publica. Preliminar desacolhida. Hipétese em que o simples fato de
o tratamento médico ou a medicagdo necessaria nao constar nas listas pré-
elaboradas unilateralmente e com base em critérios puramente administrativos
nao constitui ébice ao acolhimento da pretensdo da parte autora. Da mesma
maneira, a forma de organizagdo do SUS nao pode obstaculizar o fornecimento
de medicamentos. O argumento de alto custo_do farmaco nédo tem o condao
de afastar a responsabilidade dos agravados, uma vez que nédo pode se

isentar_de obrigacdo prevista constitucionalmente de fornecimento de
tratamento _aquele que necessita. Comprovada a essencialidade do

medicamento para o cancer que acomete a parte autora e a sua caréncia
financeira para adquiri-lo, deverda a parte agravada adotar as medidas
administrativas necessarias para que a agravante receba o tratamento
necessario para a enfermidade junto a CACON ou UNACON mais préximo de
sua residéncia em até 05 dias. Somente em caso de |4 ndo ser tratada a
enfermidade ou nao sendo encaminhada, é que serd determinado o bloqueio de
valores para o fim do tratamento entdo pleiteado, a ser efetuado pelo Julgador a
quo. Tutela de urgéncia parcialmente deferida. PRELIMINAR DESACOLHIDA.

7
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AGRAVO DE INSTRUMENTO PARCIALMENTE PROVIDO. UNANIME. (Agravo
de Instrumento N° 70072756158, Segunda Camara Civel, Tribunal de Justi¢a do
RS, Relator: Jodo Barcelos de Souza Junior, Julgado em 28/06/2017)

Quanto ao prazo fixado para o cumprimento da
medida, ha que se considerar a gravidade do quadro clinico, que exige
solucado imediata, dado o risco para a vida da paciente.

Nesse sentido:

“AGRAVO DE INSTRUMENTO. DIREITO PUBLICO NAO
ESPECIFICADO. DIREITO A SAUDE. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO.
SANDOSTATIN LAR (OCTREQTIDA). PESSOA PORTADORA DE NEOPLASIA.
TUTELA DE URGENCIA. Conforme o artigo 300 do CPC, a tutela de urgéncia
serd concedida quando houver elementos que evidenciem a probabilidade do
direito e o perigo de dano ou o risco ao resultado Gtil do processo. Com base nos
artigos 62 e 196 da Constituicdo Federal, é crivel admitir que é dever do Estado
(lato sensu) prestar atendimento de saude, quando configurados os vetores da
adequagao do medicamento, tratamento ou cirurgia e da caréncia de recursos
financeiros de quem postula. O conceito de salude, nestes casos, € amplo, assim
considerado desde o atendimento médico, hospitalar e cirargico, até o
fornecimento de medicamentos ou similares, sendo indispensavel, no entanto,
que sejam necessarios a manutengao ou recuperagao da saude e da vida. No
caso concreto, a parte autora comprovou seu estado de saude (Neoplasia
Maligna do Intestino Delgado) e sua hipossuficiéncia financeira, sendo dever do
Estado assegurar-lhe o tratamento necessdrio, fornecendo-lhe a medicagao
postulada. Presenga dos requisitos para a concesséo da tutela de urgéncia. Nao
bastasse, igualmente ¢é pacifica a orientagdo jurisprudencial quanto a
desnecessidade de que o paciente esteja com risco de vida para que possa ter
assegurado o direito fundamental a saude. A necessidade de realizagdo do
tratamento, por meio da medicagdo postulada, somada a hipossuficiéncia
financeira da parte autora, emprega um prognoéstico favoravel de probabilidade
do direito alegado. — PRAZO PARA O FORNECIMENTO DO MEDICAMENTO -
Nao assiste razao ao ente publico no ponto, pois considerando o laudo
pericial juntado aos autos, bem como a gravidade do estado de sauide da
parte agravada, descabe o pedido de prorrogacao de prazo para o
cumprimento da medida, no sentido de estabelecer 90 dias, uma vez que o
prazo de 72 horas nao se mostra exiguo. AGRAVO DESPROVIDO (ARTIGO
932, INC. IV, "B", DO CPC E ARTIGO 169, XXXIX, DO REGIMENTO INTERNO
DESTE TRIBUNAL).” (Agravo de Instrumento N2 70072707755, Terceira Camara
Civel, Tribunal de Justica do RS, Relator: Leonel Pires Ohlweiler, Julgado em
13/02/2017). (Grifei).

Por fim, somente na hipétese se ser verificada
a necessidade de blogueio nas contas dos entes publicos é que os

valores serdo analisados, momento em que a parte devera apresentar

Assip@dscs igééu r@kl;'snama:m’aaepce: Paadid ibewWesar Pereira Da Silva
Confif@rdutentdteintads dariehet phtt/set! wryrs Jjasitrbndvetifadadecs ,infdemandde 00UUHEI 265029 .
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os 03 orgamentos sinalados pelo agravante. Tal medida, portanto, ndo

ha que ser agora observada.

Por tudo, deve ser desprovido o recurso.

IV. ISTO POSTO, o Ministério Publico opina
pelo conhecimento e DESPROVIMENTO do recurso, nos termos

adrede expostos.

Porto Alegre, 03 de abril de 2018.

JULIO CESAR PEREIRA DA SILVA,
Procurador de Justica.
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N° 70076872498
2018/CIVEL
AGRAVO DE INSTRUMENTO SEGUNDA CAMARA CIVEL
N° 70076872498 COMARCA DE SANTO ANGELO
ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL AGRAVANTE
DANIELE DOMINGUES WEILER AGRAVADO
RAIMUNDO

DESPACHO
Vistos.

Em relagcdo a peticéo de fl. 122-131, mantenho o deferimento
do efeito suspensivo pelas razdes ja expostas na decisdao de fls. 52-63,
devendo a parte aguardar o julgamento. Ademais, o medicamento em tela é
por demais conhecido pelas sérias duvidas levantadas em seus estudos

clinicos, bem como por seu valor inaceitavel.

Por fim, providencie a Secretaria desta Camara que o processo
tramite de forma prioritaria por forca do disposto no art. 1.048, | e §2° do
CPC.

Diligéncias legais.

Intime-se.

Porto Alegre, 06 de abril de 2018.

DES. JOAO BARCELOS DE SOUZA JUNIOR,

Relator.

Numero Verificador: 700768724982018504896
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N° Processo: 70076872498 ©® (PROCESSO ELETRONICO)
N° Processo CNJ: 0052461-12.2018.8.21.7000
N° Processo 1° Grau: 11800005299

CERTIDAO

CERTIFICO, para ciéncia da(s) parte(s) interessada(s), que, em 12 de abril de 2018,
foi disponibilizada no Diario da Justica Eletrénico n° 6241 a Nota de Expediente n°
239/2018, considerando-se como data de publicagdo o primeiro dia util que se seguir, de
conformidade com o art. 4° da Lei n® 11.419, de 19 de dezembro de 2006, com seguinte

teor:
70076872498 (ELETR@NICO) (CNJ :
52461-12.2018.8.21.7000) - DIREITO
PUBLICO NAO ESPECIFICADO - 2. VARA
CIVEL - SANTO ANGELO (CNJ :

2020-85.2018.8.21.0029) ESTADO DO RIO
GRANDE DO SUL (ADV(S) CRISTIANO XAVIER

BAYNE - OAB/RS 46302), AGRAVANTE;
DANIELE DOMINGUES WEILER RATIMUNDO
(ADV (S) ACADIO DEWES - OAB/RS 34270),

AGRAVADO (A) .

Vistos. Em relagdo a petigcao de fl.
122-131, mantenho o deferimento do
efeito suspensivo pelas razdes ja
expostas na decisdo de fls. ©52-63,
devendo a parte aguardar o julgamento.
Ademais, o medicamento em tela & por
demais conhecido pelas sérias davidas
levantadas em seus estudos c¢linicos,
bem como por seu valor inaceitavel. Por
fim, providencie a Secretaria desta
Cadmara que o processo tramite de forma
prioritdria por forga do disposto no
art. 1.048, I e §2°, do CPC.
Diligéncias legais. Intime-se.

Porto Alegre, 12 de abril de 2018.

Assinado eletronicamente por Rio Grande Do Sul Poder Judiciario ;
confira autenticidade em https://www.tjrs.jus.br/verificadocs, informando 0000488089844. Pagina 1/3
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Secretaria do(a) 2. CAMARA CIVEL

Assinado eletronicamente por Rio Grande Do Sul Poder Judiciario
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22 Camara Civel

De: Clarissa de Sousa Ribeiro em nome de 22 Camara Civel
Enviado em: sexta-feira, 13 de abril de 2018 12:20
Para: 'ACADIO DEWES'

Assunto: RES: Processos pautados para o dia 25/4/2018

Boa tarde,

Informo que o Tribunal de Justica/RS ainda nao dispde de recurso para sustentacao oral por
videoconferéncia.

Atte,

De: ACADIO DEWES [mailto:acadiodewesadv@gmail.com]
Enviada em: sexta-feira, 13 de abril de 2018 12:10
Para: 23 Camara Civel

Assunto: Re: Processos pautados para o dia 25/4/2018

Ciente.
Sera possivel sustentagdo oral por videoconferéncia?

Em 13 de abril de 2018 12:01, 2* Camara Civel <2 _camcivelitjrs.jus.br> escreveu:

Senhor Procurador,

De ordem do Exmo Sr. Desembargador Relator, Des. Jodo Barcelos de Souza Junior , informo a
Vossa Senhoria que a 2* Camara Civel do Tribunal de Justi¢a/RS julgard. em 25 de abril de 2018,
as 14h, os processos abaixo, entre os quais estdo relacionados aqueles em que atua em favor de
DANIELE DOMINGUES WEILER RAIMUNDO:

70076936509 , 70077338127 e 70076872498.

Pedimos a gentileza de acusar recebimento imediatamente, dando a sua ciéncia.
Clarissa Ribeiro,

Mat. 334237901,

Oficial Superior Judiciario,
Secretaria da 2* Camara Civel.

Prezado(a) Senhor(a) Diretor(a) de Secretaria:
Obrigado
Atenciosamente

Advogado Acadio Dewes

Assinado eletronicamente por Clarissa De Sousa Ribeiro

Confira £@4i2911:8de em https://www.tjrs.jus.br/verificadocs, informando 0000489392277. Pagina 1/3
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Direito Previdenciario

Rua dos Andradas 779

Centr
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3-430 - Santo Angelo - RS

Telefones: 55-3314-2075
55-98415-5522 (0Oi)
55-99627-5063 (Vivo)

Aven

ida Julio Fehlauer 280

Centro

98.78

0-310 - Santa Rosa - RS

Teletones: 55-2013-4106

55-98415-5533 (0Oi)
55-99714-2525 (Vivo) (WhatsApp)

Qﬂ o :
PERL § . A

Ao repassar, retire nome:
1 e e-mail dos contatos.
Envie usando as opgoes:
CCOouBCC
Colahore, para fazer uma

Internet mais segura.
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Clarissa de Sousa Ribeiro

De: Luiz Carlos de Faria P. Pinheiro Filho [luiz-filho@pge.rs.gov.br]

Enviado em: segunda-feira, 16 de abril de 2018 14:15
Para: Clarissa de Sousa Ribeiro
Assunto: Re: Processo pautado para o dia 25/4

Anexos: PLE_16042018141639.pdf

Clarissa, boa tarde.

Segue o comprovante em anexo.
Att.,

Luiz Carlos

Central de Apoio Processual - CAP
32107809

Em 13/04/2018 as 13:40 horas, 2_camcivel@tjrs.jus.br escreveu:

Senhor Procurador,

De ordem do Exmo Sr. Desembargador Relator, Des. Jodo Barcelos de Souza Junio
Pedimos a gentileza de acusar recebimento imediatamente, dando a sua ciéncia.

Clarissa Ribeiro,

Mat. 334237901,

Oficial Superior Judiciério,
Secretaria da 2% Camara Civel.

Assinado eletronicamente por Clarissa De Sousa Ribeiro ) o
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Expressolivre - ExpressoMail

Enviado por: "Clarissa de Sousa Ribeiro" <Clarissa@tjrs.jus.br>

De: 2_camcivel@tjrs.jus.br

Para: Os destinatarios nao estao sendo exibidos para esta impressao
Data: 13/04/2018 13:40

Assunto: Processo pautado para o dia 25/4

Senhor Procurador,

De ordem do Exmo Sr. Desembargador Relator, Des. Jodo Barcelos de Souza Junior , informo a Vossa
Senhoria que a 22 Camara Civel do Tribunal de Justi¢a/RS julgard, em 25 de abril de 2018, as 14h,
0 processo 70076872498, em que atua.

Pedimos a gentileza de acusar recebimento imediatamente, dando a sua ciéncia.

. ‘yﬂadpESEQQ
Clarissa Ribeiro, mmm‘\ )
Mat. 334237901, Okgw jra Kiegel
Oficial Superior Judiciario, mﬂéms-l.\gg

Secretaria da 22 Camara Civel.

TR YA TR
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PROTOCOLO 2018/717.169-6

O Sistema Portal do Processo Eletroénico, do Tribunal de Justica do Rio Grande do Sul, registrou recebimento

dos documentos descritos abaixo:

Data e Hora Recebimento

17/04/2018 16:21:55 (horario de Brasilia)

Local de Recebimento

Portal da Internet

Numero de Protocolo

2018/717.169-6

0052461-12.2018.8.21.7000

Numero Themis

70076872498

Local de Tramitagao

Tribunal de Justica - 22 Camara Civel

[
[
[
[ Nimero do Processo
;[
‘ Responsavel pelo Envio

PROCURADORIA GERAL DO ESTADO DO
r%lp())re%gn g(%Ep%ro Gsaglﬁela Leopoldo

——

I ¥ IS BRI DI ... ¥ 4 Vd k¥
JUIaud U DOTUITIETIIUS ()

[ Peticionante(s)

ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL (AGRAVANTE)

Documento(s) Recebido(s)

Peticao

QOutros ( decisao JF )
Outros ( -parte 1)
Outros (PARTE 2)
Outros ( PARTE 3)
Outros (PARTE 4)

Assinado eletronicamente por Rio Grande Do Sul Poder Judiciario
Confira autenticidade em https://www.tjrs.jus.br/verificadocs, informando 0000491891499.
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ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
PROCURADORIA-GERAL DO ESTADO
072 PR - SANTO ANGELO

Processo n° 700/524611220188217000
Parte Representada: Estado do Rio Grande do Sul

Parte Adversa: DANIELE DOMINGUES WEILER RAIMUNDO e outros

O Estado do Rio Grande do Sul, ja qualificado, vem perante Vossa Exceléncia, requerer a juntada
dos documentos em anexo, extraidos de processo que tramita na Justica Federal, envolvendo o
fornecimento do mesmo medicamento, a fim de instruir o presente recurso.

Nesses termos, pede deferimento.

Tribunal de Justiga do Estado do Rio Grande do Sul, 17 de Abril de 2018.

Gabriela Leopoldo Carvalho
Procurador(a) do Estado
OAB/RS 81942

: 1
Assinado eletronicamente por Gabriela Leopoldo Carvalho . o
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Poder Judicidrio
JUSTICA FEDERAL
Secao Judiciaria do Rio Grande do Sul
1* Vara Federal de Novo Hamburgo

Rua Bayard de Toledo Mércio, 220 - Bairro: Canudos - CEP: 93548-011 - Fone:
(51)3584-3015 - www.jfrs.jus.br - Email: rsnhmO1@jfrs.jus.br

PROCEDIMENTO COMUM N° 5016547-04.2017.4.04.7108/RS

AUTOR: GABRIEL GARTNER ROSSETO
REU: ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
REU: UNIAO - ADVOCACIA GERAL DA UNIAO

DESPACHO/DECISAO

(a) Pedido de Liminar

O autor postula, em sede de antecipagdo da tutela, o
fornecimento gratuito pela UNIAO e pelo ESTADO DO RIO
GRANDE DO SUL de 74 doses do medicamento
Eculizumab (Solaris), 300mg/30ml, para tratamento inicial, bem com
do equivalente a prescri¢do mensal que vier a ser fixada pelo médico
apods o uso inicial. Narra ser portador de Hemoglobintria Paroxistica
Noturna (CID-10 D59.5). Afirma que o medicamento em questdo nao
¢ disponibilizado em farmacias, ndo ¢ fornecido pelo SUS, e que ndo
dispde de recursos financeiros para adquiri-lo. Requereu AJG.

Postergou-se a analise do pedido de antecipagdo de tutela
e determinou-se a realizagdo de exame médico pericial (evento 11). A
Unido apresentou quesitos (evento 45). Ambos os réus contestaram 0s
pedidos (eventos 46 ¢ 51).

O laudo pericial foi juntado no evento 55.

Retificado o valor da causa para R$ 640.934,60, vieram
os autos conclusos para apreciagdo da antecipagio de tutela.

(b) Fundamentac¢io

O CPC/2015 exige para o acolhimento da tutela de
urgéncia antecedente a concorréncia de dois elementos: a

probabilidade do direito € o perigo de dano ou o risco ao resultado util
do processo.

Tratando-se de pedido de medicamentos, a avaliacdo da

Assix}ado eletronicamente por Gabriela Leopoldo Carvalho
ie §gnfira autenticidade em https://www.tjrs.jus.br/verificadocs, informando 0000491889288 .
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probabilidade do direito liga-se em muito a circunstincia de fato,
relacionada a ciéncia médica. Sobre o ponto, o laudo médico pericial
(evento 55) assim versou:

b) Historia da doenga atual: Periciado relata que teve, hd cerca de
quatro anos, um quadro febril. Como persistiu o problema,
procurou médico e foi medicado com analgésico e antitérmico. Diz
que, no dia seguinte a consulta, a urina apareceu com a cor muito
escura. Retornou ao médico e foi encaminhado para internag¢do
hospitalar para investigagdo diagnostica. Refere que a primeira
hipdtese diagndstica foi a de que estava com hepatite viral aguda, o
que foi descartado (sic). Em fungdo disso, foi aventado o
diagnostico de leptospirose e foi iniciado tratamento empirico até o
resultado dos exames laboratoriais. Os exames laboratoriais
especificos (pesquisa de anticorpos e cultural) foram negativos. Em
fungdo do problema persistir, foi aventada a possibilidade de
tratar-se de leucose e o autor foi encaminhado para consulta com
médico hematologista. O hematologista afastou o diagndstico de
leucose ¢ passou a acompanha-lo, ambulatorialmente, por cerca de
um ano. Nesse periodo, permaneceu com quadros intermitentes de
hematuria e ictericia e mantendo anemia persistente. Como ndo
tinha um diagndstico ou solugdo para o problema, em meados de
2013, optou em consultar com outro médico hematologista. Foram
realizados outros exames laboratoriais e, por fim, foi firmado o
diagnéstico  de  hematuria  paroxistica  noturna  (HPN).
Posteriormente, no ano de 2016, foi encaminhado para
acompanhamento no Servigo de Hematologia do Hospital de
Clinicas de Porto Alegre (HCPA), local onde o diagnostico foi
confirmado e permanece em atendimento até os dias de hoje (sic).
Relata que, desde o inicio do problema, tinha quadro de hematiria
e ictericia esparsos, mas com o passar do tempo houve um
recrudescimento das crises, situagdo contornada com o0 uso
intermitente de corticoide (prednisona). Diz que a ultima crise
ocorreu no més de julho de 2017 e, nessa oportunidade, estava
muito anémico, por isso foi prescrito corticoide (sic). Refere que os
esforgos fisicos sdo, por vezes, desencadeadores de uma crise (sic).
Refere que foi prescrito o medicamento Soliris® (Eculizumab),
porém ndo estd usando porque ndo tem recursos econdmicos para
adquiri-lo e os drgdos publicos da saude (SUS) ndo o
disponibilizaram  (sic).  Atualmente, estd fazendo uso do
medicamento dcido folico. Nega ter tido algum episodio de
tromboembolismo e, também, nunca necessitou de transfusdo
sanguinea e/ou de hemoderivados. Nega outros problemas de
savide.

