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PROCEDIMENTO DO JUIZADO ESPECIAL CIVEL N°
AUTOR: [
REPRESENTANTE LEGAL DO AUTOR:

REU: UNIAO - ADVOCACIA GERAL DA UNIAO

DESPACHO/DECISAO

RELATORIO

Trata-se de agdo pelo procedimento do Juizado Especial por meio da qual a
parte autora pretende, inclusive liminarmente, o fornecimento do(s) medicamento(s)
Estiripentol, para tratamento do diagnostico de G40.3 - Epilepsia e sindromes epilépticas
generalizadas idiopaticas.

Alega que necessita do(s) medicamento(s) para adequado tratamento da
enfermidade e fundamenta sua pretensdo na Constituicdio Federal e na legislagdo
infraconstitucional.

Atribuiu a causa o valor de R$ 70.369,44 ¢ juntou documentos com a inicial,
dentre eles: receita médica (evento 1, ANEXO6); relatorio(s) médico(s) (evento 1, ANEXOS5
); exame(s) médico(s) (evento 1, ANEXO7 evento 1, ANEXOS8 evento 1, ANEXO11 evento
1, ANEXOI12 evento 1, ANEXO13).

evento 8, DESPADECI1 Foi proferida decisdo, indeferindo a antecipagdo de
tutela, determinando a intimagdo da parte autora para emendar a inicial ¢ determinando a
realizacdo de pericia médica, dentre outras providéncias.

Emenda a inicial no evento 11.

O Ministério Publico Federal se manifestou no evento 21, PARECERI1, se
abstendo da analise do mérito.

Parecer técnico confeccionado juntado aos autos no evento 22,
LAUDOPERICI.

evento 25, DESPADEC1 Deferido o pedido de manoragdo dos honorarios
periciais.

Decido.
TUTELA DE URGENCIA

O art. 294 e seguintes do CPC, estabelece os requisitos referentes a concessao
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de tutela provisoéria, que pode fundamentar-se na urgéncia ou na evidéncia.
A tutela de urgéncia ¢ regulada no art. 300 do CPC/15, nos seguintes termos:

Art. 300. 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.

§ 1o Para a concessdo da tutela de urgéncia, o juiz pode, conforme o caso, exigir caugdo real
ou fidejussoria idonea para ressarcir os danos que a outra parte possa vir a sofrer, podendo a
caugdo ser dispensada se a parte economicamente hipossuficiente ndo puder oferecé-la.

§ 20 A tutela de urgéncia pode ser concedida liminarmente ou apos justificagdo prévia.

§ 3% A tutela de urgéncia de natureza antecipada ndo serd concedida quando houver perigo de
irreversibilidade dos efeitos da decisdo.

Como ja decidido no Tribunal Regional Federal da 4* Regido, "o risco de lesdo
grave ou de dificil reparag¢do deve ser um risco concreto, devidamente comprovado por
elementos nos autos, e ndo um risco meramente potencial, existente em qualquer
processo” (TRF4 5000817-73.2013.404.0000, 2¢ Turma, Rel. Otavio Roberto Pamplona, Data
da decisdo: 20/03/2013).

Competéncia, legitimidade da Unido e responsabilidade financeira

O STF designou o RE 1366243/SC como tema de repercussdo geral para
discutir especificamente a legitimidade da Unido em ser ré em processos que buscam
tecnologias ndo contempladas nas politicas publicas. Como resultado, o RE abordou a
competéncia para julgar tais processos, conforme o art. 109, I da CF.