Quesitos do Juizo

a) Descreva o Senhor Perito, de forma detalhada, o atual quadro
clinico do autor. Resposta: O autor é portador hemoglobiniiria
paroxistica noturna, uma anemia hemolitica cronica adquirida
rara, de curso clinico extremamente varidvel. Na atualidade, o
autor apresenta evidéncias laboratoriais de hemdlise cronica, mas
ndo apresenta sinais e/ou sintomas de severidade da doenga. A
Hemoglobinuria Paroxistica Noturna (HPN) é uma anemia
hemolitica intravascular, causada por defeito genético adquirido na
membrana celular de células da linhagem hematopoiéticas. O
Eculizumab, um inibidor da cascata do complemento, diminuiria a
hemdlise intravascular e os episodios de trombose.
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¢) No caso do autor, é adequada a indica¢do do medicamento
Eculizumabe (Soliris) 300mg? Quais sdo as evidéncias que
embasam esta indica¢cdo? Qual o grau de eficicia do
medicamento? Resposta: Considerando que o autor apresenta
clone HPB em 90,8% dos neutrdfilos e 82,1% dos mondcitos e a
LDH — Lactato Desidrogenase mantém-se, sistematicamente, maior
que uma vez e meio do valor de referéncia, caracterizando quadro
de hemdlise cronica (no decorrer do ano de 2017 o valor menor foi
o de 1.808 U/), certamente teria beneficios com o uso do
eculizumabe. Na atualidade este farmaco é a unica droga existente
que melhora as condi¢des clinicas do paciente e a sua sobrevida,
pois  previne as principais causas de morte — tromboses,
insuficiéncia renal, hipertensdo pulmonar, acidentes transfusionais
e infecgoes relacionadas a elas. Assinale-se, que o tratamento ndo é
curativo, pois o unico tratamento curativo, até o momento, é 0
transplante  de células tronco hematopoéticas, porém este
tratamento estd associado a morbimortalidade elevada.

f) Hd alguma alternativa ao medicamento, disponivel dmbito do
SUS, que produza o mesmo resultado, em termos de eficdcia e
seguranca, do medicamento prescrito? Qual? Resposta: Alé o
momento ndo existe outro medicamento eficaz para a redugdo dos
episédios hemoliticos, diminuindo a necessidade de transfusao de
concentrados de hemdcias, estabilizando ou, ainda, aumentando os
niveis de hemoglobina, melhorando a anemia, e diminuindo a
ocorréncia de eventos tromboembdlicos.

Convém destacar, ainda, as seguintes respostas prestadas

pela perita médica aos quesitos formulados:

15) Ainda considerando o quesito anterior, bem como o fato de
que, pela Medicina Baseada em Evidéncias, hd hierarquia entre
os diferentes tipos de estudo cientifico (niveis de evidéncia), diga o
perito qual o nivel de evidéncia dos estudos cientificos nos quais
se baseou para recomendar a medica¢do ora pleiteada? Revisio
sistemdtica, Ensaio clinico randomizado, Estudo de Coorte,
Estudo Caso-Controle, Estudo de Série de Casos ou Opinido de
Especialista (nos termos da Tabela de Nivel de Evidéncia
Cientifica por Tipo de Estudo, da Oxford Centre for
Evidence-Based Medicine)? Mencionar os estudos e as fontes.
Resposta: A evidéncia da eficdacia do farmaco eculizumabe
baseia-se em dois estudos randomizados e de vdrios estudos ndo
randomizados.

16) Nos estudos em que se baseou, quais foram as medicagies
comparadas com o medicamento/tratamento ora recomendado e
qual a efetiva vantagem observada entre um e outro? Se
comparado com placebo, qual a efetiva vantagem observada em
relagdo a ele? Resposta: Hillmen et al. (2006) obtém, ao final do
seu estudo, uma populagdo de 49% acima dos niveis
pré-estabelecidos de hemoglobina na auséncia de transfusdes, com
51% dos pacientes atingindo uma independéncia transfusional
dentro das 52 semanas do estudo. O grupo placebo necessitou de
transfusdo ainda no primeiro més. O Eculizumab atua estabilizande
ou elevando os niveis de hemoglobina, diminuindo a necessidacde de
transfusdo de concentrados de hemdcias e reduzindo os niveis de
LDH para niveis normais ou ligeiramente acima dos niveis
normais, principalmente nos pacientes com o quadro clinico
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classico da hemoglobiniiria paroxistica noturna. O ensaio TRIUPH
revelou uma maior estabilizagdo da hemoglobina em 49% do grupo
avaliado e o grupo placebo 0%.

17) Ainda com base nos estudos cientificos em que se baseou o
perito, qual a vantagem de a parte autora utilizar o medicamento
postulado, em reluc@o aos medicamentos normalmente disponiveis
pelo SUS para o caso em questio? Resposta: Ndo ha medica¢do
similar dispontvel no SUS

18) Qual o prejuizo de a parte autora ndo utilizar exatamente o(s)
medicamento(s)/tratamento(s)  postulado(s), e sim 0§
medicamentos normalmente disponiveis pelo SUS para o caso
postulado? Resposta: O autor apresenta hemdlise cronica e hd
possibilidades da doenga evoluir para complica¢des mais graves,
tais como. tromboembolismo, déficit renal, hipertensdo pulmonar,
necessidade de transfusdo sanguineas, acidentes transfusionais e
infecgdes relacionadas a elas.

Sobre os estudos mencionados no laudo pericial, a Unido
fez as seguintes consideragdes (NOTA TECNICA n. 03175/2017
/CONJUR-MS/CGU/AGU - evento 46, INF1):
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Em 2007 eculizumabe foi aprovado para HPN pela Food and Drug Administration EUA (FDA) ¢ Agéneia Europeia de
Medicamentos (EMEA). Um dos estudos que levou & aprovagdo do Soliris no Food and Drug Administration (FDA) ¢ no European
Medicines Agency (EMA) foi o estudo de Hillmen et al., 2000, em um ensaio duplo cego, randomizade ¢ controlado por placebo, em
que foram incluides 87 adultos com HPN, os quais tinham recebido pelo menos quatro transfusoes de sangue para wratamento de
anemia no ano precedente. A dose de 600mg de eculizumabe foi admimistrada via intravenosa durante 35 minutos, uma vez por
semana, nas primeiras quatro semanas. Seguidas de 900mg (3 semanas) ¢ em seguida, 900mg a cada 14 dias. No estudo principal, 49%
{21 em 43} dos pacientes que receberam Soliris apresentaram niveis de hemoglobing estiveis ¢. em média, ndo necessitaram de
quaisquer transfusdes de globulos vermelhos. Em comparagio, nenhum dos 44 pacientes que receberam placebo apresentou niveis
estaveis de hemoglobina, tendo necessitado de uma média de 10 transfusdes. Soliris ndo for administrado em pacientes com menos de
18 anos de idade ¢ em pacientes com mais de 63 anos[13]. Com isso. apesar do estudo ter mostrado que o eeulizumabe reduziu
hemélise intravascular ¢ a necessidade de transtusdo em 26 semanas, comparando ao placebo. Esse estudo mostrou gue ceulizumabe
reduziu hemolise intravascular ¢ a necessidade de transfuséo em 26 semanas, comparado ao placcho: porém possui limitacdes
importantes que comprometem a confiabilidade de seus resultados como:

1. Pequeno tamanho da amostra;

2. Curto tempo de seguimento;

3. Ser controlado por placebe;

4, Grande diferenca (heterogeneidade) entre os grupos de fratamento ¢ controle. Mais pacientes do grupo
placebo (27%) tinham historia de anemia apldsica de que os do grupo do ceulizumabe (14%). um maior
nimero de pacientes do grupo do eculizumabe (49%) utilizavam agentes anticoagulantes do que o grupo
placebo (23%), ressalta-se que na prépria bula do medicamento encontra-se a orientagio para que durante o
tratamento com eculizunabe, seja mantido o tratamento anticoagulante; ¢ com relacdo ao tempo de HPN
diagnosticada, a mediana ¢ a amplitude foram maior no grupo placebo (9.2 anos: (.5-38.5) do que no grupo do

ccuhmmab« (4.3 anos; 0.9-29.8). mmmmmmummm,mmuumhmxwuuumﬁmm

Além disso. ndo foram apresentadas as estimativas de precisdo dos resultados do estudo. Entretanto, os autores
relatam que as diferengas nao foram significativas ¢ o estudo for financtado pelo faboratorio.

Kelly er al. (2011) ¢ um estudo de intervengdo ndo controlado que tinha por objetivo avaliar a cficdena ¢ a seguranca
do tratamento do ceulizumabe em pacientes portadores de HPN provenientes do hospital escola de Leeds. O objetivo principal do
estudo foi avaliar a sobrevida dos pacientes tratados com eculizumabe em comparagdo & populagio sanddvel da Inglaterra. Os
resultados demonstraram que ndo houve diferenca significativa na taxa de sobrevida, ou scja, o tratamento pode melhorar as
chances de sobrevida dos pacientes. Outro desfecho avaliado foi a ocorréneia de eventos tremboembolicos, que apesar de
significativa redugdio. deve ser analisada com cautela. pois 58 dos pacientes faziam uso de medicamentos anticoagulantes. Quante a
seguranga, dois pacientes apresentaram N. Meningitis sorotipo B, revelando uma preocupacio em realizar quimioprofilaxia
além da vacinacio antes do inicio do tratamento. Em funiciio do desenho do estudo ser de braco tinico, ou seja. ndo ter grupo
comparador, recomenda-se que os resultados sejam confirmados com um ECR[14].

O estudo de Hillmen er af. (2013) ¢ um ensaio clinico de intervencdo ndo controlado. multicéntrice, que uvaliou 193
pacientes, provenientes de trés principais ensaios clinicos de avaliagdo do eculizumabe (Hillmen et al. 2004; Hill et al 2005b: Hillmen
etal. 2007: Brodsky et al. 2008). Este trabalho, o mais recente publicado até 0 momento, ¢ um estudo de extensdo de mator tempo de
seguimento (66 meses), cujo objetivo cra determinar os princinais desfechos de eficicia e seguranca do uso do eculizumabe. Os dados
foram analisados por intencdo de tratar. ¢ todos os resultados foram apresentados com estimativa de precisio. Apesar do tempo de
seguimento ser de 66 meses. os desfechos foram avaliados no tempo de 36 meses. pois segundo os autores. assceuraria ndmero
suficiente de pacientes ¢ andlise estatistica robusta.

Alguns desfechos avaliados ndo apresentaram resultados de relevdncia clinica. como por exemplo o marcador LDH
para avaliar a hemolise intravascular. Apesar da diferenga estetistica significativa antes ¢ depois do tratamento, v esultado apresentou
largo intervalo de confianga (LDH = 279 w/l ($8-1417 wl)). ultrapassando inclusive, o limite supener normal de 223 wl, podendo
indicar que o verdadeiro efento do tratamento pode reduzir os valores de LDH. come também ndo reduzir.

Outro exemplo ¢ a hemoglobina (103,6 /L &pds 36 meses de tratamento), que apesar de significativa melhora, nio
apresenta relevancia clinica, considerando que os valores normais sio 136-172 /L para homens e 120-150 /L para mulherss,
Quatorze dos 78 pacientes (17,9%) continuaram a reccber transfusdes entre 30 ¢ 36 meses. com menor ndmere de unidades
transfundidas. Os autores ndo relataram o motivo da andlise do 30° a 36" més terem sido somente com 78 pacientes ¢ ndo com os 187
que iniciaram. A estimativa de sobrevida foi calculada pelo método de Kaplan-Meier. Ademass, quanto ao perfil de segursnga, 75
pacientes relataram eventos adversos sérios durante o tratamento, como hemolise. dor abdominal ¢ anemia, tipicamenie observada em
pacientes com HPNJ13].

0O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia Europeia de Mediamentos, concluiu que o5
beneficios do Seliris sdo superiores aos seus riscos no tratamento de doentes com hemoglobiniiria paroxistica notuma. tomando nota
de que as evidéncias do beneficio do Soliris se observaram apenas em doentes que tinham ja recebido mansfusoes de sangue. O CHMP
concluib igualmente que os beneficios do Soliris sdo superiores aos seus riscos em doentes com sindrome hemolitica wrénica atipica
que respondam ou ndo a tratamento padrdo. O Comié recomendou a coneessio de uma Autonizacdo de Introducdo no Mercado para v

Soliris”.

A legislag@o confere a autoridade administrativa poder de

decidir segundo a discricionariedade técnica ou regrada, pela qual
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havera o agente publico de, a luz de elementos técnicos (estudos),
concretizar e pormenorizar as situagdes em que o conceito legal,
abstrato e relativamente indeterminado se faz presente.

No caso, embora ndo haja manifestagdo expressa da
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS -
CONITEC-SUS sobre o medicamento em questdo, o farmaco foi
avaliado pelo Departamento de Ciéncia e Tecnologia — DECIT/SCTIE,
em estudo que resultou na Nota Técnica n. 13/2011, com as seguintes
consideragdes:

(...) Os resultados dos estudos clinicos foram favordaveis ao uso do
eculizumabe para os desfechos de redugdo da hemdlise e anemia.
Além dos estudos de extensdo que apontaram provavel redugdo de
eventos tromboembdlicos do eculizumabe. No entanto, os estudos
disponiveis apresentam importantes limitagoes que comprometem
o resultado e a qualidade das evidéncias.

A maior parte dos estudos apresentou declarac¢do de conflitos de
interesse, sendo financiados direta ou indiretamente pela Alexion
Pharmaceuticals. Além disso, muitos dos pacientes estudados nos
artigos selecionados, sdo provenientes dos trés ensaios principais.:
Hillmen et al, (2004), Hillmen et al, (2006), e Brodsky et al,
(2008). Este fato pode comprometer a validade externa destes
estudos ¢ dificultar a generalizagdo e aplicagdo dos resultados para
outros pacientes portadores de HPN ao redor do mundo.

Outro ponto a ser considerado é o fato de a avaliagdo ter sido feita
somente para pacientes dependentes de transfusdo, ndo sendo
considerados outros fatores que influenciam o curso da doenga.
Nestes casos, a magnitude da resposta terapéutica deveria ser
avaliada.

No que se refere a seguranga do tratamento com eculizumabe, uma
aten¢do  especial as infecgdes meningococicas  devem  ser
consideradas, principalmente as do sorotipo B, pois ndo had vacina
disponivel. O risco aumentado de infecgdes deve ser avaliado com
cautela. A maioria dos pacientes relatou alguma reagdo adversa ao
medicamento. Como o relatado no estudo de Hillmen et al. (2013)
que revelou que 38,5% dos pacientes mesmo em tratamento com
eculizumabe em longo prazo (36 meses), apresentaram sintomas
graves caracteristicas da HPN, como hemdlise, anemia e dor
abdominal.

As infec¢des e neoplasias sdo descritas na literatura cientifica como
de risco aumentado em terapias com anticorpos monoclonais além
de ja existir relatos de infec¢des graves com o uso de eculizumabe.
Tais observagdes justificam a necessidade de estudos que avaliem a
seguranga do seu uso em médio e longo prazo, assim como o
monitoramento cuidadoso de potenciais infec¢des nos pacientes em
utilizagdao do medicamento.

A melhor evidéncia disponivel para eficdcia foi de um tinico estudo
controlado randomizado, comparado com placebo, que apresentou
limitagdes — metodoldgicas — relevantes e passiveis — de
questionamentos, como  distribui¢do assimétrica de  fatores
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prognasticos conhecidos, assimetria de perdas em quantitativo
significativo, manuten¢do de pacientes sem cumprimento dos
procedimentos protocolares somente no grupo placebo, dentre
outras importantes diferengas entre os grupos estudados. Além
disso, os demais estudos utilizados apresentam baixo nivel de
evidéncia por se tratarem de ensaios clinicos ndo controlados,
com numero reduzido de pacientes e serem susceptiveis a vieses.
Ainda, no conjunto de informagdes disponiveis e recuperadas, ndo
Jfoi localizada evidéncia de vantagens em termos de sobrevida
global, nem de segurangca em médio e longo prazo.

As ATS das agéncias internacionais ndo recomendaram o uso do
eculizumabe considerando o alto custo, a baixa qualidade das
evidéncias e os beneficios marginais que a terapia traz.

Sendo assim, ndo se recomenda o uso do eculizumabe no
tratamento de pacientes com HPN no Brasil, considerando seu
elevado valor, falta de evidéncias com qualidade metodoligica
mascarando os reais efeitos do tratamento avaliado, e auséncia de
registro na ANVISA.

Para avaliar wuma possivel superioridade do tratamento com
eculizumabe em pacientes com HPN sdo necessdrios estudos
clinicos  randomizados  controlados — com  boa  qualidade
metodolégica, incluindo randomizagdo, cegamento, grupo controle,
andlises de subgrupo e seguimento adequado.” [22]

Trata-se, portanto, de caso em que 6rgdo publico avaliou
tecnicamente a questdo no exercicio da chamada discricionariedade
técnica ou regrada, em que o tema pressupde avaliagdo de aspectos
técnicos (médicos, farmacéuticos etc.). Em tal hipotese, a decisdo
administrativa s6 ndo deve prevalecer em Juizo quando o administrado
demonstrar uma zona positiva de certeza. Eventual dubiedade ou zona
cinzenta reverte em favor da presun¢do de legitimidade do ato
administrativo e do juizo de discricionariedade técnica ou regrada do
agente publico.

E que, em se tratando de situacdo em que a legislacdo
confere discricionariedade técnica ou regrada ao o6rgdo publico, hd um
espago de conformagdo para o agente decisor, que geralmente
compreende uma zona positiva de certeza, uma zona negativa de
certeza € uma zona cinzenta. Nesta ultima situagdo (zona cinzenta),
deve ser preservado o juizo decisorio do agente publico, pois somente
nos casos de certeza positiva ou negativa é que cabe o afastamento da
decisdo. O contrario significaria substituir-se um juizo decisorio
formalmente correto e produzido dentro do espaco de conformagao
outorgado pela legislagdo ao agente publico por outro juizo, exarado
pelo magistrado, sem demonstrac@o de ilegalidade, o que caracterizaria
violagdo da regra de competéncia, ja que a legislacdo defere a
discricionariedade técnica ou regrada ao agente publico do Poder
Executivo, e ndo ao magistrado. Como ensina a doutrina
administrativista, em se tratando de ato discricionario, ha liberdade
decisoria nos casos duvidosos (a contrario sensu):
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tal liberdade s6 ocorre _em casos duvidosos, isto ¢, quando
realmente ¢é possivel mais de uma opinido razodavel sobre o
cabimento ou descabimento de tais qualificativos para a espécie’
[...] E que mesmo estes conceitos chamados fluidos' possuem um
niicleo significativo certo e uma halo circundante, uma auréola
marginal, vaga ou imprecisa. Dai resulta que haverd sempre uma
zona de certeza positiva, na qual ninguém duvidard da aplicagdo do
conceito, uma zona circundante, onde justamente proliferarédo
incertezas que ndo podem ser eliminadas objetivamente, e,
finalmente, uma zona de certeza negativa, onde serd
indisputavelmente seguro que descabe a aplicagdo do conceito.
(MELLO, Celso Antonio Bandeira de. Curso de Direito
Administrativo. 24° edi¢cdo. Sao Paulo : Malheiros, 2007, p. 423).

Neste contexto, ndo ha elementos nestes autos para se
afirmar a incorre¢@o da decisdo do Governo Federal de ndo incorporar
a medicacdo aos protocolos do SUS. Segue havendo uma duvidosa e
questionavel relacdo custo-beneficio na incorpora¢do da medicagio e,
segundo a Nota Técnica 13/2011/DECIT/SCTIE ha davidas quanto a
qualidade dos estudos que sustentam a indicagdo do medicamento,
especialmente em casos como o do autor, que "nega ter tido algum
episodio de tromboembolismo e, também, nunca necessitou de
transfusdo sanguinea e/ou de hemoderivados." (evento 55, LAUDOI,
item 'b', parte final). Embora a medicagdo possa ser considerada
adequada ao caso dele por seus médicos particulares, considerando que
ela ndo foi incorporada pelo SUS, a conclusio € a de que a medicag@o
pode ser usada, por sua conta e risco, mas ndo se pode obrigar o SUS a
fornecé-la gratuitamente.

Especificamente sobre o medicamento Eculizumab
Soliris, vale também conferir o voto da Desembargadora Marga
Tessler na AC n. 5074080-13.2015.4.04.7100/RS, que traz importantes
informagdes e argumentos contrarios ao seu deferimento judicial:

Caso concreto

O obice ao deferimento do fdarmaco, consistente na auséncia de
registro na ANVISA, foi superado com a publicagdo do registro em
13 de margo de 2017. O fendomeno da judicializagdo da saude
demanda do Poder Judicidrio, por outro lado, uma andlise critica
constante. O medicamento aqui postulado é paradigmatico.
Trata-se de farmaco com custo anual de mais de RS 1.000,000,00,
que ndo traz nenhuma expectativa de cura. E tratamento que deve
acompanhar a vida inteira do paciente. Uma paciente jovem, com
23 anos quando do ajuizamento da ag¢do (Evento 2, INIC2), desta
forma, demandard recursos na ordem de 47.000.000,00, caso viva
até os 70 anos.

Transcrevo trechos do laudo pericial:
Evento 13 - laudo 4
3. Qual o tratamento recomendado para tal doenga? hd

possibilidade de cura?
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O Soliris (eculizumab) é cientificamente comprovado como o
farmaco eficaz para tratamento da doenga. Trata-se de um
anticorpo monoclonal humanizado que bloqueia a ativagdo
do complemento terminal no nivel C5 e previne a formagdo
de C5a e o complexo de ataque a membrana C5-9.4 droga
tem justamente melhor efeito na preven¢do de eventos
tromboembdlicos e hemoliticos o que ocorre no autor
(anemia importante) , ndo tem efeito sobre a altera¢do
mutacional da célula tronco e na faléncia medular, neste caso
o mais indicado seria umtransplante de medula dssea.

Nao existe cura para essa doenga, o que a medicagdo pode
fazer é diminuir a morbidade, diminuindo os eventos
tromboembdlicos que acarretam risco de vida a autor,
aumentando a sobrevida estimada da doenga e a qualidade
de vida da autora, ja que diminuindo esses eventos, diminui a
necessidade de internagdes procedimentos e terapias de
suporte as quais os pacientes estdo submetidos hoje, onde
passam boa parte de sua vida internados em hospitais.

Existem também tratamentos de suporte, para os sintomas
apresentados, como terapia com transfusoes e ferro para
controlar a anemia e anticoagulantes para prevenir eventos
tromboembdlicos.

Existem vdrios imunossupressores fornecidos pelo SUS para
tratamento de varias moléstias que necessitam controle do
sistema imunologico, ndo existe nenhum especifico ¢
individualizado para o tratamento da Hemoglobiniiria
Paroxistica Noturna, como o Soliris que a autora solicita
neste processo.

14. Qual o custo anual do tratamento com Soliris? Qual
seria o custo total para o SUS se¢ todos os portadores da
mesma doenga no Brasil fossem tratados com o Soliris? O
custo estimado para um paciente durante um ano de
tratamento seria de 409.500,00 délares americanos. Se
todos os portadores da doenga fosse tratados com o Soliris o
custo seria de dois bilhoes cinquenta e cinco milhoes ¢
seiscentos e noventa mil dolares americanos.

Merece destaque, sem duvida, o alto custo do medicamento
postulado. Conforme exposto no laudo, o custo chega a atingir o
valor de 409.500,00 ddlares americanos para cada ano de
tratamento. Tendo em vista que a doenga ndo tem cura, seriam
gastos milhdes de reais para tratar um unico paciente para o resto
de sua vida. Além disso, existem outras alternativas terapéuticas,
embora ndo tdo efetivas, mas que podem auxiliar no combate da
doenga e com um custo muito inferior:

O Parecer Referencial n° 00014/2017/C ONJUR-MS/CGU/AGU,
acerca do medicamento Eculizumabe, destaca que um dos
requisitos ao fornecimento de medicamentos pelo SUS é a relagdo
custo-beneficio do farmaco, devendo-se atentar ao custo financeiro
gerado com a suposta disponibiliza¢cdo do medicamento, sendo
necessdrios estudos de avaliagdo econdmica. E o que se depreende
do parecer:

Assir}ado eletronicamente por Gabriela Leopoldo Carvalho
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"Ademais, para andlise desses pedidos de incorporagdo,
devem estar presentes os requisitos minimos, que estdo
previstos em legislagdo especifica (art. 15 do Decreto n.
7646/2011, abaixo colacionado), e que devem ser observados
por qualquer pessoa, seja ente publico ou privado, que
pretenda ver analisada pela CONITEC a possibilidade de
incorporagdo de novas tecnologias. Assim, nota-se que se
trata de um estudo minucioso e técnico, que deve observar
critérios legais e especificos. Vejamos abaixo os requisitos
retro mencionados previstos no Decreto n. 7646/2011:

Art. 15. A incorporagdo, a exclusdo e a alteragdo pelo SUS
de tecnologias em saiide e a constituicdo ou alteragdo de
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas serdo precedidas
de processo administrativo.

s lo O vrequerimento de instauragdo do processo
administrativo para a incorporagdo e a alteragdo pelo SUS
de tecnologias em saiide e a constitui¢do ou alteragdo de
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas deverd ser
protocolado pelo interessado na Secretaria Executiva da
CONITEC, devendo ser acompanhado de:

[ formuldrio integralmente preenchido, de acordo com o
modelo estabelecido pela CONITEC:

11 nitmero e validade do registro da tecnologia em saiide na
ANVISA.

III evidéncia cientifica que demonstre que a tecnologia
pautada é, no minimo, tdo eficaz e segura quanto aquelas
disponiveis no SUS para determinada indicagdo.

IV estudo de avaliagdo econémica comparando a tecnologia
pautada com as tecnologias em saide disponibilizadas no
SUS;

V amostras de produtos, se cabivel para o atendimento do
disposto no § 20 do art. 190, nos termos do regimento
interno e

VI o prego fixado pela CMED, no caso de medicamentos.

§ 20 O requerimento de instauragdo do processo
administrativo para a exclusdo pelo SUS de tecnologias em
saide deverda ser acompanhado dos documentos previstos
nos incisos 1, II, VI do §lo, além de outros determinados em
ato especifico da CONITEC.

§ 30 A CONITEC poderd solicitar informagoes
complementares ao requerente, com Vvistas a subsidiar a
andlise do pedido."”

Destaco ainda:
"Urge aqui fazer uma breve diferenciag¢do entre o fato do
medicamento ser registrado na ANVISA e ser incorporado

pela CONITEC e fornecido para toda a populagdo. Em
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sintese apertada, o registro de um medicamento na ANVISA
tem por objetivo: 1. Analisar sua seguranga 2. Analisar sua
eficdcia 3. Analisar sua qualidade 4. Analisar e monitorar o
seu prego. Explique-se o que se entende por seguranga,
eficdcia e qualidade de medicamentos.

()

Por seu turno, a padroniza¢do de um dado medicamento,
para fornecimento por um sistema de saude publico, requer
andglises técnico cientificas a partir das melhores evidéncias
disponiveis e acompanhadas por estudos de impacto
financeiro para o Sistema publico de satide brasileiro. Esse
processo ¢é fundamental para a disponibiliza¢do de
medicamentos eficazes, seguros e com uma relagdo custo
beneficio adequada.

Destaca-se, que a relag¢do custo beneficio é um pré-requisito
JSundamental utilizado também nos paises com sistemas de
satide semelhantes ao do Brasil, vez que o interesse maior é
voltado ao atendimento da coletividade em detrimento da
individualizacdo do atendimento de satide. Porém, acima de
qualquer mérito, 0 MINISTERIO DA SAUDE visa, sempre, o
fornecimento de procedimentos em saiide que sejam seguros,
eficazes e de qualidade, ou seja, procedimentos que
proporcione a formagdo, prote¢do e recuperacdo da saiide da
populagdo, estabelecidos pelo artigo 196 da Constituicdo
brasileira. Diante do que foi explicado, conclui-se que o
medicamento, apesar de registrado na ANVISA, ndo tem sua
eficdcia e seguranga comprovadas, de modo que ndo pode
haver sua incorporagdo.”

(..)

II. 5. DA INEXISTENCIA DE DIREITO SUBJETIVO AO
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS NAO
INCORPORADOS AO SUS.

Como ¢é sabido, a cada dia cresce mais o niimero de agoes
judiciais em que se pleiteia o fornecimento de um
medicamento ou tratamento de saide pelo SUS. Isso porque
a Constituicdo da Republica Federativa Brasileira de 1988
assegura, no art. 196, o direito a saude, que serd garantido
mediante politicas sociais e econémicas.

A Lei n. 8.080/90, por sua vez, reza que:

Art. 2° A saude é um direito fundamental do ser humano,
devendo o Estado prover as condi¢des indispensdveis ao seu
pleno exercicio.

§ 1° O dever do Estado de garantir a saiide consiste na
Jormulagdo e execugdo de politicas econémicas e sociais que
visem a redugdo de riscos de doencas e de outros agravos e
no estabelecimento de condi¢des que assegurem acesso
universal e igualitario as agdes e aos servigos para a sua
promogdo, prote¢do e recuperagio.

Assinado eletronicamente por Gabriela Leopoldo Carvalho
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§ 2° O dever do Estado ndo exclui o das pessoas, da familia,
das empresas e da sociedade.

Os direitos sociais sdo geralmente identificados como
direitos prestacionais, que correspondem a uma obrigagdo de
Jfazer ou de dar e cuja concretizagdo pressupde a existéncia
de politicas publicas de saiide, bem como a respectiva
implementagdo pelo Poder Publico, de forma a alcangar,
gradativamente, a universalidade e a integralidade do
atendimento.

Especificamente no que concerne a judicializagdo para
promogdo de politicas publicas, a jurisprudéncia do Supremo
Tribunal Federal tem sido unissona no sentido de que
incumbe aos Poderes Legislativo e Executivo, precipuamente,
a formulagdo e execugdo delas. Mais especificamente, cabe
ao Poder Executivo a elaboragdo e a implementagdo das
politicas publicas, observados os marcos e as diretrizes
estabelecidas pelo Poder Legislativo.

Assim, somente no caso de omissdo injustificada de tais
poderes, ¢ de forma excepcional, estaria o Poder Judicidrio
autorizado constitucionalmente a atuar para tornar efetivos
os direitos econémicos, sociais e culturais, de que é exemplo
o direito a saiide.

Entretanto, ainda que a jurisprudéncia do Eg. STF defenda
interveng¢do excepcional e episodica do Poder Judicidrio na
seara das politicas publicas, e apenas para o fim de
assegurar  direitos publicos subjetivos individuais ou
coletivos, no afd de concretizar o direito a saude, seguindo o
entendimento da Corte Constitucional, o Poder Judicidrio
nacional tem revelado a tendéncia de imiscuir-se sempre nas
atribuigdes dos gestores piiblicos de saude.

As decisoes de saiide possuem critérios proprios, quais
sejam: a) necessidade social b) seguranca, eficdcia,
efetividade e custo efetividade das tecnologias em saude que
se pretende incorporar ao SUS c¢) disponibilidade
or¢amentdria e, d) importdncia para as politicas publicas de
saude ja implementadas.

No que toca ao fornecimento de medicamentos/ tratamentos
de saiide ndo incorporados no SUS, interessante trazer a
lume parte do voto do Min. Luis Roberto Barroso no
RECURSO EXTRAORDINARIO 566.741/RS, que versa sobre
medicamento.

Ementa: ~ DIREITO  CONSTITUCIONAL.  RECURSO
EXTRAORDINARIO COM  REPERCUSSAO  GERAL.
MEDICAMENTOS DE ALTO CUSTO. IMPOSSIBILIDADE
DE  DISPENSACAO DE  MEDICAMENTO  NAO
INCORPORADO NO SUS POR DECISAO JUDICIAL,
SALVO SITUACOES EXCEPCIONAIS.

1. No caso de demanda judicial por medicamento
incorporado pelo SUS (i.e., incluido na politica publica de
saiide, devendo ser objeto de dispensag¢do gratuita), ndo ha
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duvida acerca da obrigagdo do Estado de fornecé-lo ao
requerente. Em tais circunstdncias, a atuagdo do Judicidrio
volta-se apenas a efetivar as politicas publicas jd formuladas
no dambito do sistema de saiide. Nessa hipdtese, deve-se
exigir apenas que o requerente comprove (i) a necessidade
do farmaco e (ii) a prévia tentativa de sua obten¢do na via
administrativa

2. Ja no caso de demanda judicial por medicamento ndo
incorporado pelo SUS, inclusive quando de alto custo, o
Estado ndo pode ser, como regra geral, obrigado a
Jfornecé-lo. Ndo had sistema de saiide que possa resistir a um
modelo em que todos os remédios, independentemente de seu
custo e impacto financeiro, devam ser oferecidos pelo Estado
a todas as pessoas. E preciso, tanto quanto possivel, reduzir e
racionalizar a judicializa¢do da saiide, bem como prestigiar
as decisdes dos orgdos técnicos, conferindo cardter
excepcional a dispensa¢do de medicamentos ndo incluidos
na politica publica.

3. Para tanto, proponho 5 (cinco) requisitos cumulativos
que devem ser observados pelo Poder Judicidrio para o
deferimento de determinada presta¢do de savde. Sio eles:
(i) a incapacidade financeira de arcar com o custo
correspondente (ii) a demonstra¢dio de que a ndio
incorporagio do medicamento ndo resultou de decisio
expressa dos orgdos competentes (iii) a inexisténcia de
substituto  terapéutico incorporado pelo SUS (iv)ua
comprovagdo de eficdacia do medicamento pleiteado a luz da
medicina baseada em evidéncia e (v) a propositura da
demanda necessariamente em face da Unido, jd que a
responsabilidade pela decisdo final sobre a incorporagdo ou
ndo de medicamentos no dambito do SUS é, em regra, desse
ente federativo.

Outrossim, nota-se que o proprio STE mais alta Corte do
pais, entende que o Estado ndo ¢é obrigado a fornecer
medicamentos ndo incorporados pelo SUS, salvo em
situagoes excepcionalissimas, que devem ser cabalmente
comprovadas pela parte, o que ndo é o caso ora em andlise.

(..)

I1.6. DOS GASTOS PUBLICOS PARA O FORNECIMENTO
MEDICAMENTO PELA UNIAO

Todavia, o que tem se observado, na prdtica, através do
excesso de judicializagdo, é que sdo proferidas decisdoes
Jjudiciais,  diuturnamente,  condenando a  Unido  ao
atendimento de demandas individualizadas na drea de saiide,
que acarretam um gasto vertiginoso, sem que sejam
observados os principios, diretrizes ou politicas puiblicas
legalmente instituidas para a efetivagdo do direito a saiide da
populagdo como um todo,

Para se ter uma ideia, segundo a revista Forbes, o
ECULIZUMABE foi 0 medicamento mais caro do mundo
em 2010, custando U$409.500,00 por ano. Ademais,
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conforme  cdlculos  elaborados pela  Coordenacdo  de
Subsidios  Juridicos (CODEJUR/COGEJUR/CONJURMS
/CGU/AGU), o gasto total com a aquisi¢ido do SOLIRIS, no
ano de 2015, para o MINISTERIO DA SAUDE, Soi de RS
369.963.304,00 (trezentos e sessenta e nove milhdes,
novecentos e sessenta e trés mil e trezentos e quatro reais),
sendo, de longe, o medicamento mais caro dentre os
Jarmacos classificados como de '"alto custo” por este
Ministério, tendo um custo de mais de um milhdo e
trezentos mil reais POR PACIENTE."

O parecer traz grdfico que expde que o medicamento Eculizimabe,
no ano base de 2015, beneficiou um total de 281 pacientes, com um
custo per capita de RS 1.316595,38, totalizando um custo total de
RS 369.963.304,00. E Continua:

"Tanto é verdade que se trata de um medicamento
economicamente invidvel que os paises que tém sistemas
publicos de saude semelhantes ao do Brasil (ou seja,
universais), como é o caso, por exemplo, do Canaddi e da
Escocia, rejeitaram a inclusdo do medicamento, devido a
baixa quantidade de evidencias de eficdcia, tendo como
base desfechos clinicos, além de considerarem inaceitdivel o
elevado custoefetividade. Esses paises analisaram a
incorporagio do Soliris® e NAO RECOMENDARAM a
incorporag@o do mesmo em seus sistemas publico de saiide.

Ndo obstante, muitas vezes envolvidos pela compaixdo social
que o tema desperta, os juizos e o0s tribunais concedem
medicamentos e/ou tratamentos carissimos a uma sé pessoa
sem levar em considera¢do o impacto que tais decisoes
trazem  ao  org¢amento  publico,  inviabilizando  a
implementagdo de outras politicas publicas - até mesmo na
drea da saude - que a Administragdo jd  tinham
préestabelecido. Tais demandas individuais ndo raramente
constituem verdadeira "fura¢do de fila" sem qualquer
resultado social na implementagdo da politica publica
propriamente dita.

Ora, exatamente por ndo serem oS recursos infinitos, o
dinheiro para pagar um tratamento individual determinado
por uma decisdo judicial necessariamente saird do montante
reservado a outro programa de saiide, que, por sua vez, foi
pensado para atender a populagdo como um todo e com o
objetivo de sanar um problema social mais grave.

Tais condutas pdem em risco a propria continuidade das
politicas de saude publica, desorganizando a atividade
administrativa e impedindo a alocagdo racional dos escassos
recursos publicos. Nédo se trata, nesses casos, de corrigir
uma politica publica de saide que esteja equivocada, mas
mera onera¢do do erdrio publico sem observancia da reserva
do possivel"

(http://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2017
/maio/02
/Parecer%20Referencial%2000014-2017_SOLIRIS%20EC
ULIZUMABE.pdf)
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O site da Advocacia-Geral da Unido possui noticia que versa no
mesmo sentido:

"Por fim, os advogados da Unido destacaram que o remédio
tem custo elevado, com estimativa de mais de RS 1 milhdo
anual por paciente. Entenderam que fornecer um produto
deste tipo, além de ser perigoso para o usudrio, seria
oneroso para os cofres publicos e, consequentemente, para
o0 contribuinte.