Em 17/04/2023, o Ministro Relator proferiu decisdo, que foi referendada pelo
colegiado, nos seguintes termos:

"O Tribunal, por unanimidade, referendou a decisdo proferida em 17.4.2023, no sentido de
conceder parcialmente o pedido formulado em tutela provisoria incidental neste recurso
extraordindario, "para estabelecer que, até o julgamento definitivo do Tema 1234 da
Repercussdo Geral, a atuag¢do do Poder Judiciario seja regida pelos seguintes parametros:

(i) nas demandas judiciais envolvendo medicamentos ou tratamentos padronizados: a
composig¢do do polo passivo deve observar a reparti¢do de responsabilidades estruturada no
Sistema Unico de Saiide, ainda que isso implique deslocamento de competéncia, cabendo ao
magistrado verificar a correta formagdo da relagdo processual, sem prejuizo da concessdo de
provimento de natureza cautelar ainda que antes do deslocamento de competéncia, se o caso
assim exigir;

(i) nas demandas judiciais relativas a medicamentos ndo incorporados: devem ser
processadas e julgadas pelo Juizo, estadual ou federal, ao qual foram direcionadas pelo
cidaddo, sendo vedada, até o julgamento definitivo do Tema 1234 da Repercussdo Geral, a
declinag¢do da competéncia ou determinagdo de inclusdao da Unido no polo passivo;

(iii) diante da necessidade de evitar cendrio de inseguranga juridica, esses pardmetros devem
ser observados pelos processos sem_sentenca prolatada; diferentemente, os processos com
sentenca prolatada até a data desta decisdo (17 de abril de 2023) devem permanecer no ramo
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da Justi¢a do magistrado sentenciante até o trdnsito em julgado e respectiva execugdo (adotei
essa regra de julgamento em: RE 960429 ED-segundos Tema 992, de minha relatoria, DJe de
5.2.2021);

(iv) ficam mantidas as demais determinagées contidas na decisdo de suspensdo nacional de
processos na fase de recursos especial e extraordindrio".

Em 19/09/2024 foi julgado o RE 1366243/SC tendo o Supremo Tribunal

Federal assim decidido:

O Tribunal, por unanimidade, apreciando o tema 1.234 da repercussdo geral, negou
provimento ao recurso extraordindrio e homologou, em parte, os termos dos 3 (trés) acordos,
com as condicionantes e adaptagdes, assim sintetizados como as teses fixadas no presente
tema da sistematica da repercussdo geral, a saber:

I — Competéncia.

1) Para fins de fixacdo de competéncia, as demandas relativas a medicamentos ndo
incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, tramitardo perante a
Justica Federal, nos termos do art. 109, I, da Constitui¢cdo Federal, quando o valor do
tratamento anual especifico do farmaco ou do principio ativo, com base no Prego Maximo de
Venda do Governo (PMVG — situado na aliquota zero), divulgado pela Cdmara de Regulag¢do
do Mercado de Medicamentos (CMED - Lei 10.742/2003), for igual ou superior ao valor de
210 salarios minimos, na forma do art. 292 do CPC.

1.1) Existindo mais de um medicamento do mesmo principio ativo e ndo sendo solicitado um
farmaco especifico, considera-se, para efeito de competéncia, aquele listado no menor valor
na lista CMED (PMVG, situado na aliquota zero).

1.2) No caso de inexistir valor fixado na lista CMED, considera-se o valor do tratamento
anual do medicamento solicitado na demanda, podendo o magistrado, em caso de impugnagdo
pela parte requerida, solicitar auxilio a CMED, na forma do art. 7°da Lei 10.742/2003.

1.3) Caso inexista resposta em tempo habil da CMED, o juiz analisara de acordo com o
or¢amento trazido pela parte autora.

1.4) No caso de cumulagdo de pedidos, para fins de competéncia, serd considerado apenas o
valor do(s) medicamento(s) ndo incorporado(s) que devera(do) ser somado(s),
independentemente da existéncia de cumulagdo alternativa de outros pedidos envolvendo
obrigagdo de fazer, pagar ou de entregar coisa certa.

1I — Defini¢do de Medicamentos Nao Incorporados.

2.1) Consideram-se medicamentos ndo incorporados aqueles que ndo constam na politica
publica do SUS; medicamentos previstos nos PCDTs para outras finalidades; medicamentos
sem registro na ANVISA; e medicamentos off label sem PCDT ou que ndo integrem listas do
componente basico.