DecisdoA 6" Vara Federal do Distrito Federal, concordando
com os argumentos da AGU, negou o pedido da autora. A4
decisdo destacou que "que ndo hd prova cabal de que a
saude da autora serd efetivamente tutelada em razdo do
fornecimento do medicamento, haja vista que ele ndo cura
a doenga, hd controvérsias cientificas sobre sua eficdcia, a
incorporagdo pelo SUS foi rejeitada e ele apresenta efeitos
adversos. O custo do medicamento importa na priva¢do de
recursos para milhares de usudrios do SUS"'

(http://agu.gov.br/page/content/detail/id_conteudo/270525)

Ja o endereco eletréonico da Biblioteca Nacional dos Estados
Unidos de Medicina do Instituto Nacional de Saiide, ha artigo que
ressalta que "apesar dos casos reportados mostrarem a eficdacia do
Eculizumabe, os ensaios clinicos randomizados seriam lacunosos"
(https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24681522).

Como ja exposto, ainda que o direito a saide esleja
constitucionalmente protegido, o caso deste medicamento traz a
tona um problema de dificil solu¢do. Sem duvida, trata-se de uma
escolha tragica que deve fazer o administrador. O custo projetado
de gastos para cada paciente portador da doenga que enseja o uso
do medicamento Eculizumab é capaz de prover o tratamento de
numero muito superior de pacientes portadores de outras doengas
curdveis e que possuam medicagdes de custo mais baixo. Um
milhdo de reais por anos, por toda a vida. Até por isso, o
medicamento ndo foi incorporado as politicas do SUS, somando-se
o argumento de que, com base na medicina da evidéncia, ndao hda
indicativos relevantes de sua eficdcia. Ndo se mostra desarrazoada,
por tudo, a politica piblica adotada.

Neste sentido, o Departamento de Assisténcia Farmacéutica e
Insumos Estratégicos (DAF), vinculado a Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE), elaborou parecer
referencial sobre o medicamento em questdo, que destaca:

"III. DA CONCLUSAO.

De todo o aqui exposto, pode-se concluir que, embora o
medicamento "SOLIRIS" (ECULIZUMABE), utilizado
para  tratamento da doenca HEMOGLOBINURIA
PAROXISTICA NOTURNA (HPN) e SINDROME
HEMOLITICAUREMICA  ATIPICA (SHUa), tenha
passado a ter registro na ANVISA, ainda nio ¢ incorporado
pelo SUS, haja vista que ndo hd estudos capazes de atestar
sua eficdcia e seguranca, devido a raridade da condigio a
que se destina e o limitado conhecimento cientifico na drea.

Assix}ado eletrgnicamente por Gabriela Leopoldo Carvalho
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O registro na ANVISA garante apenas que o produto e seus

efeitos sejam minimamente conhecidos, ndo sendo possivel,

contudo, afirmarse categoricamente que é seguro, eficiente,

economicamente viavel e a melhor op¢do de tratamento a

ponto de ser padronizado para disponibiliza¢do gratuita e

universal aos pacientes por meio do Sistema Unicos de

Saiide (SUS). 201752 https://sapiens.agu.gov.br/documento

/39344713

https.//sapiens.agu.gov.br/documento/39344713 13/14

Dessa forma, a inclusdo de um farmaco na Relagdo Nacional
de Medicamentos Essenciais (RENAME) e,
consequentemente, sua distribui¢do pelo SUS requer andlises
técnicocientificas a  partir  das melhores  evidéncias
disponiveis e acompanhadas por estudos de impacto
financeiro para o sistema publico de saude brasileiro, o que
ainda NAO se observou em relacdo ao "SOLIRIS"
(ECULIZUMABE), o qual continua obscura sua eficdcia,
seguranga e custobeneficio.

Como se viu, a incorporagdo de medicamentos pela
CONITEC  passa por um minucioso estudo técnico,
indispensavel, realizado por equipe multidisciplinar e que
pode envolver até mesmo a sociedade. Tratase, pois, de
decisdo  eminentemente  técnica.Sempre  que  houver
evidéncias cientificas consistentes no sentido de que a
tecnologia em saiide em exame é satisfatoria, e 0s recursos
financeiros disponiveis forem suficientes para pagar por ela,
o resultado serd a incorporagdo, o que NAO é o caso do
medicamento aqui em estudo.

Ademais, o SUS oferece alternativas outras para o
tratamento das doencas, o que refor¢a ainda mais a tese de
ndo se trata de mera omissdo legislativa ou executiva dos
orgdos em fornecer o farmaco, mas sim de critérios técnicos
e legais que obstam sua inclusdo no sistema publico de
saude.

O STF tem entendido que o Estado ndo é obrigado a fornecer
medicamentos e/ou tratamentos de satide ndo registrados ou
ndo incorporados pelo SUS, sendo necessdrio que haja um
maior didlogo entre os poderes, a fim de reduzir e
racionalizar a judicializagdo da saide, bem como prestigiar
as decisdes dos drgdos técnicos, conferindo cardter
excepcional a dispensagdo de medicamentos ndo incluidos
na politica publica.

Por fim, através do excesso de judicializagdo, é que sdo
proferidas decisdes judiciais, diuturnamente, condenando a
Unido ao atendimento de demandas individualizadas na drea
de saiide, que acarretam um gasto vertiginoso, sem que
sejam observados os principios, diretrizes ou politicas
publicas legalmente instituidas para a efetivag¢do do direito
a saiide da popula¢io como um todo, causando graves
prejuizos a coletividade." (grifei)

http://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2017/maio/02
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Assim, por todo o demonstrado, o fornecimento do medicamento
ECULIZUMABE (SOLIRIS), de custo extremamente elevado e de

falta de comprovagdo de sua eficdcia, é invidavel por parte do Poder

Publico.

Destaco, finalmente, que a aquisi¢do judicial do medicamento
Soliris é objeto da Operagdo Cdlice de Higia, que investiga fraude
de R8 1,2 bilhdo em esquema de obtengdo de liminares para a
aquisi¢do de medicamento de alto custo. Segundo noticiado, a
Policia Federal destacaria que médicos, empresa farmacéutica
Alexion e a Associagdo dos Familiares de Portadores de Doengas
Graves (Afag), teriam feito esquema para induzir a Justica em erro
e obter decisdes favoraveis a obtengdo dos medicamentos
(disponivel —em  http://istoe.com. br/pf-investiga-fraude-de-r-12-
bilhao-em-remedios/).

Ante o exposto, voto por negar provimento ao recurso de apelagdo.

Quanto a invocagdo do principio da integralidade no
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atendimento, cabem algumas consideragdes. O pedido deve ser
analisado a luz da medicina baseada em evidéncias, tendo-se em conta,
ainda, a relaciao custo-efetividade. Registro que o direito a saude ndo
se confunde com o direito de, a expensas do SUS, tratar-se
gratuitamente com quaisquer medicamentos que, a qualquer custo
(ainda que exorbitante), fornecam quaisquer beneficios (ainda que
minimos). E fundamental a analise de adequacdo, eficacia, efetividade
e relagdo custo-beneficio para efeito de incorporacdo da medicacdo ao
SUS. A Lei n. 8.080/90, na redacdo da Lei n. 12.401/11, € expressa a

respeito:

Art. 19-O. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas
deverdo estabelecer os medicamentos ou produtos necessdrios nas
diferentes fases evolutivas da doenga ou do agravo a saude de que
tratam, bem como aqueles indicados em casos de perda de eficccia
e de surgimento de intolerdncia ou reagdo adversa relevante,
provocadas pelo medicamento, produto ou procedimento de
primeira escolha.

Pardgrafo unico. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos
de que trata o caput deste artigo serdo aqueles avaliados quanto a
sua eficdcia, seguranca, efetividade e custo-efetividade para as
diferentes fases evolutivas da doenga ou do agravo a saiide de que
trata o protocolo. [...]

Art. 19-Q. A incorporagdo, a exclusdo ou a alteragdo pelo SUS de
novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a
constituicdo ou a alteragdo de protocolo clinico ou de diretriz
terapéutica, sdo atribui¢bes do Ministério da Saide, assessorado
pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS.

§ 12 A Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
SUS, cuja composi¢do e regimento sao definidos em regulamento,
contard com a participagdo de 1 (um) representante indicado pelo
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Conselho Nacional de Saiide e de | (um) representante, especialista
na drea, indicado pelo Conselho Federal de Medicina.

§ 22 O relatorio da Comissdo Nacional de Incorporagédo de
Tecnologias no SUS levard em consideragdo, necessariamente:

[ - as evidéncias cientificas sobre a eficdcia, a _acurdcia, a
efetividade e a seguranca do medicamento, produto ou

procedimento objeto do processo, acatadas pelo érgdo competente
para o registro ou a autorizagdo de uso,

Il - a avaliacido econdmica comparativa dos beneficios e dos
custos em relagdo as tecnologias ja incorporadas, inclusive no que
se refere aos atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar,
quando cabivel.”

O Sistema Unico de Satide ¢ instrumento para efetivacio
do direito social prestacional a saude. O direito a saude deve ser
fornecido aos cidaddos de forma universal e igualitiria. A
integralidade da cobertura ¢ uma meta, mas ndo se pode obrigar o
sistema a fornecer medicacdo ndo padronizada, em qualquer caso, a
qualquer custo, em todas e quaisquer condi¢des, sob pena de se
inviabiliza-lo em prejuizo exatamente daqueles que dele mais
necessitam.

Os direitos prestacionais ndo podem ser efetivados em
abstrato, como se ndo estivessem sujeitos a quaisquer limites, pois
encontram delineamentos na reserva do possivel, a ser aferida diante
da andlise da realidade concreta € mundana em que sdo demandados.
O Brasil ¢ um Pais em desenvolvimento, em que faltam aos cidadaos
nos postos de saude inclusive medicamentos de baixo custo. O

subfinanciamento do sistema é reconhecido pelo proprio Ministério da
Saude:

Nao obstante, hda um descompasso entre a orienta¢do para a
conformagdo de um sistema universal, que possui um potencial
destacado em termos de desenvolvimento, e o processo concreto de
consolidagdo do SUS. Entre as grandes lacunas para que a saiide
se constitua num dos pilares da estratégia nacional de
desenvolvimento, cabe destacar: [...]

O subfinanciamento do SUS, evidenciado tanto pelo gasto per
capita (6% do Canadd, 11% da Espanha, 56% do México, para dar
alguns  exemplos) quanto por indicadores — simples, mas
inquestiondveis, como o pre¢o da consulta médica (R§ 10) ou de
uma cirurgia cardiaca.

(http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes
/mais_saude_diretrizes.pdf )

Nio se pode, de forma desconectada da realidade do
Pais, imaginar que possa o sistema atender de forma integral a toda e
qualquer doenga, em todo e qualquer estagio de evolu¢do, na maior
amplitude possivel, simplesmente porque a Constituigdo Federal
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assegura o "direito a saude". Ha infinitos e diversos niveis de
concretizagdo deste direito. Quando previsto na Constitui¢do
estadunidense, por exemplo, terd ele um determinado alcance, proprio
de um Pais rico. Quanto previsto na Constituicdo de Uganda, tera
outro, proprio de um Pais de terceiro mundo. O sistema normativo nio
¢ autopoiético, autorreferente, isolado, desconectado da realidade por
ele regulada.

[lustra bem a complexidade da situagdo em foco um caso
de tratamento de valor elevado, que foi objeto de acurada analise na
Revista Epoca (http://revistaepoca.globo.com/tempo/noticia
/2012/03/0-paciente-de-r-800-mil.html):

O paciente de RS 800 mil

A histéria do rapaz que recebe do SUS o tratamento mais caro do
mundo revela um dos maiores desafios do Brasil: resolver o conflito
entre o direito individual e o direito coletivo a sauide

Capitulo 1

Como Rafael Favaro ganhou uma briga juridica e um tratamento
de primeiro mundo

Quem acompanha o tratamento médico de Rafael Notarangeli
Fdvaro - um rapaz de 29 anos formado em gestdo ambiental - se
convence de que o sistema publico de saide no Brasil ¢ um dos
melhores do mundo. Sdabado sim, sabado ndo, ele entra sozinho no
proprio carro, um Meriva financiado, e dirige os 84 quilometros
que separam sdo José dos Campos de sdo Paulo. Sente-se tdo
bem-disposto que nem sequer precisa de acompanhante. E atendido
com presteza e simpatia quando chega ao Hospital Sirio-Libanés, a
institui¢do de elite famosa por cuidar da saude das celebridades ¢
dos figurdes da Republica. [...]

Cada vidrinho de 30 mililitros custa mais de RS 11 mil. Em menos
de meia hora, a corrente sanguinea de Rafael absorve o conteiido
de trés frascos, diluido numa bolsa de soro. sdo RS 35 mil a cada
15 dias. Cerca de RS 70 mil por més. Mais de RS 800 mil por ano.
O remédio ndo cura, mas melhora a qualidade de vida. Se Rafael
quiser continuar levando uma rotina normal, precisard receber o
Soliris para sempre. [...]

Quando recebeu o diagndstico, Rafael descobriu que pacientes
como ele podem ser submetidos a um transplante de medula. E uma
alternativa muito mais barata (custa cerca de RS 50 mil ao SUS) e
a unica capaz de curar. Apesar disso, nem sequer procurou um
doador. Como o tratamento mais caro do mundo estava ao alcance
das mados, considerou que valia a pena optar pela nova droga e
evitar os riscos da solugdo tradicional. O transplante cura metade
das pessoas que tém HPN. Mas 30% podem morrer ou ter alguma
complicagdo grave. O Soliris ndo cura, mas reduz a destruicdo dos
globulos vermelhos e os sintomas da doen¢a. Ainda assim, néo
elimina totalmente o risco de trombose. E por isso que Rafael
também precisa tomar anticoagulante para sempre.
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Se tivesse de pagar o tratamento do préprio bolso, importar o
remédio estaria fora de cogitagdo. Faria o transplante pelo SUS e
teria fé na cura. Varias pessoas, no entanto, o incentivaram a tentar
conseguir o Soliris pela via judicial. Um médico de Sdo José dos
Campos o encaminhou a capital para ser atendido de graga pelo
hematologista Celso Arrais Rodrigues, do Sirio-Libanés. Rodrigues
explicou como o Soliris funcionava e indicou uma advogada que
entrara com a¢oes contra a Secretaria Estadual de Satide em nome
de outros pacientes. Rodrigues afirma que decidiu cuidar de Rafael
e de outros pacientes de HPN sem cobrar nada, por mero interesse
cientifico. Gragas a Rodrigues, eles foram incluidos no programa
de filantropia do Sirio-Libanés e, por isso, o tratamento inteiro é
feito no hospital cinco estrelas. Para o Sirio, o atendimento de
doentes como Rafael é vantajoso, porque garante isengdo de alguns
impostos federais. No final das contas, quem paga o tratamento do
rapaz num dos melhores hospitais do Brasil é o contribuinte.

O hematologista Rodrigues diz ndo ter vinculos com a fabricante do
remédio, a americana Alexion. Mas ¢é pago por ela para dar aulas
sobre HPN. "4 empresa junta um grupo de médicos e me paga para
falar sobre a doenga e o tratamento”, afirma. Rodrigues indicou a
Rafael a advogada Fernanda Tavares Gimenez. Ela é remunerada
pela Associagdo Brasileira de HPN, uma ONG de pacientes que
recebe apoio financeiro da Alexion. Fernanda diz cobrar cerca de
RS 5 mil de cada cliente. "No caso do Soliris, ndo tenho causa
perdida", afirma. [...]

A estratégia é insistir no_argumento da urgéncia e sustentar_que,
sem o remédio, a morte do paciente é iminente. "Sou uma advogada

que sai da cadeira. Marco audiéncias com  juizes e
desembargadores e explico o caso do paciente pessoalmente."
Alguns magistrados se sensibilizam. Qutros, ndo. sdo minoria. No
ano passado, o governo estadual foi obrigado a fornecer o Soliris a

34 pacientes. Fernanda foi a advogada de 28 deles. [...]

Capitulo 2
O que o caso de Rafael ensina sobre a satide publica brasileira

Ninguém quer a morte de Rafael. Nem de qualquer outro doente
que recorre a Justica para conseguir outros medicamentos
carissimos.

Mus, quando sd@o obrigados a fornecer remédios caros da noite
para o dia (ao pre¢o que o fabricante se dispoe a vender), os
gestores do or¢amento publico da saide tiram o dinheiro de outro
lugar: Com isso, milhares (ou milhdes) de cidaddos perdem. A verba
destinada a compra de um frasco de Soliris seria suficiente para
garantir milhares de doses de anti-hipertensivos e de outros
medicamentos baratos que atingem a maior parte da populagdo.
Sem interrupgoes. E preciso_reconhecer que priorizar _o_direito
individual em_detrimento _do_direito_coletivo _tem consequéncias
sobre a saude publica. [...]

Segundo os advogados, é mais fdcil ganhar as agdes quando 0s
citados sdo os gestores das esferas inferiores. O Estado de Sdo
Paulo foi o que mais gastou com essas agdes em 2010. As despesas
chegaram a RS 700 milhdes para atender 25 mil cidaddos. Isso é
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quase _metade _do _orcamento _do _governo _estadual para _a
distribuicdo regular de medicamentos (RS 1,5 bilhdo) a toda a
populagdo paulista. Os gastos com as agdes judiciais crescem RS
200 milhdes por ano. "Daria para construir um hospital novo por
més", diz o secretdario estadual Giovanni Guido Cerri. [...]

As associagdes de pacientes reclamam que o governo demora a
incluir nas listas drogas caras, mas de beneficio inegavel. Por isso,
defendem agdes judiciais como uma forma legitima de pressdo. "As
agdes estdo crescendo de forma desesperadora para os governos,
mas elas os obrigam a arrumar verbas. Se eles arranjam dinheiro
para outras coisas, por que ndo podem conseguir para remédios?",
afirma Fernanda Tavares Gimenez, advogada de Rafael.

Ndo hda divida de que alguns pedidos de pacientes sdo justos e

Jfundamentados. E verdade também que o SUS deveria ser mais cigil

na atualizagdo das listas. Muitos juizes, porém, ndo tém condi¢do
técnica de avaliar se um medicamento importado é melhor que o
tratamento existente. Nem se sua eficdcia foi comprovada. Nem se é
capaz de provocar danos irreversiveis ao doente, além de rombos
or¢amentdrios. [...]

Além dos pacientes, quem mais se beneficia da judicializacdo sdo
as_empresas_que fabricam _os _medicamentos. EPOCA procurou a
Alexion, empresa americana que fabrica o Soliris. Nenhum
representante aceitou dar entrevista. [...]

Por enquanto, o volume das decisdes judiciais leva o Ministério da
Saiide a pedir suplementagbes orcamentdrias ao Congresso
Nacional. "Poderiamos estar pedindo esse dinheiro extra para
melhorar a atengdo bdsica a populagdo”, afirma Carlos Gadelha,
secretdrio de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Saiide. "Em vez disso, pedimos dinheiro para bancar
medicamentos que podem ser danosos ao cidaddo que solicitou um
remédio que ndo foi aprovado pela Anvisa. Isso ¢ uma
irracionalidade."

Em outubro, a presidente Dilma Rousseff regulamentou a Lei no
12,401, que estabelece pardmetros para a inclusdo de
medicamentos no sistema publico. Ela determina que o SUS ndo
deve fornecer medicamentos, produtos ou procedimentos clinicos ¢
cirurgicos experimentais sem registro na Anvisa. E possivel que a
lei sirva de pardmetro técnico aos juizes. Muitos advogados, porém,
acreditam que sempre serd possivel argumentar com base na
garantia constitucional e, dessa forma, garantir o fornecimento do
remédio pelo sistema publico.

Além de destinar mais recursos a saiide, o Brasil precisa definir
explicitamente o que vai e o que ndo vai financiar. A regra deve ser
clara e vdlida para todos - indistintamente. E uma decisdo dura e
impopular. mas é a melhor forma de amenizar a desigualdade. No
cenario atual, Rafael é um felizardo. "Melhorei 100% com esse
remédio. Parece que foi instantdneo. Logo na primeira infusdo,

fiquei cheio de pique." Nas missas de domingo, ele agradece. Toca

guitarra enquanto a mde canta. Com 1,80 metro e 103 quilos,
risonho e falante, ndo poderia parecer mais sauddvel.

Com efeito, para que o SUS seja tanto mais quanto
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possivel integral e universal, € preciso que se prestigie a padronizagio

nele existente. O deferimento de medicamentos ndo fornecidos pelo

SUS deve ser excepcional. Deve o requerente demonstrar a ineficacia

dos tratamentos gratuitamente disponibilizados para tratamento do seu

especifico caso e, num segundo momento, ¢ inevitavel que o

magistrado faca - como determina a legislagdo - um juizo de custo-

beneficio, ponderando o custo que sera imposto ao sistema - em

necessario prejuizo ao atendimento de inimeras outras pessoas, que

também dependem do SUS, e até mesmo de outros servigos publicos

essenciais (educagdo, seguranca), especialmente quando o demandado

for ente federativo de menor porte (municipio pequeno) - € o beneficio

que sera obtido com a medicag@o almejada (cura, alguma sobrevida,

maior conforto etc.).

O deferimento judicial das medicacdes, de forma cega,
em quaisquer casos, em busca de quaisquer beneficios, a quaisquer
custos, ndo contribui para aperfeicoar o SUS, para sim para piora-lo.
Com efeito, as empresas farmacéuticas passam a ter um mercado
dominado, em que qualquer pre¢o ndo impedird a aquisi¢do por
aqueles que necessitam dos medicamentos, que se dard por meio do
poder publico. Tal circunstancia contribui para elevar os precos das
medicagdes de alto custo, inviabilizando a sua padronizagdo pelo SUS
no médio prazo. Retira-se do mercado o necessario mutuo controle
entre oferta e demanda. Cria-se aquilo que em microeconomia €
chamado de demanda inelastica, ou seja: qualquer que seja o pre¢o do
produto, a demanda ndo se altera. Logo, o fornecedor pode elevar
indefinidamente o preco. No médio prazo, os contribuintes -
financiadores do SUS - pagam cada vez mais pelas medicagdes, tudo
em detrimento de poucos cidadidos que ingressaram na via judicial (os
mais necessitados sequer conseguem fazé-l1o).

No caso, tendo-se em conta que (a) o custo médio anual
da medicagdo para a Unido foi de "um milhdo e trezentos mil reais
POR PACIENTE" e que (b) o tratamento ndo € curativo, mas
continuativo, sem limite de prazo, conclui-se que o pedido do autor €
de que o Estado seja codnenado a custear-lhe, pelo resto de sua vida, o
uso de uma medicagdo carissima, ao custo aproximado, até os 70 anos
de vida, de R$ 62,4 milhdes, somente para ele. A integralidade, se
assim for interpretada, ¢ manifestamente inviabilizadora do proprio
SUS.

Portanto, trata-se de uma tematica de alta complexidade,
que demanda, especialmente quando envolvidos elevados valores,
extrema cautela do magistrado. Tal cautela, devidamente baseada nos
elementos probatdrios constantes nos autos (atestado, laudo, Nota
Técnica 13/2011/DECIT/SCTIE), foi efetivada no caso concreto.

(c) Decisao
Ante o exposto, INDEFIRO o pedido de liminar.
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Intimem-se as partes.

Defiro, ante o excelente trabalho do perito e a
especificidade da matéria por ele estudada e periciada, a majoragao de
honordrios periciais, observada, porém, a severa restri¢gdo or¢amentaria
existente. Majoro os honorarios periciais para R$ 500,00. Requisite-se
pagamento.

Anote-se o valor da causa de R$ 640.934,60, em razdo da
decisdo proferida no evento 62.

Apbs, superada a tutela de urgéncia, suspenda-se o feito
até o julgamento do REsp 1.657.156 (Tema 106), em aten¢do a decis@o
proferida naqueles autos, nos termos do art. 1.037, 11, do CPC.

Documento eletronico assinado por GUILHERME GEHLEN WALCHER, Juiz Federal
Substituto, na forma do artigo 1°, inciso 1II, da Lei 11.419, de 19 de dezembro de 2006 ¢
Resolug¢d@o TRF 4* Regido n® 17, de 26 de margo de 2010. A conferéncia da autenticidade
do documento esta disponivel no enderego eletronico http://www.trf4.jus.br/trf4/processos
/verifica.php, mediante o preenchimento do coédigo verificador 710005924099v18 ¢ do
codigo CRC accel9fc.

Informacgdes adicionais da assinatura:
Signatario (a): GUILHERME GEHLEN WALCHER
Data e Hora: 17/4/2018, as 15:16:17

5016547-04.2017.4.04.7108 710005924099 .V18

Assir}ado eletrgnicamente por Gabriela Leopoldo Carvalho
dé:zgflra autenticidade em https://www.tjrs.jus.br/verificadocs, informando 0000491889288

PaYIRGL AR 15:56



DOCUMENTO ASSINADO POR

DATA

+ FL.
195

GABRIELA LEOPOLDO CARVALHO

17/04/2018 16h20min

oO

eletrdnico

(o}
L7
&/ N\
~ \)
%

www.tjrs.jus.br

Este é um documento eletrénico assinado digitalmente conforme MP n°
2.200-2/2001 de 24/08/2001, que instituiu a Infra-estrutura de Chaves
Publicas Brasileira — |CP-Brasil.

Para conferéncia do contetido deste documento, acesse, na internet, o
enderego https://www.{jrs.jus.br/verificadocs e digite o seguinte

numero verificador: 0000491889288

Pagina 24/24



15/01/2018

https://sapiens.agu.gov.br/documento/88231624

@

ADVOCACIA-GERAL DA UNTAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA SAUDE
NUCLEO TECNICO

NUP: 00737.019497/2017-81 (REF. 00416.030994/2017-63)
INTERESSADOS: GABRIEL GARTNER ROSSETO E OUTROS
ASSUNTOS: FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS
ORIGEM: PROCURADORIA-GERAL DA UNIAO

OFICI0: 06423/2017/ MEM/EQUAD4R-SAUDE/PGU/AGU

Trata-s¢ de Agdo em [ace da Unido Federal ¢ do Estado do Rio Grande do Sul na qual requer o fornecimento do
medicamento eculizumabe para o tratamento de paciente com hemoglobindria paroxistica noturna (HPN CID10 D59.5). como
constam na inicial.

I nedicament: li 2

O eculizumabe (Soliris) ¢ um medicamento orfao (utilizado em doencas raras), empregado para o tratamento de
doentes com hemoglobinuria paroxistica noturna (HPN) e Sindrome hemolitico-urémica atipica (SHUa). Esse medicamento pertence a
uma classe de medicamentos denominada anticorpos monoclonais, inibindo proteina especifica do organismo que causa inflamagdo.
Trata-sc de um inibidor do complemento terminal que sc liga de forma cspecifica a proteina C5 do complemento. com alta afinidade.,
inibindo. deste modo. a sua clivagem em C5a e C5b ¢ impedindo a geragdo do complexo do complemento terminal C5b-9. Nos
doentes com HPN, os seus globulos vermelhos podem ser destruidos, o que leva a valores baixos nas contagens de globulos vermelhos
(anemia), fadiga, dificuldade de funcionamento, dor, urina escura, falta de ar e codgulos sanguineos. O eculizamabe pode bloquear a
resposta inflamatoria do organismo ¢ a sua capacidade de atacar e destruir as suas proprias células sanguineas vulneraveis HPN.
Apenas existe experiéncia no tratamento de doentes com histdria prévia de transfusdes. Sindrome hemolitico-urémica atipica (SHUa) ¢
uma forma rara de microangiopatia trombotica que se associa, em 70% dos casos, com doengas genéticas — mutagdes em genes que
coditicam as protcinas reguladoras do complemento — ou adquiridas, como infecgdes bacterianas ou virais. ou decorrente do uso de
medicamentos; levando a desregulagdo da via alternativa do complemento. E definida pela triade de anemia hemolitica mecanica,
trombocitopenia ¢ insuficiéncia renal.

Este medicamento niio pertence & Relagiio Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME[ 1] ¢ ndo faz parte de
nenhum programa de medicamentos de Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de Satide — SUS estruturado pelo Ministério da
Satde e. portanto. o Sistema ndo definiu que 0 mesmo seja financiado por meio de mecanismos regulares.

Fato relevante ¢ de que o medicamento objeto desta Nota Técnica ndo possui registro na Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitaria — ANVISA[2]. ou seja, ndo foi submetido a analise criteriosa quanto a seguranga, cficiéncia ¢ qualidade
ficando, portanto, configurado o risco sanitirio ¢ consequentemente a veda¢do da impertagiio e posterior entrega ao consumo do
mesmo, conforme dispde a Lei n® 6.360 de 23/09/73[3] e o Decreto n® 8.077, de 14/08/2013[4]. Por conseguinfe. esse medicamento
também ndo possui prego registrado na CMED[5] ¢ S por isso, no Estado brasilciro, ndo ha a possibilidade de circulagio ¢/ou venda
desse produto. Nesse sentido, ndo h4 uso aprovado para esse medicamento no Brasil. Outrossim, por ndo ser registrado na ANVISA,
torna-se impossivel ao Pais fiscalizar os requisitos minimos que credenciam a utilizagio da medicagdo para uso humano, como a
seguranga, a eficacia ¢ a qualidade da mesma. O uso e as consequéncias clinicas de utilizagdo de medicagdo ndo registrada ¢ de
responsabilidade do médico.”

Para afastar qualquer divida a respeito da vedagio legal de se deferir, judicialmente, o fornecimento de medicamentos
sem registro na ANVISA — conforme legislagdo especifica de vigilancia sanitdria dita alhures — traga-se a lume o Art. 19-T da Lei n°

A b, 171 N el :
8.080 de 19 de sctembro de 1990, alterada pela Lei n® 12.401 de 28 de abril de 2011 | que dispds sobre a assisténcia terapéutica ¢ a
incarporagdo de tecnologia em saide no ambito do Sistema Unico de Satude — SUS, nos seguintes termos:

e
Art. 19-T - Sdo vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:

Il - a dispensagdo. 0 pagamento. o ressarcimento ou o reembolso de medicamento e produto. nacional ou importado.
sem registro na Anvisa.”

Impende destacar, que a neeessidade do registro s6 pode ser dispensada na hipotese de medicamentos adquiridos por

intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso de programas em saude piuiblica, pelo Ministério da Saude. nos
termos do § 5° do art. 8° da Lei n° 9.782. de 26/01/99(8]. Fora da regra excepcional. determinar judicialmente a dispensacio de
medicamento e insumos para a saude sem o devido registro na ANVISA, implica em negar vigénci i itivos legais ja

referidos.

Assim. a importacdo de medicamento nao registrado. no ambito do SUS s deve ser observada nos casos em que nio
houver alternativas terapéuticas disponiveis no Pais, bem como, nos casos em que o ndo tratamento da doenga possa gerar um risco
maior do que a utilizagdo de um medicamento sem registro no Brasil. Temos. ainda, 0 Decreto n° 8.077/2013[9] o qual dispde em seu
art. 7" § 5° “Nos casos de grave risco a saide e desde que comprovada a indisponibilidade no mercado nacional de substitutos
rerapéuticos registrados, a ANVISA podera estabelecer procedimentos simplificados para viabilizar o fornecimento de medicamentos
pelo SUS.™. Observa-se que 0 caso em tela ndo se adequa as hipoteses supramencionadas.

: Tendo em vista a indisponibilidade de alguns medicamentos, por ndo terem registro no Brasil, a ANY[SA estabelecen
algumas formas de importagdo de medicamentos fido registeados no Pais. sendo este procedimento de cardter excepcional. de acordo
com o disposto na Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 28, de 09 de maio de 2008[10] e em atendimento a solicitagao de
importagio de medicamentos pelo Ministério da Saide e suas Secretarias para atendimento a programas de Governo e outras
dlcmandas. Esclarece-se que esta importagio ¢ destinada unicamente a uso hospitalar ou sob prescri¢do 1;1édica. cuja importagio es:lcja;
vinculada a uma determinada entidade hospitalar ou entidade civil representativa. O medicamento sem regisrfo deve-se lnos}rér
es'senCial para o tratamento da enfermidade em questdo. Alerta-se para o fato de que a inobservancia ou desobediéncia ao
disposto na dita Resolugio configura infragio de naturcza sanitiria, nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977[11]

sujeitando o infrator as penalidades nela previstas. Destaca-se que 0 anexo da referida Resolugdo lista os medicamentos sem registro
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agdo. No entanto, o eculizumabe nio se encontra listado. Para o caso de importagdo de medicamento sem registro
por parte de particular, 2 ANVISA determina por meio da Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n® 81, de 5 de novembro de

2008[12]. as exigencias para este tipo de procedimento. Porém, a importagio ¢é feita pelo particular is suas préprias expensas.

Quanto ao risco sanitirio, informamos que risco na utilizagdo de um medicamento ndo ¢ sé no caso do mesmo poder
levar a um efeito colateral ou efeito adverso. mas também pela sua inefetividade. sendo que ambas reagdes s6 podem ser minimizadas
a partir da andlise técnica que antecede a concessdo de registro para o medicamento. Portanto. a andlise téenica da ANVISA que
antecede a concessdo de registro, visa a minimizar os riscos relacionados com a produgdo, circulagio e consumo de produtos e
servigos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Lembramos que a submissio a registro de qualquer medicamento é feita exclusivamente pela empresa fabricante
do produto, a qual detem todas as informagdes técnicas necessirias a analise desse pleito. Esclarecemos, ainda, que o fato de um
determinado medicamento ser registrado em outro pais, ndo confere garantia suficiente quanto a seguranga, eficiéncia e qualidade do
mesimo. vez que os critérios utilizados para a obtengdo do registro nao serem idénticos aos adotados pela legislagdo sanitéria brasileira,
a qual ¢ reconhecidamente — inclusive intermacionalmente — como uma das mais completas e exigentes do mundo.

Em 2007 eculizumabe foi aprovado para HPN pela Food and Drug Administration EUA (FDA) e Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMEA). Um dos estudos que levou a aprovagdo do Soliris no Food and Drug Administration (FDA) e no European
Medicines Agency (EMA) foi o estudo de Hillmen et al., 2006, em um ensaio duplo cego. randomizado e controlado por placebo, em
que foram incluidos 87 adultos com HPN, os quais tinham recebido pelo menos quatro transtusdes de sangue para tratamento de
ancmia no ano precedente. A dose de 600mg de cculizumabe foi administrada via intravenosa durante 35 minutos, uma vez por
semana, nas primeiras quatro semanas. Seguidas de 900mg (5 semanas) e em seguida. 900mg a cada 14 dias. No estudo principal, 49%
(21 em 43) dos pacientes que receberam Soliris apresentaram niveis de hemoglobina estaveis e, em média, ndo necessitaram de
quaisquer transfusdes de glébulos vermelhos. Em comparagao, nenhum dos 44 pacientes que receberam placebo apresentou niveis
estaveis de hemoglobina, tendo necessilado de uma média de 10 transfusdes. Soliris ndo foi administrado em pacientes com menos de
18 anos dc idade ¢ em pacientes com mais de 65 anos[13]. Com isso, apesar do estudo ter mostrado que o eculizumabe reduziu
hemolise mtravascular ¢ a necessidade de wansfusdo em 26 semanas, comparando ao placebo. Esse estudo mostrou que eculizumabe
reduziu hemdlise intravascular ¢ a necessidade de transtusao em 26 semanas, comparado ao placebo; porém possui limitacdes
importantes comprometem a confiabilidade de seus resultados como:

1. Pequeno tamanho da amostra;

2. Curto tempo de seguimento:

3. Ser controlado por placebo;

4. Grande diteren¢a (heterogeneidade) entre os grupos de tratamento e controle. Mais pacientes do grupo
placebo (27%) tinham histéria de anemia aplisica do que os do grupo do eculizumabe (14%); um maior
nimero de pacientes do grupo do cculizamabe (49%) utilizavam agentes anticoagulantes do que o grupo
placebo (25%), ressalta-se que na prépria bula do medicamento encontra-se a orienta¢io para que durante o
tratamento com eculizumabe, seja mantido o tratamento anticoagulante; e com relagdo ao tempo de HPN
diagnosticada, a mediana e a amplitude foram maior no grupo placebo (9,2 anos; 0,5-38,5) do que no grupo do
ceulizumabe (4,3 anos: 0,9-29.8), iss. ¢ indicar quc os pacientes do grupo placcbo estavam ¢ estdgi
nais grave da ¢ endo fa ecer 2 éncia de me es resultado atado soliri;
Além disso, ndo foram apresentadas as estimativas de precisdo dos resultados do estudo. Entretanto, os autores
relatam que as diferengas nao foram significativas e o estudo foi financiado pelo laboratério.

Kelly ez al. (2011) ¢ um estudo de intervengdo nao controlado que tinha por objetivo avaliar a eficacia e a seguranga
do tratamento do eculizumabe em pacientes portadores de HPN provenientes do hospital escola de Leeds. O objetivo principal do
estudo foi avaliar a sobrevida dos pacientes tratados com eculizumabe em comparagdo a populagdo saudavel da Inglaterra. Os
resultados demonstraram que nio houve diferenc¢a significativa na taxa de sobrevida, ou seja, o tratamento pode melhorar as
chances de sobrevida dos pacientes. Outro desfecho avaliado foi a ocorréncia de eventos tromboembdlicos, que apesar de
significativa reducdo, deve ser analisada com cautela, pois 58% dos pacientes faziam uso de medicamentos anticoagulantes. Quanto 4
seguranga, dois pacientes apresentaram N. Meningitis sorotipo B, revelando uma preocupagio em realizar quimioprofilaxia
além da vacinagiio antes do inicio do tratamento. Em fung¢do do desenho do estudo ser de brago unico, ou seja, ndo ter grupo
comparador, recomenda-se que os resultados sejam confirmados com um ECR[14].

O estudo de Hillmen ez al. (2013) ¢ um ensaio clinico de intervencdo ndo controlado, multicéntrico, que avaliou 195
pacientes, provenientes de trés principais ensaios clinicos de avaliagao do eculizumabe (Hillmen et al. 2004: Hill et al 2005b: Hillmen
et al, 2007; Brodsky et al, 2008). Este trabalho, o mais recente publicado até o momento, é um estudo de extensdo de maior tempo de
seguimento (66 meses). cujo objetivo era determinar os principais desfechos de eficacia e seguranga do uso do eculizumabe. Os dados
foram analisados por intengdo de tratar, e todos os resultados foram apresentados com estimativa de precisdo. Apesar do tempo de
sceuimento ser de 66 meses, os desfechos foram avaliados no tempo de 36 meses, pois scgundo os autores, asscguraria namero
suficiente de pacientes ¢ andlise estatistica robusta.

Alguns desfechos avaliados ndo apresentaram resultados de relevancia clinica, como por exemplo o marcador LDH
para avaliar a hemélise intravascular. Apesar da diferenga estatistica significativa antes ¢ depois do tratamento, o resultado apresentou
largo intervalo de confianga (LDH = 279 w (881417 wl)), ultrapassando inclusive, o limite superior normal de 223 w/l, podendo
indicar que o verdadeiro efeito do tratamento pode reduzir os valores de LDH, como também nao reduzir.