2.1.1) Conforme decidido pelo Supremo Tribunal Federal na tese fixada no tema 500 da
sistematica da repercussdo geral, é mantida a competéncia da Justica Federal em relagdo as
agées que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa, as quais deverdo
necessariamente ser propostas em face da Unido, observadas as especificidades ja definidas
no aludido tema.
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()

Se inserem no limite de algada fixado no RE 1366243/SC os medicamentos

Por sua vez, citem-se os termos do adendo no que diz respeito aos medicamentos oncologicos:

"l.1. Serdo consideradas como de competéncia da Justica Federal as demandas de
medicamentos para tratamento oncologico, cujo valor anual de aquisi¢do de farmaco, por
paciente, seja igual ou superior a 210 (duzentos e dez) saldarios minimos. As demandas de
medicamentos para tratamento oncologico cujo custo seja inferior a este valor, serdo de
competéncia da Justi¢a Estadual.

()
4.2) Medicamento ndo incorporado (incluindo oncoldgico) cujo tratamento anual custe igual
ou mais de 210 salarios minimos: competéncia da Justica Federal e responsabilidade integral

da Unido, com posterior ressarcimento integral ao Estado, caso este venha a arcar com o
tratamento.

()

Ainda se inserem na mesma regra dos medicamentos ndo incorporados, aqueles

ja incorporados as politicas publicas mas ainda sem pactuacdo pela Comissdo Intergestores

()

4.7.2) Medicamentos com responsabilidade financeira ainda ndo pactuada na CIT: em relagdo
a competéncia, ao ressarcimento e ao financiamento, devem ser utilizados o valor do
tratamento e definida a competéncia nos mesmos termos em que definidos nos itens 4.2, 4.3 e
4.4 acima.

()

Responsabilidade financeira
Medicamentos incluidos nas politicas publicas

Nos termos do Tema 1234, a responsabilidade de custeio por medicamentos

incorporados com pactuacdo na Comissdo Intergestores Tripartite (CIT) foi a seguinte:

- medicamentos do grupo 1A do CEAF, medicamentos do CESAF e

medicamentos pleiteados por indigenas - custeio da Unido.

do Estado.

- medicamentos do grupo 1B, 2 e 3 do CEAF, medicamentos do CBAF - custeio

Medicamentos nio incorporados ou incorporados sem pactuacio na CIT
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Nos termos do Tema 1234, a responsabilidade de custeio por medicamentos nao
incorporados as politicas publicas ou incorporados mas ainda nio pactuados na CIT foi a
seguinte:

- medicamentos cujo custo anual de tratamento supere 210 salarios-minimos -
custeio da Unido

- medicamentos cujo custo anual de tratamento seja inferior a 210 salarios-
minimos - custeio do Estado, com ressarcimento pela Unido pelo Fundo Nacional de Satde
de:

a) 65%, caso o tratamento anual custe entre 7 ¢ 210 saldrios-minimos;

b) 80%, caso o tratamento anual custe entre 7 ¢ 210 salarios-minimos e seja
oncologico.

- medicamentos cujo custo anual seja inferior a 7 salarios-minimos - custeio do
Estado sem ressarcimento pela Unido.

Medicamentos sem registro na ANVISA
Nesses casos, segue-se o tema 500 do STF.

Procedimentos, orteses, proteses, cirurgias, exames, insumos e produtos de
uso medicinal

No julgamento do RE n°® 855.178, submetido ao rito de repercussao geral sob o
Tema 793, o Supremo Tribunal Federal fixou a seguinte tese, de observancia obrigatéria:

"Os entes da federagcdo, em decorréncia da competéncia comum, sdo solidariamente
responsdveis nas demandas prestacionais na drea da saude e, diante dos critérios

~

constitucionais de descentralizacdo e hierarquizac¢ido, compete a autoridade judicial
direcionar o cumprimento conforme as regras de reparti¢dao de competéncias e determinar o
ressarcimento a quem suportou o énus financeiro."

Diante disso, percebe-se que a parte autora pode, em tese, ajuizar agdo contra
qualquer um dos entes que compdem o SUS. Todavia, cabe ao juiz verificar se a pessoa
juridica de direito publico responsavel pelo financiamento de determinada tecnologia esta no
polo passivo. Caso ndo esteja, o juiz deve determinar a sua inclusdo, ainda que isso signifique
deslocamento de competéncia.

Direito a saude

O artigo 196 da Constituicdo estabelece que a saude ¢ direito de todos e dever
do Estado “garantido mediante politicas sociais e econémicas que visem a redugdo do risco
de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario das agoes e servigos para
sua promogao, prote¢do e recupera¢do.”

Por sua vez, o artigo 197 dispde que “sdo de relevancia publica as agdes e
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servigcos de saude, cabendo ao Poder Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua
regulamentagdo, fiscalizagdo e controle(...) "

Ou seja, o direito a saude ¢ garantido de acordo com as politicas publicas que
forem estabelecidas para tanto, o que ja ¢ um limitador. Ao garantir o acesso universal para a
promogdo, protecdo e recuperagdo da satde, a Constituigdo deixa claro que isso ocorrera
mediante politicas sociais e econdmicas (art. 196), considerando-se como de relevancia
publica aquilo que estiver regulado por lei (art. 197).

A Lei n° 8.080/90, por sua vez, dispde que a integralidade de assisténcia ¢
constituida por um conjunto articulado e continuo das agdes e servigos preventivos e
curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada caso em todos os niveis de
complexidade do sistema (art. 7°, II) e estabelece que a assisténcia terapéutica integral
consistira na “I - dispensagdo de medicamentos e produtos de interesse para a saude, cuja
prescri¢do esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo
clinico para a doenga ou o agravo a saude a ser tratado ou, na falta do protocolo, em
conformidade com o disposto no art. 19-P” (art. 19-M).

A diretriz da integralidade vem disposta no artigo 198 da Constitui¢do, nos
seguintes termos:

Art. 198. As agoes e servigos publicos de saude integram uma rede regionalizada e
hierarquizada e constituem um sistema unico, organizado de acordo com as seguintes
diretrizes:

()

1I - atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo dos
servi¢os assistenciais;

()

O atendimento integral eleito como diretriz do sistema guarda relacdo com
atencdo plena a pessoa.

O conceito foi trazido da chamada medicina integral, movimento surgido nos
Estados Unidos para contrapor a crescente fragmentacdo ou especializagdo do atendimento
médico, buscando que o paciente fosse visto como um todo, valorizando a satide e a doenca,
permitindo o atendimento em todos os niveis, fisico, mental e social, e que a atencao se desse
ndo somente na fase preventiva, mas também curativa.

Os artigos citados deixam claro que a afirmagdo que a Constituigdo garante a
integralidade do direito a satide, vista como a obrigacdo de dar tudo que é possivel no mundo

dos fatos, ndo é uma verdade.

Nao ha em nenhum momento demonstragdo no sentido que era isso que
buscava o constituinte.

Dessa forma, ainda que se entenda que em um caso concreto seja possivel
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obrigar o Estado, em sentido amplo, a oferecer servigos e prestacdes que nao estdo instituidos
em politicas publicas, ndo hd como se entender que integralidade é acesso irrestrito a tudo,
inclusive aquelas opgdes de tratamento que ndo importam em maior efetividade, mas somente
comodidade, dar a todos o tratamento de ponta e a melhor tecnologia, mas sim dar a todos os
pacientes uma resposta satisfatoria em todos os niveis de atengéo.

Por fim, todo o contexto constitucional demonstra que na apreciagdo do que ¢
acesso integral a saide ndo se pode desvincular os conceitos de eficécia, custo-efetividade,
nem ignorar que o sistema publico de satde tem por finalidade atender a coletividade.

Condicionantes

Os requisitos para a concessdo de tratamentos, medicamentos, produtos ou
procedimentos ndo incluidos nas politicas publicas foram definidos pelo STJ em sede de
recursos repetitivos e pelo STF em sede de repercussdo geral, sendo, portanto, de observancia
obrigatoria.