Outro exemplo ¢ a hemoglobina (105.6 g/L apés 36 meses de tratamento), que apesar de significativa melhora, nao
apresenta relevancia clinica, considerando que os valores normais sdo 136-172 gL para homens ¢ 120-150 g/l para mulheres.
Quatorze dos 78 pacientes (17.9%) continuaram a receber transfusdes entre 30 e 36 meses, com menor nimero de unidades
transfundidas. Os autores ndo relataram o motivo da analise do 30° a 36° més terem sido somente com 78 pacientes e ndo com os 187
que iniciaram. A estimativa de sobrevida foi calculada pelo método de Kaplan-Meier. Ademais, quanto ao perfil de seguranga, 75
pacientes relataram eventos adversos sérios durante o tratamento, como hemdlise, dor abdominal e anemia, tipicamente observada em
pacientes com HPN[15].

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia Europeia de Medicamentos, concluiu que os
beneficios do Soliris sdo superiores a0s seus riscos no tratamento de doentes com hemoglobintria paroxistica noturna, tomando nota
de que as evidéncias do beneficio do Soliris se observaram apenas em doentes que tinham ja recebido transfusdes de sangue. O CHMP
concluiu igualmente que os beneticios do Soliris sdo superiores aos scus riscos em docentes com sindrome hemolitica urémica atipica
que respondam ou ndo a tratamento padrdo. O Comité recomendou a concessio de uma Autorizagdo de Introdugdo no Mercado para o

g
Soliris”.

Devido ao perfil de seguran¢a do medicamento em tela ainda ser desconhecido, e a0s riscos ja comprovados na
0 desse medicamento, a Agéncia Furopeia de Medicamentos aprovou sua comercializagio mediante diversas condigdes
ou restricdes, visando diminuir os riscos aos pacientes. Algumas delas serdo descritas abuixo, sendo a integra do documento
apresentado por essa agéncia exposto em anexo[16].
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A empresa que fabrica o Soliris acordara os deralhes de um sistema destinado a assegurar que a distribui¢io do
medicamento, em cada Estado-Membro, apenas seja possivel apds verificagdo de que o doente foi vacinado de forma adequada. Ird
igualmente fornecer informagdes sobre a seguranga do medicamento aos médicos prescritores e aos doentes, bem como certificar-se de

gue os médicos prescritores utilizam o medicamento de forma scgura®.

O Soliris deve ser administrado por um profissional de saiide, nomeadamente um médico ou enfermeiro. e sob a
supervisio de um médico com experiéncia no tratamento de doentes com doencas hematolégicas (do sangue) e/ou renais.

Os doentes que estdao a ser tratados com o Soliris devem receber um cartdo especial que explica os sintomas de
determinados tipos de infecgdo e os instrui no sentido de procurarem imediatamente cuidados médicos no caso de sentirem esses
sintomas.

Os guias dos médicos para prescrigio deverdo ser especificos para cada indicagdo e deverdo conter as seguintes
mensagens chave:

o O tratamento com cculizumab aumenta o risco de infegdo grave ¢ sépsis, cspecialmente de

Neisseriameningitidis

Todos os doentes devem ser monitorizados para sinais de meningite

A necessidade dos doentes de serem vacinados contra a Neisseriameningitidisduas semanas antes de receberem

eculizumab ¢/ ou de receberem profilaxia com antibioticos

O requisito de vacinar criangas contra pneumococcus € haemophilus antes do tratamento com eculizumab

O risco de reagdes a perfusio, incluindo anafilaxia ¢ aconsclhamento para monitorizagao pos-perfusio

Nio existem dados clinicos disponiveis sobre gravidezes expostas. O eculizumab s6 devera ser administrado a uma

mulher gravida se claramente necessario. A necessidade de métodos contracetivos eficazes em mulheres com

potencial para engravidar durante e até 5 meses ap6s o tratamento. A amamentagiio deve ser interrompida durante o

tratamento e até 5 meses anos o tratamento.

o O risco de desenvolver anticorpos ao eculizumab

o As preocupacdes de seguran¢a nas crian¢as

o O risco de hemdlise grave na sequéncia de interrupgao e adiamento da administragdo de eculizumab, seus critérios,
a monitorizagdo pos-tratamento e gestdo proposta (apenas em HPN)

o Risco de complicagdes graves da microangiopatia trombdtica na sequéncia de interrupgdo e adiamento da
administragdo de eculizumab, seus sinais, sintomas, monitorizag¢do e gestdo (apenas SHUa).

o

O titular da autorizagdo para comercializagdo deverd cnviar anualmente aos prescritores ¢ farmacCuticos que
prescrevem’ dispensam eculizumabe, um aviso sobre a necessidade de (re)-vacinagdo contra a Neisseria meningitidis dos doentes a
fazer eculizumabe.

A incidéncia ndo ¢ totalmente conhecida, nao s pela sua raridade como pela dificuldade diagnostica que ela impde.
Nos Estados Unidos estima-se um a cinco casos a cada milhdo de habitantes, no Reino Unido esse numero sobe para 16 casos por
milhdo de habitantes, incidéncia cinco a 10 vezes menor que a de anemia aplasica. Segundo a Organizag¢do Mundial de Satde (OMS),
a prevaléncia mundial estimada é de | caso para 500.000 pessoas. E provavelmente mais frequente no sul da Asia e dentre os
oricntais| 17].

Para a estimativa de prego do eculizamabe, foi realizado levantamento das compras realizadas, pelo Ministério da
Satde no periodo de mar¢o de 2011 a julho de 2013, e em seguida, foi calculada a média do prego de aquisigdo. Nesta mesma
consulta. observou-se a aquisi¢io total de 6.390 frascos. com gasto total estimado de RS 86.623.798.50(18].

Parecer realizado pela agéncia CADTII em 2010, traz como recomendagdo final a ndo incorporagio em seu sistema
de saGde. considerando seu elevado custo e pelas limitagdes dos estudos disponiveis[19].

A agéncia Escocesa Scottish Medicines Consortium publicou um aviso, ndo recomendando o uso do eculizumabe
(Soliris®) para uso no Sistema Nacional d¢ Saiude Escocesa (NHS Scotland) alegando auséncia de autorizagdo de¢ comercializagio
além das evidéncias limitadas do tratamento da HPN em criangas e a evidéncia de beneficio clinico de eculizumabe ser limitada a
pacientes com historia de transfusoes. Além disso, ndo foi demonstrada uma analise econdmica independente. O fabricante niao
forneceu qualquer andlise economica da saide e a relagio de custo-efetividade ndo foi demonstrada em uma analise econdomica
independente. Portanto, o eculizumabe ndo pdde ser recomendado para uso dentro do Sistema Nacional de Satde Escocés[20].

Até 0 presente momento ndo ha manifestagiio expressa da Comissio Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS
— CONITEC-SUS|21] a respeito do medicariento desta Nota Técnica. Todavia, o Ministério da Saide, por meio do Departamento de
Ciencia ¢ Tecnologia do Ministério da Saide — DECIT-MS. orgao encarregado, no ambito do SUS, pelas agdes de implementagdo ¢
monitoramento da Politica Nacional de Ciércia, Tecnologia e Inovagdo em Saide — PNCTIS, da Agenda Nacional de Prioridades de
Pesquisa em Satde — ANPPS, ¢ também por subsidiar a CONITEC em questdes referentes a analise de tecnologias de saude para fins
de incorporagio no SUS, em estudo cientifico realizado, posiciona-se da seguinte forma a respeito do medicamento em questio:
Recentemente o medicamento eculizumabe foi avaliado pelo Departamento de Ciéncia e Tecnologia — DECIT/SCTIE quanto as
evidéncias disponiveis de efetividade no tralamento da hemoglobintiria paroxistica noturna (HPN). O presente estudo resultou na
Nota Técnica n® 13/2011, que conclui que:

“
(...)
Os resultados dos estudos clinicos foram favordveis ao uso do eculizumabe para os desfechos de redug¢do da hemdlise
e anemia. Além dos estudos de extensdo que apontaram provavel redugdo de eventos tromboembolicos do eculizumabe. No entanto, os
estudos disponiveis apresentam imporiantes limitagdes que compronietem o resultado e a qualidade das evidéncias.

A maior parte dos estudos upresentou decluragdo de conflitos de interesse, sendo finunciados direta ou indiretamente
pela Alexion Pharmaceuticals. Além disso. muitos dos pacientes estudados nos artigos selecionados. sao provenientes dos trés ensaios
principais: Hillmen et al, (2004), Hillmen et al, (2006), e Brodsky et al, (2008). Este fato pode comprometer a validade externa destes
estudos e dificultar a generalizagdo e aplicagdo dos resultados para outros pacientes portadores de PN ao redor do mundo.

Outro ponto a ser considerado ¢ o fato de a avaliagao wr sido feita somente para pacientes dependentes de
iransfissdo, ndo sendo considerados outros fatores que influenciam o curso da doenga. Nestes casos, a magnitude da resposta
terapéutica deveria ser avaliada.

No que se refere a seguranga do tratumento com eculizumabe, unia atengdo especiul as infecgoes meningococicas
devem ser consideradas. principalmente as do sorotipo B. pois ndo hd vacina disponivel. O risco aumentado de infecgoes deve ser
avaliado com cautela. A maioria dos pacientes velatou alguma reagdo adversa ao medicamento. Como o relatado no estudo de
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Hillmen et al. (2013) que revelou que 38.5 dos pacientes mesnmo em (ratamento con eculiziumabe em longo prazo (36 meses),
apresentaram sintomas graves caracteristicas da HPN, como hemdalise, aneniia e dor abdominal.

As infecgdes e neoplasias sdo descritas na literatura cientifica como de risco aumentado em terapias com anticorpos
monoclonais além de ja existir relatos de infecgdes graves com o uso de eculizumabe. Tais observagies justificam a necessidade de
estudos que avaliem a segurangu do seu uso em médio e longo prazo, assim conio 0 monitoramento cuidadoso de potenciais infecgoes
nos pacientes em wtilizacao do medicamento.

A melhor evidéncia disponivel para eficacia foi de um imico estudo controlado randomizado. comparado con
placebo, que apresentou limitagoes metodologicas relevantes e passiveis de questionamentos, como distribuicao assimétrica de futores
prognésticos conhecidos, assimetria de perdas em quantitativo significativo, manuten¢do de pacientes sem cumprimento dos
procedimentos protocolares somente no grupo placebo, dentre outras importantes diferencas entre os grupos estudados. Além disso, os
demais estudos utilizados apresentam baixo nivel de evidéncia por se tratarem de ensaios clinicos ndo controlados, com miniero
reduzido de pacientes e serem susceptiveis a vieses. Ainda, no conjunto de informagaées disponiveis e recuperadas, nao foi localizada
evidéncia de vantagens em termos de sobrevida global, nem de segurang¢a em médio ¢ longo prazo.

As ATS das agéncius imternacionais ndo recomendaram o uso do eculizumabe considerando o alto custo, a baixa
qualidade das evidéncias e os beneficios marginais que a terapia traz.

Sendo assim, nao se recomenda o uso do eculizumabe no tratamento de pacientes com PN no Brasil. considerando
seu elevado valor. falta de evidéncias com qualidade metodoldgica mascarando os reais efeitos do ratamento avaliado, e auséncia de
registro na ANVISA.

Para avaliarr uma possivel superioridade do tratamento com eculizumabe em pacientes com HPN s@o necessdrios
estudos clinicos randomizados controlados com boa qualidade metodolégica. incluindo randomiza¢cdo. cegamenio, grupo controle,
andalises de subgrupo e seguimento adequado.” [22]

Concernente a alertas sanitarios e devido ao seu mecanismo de agdo, o tratamento com Soliris deve ser administrado
com precaugdo nos docntes com infeegdes sistémicas ativas.

No sentido de reduzir o risco de infeccdo. todos os doentes devem ser vacinados pelo menos 2 semanas antes de
receber Soliris ¢ devem ser revacinados de acordo com as diretrizes clinicas de vacinagdo atuais. A vacinagdo pode ndo ser suficiente
para prevenir a infecgdo meningococica. Devem ponderar-se as orientagdes oficiais sobre o uso adequado de agentes antibacterianos.
Foram notificados casos graves ou fatais de infec¢io meningocdcica em doentes tratados com Soliris. Os doentes que abandonam
o tratamento com Soliris devem ser mantidos sob obseryvacao durante pelo menos 8 semanas. para a possivel detec¢io de hemdlise

23

LD
grave e outras reagoes

Os principais cfcitos colaterais devido ao uso desse medicamento sdo: Infecgdo viral, dor de cabega, anemia, pirexia, ¢
hemélise. Em todas as infecgdes ndio parecem ser mais frequentes em pacientes que receberam eculizumabe do que naqueles que
receberam placebo. A incidéncia de infecgdo por herpes simplex pareceu ser maior em pacientes tratados com eculizumabe (8 de 140:
5.7%), versus nenhum no controle central placebo. Pode ocorre também: Trombocitopenia. dor abdominal. diarreia, nauseas. vomitos,
desconforto no peito, fadiga, astenia, reagdo relacionada com a perfusdo, edema, reagdo anafilatica, bronquite, pneumonia, infecgio
gastrointestinal, nasofaringite, sepse, choque séptico. infecgdo no trato respiratorio superior. cistite, infec¢do viral, sepse
meningococica, artrite bacteriana, teste de Coombs positivo, mialgia, tonturas, distria, tosse. congestao nasal, alopecia, pele seca. Em
todos os estudos clinicos em HPN, a reagio adversa mais grave foi a septicemia meningococica em dois doentes com HPN
vacinados[24].

Este medicamento ¢ contraindicado para doentes com hipersensibilidade conhecida a qualquer componente do
produto. Devido ao aumento do risco de meningite. ndo deve ser administrado a pessoas infectadas com Neisseria meningitidis ou que
ndo tenham sido vacinadas contra esta bactéria. Nao iniciar a terapéutica com Soliris ¢m doentes com deficiéncias hereditdrias do
sistema do complemento suspeitos ou conhecidas.

Pacientes com HPN sdo com frequéncia ferropénicos, pela perda constante de ferro na urina (hemossideriniria e
hemoglobinaria). Assim. muitas vezes ¢ necessaria a reposi¢do deste elemento, ja que a deficiéncia de ferro limita a eritropoese.
Além disso, recomenda-se também a reposi¢iio de folatos, que sdo espoliados pela eritropoese aumentada secundaria a hemolise
cronica[25].

A associagdo entre hemdlise continua e hematopoese ineficaz pode levar & dependéncia transfusional. Além de
aumentar a concentragao de hemoglobina, transfusdes podem reduzir hemolise a partir da supressdo da eritropoese normal ¢ clonal.
Anticoagula¢do pode ser indicada profilaticamente para pacientes com grandes clones e outros fatores de risco para complicagdes
tromboticas. Por outro lado. pacientes que ja apresentaram um evento tromboembolico deverdo ser anticoagulados por toda a vida, ou
cnquanto houver persisténcia do clone HPN.

Em pacientes com anemia apldsica grave ¢ sintomas mais relacionados a esta doenga que a propria HPN, indica-se em
primeira linha tratamento imunossupressor ou transplante de células-tronco hematopéeticas alogénicas (TCTHa). Os corticosteroides
e os andrégenos, abordagens primariamente utilizadas no tratamento de anemia aplasica, ndo tém comprovagio de eficdcia clinica que
contrabalancc os riscos, mas ainda sdo muito utilizados pcla sua disponibilidade.

Sobre dispositivos do SUS

E de extrema importancia que seja esclarecida a diferenga entre aprovacio de um medicamento para ser
comercializado cm um dado pais e sua padronizagio por um sistema de saide, para ser fornecido gratuitamente a toda a populagio.
A aprovacao de comercializagdo garante apenas que o produto possa ser adquirido por compra no pafs. se a indastria produtora se
prestar a efetivagdo da comercializagio. Portanto, quando se afirma que determinado medicamento foi aprovado pela Food and
Drug Administration (FDA), European Medicines Agency (EMA), ou qualquer outra institui¢iio reguladora mesmo em sendo a
prépria ANVISA, niio se pode entender que esse medicamento foi padronizado para disponibilizacio gratuita e universal aos
pacientes, mas tao somente, que ele podera ser adquirido mediante pagamento no coméreio varegista. As pesquisas realizadas por este
Nucleo Téenico ndo encontraram documentos que comprovassem a adogdo desse medicamento para uso no sistema publico de saude
dos Estados Unidos ou demais paises.

A padronizagdo de um dado medicamento, para fornecimento por um sistema de satde publico, requer andlises
técnico-cientificas a partir das melhores evidéncias disponiveis ¢ acompanhadas por estudos de impacto financeiro para o
Sistema piblico de saade brasileiro. Esse processo ¢ fundamental para a disponibilizacio de medicamentos eficazes, seguros ¢
com uma relagiio custo-beneficio adequada. Destaca-sc, que a relagio custo-beneticio ¢ um pré-requisito fundamental utilizado
tambem nos paises com sistemas de satide semelhantes ao do Brasil, vez que o interesse maior é voltado ao atendimento da
coletividade em detrimento da individualizagio do atendimento de saude. Porém, acima de qualquer mérito, o Ministério da Saiide
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visa, sempre, o fornccimento de procedimentos em sadde que scjam seguros, eficazes ¢ de qualidade. ou scja, procedimentos que
proporcione a formagdo, prole¢do e recupera¢do da satde da populagdo. estabelecidos pelo artigo 196 da Constiluigdo brasileira.
Salienta-se ainda que a Unido, os Estados e os Municipios sdo os gestores do SUS com responsabilidade, competéncia e legitimidade
para orientar ¢ organizar as politicas de saude publica brasileiras. pautadas pelos principios da universalidade. integralidade ¢
equidade. Por meio dessas politicas sdo disponibilizados procedimentos, medicamentos e outros insumos importantes, visando o
tratamento e a redugiio das principais doengas e agravos da populacao brasileira.

Pacientes com HPN sao com frequéncia ferropénicos, pela perda constante de ferro na urina (hemossiderintria ¢
hemoglobiniria). Assim, muitas vezes é necesséria a reposi¢io deste elemento, ja que a deficiéncia de ferro limita a eritropoese. Além
disso, rccomenda-sc também a reposigio de folatos, que sdo espoliados pela critropoese aumentada sccundaria a hemolise cronica[26].
A associagdo entre hemdlise continua e hematopoese ineficaz pode levar a dependéncia transfusional. Além de aumentar a
concentragdo de hemoglobina, transfusdes podem reduzir hemolise a partir da supressdo da critropoese normal ¢ clonal.
Anticoagulagdo pode ser indicada profilaticamente para pacientes com grandes clones ¢ outros fatores de risco para complicagdes
trombdticas. Por outro lado. pacientes que ja apresentaram um evento tromboembélico deverdo ser anticoagulados por toda a vida, ou
enquanto houver persisténcia do clone HPN.

Em pacientes com anemia apldsica grave e sintomas mais relacionados a esta doenga que a propria HPN, indica-se em
primeira linha tratamento imunossupressor ou transplante de células-tronco hematopdeticas alogénicas (TCTIla). Os corticosteroides ¢
o0s androgenos, abordagens primariamente utilizadas no tratamento de anemia apldsica, ndo tém comprovagio de eficécia clinica que
contrabalance os riscos, mas ainda sio muito utilizados pcla sua disponibilidadc. A Portaria n® 1.353, de 13 dc junho de 2011 regula a
atividade hemoterdpica no Pais, de acordo com os principios e diretrizes da Politica Nacional de Sangue. Componentes e
Hemoderivados, no que sc referc a captagdo, protegdo ao doador ¢ ao reeeptor, coleta. processamento, cstocagem, distribuigdo ¢
transfusdo do sangue, de seus componentes e derivados, originados do sangue humano venoso e arterial. para diagnostico. prevencio
e tratamento de doengas.