A definigdo mais recente coube ao Supremo Tribunal Federal, ao reapreciar o
Tema n° 6, que elencou os seguintes requisitos a serem observados pelo Poder Judiciério:

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

2. E possivel, excepcionalmente, a concessdo judicial de medicamento registrado na ANVISA,
mas ndo incorporado as listas de dispensaciio do Sistema Unico de Saiide, desde que
preenchidos, cumulativamente, os seguintes requisitos, cujo énus probatorio incumbe ao
autor da agdo:

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

(b) ilegalidade do ato de ndao incorporacio do medicamento pela Conitec, auséncia de pedido
de incorporagdo ou da mora na sua apreciagdo, tendo em vista os prazos e critérios previstos
nos artigos 19-Q e 19-R da Lei n° 8.080/1990 e no Decreto n° 7.646/2011;

(c) impossibilidade de substitui¢do por outro medicamento constante das listas do SUS e dos
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas,

(d) comprovagao, a luz da medicina baseada em eviéncias, da eficacia, acurdcia, efetividade e
seguranca do farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias cientificas de alto nivel,

ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e revisdo sistemdtica ou meta-andlise;

(e) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo técnico
SJundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado, e

(f) incapacidade financeira de arcar com o custeio do medicamento.
3. Sob pena de nulidade da decisdo judicial, nos termos do artigo 489, §1°, incisos Ve VI, e

artigo 927, inciso 111, §1°, ambos do Codigo de Processo Civil, o Pder Judiciario, ao apreciar
pedido de concessdo de medicamentos ndo incorporados, deverd obrigatoriamente:
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(a) analisar o ato administrativo comissivo ou omissivo de ndo incorporagdo pela Conitec ou
da negativa de fornecimento da via administrativa, a luz das circunstincias do caso concreto e
da legislagdo de regéncia, especialmente a politica publica do SUS, ndo sendo possivel a
incursdo no mérito do ato administrativo;

(b) aferir a presenga dos requisitos de dispensagdo do medicamento, previstos no item 2, a
partir da prévia consulta ao Niicleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario (NATJUS), sempre
que disponivel na respectiva jurisdi¢do, ou a entes ou pessoas com expertise técnica na drea,
ndo podendo fundamentar a sua decisdo unicamente em prescrigdo, relatorio ou laudo médico
Jjuntado aos autos pelo autor da agdo, e

(¢) no caso de deferimento judicial do farmaco, oficiar aos drgdos competentes para
avaliarem a possibilidade de sua incorporagdo no ambito do SUS.

Tal defini¢ao foi igualmente delimitada no RE 1.366.243/SC (Tema n° 1.234):
1V — Analise judicial do ato administrativo de indeferimento de medicamento pelo SUS.

4) Sob pena de nulidade do ato jurisdicional (art. 489, § 1°, Ve VI, c/c art. 927, III, § 1°,
ambos do CPC), o Poder Judiciario, ao apreciar pedido de concessdo de medicamentos nédo
incorporados, devera obrigatoriamente analisar o ato administrativo comissivo ou omissivo
da ndo incorporagdo pela Conitec e da negativa de fornecimento na via administrativa, tal
como acordado entre os Entes Federativos em autocomposi¢do no Supremo Tribunal Federal.

4.1) No exercicio do controle de legalidade, o Poder Judicidario ndo pode substituir a vontade
do administrador, mas tdo somente verificar se o ato administrativo especifico daquele caso
concreto esta em conformidade com as balizas presentes na Constituicdo Federal, na
legislagdo de regéncia e na politica publica no SUS.

4.2) A anadlise jurisdicional do ato administrativo que indefere o fornecimento de medicamento
ndo incorporado restringe-se ao exame da regularidade do procedimento e da legalidade do
ato de ndo incorporagdo e do ato administrativo questionado, a luz do controle de legalidade
e da teoria dos motivos determinantes, ndo sendo possivel incursdo no mérito administrativo,
ressalvada a cogni¢do do ato administrativo discricionario, o qual se vincula a existéncia, a
veracidade e a legitimidade dos motivos apontados como fundamentos para a sua adogdo, a
sujeitar o ente publico aos seus termos.

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

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

Foram editados os seguintes enunciados de simula vinculante:

Sumula vinculante n° 60:

O pedido e a andlise administrativos de farmacos na rede publica de saude, a judicializagdo
do caso, bem ainda seus desdobramentos (administrativos e jurisdicionais), devem observar os

termos dos 3 (trés) acordos interfederativos (e seus fluxos) homologados pelo Supremo
Tribunal Federal, em governanga judicial colaborativa, no tema 1.234 da sistematica da
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repercussdo geral (RE 1.366.243).
Sumula vinculante n® 61:

A concessao judicial de medicamento registrado na ANVISA, mas ndo incorporado as listas de
dispensagdo do Sistema Unico de Saiide, deve observar as teses firmadas no julgamento do
Tema 6 da Repercussdo Geral (RE 566.471).

Ainda, o STF, ao julgar o Recurso Extraordindrio n® 657.718 (Tema n° 500),

sob o rito de repercussdo geral, firmou a seguinte tese:

1. O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais.

2. A auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral, o fornecimento de
medicamento por decisdo judicial.

3. E possivel, excepcionalmente, a concessdo judicial de medicamento sem registro sanitdrio,
em caso de mora irrazodavel da ANVISA em apreciar o pedido (prazo superior ao previsto na

Lein®13.411/2016), quando preenchidos trés requisitos:

(i) a existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil (salvo no caso de
medicamentos orfaos para doengas raras e ultrarraras),

(ii) a existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de regulacdo no
exterior, e

(iii) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil.

4. As agédes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA deverdo
necessariamente ser propostas em face da Unido.

Assim, a regra de exigéncia do registro na ANVISA, antes definida pelo STJ no

Tema n° 106, foi flexibilizada.

O STF, no entanto, ndo especificou se a vedacdo ou mesmo a flexibilizagao

atingiria os tratamentos off label.

Dessa forma, resta nesse ponto como precedente o decidido pelo STJ no

julgamento do Resp n® 1657156 (Tema n°® 106), tendo constado expressamente da ementa
que "faz-se necessario tdo somente esclarecer que o requisito do registro na ANVISA afasta a
possibilidade de fornecimento de medicamento para uso off label, salvo caso autorizado pela

Verifica-se, portanto, que as teses acima fixaram requisitos de observancia

obrigatdria para a concessao judicial de medicamentos ndo incorporados as politicas publicas,
que devem ser demonstrados no caso concreto.

Caso concreto

Competéncia

15/11/2024, 14:44
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No caso dos autos a agdo foi ajuizada na Justiga Federal em 25/10/2024, o
pedido ¢ de fornecimento de medicamento ndo registrado na ANVISA, razdo pela qual a
responsabilidade financeira é da Unido, estando presentes a legitimidade passiva da Unido e a
competéncia da Justica Federal.

Incapacidade financeira

A parte autora juntou aos autos comprovante de rendimento bruto em nome do
genitor no valor de R$7.786,02, sendo que o custo do medicamento importaria
comprometimento mensal da renda familiar na ordem de cerca de R$3.000,00, de modo que
entendo demonstrada a incapacidade financeira de arcar com o valor do(s) medicamento(s)
pleiteado(s).

Registro na ANVISA

O medicamento ndo tem registro na ANVISA.

Analise CONITEC

O medicamento requerido nos autos ndo foi analisado pela CONITEC.
Prova técnica

Com relagdo a adequagdo, necessidade/imprescindibilidade do medicamento, o
parecer técnico apresentado no evento 22, LAUDOPERICI1 concluiu:

a) A politica publica prevista no SUS para a moléstia.

A politica publica do SUS para epilepsia refrataria inclui o fornecimento de antiepilépticos
como clobazam, clonazepam, levetiracetam e canabidiol, todos ja utilizados pela autora sem
sucesso no controle das crises. Para a sindrome de Dravet, o SUS ndo oferece tratamentos
especificos, limitando as opgoes de medicamentos que poderiam controlar a condigdo grave
da paciente.

b) A existéncia, ou ndo, de protocolo clinico aprovado pela CONITEC quanto ao tratamento e
a moléstia.