O SUS disponibiliza os medicamentos: prednisona ¢ prednisolona (corticoides), acido folico. sulfato ferroso ¢
varfarina (anticoagulante) por meio do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica — CBAF[27]. que € a primeira linha de
cuidado medicamentoso do sistema. Esse Componente é regulamentado pela Portaria GM/MS n° 1.555, de 30 de julho de 2013.
Segundo tal norma, editada em consenso com todos os Estados ¢ Municipios, cabe a Unido, aos Estados ¢ aos Municipios o
financiamento conjunto dos medicamentos fornecidos pelo referido componente, sendo que os Estados, o Distrito Federal e os
Municipios sio responsaveis pela sele¢iio. programagio, aquisi¢iio. armazenamento. controle de estoque e prazos de validade,
distribuigiio e dispensagio dos medicamentos e insumos desse Componente, constantes dos Anexos 1 e IV da RENAME vigente,
conforme pactuagiio nas respectivas CIB[28]. Salienta-se que. conforme a Portaria ji citada. os medicamentos padronizados no
CBATF nio sdo associados a um rol taxativo de patologias, ao contrério, sdo dispensados na Atengao Basica bastando a apresentagio de
receitudrio médico.

O dGnico tratamento curativo para HPN ¢ o TCTHa[29), porém este estid associado a morbimortalidade

considerdvel'3. Ha relatos bem sucedidos de transplantes mieloablativos e nio-mieloablativos, tanto de doadores aparentados quanto
de doadores dc banco de doadores. As taxas de cura parccem ser maiores nos transplantes alogénicos que nos singénicos. o que indica
que o efeito "enxerto-versus-clone [TPN™ deva ser importante para o sucesso desta modalidade terapéutica.

Atualmente indica-se transplante apenas para os pacientes com fatores de risco para pior evolucdo de doenga e
morte, especialmente nos casos de sindromes de faléncia medular com citopenias graves. Ainda. alguns autores consideram o
TCTHa o primeiro tratamento para criangas e adolescentes com HPN e anemia aplasica, considerando-se que pacientes mais jovens,
apesar de apresentarem boa resposta ao tratamento imunossupressor, apresentam sobrevida curta por recaida. A politica Nacional de
Transplantes de 6rgdos e tecidos estd fundamentada na Legislagdo (Lei n® 9.434 1997 ¢ Lei n® 10.211/2001), tendo como diretrizes a
gratuidade da doagio, a beneficéncia em relagao aos receptores ¢ ndo maleficéncia em relagdo aos doadores vivos. Estabelece também
garantias e direitos aos pacientes que necessitam destes procedimentos e regula toda a rede assistencial através de autorizagdes ¢ re-
autorizagdes de funcionamento de cquipes ¢ instituigdes. Toda a politica de transplante csta cm sintonia com as Leis n® §.080/1990 ¢ n”
8.142/1990. que regem o funcionamento do SUS. A Portaria n® 2.600. de 21 de outubro de 2009, aprova o novo Regulamento Técnico
do Sistema Nacional de Transplantes.

Impende destacar, que de acordo com Consulta Pablica n® 07, de 10 de abril de 2013[30], o Secretario de Atengio a
Saude tornou publico, nos termos do art. 34, inciso II, ¢/c art. 59 do Decreto n° 4.176, de 28 de margo de 2002, na forma dos anexos os
textos “Normas para Habilitagdo de Servigos de Atengdo Especializada e Centros de Referéncia em Doengas Raras no Sistema Unico
de Satde” e “Diretrizes para Atengdo Integral as Pessoas com Doengas Raras no ambito do Sistema Unico de Saide- SUS™. Os textos
cm aprego cncontram-sc disponiveis nos enderegos cletronicos hitp://www.saude.gov.br/consultapublica ¢ www.saude.gov.br/sas. Com
o desenvolvimento e implementagio da Politica Nacional de Aten¢do as Pessoas com Doengas Raras, novos eixos de doencas raras
podcrdo scr criados, a medida que scja verificada sna necessidade, a partir do monitoramento ¢ avaliagao pelo Ministério da Satde.
gestores estaduais e municipais.

A Diretriz para Atengdo Integral as Pessoas com Doengas Raras no SUS reconhece a importancia dos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o tratamento/terapéutica, inclusive medicamentoso. de determinada DR ¢ a melhoria
da qualidade da ateng@o prestada aos pacientes com Doengas Raras. Dando prosseguimento & efetiva implementagao dessa Politica
Plblica, o Ministério da Satide — MS, por meio da Portaria SCTIE/MS n° 5, de 30 de janeiro de 2014. torn (blica a decisa
incorporar_a avaliacdo diagnostica, procedimentos laboratoriais e aconselhamento genélico para doencas raras, observando as
diretrizes estruturais, organizacionais e operacionais da politica nacional de atenc¢do integral as pessoas com doencas raras na rede de
atencdo a saude no ambito do Sistema Unico de Saide - SUS.

RESUMO
Principais pontos SIM NAO OBS.
O medicamento estd registrado na Anvisa? X
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Diante do cxposto. este Nicico Técnico NAO RECOMENDA a importagio ¢ conscquente entrega do medicamento
objeto desta Nota Téenica para consumo, por entender ser de altissimo risco sanitdrio tanto para o Pais como para o autor, além de se
abrir um precedente perigoso, com flagrante desrespeito s normas basilares de vigilincia sanitdria. Ademais, verifica-se
claramente que o SUS dispde de procedimentos e tratamento teraputico para a doenga em comento. ao passo que disponibiliza
medicamentos seguros, eficazes, de qualidade e com relagio custo-efetividade adequadas, além de estar cumprindo rigorosamente
com a legislagdo vigente sobre o assunto. Assim, sugere-se ao autor que verifique com o médico prescritor quanto & possibilidade de
reavaliagdo da enfermidade em questao, bem como a adequagao do tratamento requerido, as alternativas fornecidas pelo Sistema. bem
como contatar os gestores locais, possibilitando, assim, que o paciente possa ser plenamente atendido pelo SUS. Como base, devem
ser levados em consideragio as Portaria GM/MS n° 1.554[31] de 30 de julho de 2013 e a Portaria GM/MS n° 1.555[32] de 30 de
julho de 2013, onde constam os medicamentos que sdo padronizados pelo SUS.
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AGRAVO DE INSTRUMENTO. DIREITO
PUBLICO NAO ESPECIFICADO. SAUDE.
MEDICAMENTO SOLIRIS (ECULIZUMABE).
TUTELA DE URGENCIA.

A responsabilidade dos entes federados em
fornecer tratamento médico aos necessitados é
solidaria (Tema n°® 793 do STF).

Em regra, a forma de organizagcdo do SUS nao
pode obstar o fornecimento de tratamento meédico
aos necessitados, sob pena de ofensa ao
disposto nos artigos 1°, Ill, 5° caput, 6°, 23, I,
196 e 203, IV, da Constituicdo Federal.

No entanto, o caso dos autos exige cautela. Trata-
se de um dos medicamentos mais caros do
mundo e ha questdes técnicas relevantes,
referentes a segurangca e eficiéncia do
medicamento que nao podem ser
desconsideradas (Notas Técnicas
NT_13/2011/ATS/DECIT e 20/2012).

Determinado o encaminhamento de copia da
presente decisdo e dos presentes autos aos
Presidentes da Camara dos Deputados e do
Senado Federal, solicitando a abertura de
investigacao parlamentar

AGRAVO DE INSTRUMENTO PROVIDO.
DI§POSIQI\O, DE OFiCIO, ENCAMINHANDO
COPIA AOS PRESIDENTES DA CAMARA DOS
DEPUTADOS E SENADO FEDERAL.

AGRAVO DE INSTRUMENTO SEGUNDA CAMARA CIVEL

N° 70076872498 (N° CNJ: 0052461- COMARCA DE SANTO ANGELO
12.2018.8.21.7000)

ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL AGRAVANTE

DANIELE DOMINGUES WEILER AGRAVADO
RAIMUNDO
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ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos os autos.

Acordam os Desembargadores integrantes da Segunda
Céamara Civel do Tribunal de Justica do Estado, a unanimidade, em DAR
PROVIMENTO AO AGRAVO DE INSTRUMENTO. DISPOSICAO, DE
OFICIO, ENCAMINHANDO COPIA AOS PRESIDENTES DA CAMARA
DOS DEPUTADOS E SENADO FEDERAL.

Custas na forma da lei.

Participaram do julgamento, além do signatario, os eminentes
Senhores DES.? LUCIA DE FATIMA CERVEIRA (PRESIDENTE) E DES.
RICARDO TORRES HERMANN.

Porto Alegre, 25 de abril de 2018.

DES. JOAO BARCELOS DE SOUZA JUNIOR,

Relator.

RELATORIO
DES. JOAO BARCELOS DE SOUZA JUNIOR (RELATOR)

Trata-se de agravo de instrumento interposto contra decisdo
deferindo pedido de antecipagdo de tutela apresentado por Daniele
Domingues Weiler Raimundo nos autos da agdo ordinaria que move contra o
Estado do Rio Grande do Sul e o Municipio de Santo Angelo. Restou
determinado liminarmente aos réus que fornegcam o farmaco Soliris (fls. 28-
30).
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Em suas razdes de recorrer (fls. 04-12) a parte agravante
sustentou que o prazo concedido para o cumprimento da determinagao
judicial é exiguo, contraria o principio da razoabilidade. Defendeu que néo
pode ser obrigado a fornecer medicamento que nao consta na lista do SUS e
que é de elevado valor. Afirmou que deve ser observada a forma de
organizacdo do SUS. Pleiteou a concessao de efeito suspensivo. Concluiu
requerendo o provimento do agravo de instrumento a fim de que seja
revogada a tutela de urgéncia.

Foi concedido o efeito suspensivo ao recurso (fls. 52-63).

Com contrarrazoes (fls. 88-95). O Ministério Publico exarou
parecer opinando pelo desprovimento do recurso (fls. 76-84).

Tempestivo (fls. 02/32), sem preparo em razado de isencao

legal, vieram os autos conclusos.

E o relatério.

VOTOS
DES. JOAO BARCELOS DE SOUZA JUNIOR (RELATOR)

Inicialmente, verifico que Daniele Domingues Weiler Raimundo
ajuizou 09/02/2018 acao ordinaria em face do Estado do Rio Grande do Sul
e do Municipio a fim de compelir os réus ao fornecimento do medicamento
Eculizumabe (Soliris). Em suas razdes defendeu ser portadora de
Hemoglobinuria Paroxistica Noturna — HPN, doenca classificada como

CID10 D59.5, sendo dever dos réus fornecer referido farmaco (fls. 14-18).

O pedido de antecipagao de tutela foi deferido, restando
determinado ao réu o fornecimento do medicamento pleiteado em até 48
horas (fls. 28-30), o que originou o recurso em analise.
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Ressalto que esta Camara tem se posicionado no sentido de
que, em regra, a forma de organizacdo do SUS ou o valor do tratamento

médico ndo podem se sobrepor ao direito a vida, a saude e a dignidade.

No entanto, o caso dos autos possui peculiaridades que
exigem cautela. Neste momento pecgo vénia para transcrever como parte do

meu voto o seguinte trecho do despacho de fls. 52-63:

Observo que a meédica da parte autora prescreveu
tratamento com o medicamento descrito na inicial, na dosagem de
600mg (dois frascos) por quatro semanas e apds, 900mg (trés

frascos) a cada 14 dias por tempo indeterminado (fl. 36).

Do que se verifica pelo orgamento de fl. 40, o valor de
300mg de Solaris ¢ de R$ 29.800,00, sendo cobrado o valor de R$
1.132.400,00 para a quantidade de 38 doses.

Neste momento cabe transcrever o que constou nas

seguintes notas técnicas:

- Nota Técnica NT_13/2011/ATS/DECIT:

Com isso, apesar do estudo ter mostrado que o
eculizumabe reduziu hemolise intravascular e a
necessidade de transfusdo em 26 semanas,
comparado ao placebo, esse é o Unico ensaio clinico
controlado randomizado realizado até o momento e
possui  limitagbes  importantes que  podem
comprometer a confiabilidade desses resultados, tais
como o pequeno tamanho da amostra, o curto tempo
de seguimento e diferenga entre os grupos. [...]
Apesar disso, os autores do estudo relatam que as
diferengcas nao foram significativas, no entanto, o
pequeno tamanho amostral limita a detec¢do de
diferenga estatistica. Além disso, o estudo foi
financiado pelo fabricante do medicamento.

Tanto o CADTH quanto o SMC utilizaram o mesmo
ensaio clinico em suas andlises. Ambas agéncias

4
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nao recomendaram a incorporacao do
eculizumabe em seus sistemas publicos de saude.
Segundo a revista Forbes, o eculizumabe foi o
medicamento _mais caro _do mundo em 2010,
custando U$ 409.500,00 por ano.

Assim, diante das limitacoes de evidéncia de
eficacia, da escassez de dados de seguranca,
visto que os biolégicos favorecem o surgimento
de doencas infecciosas/virais importantes, e
considerando o alto custo do medicamento, além
do fato de nao possuir registro na ANVISA, nao_se
recomenda a utilizacdo do eculizumabe no
Sistema Unico de Saude.

- Nota Técnica N° 20/2012, com as seguintes
consideracoes:

2: O medicamento possui registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA? Para qual finalidade?

N&o, n&o possui registro na Anvisa. Por isso, no
Estado brasileiro, ndo ha a possibilidade de
circulacao e/ou venda desse produto. Nesse
sentido, ndao ha uso aprovado para esse
medicamento no Brasil. Outrossim, por ndo ser
registrado na ANVISA, torna-se impossivel ao
Pais fiscalizar os requisitos minimos que
credenciam a utilizagado da medicagao para uso
humano, como a seguranca, a eficacia e a
qualidade da mesma. O wuso e as
consequéncias clinicas de utilizagdo de
medicagao nao registrada é de
responsabilidade do médico.”

[

Devido ao perfil de seguranca do
medicamento em tela ainda ser
desconhecido, e aos riscos ja comprovados
na utilizacao desse medicamento, a Agéncia
Européia de Medicamentos aprovou sua
comercializacao mediante diversas
condi¢cdes ou restrigcoes, visando diminuir os
riscos aos pacientes. Algumas delas serao
descritas abaixo, sendo a integra do documento
apresentado por essa agéncia exposto em
anexo .

[
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O Soliris deve ser administrado por um
profissional de saude, nomeadamente um
meédico ou enfermeiro, e sob a supervisdo de
um meédico com experiéncia no tratamento de
doentes com doencas hematoldgicas (do
sangue) e/ou renais.

Os doentes que estdo a ser tratados com o
Soliris devem receber um cartdo especial que
explica os sintomas de determinados tipos de
infeccdo e os instrui no sentido de procurarem
imediatamente cuidados médicos no caso de
sentirem esses sintomas.

Os guias dos médicos para prescrigao deverédo
ser especificos para cada indicagdo e deverdo
conter as seguintes mensagens chave:

» O tratamento com eculizumab aumenta o
risco de infecdo grave e sépsis,
especialmente de Neisseria meningitidis

» Todos os doentes devem ser monitorizados
para sinais de meningite

» A necessidade dos doentes de serem
vacinados contra a Neisseria meningitidis duas
semanas antes de receberem eculizumab e/ ou
de receberem profilaxia com antibioticos

» O requisito de vacinar criangas contra
pneumococcus e haemophilus antes do
tratamento com eculizumab

» O risco de reagbes a perfusdo, incluindo
anafilaxia e aconselhamento para monitorizagéo
pos-perfusao

» Nao existem dados clinicos disponiveis sobre
gravidezes expostas. O eculizumab sé devera
ser administrado a uma mulher gravida se
claramente necessario. A necessidade de
métodos contracetivos eficazes em mulheres
com potencial para engravidar durante e até 5
meses apo6s o tratamento. A amamentagao
deve ser interrompida durante o tratamento e
até 5 meses apo6s o tratamento.

» O risco de desenvolver anticorpos ao
eculizumab

» As preocupacgdes de seguranga nas criangas
» O risco de hemolise grave na sequéncia de
interrupcdo e adiamento da administragédo de
eculizumab, seus critérios, a monitorizagdo pos-
tratamento e gestao proposta (apenas em HPN)

NUumero Verificador: 700768724982018610708
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» Risco de complicagbes graves da
microangiopatia trombdtica na sequéncia de
interrupcao e adiamento da administragéo de
eculizumab, seus sinais, sintomas,
monitorizacao e gestao (apenas SHUa).

1.
5. A Comissao Nacional de
Incorporagcdo de Tecnologias no SUS tem
algum posicionamento a respeito do
medicamento desta Nota Técnica?

Até o presente momento ndao ha manifestagéo
expressa da CONITEC a respeito do
medicamento desta Nota Técnica.

Todavia, o Ministério da Saude, por meio do
Departamento de Ciéncia e Tecnologia do
Ministério da Saude - DECIT-MS, érgao
encarregado, no ambito do SUS, pelas acées
de implementagdo e monitoramento da Politica
Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao em
Saude — PNCTIS, da Agenda Nacional de
Prioridades de Pesquisa em Saude — ANPPS, e
também por subsidiar a CONITEC em questdes
referentes a analise de tecnologias de saude
para fins de incorporacao no SUS, em estudo
cientifico realizado, posiciona-se da seguinte
forma a respeito do medicamento em questao:
Recentemente o medicamento eculizumab foi
avaliado pelo Departamento de Ciéncia e
Tecnologia - DECIT/SCTIE quanto as
evidéncias disponiveis de efetividade no
tratamento da hemoglobinuria paroxistica
noturna (HPN). O presente estudo resultou na
Nota Técnica n® 13/2011 (anexo), que conclui
que devido as limitacoes de evidéncias de
eficacia, da escassez de dados de
sequranca, do alto custo do medicamento
além da nao existéncia de registro na
ANVISA, nao é recomendada a padronizacao
do _medicamento _eculizumabe no ambito do
SUS.

[...]

Foram notificados casos graves ou fatais de
infeccdo meningocoécica em  doentes
tratados com Soliris®. Os doentes que
abandonam o tratamento com Soliris®

devem ser mantidos sob observacao
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durante pelo menos 8 semanas, para a
possivel deteccio de hemdlise grave e
outras reagoes .

[...]

9. O que o SUS oferece para as
doencgas tratadas pelo medicamento?

Esse medicamento ndo esta incluido na lista de
Assisténcia Farmacéutica do SUS.
Hemoglobinuria Paroxistica Noturna
Pacientes com HPN sdo com frequéncia
ferropénicos, pela perda constante de ferro na
urina  (hemossideriniria e hemoglobinuria).
Assim, muitas vezes é necessaria a reposicao
deste elemento, ja que a deficiéncia de ferro
limita a eritropoese. Além disso, recomenda-se
também a reposicdo de folatos, que sao
espoliados pela eritropoese aumentada
secundaria a hemolise crénica .

A associagdo entre hemodlise continua e
hematopoese  ineficaz  pode levar a
dependéncia transfusional. Além de aumentar a
concentracdo de hemoglobina, transfusdes
podem reduzir hemodlise a partir da supressao
da eritropoese normal e clonal13.
Anticoagulacao pode ser indicada
profilaticamente para pacientes com grandes
clones e outros fatores de risco para
complicagbes tromboéticas. Por outro lado,
pacientes que ja apresentaram um evento
tromboembolico deverdo ser anticoagulados por
toda a vida, ou enquanto houver persisténcia do
clone HPN13.

Em pacientes com anemia aplasica grave e
sintomas mais relacionados a esta doenca
que a propria HPN, indica-se em primeira
linha tratamento imunossupressor ou
transplante de células-tronco
hematopodeticas alogénicas (TCTHa). Os
corticosteroides e os androgenos, abordagens
primariamente utilizadas no tratamento de
anemia aplasica, ndo tém comprovagdo de
eficacia clinica que contrabalance os riscos,
mas ainda sdo muito utilizados pela sua
disponibilidade13.

A Portaria n° 1.353, de 13 de junho de 2011
regula a atividade hemoterapica no Pais, de

Numero Verificador: 700768724982018610708
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acordo com os principios e diretrizes da Politica
Nacional de Sangue, Componentes e
Hemoderivados, no que se refere a captagao,
protecao ao doador e ao receptor, coleta,
processamento, estocagem, distribuicao e
transfusdao do sangue, de seus componentes e
derivados, originados do sangue humano
venoso e arterial, para diagnostico, prevengao e
tratamento de doengas.

O SUS disponibiliza o0s medicamentos
prednisona, prednisolona, acido fdlico, sulfato
ferroso e varfarina, por meio do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica, que é a
primeira linha de cuidado medicamentoso do
sistema. Esse Componente é regulamentado
pela Portaria GM/MS n°4.217 de 28 de
dezembro de 2010. Segundo tal norma, editada
em consenso por todos os entes politicos da
federacao, cabe a Unidao, aos Estados e aos
Municipios o financiamento conjunto dos
medicamentos  fornecidos  pelo  referido
componente, cabendo exclusivamente ao
Municipio a aquisicao e dispensacao destes
medicamentos. Ressalte-se apenas a regra
excepcional que estabelece financiamento e
aquisicao centralizada pela Unidao de alguns
medicamentos: sao eles: insulina humana NPH,
insulina  humana regular, acetato de
medroxiprogesterona, norestiterona + estradiol,
etinilestradiol + levonorgestrel, levonorgestrel,
norestiterona, diafragma, dispositivo intra-
uterino e preservativo masculino.

O dUnico tratamento curativo para HPN é o
TCTHa, porém este estda associado a
morbimortalidade consideravel. Ha relatos bem
sucedidos de transplantes mieloablativos e ndo-
mieloablativos, tanto de doadores aparentados
quanto de doadores de banco de doadores. As
taxas de cura parecem ser maiores nos
transplantes alogénicos que nos singénicos, o
que indica que o efeito "enxerto-versus-clone
HPN” deva ser importante para o sucesso desta
modalidade terapéuticail3.

Atualmente indica-se transplante apenas para
0s pacientes com fatores de risco para pior
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evolucdo de doenga e morte, especialmente
nos casos de sindromes de faléncia medular
com citopenias graves. Ainda, alguns autores
consideram o TCTHa o primeiro tratamento
para criangas e adolescentes com HPN e
anemia  aplasica, considerando-se  que
pacientes mais jovens, apesar de apresentarem
boa resposta ao tratamento imunossupressor,
apresentam sobrevida curta por recaidai3.

A politica Nacional de Transplantes de 6rgaos e
tecidos esta fundamentada na Legislacao (Lei
n® 9.434/1997 e Lei n® 10.211/2001), tendo
como diretrizes a gratuidade da doacdo, a
beneficéncia em relagdo aos receptores e nao
maleficéncia em relacdo aos doadores vivos.
Estabelece também garantias e direitos aos
pacientes que necessitam destes
procedimentos e regula toda a rede assistencial
através de autorizagbes e reautorizagbes de
funcionamento de equipes e instituicoes. Toda a
politica de transplante estd em sintonia com as
Leis 8.080/1990 e 8.142/1990, que regem o
funcionamento do SUS. A Portaria N° 2.600, de
21 de outubro de 2009, aprova 0 novo
Regulamento Técnico do Sistema Nacional de
Transplantes.

Salienta-se que a Unido, os Estados e os
Municipios sao os gestores do SUS com
responsabilidade, competéncia e legitimidade
para orientar e organizar as politicas de saude
publica brasileiras, pautadas pelos principios da
universalidade, integralidade e equidade. Por
meio dessas politicas sdo disponibilizados
procedimentos, medicamentos e  outros
insumos importantes, visando o tratamento e a
reducdo das principais doencas e agravos da
populacdo brasileira. Tais procedimentos,
incluindo os medicamentos, sdo padronizados
mediante andlises técnico-cientificas a partir
das melhores evidéncias disponiveis e
acompanhadas por estudos de impacto
financeiro para o Sistema publico de saude
brasileiro. Esse processo é fundamental para a
disponibilizagdo de medicamentos eficazes,
seguros e com uma relagdo custo-beneficio
adequada. Porém, acima de qualquer mérito, o

Numero Verificador: 700768724982018610708
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Ministério da Saude visa, sempre, o0
fornecimento de procedimentos em saude que
sejam eficazes e seguros, ou seja,
procedimentos que proporcione a formacao,
protecdo e recuperacdo da saude da
populacao, estabelecidos pelo artigo 196 da
Constituicao brasileira.

Acrescenta-se que o Ministério da Saude
constituiu, sob a coordenacao operacional da
Secretaria de Atencdo a Saude (SAS), grupo
formado por técnicos (GT) dessa Secretaria, do
Departamento de Assisténcia
Farmacéutica/SCTIE, do Departamento de
Ciéncia e Tecnologia/SCTIE e da Comissao
para a Incorporacao de Tecnologias em Saude
(CONITEC/SCTIE), para a elaboracao de novos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) e para a atualizagao daqueles ja
existentes. Apds elaboracao, os Protocolos sao
submetidos a Consulta Publica para que a
comunidade cientifica, profissionais de saude,
usuarios do SUS e demais interessados
possam colaborar em sua construgao. Apés o
periodo da Consulta Publica, publica-se a
versao final do Protocolo que tera vigéncia
nacional e servira como conduta diagnostica,
terapéutica e de acompanhamento da doenca
em questao no ambito do SUS.

Assim, ha questdes técnicas relevantes, de seguranca
e eficiéncia, relacionadas ao medicamento, e que nao podem ser
desconsideradas.

Quanto ao ultimo estudo, cabe ressaltar que ele é
anterior ao registro da ANVISA, mas isso nao invalida o seu
conteudo.

Ademais, considerando-se o elevadissimo valor do
tratamento, ha necessidade de cautela, inclusive, necessidade de
realizacdo de pericia judicial para fins de confirmar a necessidade do
tratamento pleiteado, evitando-se assim despesas desnecessarias
ao Erario.

11
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Por fim, ressalte-se que n&do raras vezes surgem
medicamentos carissimos, que jamais o cidadado com recursos
particular ira adquirir, mas que sao jogados nas costas do Estado
para que sustente uma maquina de laboratérios cujos interesses

deveriam ser melhor avaliados pelo poder publico.

Nesse diapasdo, a busca de limitagdo do valor de
aquisicao pelos entes publicos, estabelecido pela ANVISA, soa como
surreal, pois ndo tem esse 6rgao poder sobre os laboratérios
particulares e, dessa forma, o poder publico ndo ira conseguir
adquiri-los pelo que restou estabelecido, e, se conseguir, sera por
tempo obviamente limitado, sendo previsivel que sera o Poder
Judiciario acionado para a compra de medicamentos com preco e

eficacia altamente suspeitos.

Acrescento que em pesquisa na internet pelo nome do
medicamento constatei a existéncia de investigagédo, pela Policia Federal
(Operagéo Calice de Higia), em razdo de indicios de existir fraude
envolvendo a industria farmacéutica que o fornece e uma associacao de
pacientes'. Tal fato evidencia a necessidade de se ter cautela no
fornecimento do farmaco pleiteado nos autos, sob pena de fomentar fraude

na area de saude e causar enormes prejuizos a populagao.

Desta forma, conforme me posicionei quando da
admissibilidade do recurso, em que pese o respeito a situacao de saude da
parte autora, o medicamento pleiteado ndo pode ser fornecido, sob pena de

se fomentar o alto custo frente a ineficiéncia de resultados, prosperando a

' Informagdes retiradas dos sites < https://g1.globo.com/distrito-federal/noticia/policia-
federal-apura-possivel-fraude-em-compra-de-remedios-de-alto-custo.ghtml>, <
https://exame.abril.com.br/brasil/pf-investiga-fraude-bilionaria-ligada-a-remedio-para-
doenca-rara/> e < http://politica.estadao.com.br/blogs/fausto-macedo/operacao-calice-de-
higia-investiga-fraude-na-compra-de-medicamentos-de-alto-custo/>, visitados em
05/04/2018.
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irresignacgao recursal. Medicamentos da referida espécie sdo em quase sua
totalidade, sendo em sua totalidade, custeados apenas pelo poder publico
via demandas judiciais, prejudicando toda a sociedade com despesas

infundadas.

Por fim, voto no sentido de ser enviada copia da presente
decisdo e dos presentes autos a Presidéncia da Camara dos Deputados,
assim como a Presidéncia do Senado Federal, solicitando a abertura de
investigacdo parlamentar no que concerne ao papel da ANVISA na
aprovagao do farmaco aqui tratado, de altissimo custo sem maiores
evidéncias técnicas de resultados, ainda que com indicagdo de valores
limites para o poder publico, haja vista a n&o possibilidade de se obrigar os
laboratoérios a proceder fora dos ditames das regras de mercado em um pais

capitalista.

Ante o exposto, voto em dar provimento ao agravo de
instrumento fins de revogar a decisao que deferiu o pedido de concessao de
tutela de urgéncia, e, de oficio, encaminhamento de cépia da presente
decisdo e dos presentes autos aos Presidentes da Camara dos Deputados e
do Senado Federal, solicitando a abertura de investigacao parlamentar, nos
termos acima.

DES. RICARDO TORRES HERMANN - De acordo com o(a) Relator(a).

DES.2 LUCIA DE FATIMA CERVEIRA (PRESIDENTE) - De acordo com o(a)
Relator(a).

DES.2 LUCIA DE FATIMA CERVEIRA - Presidente - Agravo de Instrumento n?
70076872498, Comarca de Santo Angelo: "A UNANIMIDADE, DERAM
PROVIMENTO AO AGRAVO DE INSTRUMENTO. DISPOSICAO, DE OFICIO,

13
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ENCAMINHANDO COPIA AOS PRESIDENTES DA CAMARA DOS DEPUTADOS
E SENADO FEDERAL."

julgador(a) de 19 Grau:

| Este € um documento eletrénico assinado digitalmente por:
- Signatario: JOAO BARCELOS DE SOUZA JUNIOR

@0 - N° de Série do certificado: 00D4DC6F

. Data e hora da assinatura: 26/04/2018 10:50:06

. Para conferéncia do contetdo deste documento, acesse, na internet, o enderego

oy o . http:/lwww.tjrs.jus.br/verificadocs/ e digite o seguinte numero verificador:
o | 700768724982018610708

. eletrénico '
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N° Processo: 70076872498 ©® (PROCESSO ELETRONICO)
N° Processo CNJ: 0052461-12.2018.8.21.7000
N° Processo 1° Grau: 11800005299

CERTIDAO

CERTIFICO, para ciéncia da(s) parte(s) interessada(s), que, em 07 de maio de 2018,
foi disponibilizada no Diario da Justica Eletrénico n°® 6257 a Nota de Expediente n°
315/2018, considerando-se como data de publicacdo o primeiro dia util que se seguir, de
conformidade com o art. 4° da Lei n°® 11.419, de 19 de dezembro de 2006, com seguinte

teor:
70076872498 (ELETRONICO) (CNJ:
52461-12.2018.8.21.7000) - DIREITO
PUBLICO NAO ESPECIFICADO - 2. VARA
CIVEL - SANTO ANGELO (CNJ :

2020-85.2018.8.21.0029) ESTADO DO RIO
GRANDE DO SUL (ADV(S) CRISTIANO XAVIER
BAYNE = OAB/RS 46302), AGRAVANTE;
DANIELE DOMINGUES WEILER RAIMUNDO
(ADV (S) ACADIO DEWES - OAB/RS 34270),
AGRAVADO (A) .

"A UNANIMIDADE, DERAM PROVIMENTO AO
AGRAVO DE INSTRUMENTO. DISPOSICAO, DE
oricrIo, ENCAMINHANDO cOPIA AOS
PRESIDENTES DA CAMARA DOS DEPUTADOS E
SENADO FEDERAL. "

Porto Alegre, 07 de maio de 2018.

Secretaria do(a) 2. CAMARA CIVEL

Assir.lado eletrc.micament:e por Rio Grande Do Sul Poder Judiciario
Confira autenticidade em https://www.tjrs.jus.br/verificadocs, informando 0000505270282 Pagina 1/2
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Este é um documento eletrénico assinado digitalmente conforme Lei Federal
n° 11.419/2006 de 19/12/2006, art. 1°, paragrafo 2° inciso IlI.

Para conferéncia do contetido deste documento, acesse, na internet, o
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Oficio n® T1162/2018 Porto Alegre, 25 de abril de 2018
Segunda Camara Civel

Processo: Agravo de Instrumento n
12.2018.8.21.7000)

Relator: Des. Jodo Barcelos de Souza Junior

Processo do 12 Grau: 11800005299 / CNJ: 0002020-85.2018.8.21.0029

10

70076872498 (N2 CNJ: 0052461-

Partes:
ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL AGRAVANTE
DANIELE DOMINGUES WEILER RAIMUNDO AGRAVADO

Senhor(a) Juiz(a):

Comunico a Vossa Exceléncia que, em sessao do(a) Seqgunda Camara Civel
do Tribunal de Justica do Estado, hoje realizada, no julgamento do feito acima
identificado, foi proferida a seguinte decisao:

"f\ UNANIMIDADE, DERAM PROVIMENTO AO AGRAVO DE INSTRUMENTO.
DISPOSICAO, DE OFICIO, ENCAMINHANDO COPIA AOS PRESIDENTES DA CAMARA
DOS DEPUTADOS E SENADO FEDERAL."

Cordiais saudacdes.

Ao(A) Excelentissimo(a) Senhor(a)

Juiz(a) de Direito de(a) i

2. VARA CIVEL SANTO ANGELO - Comarca de Santo Angelo

Este é um documento eletrénico assinado digitalmente por:
" Signatario: LUCIA DE FATIMA CERVEIRA

6, Q N° de Série do certificado: 00D3E5E6
) '@{« "t‘(‘ Data e hora da assinatura: 25/04/2018 18:13:54
y (_Sy \)".5 Signatario: FABIO LORENZETT DIHL
/ O N N° de Série do certificado: 1AB39B
I % | Data e hora da assinatura: 26/04/2018 12:30:26
( eletrdnico
www.tjrs.jus.br Para conferéncia do conteudo deste documento, acesse, na internet, o enderego
http://www tjrs jus.br/verificadocs/ e digite o seguinte numero verificador:
700768724982018630260

Numero Verificador: 700768724982018630260
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Segunda Camara Civel

intimacgao liberada no portal do processo eletronico em 19 de abril de 2018
Sessao de 25 de abril de 2018
Fabio Lorenzett Dihl
Secretério

E352 - Processo 70076872498 (N2 CNJ: 0052461-12.2018.8.21.7000)
Agravo de Instrumento / Direito Publico Nao Especificado
2. VARA CIVEL SANTO ANGELO Comarca de Santo Angelo

Partes:
ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL AGRAVANTE
DANIELE DOMINGUES WEILER RAIMUNDO AGRAVADO

Composigao:
Des.2 Lucia de Fatima Cerveira
Des. Jodo Barcelos de Souza Junior Relator
Des. Ricardo Torres Hermann
Dr.2 Maria Loreni Cargnelutti Procurador

Decisao:
"A UNANIMIDADE, DERAM PROVIMENTO AO AGRAVO DE INSTRUMENTO.
D{SPOSICAO, DE OFICIO, ENCAMINHANDO COPIA AOS PRESIDENTES DA
CAMARA DOS DEPUTADOS E SENADO FEDERAL."

Des.2 Licia de Fatima Cerveira,
Presidente.

. Este é um documento eletrénico assinado digitalmente por:
- Signatario: LUCIA DE FATIMA CERVEIRA
@ Q - N° de Série do certificado: 00D3E5E6
Oj' : ":‘(,-' . Data e hora da assinatura: 25/04/2018 18:09:02
_ 4‘.5 ‘S% | Signatario: FABIO LORENZETT DIHL
fer @, N°de Série do certificado: 1AB39B
- O] ‘' Data e hora da assinatura: 26/04/2018 12:25:39
- eletrdnico |

wwwe 4jrs.jus.br . Para conferéncia do contetido deste documento, acesse, na internet, o endereco
~ http://www.tjrs jus.br/verificadocs/ e digite o seguinte numero verificador:
- 700768724982018630258

Numero Verificador: 700768724982018630258
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N° Processo 1° Grau: 11800005299

CERTIDAO DE DISPONIBILIZAGAO PARA
CITAGAO/INTIMAGAO PESSOAL

CERTIFICO que, nesta data, conforme o art. 5° da Lei n° 11.419/2006, foi
disponibilizada, no Portal do Processo Eletrénico, a intimacao/citacdo/notificacdo para o
MINISTERIO PUBLICO.

Porto Alegre, 10 de maio de 2018.

Secretaria do(a) 2. CAMARA CIVEL

Assinado eletronicamente por Rio Grande Do Sul Poder Judiciario

Confira autenticidade em https://www.tjrs.jus.br/verificadocs, informando 0000509273732. Pagina 1/2
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N° Processo CNJ: 0052461-12.2018.8.21.7000
N° Processo 1° Grau: 11800005299

CERTIDAO DE DISPONIBILIZAGAO PARA
CITAGAO/INTIMAGAO PESSOAL

CERTIFICO que, nesta data, conforme o art. 5° da Lei n° 11.419/2006, foi
disponibilizada, no Portal do Processo Eletrénico, a intimagéo/citacao/notificacdo para a(s)
seguinte(s) parte(s):

ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL

Porto Alegre, 10 de maio de 2018.

Secretaria do(a) 2. CAMARA CIVEL

Assinado eletronicamente por Rio Grande Do Sul Poder Judiciario

Confira autenticidade em https://www.tjrs.jus.br/verificadocs, informando 0000509267231. Pagina 1/2
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Of. n. 708/SGM/P/2018
Brasilia, 19 de junho de 2018.

Ao Excelentiss,imo Senhor
Senador EUNICIO OLIVEIRA
Presidente do Senado Federal
Palacio do Congresso Nacional
Brasilia-DF

Assunto:  Oficio n. T1516/2018, da Segunda Camara Civel do Tribunal de
Justica do Rio Grande do Sul, dirigido ao Senado Federal.
Comunica decisdao no Agravo de Instrumento n. 70076872498
(n. CNJ 0052461-12.2018.8.21.7000). Solicitagao de abertura de
investigacao parlamentar acerca do papel da ANVISA na
aprovacgao do farmaco Soliris.

E-xcelentissimo Senhor Presidente,

Encaminho-lhe o oficio referenciado em epigrafe, destinado a
Vossa Exceléncia.

Atenciosamente,

Presidente da Camara dos Deputados

ecebido em_14 / 0k /(& _
tHora__ §5 . >
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CAMARA DOS DEPUTADOS

PRESIDENCIA/SGM
Oficio n. T1516/2018, da Segunda Camara Civel do Tribunal de

Justica do Rio Grande do Sul, dirigido ao Senado Federal.
Comunica decisdo no Agravo de Instrumento n. 70076872498 (n.
CNJ 0052461-12.2018.8.21.7000). Solicitagdo de abertura de
investigacdo parlamentar acerca do papel da ANVISA na aprovacao
do farmaco Soliris.

Em 18/6/2018.

Encaminhe-se ao Senado Federal e, por cépia, a Comissao
de Seguridade Social e Familia. Publique-se.

Presidente da Camlara dos Deputados
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