Atualmente, ndo hda um Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) especifico
aprovado pela CONITEC para o tratamento da sindrome de Dravet com o uso do
medicamento Diacomit (stiripentol). Embora existam diretrizes para epilepsias refratarias, a
CONITEC ndo incorporou o Diacomit, limitando as alternativas para tratamento da sindrome
de Dravet no SUS.

¢) Ha estudos clinicos com elevado nivel de evidéncia quanto ao tratamento proposto, a partir
da Medicina Baseada em Evidéncias, que justifique a prescri¢do médica em substituicdo ao
tratamento existente no ambito do SUS?

Sim, ha estudos de elevado nivel de evidéncia que demonstram a eficacia do Diacomit
(stiripentol) em casos de sindrome de Dravet. Ensaios clinicos randomizados indicam que o
stiripentol pode reduzir significativamente a frequéncia de convulsées em criangas com
sindrome de Dravet quando utilizado em combinagdo com outros antiepilépticos, justificando
a prescri¢cdo médica devido a falta de resposta da paciente a outras medicagoes fornecidas
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pelo SUS.

d) Em caso positivo, esta respaldado por ensaios clinicos randomizados e revisdo sistematica
ou meta-andlise?

Sim, o uso do Diacomit em sindrome de Dravet esta respaldado por ensaios clinicos
randomizados e revisoes sistematicas que demonstram sua eficacia. Estudos como o de Chiron
et al. evidenciam que o stiripentol, combinado com outros medicamentos como clobazam, é
eficaz em reduzir a frequéncia de crises em pacientes com sindrome de Dravet.

Ha ensaios clinicos randomizados e revisoes sistematicas que investigaram a eficacia do
stiripentol para a Sindrome de Dravet, que é uma forma rara de epilepsia refrataria.

Estes estudos oferecem um alto nivel de evidéncia devido ao rigor metodologico envolvido.
Seguem alguns exemplos especificos:

Chiron et al. (2000).

Titulo: Stiripentol in severe myoclonic epilepsy in infancy: a randomised placebocontrolled
syndrome-dedicated trial.

Fonte: The Lancet, 356(9242), 1638-1642.

Este é um ensaio clinico randomizado e controlado por placebo, especificamente focado na
Sindrome de Dravet. O estudo demonstrou que o stiripentol, em combinagdo com clobazam e
valproato, reduziu significativamente a frequéncia das crises em compara¢do ao grupo que
recebeu placebo. Este é um dos estudos pioneiros e de referéncia para a aprovagdo do
stiripentol em diversos paises, incluindo pela EMA (Agéncia Europeia de Medicamentos).

Rossi, P, & Doccini, V. (2021).
Titulo: Long-term efficacy and safety of stiripentol in Dravet syndrome: A systematic review.
Fonte: Epilepsy & Behavior, 115, 107729.

Esta é uma revisdo sistematica que compila dados de longo prazo sobre a eficacia e segurancga
do stiripentol na Sindrome de Dravet. A revisdo sistemdtica avalia multiplos estudos,
incluindo ensaios clinicos e estudos observacionais, refor¢ando o papel do stiripentol como
terapia adjuvante para epilepsias refratarias.

Inoue, Y., Ohtsuka, Y.; STP-1 Study Group. (2015).

Titulo: Long-term safety and efficacy of stiripentol for the treatment of Dravet syndrome: A
multicenter, open-label study in Japan.

Fonte: Epilepsy Research, 113, 90-97.

Descrigdo: Este estudo multicéntrico aberto avaliou a seguranga e eficacia a longo prazo do
stiripentol em pacientes japoneses com Sindrome de Dravet, confirmando os beneficios
sustentados do tratamento.

e) Tendo a CONITEC analisado o produto/equipamento/medicamento e recomendando a ndo
incorporagdo, ha estudos posteriores robustos que possam vir a alterar a decisdo da
CONITEC? Em caso positivo, quais? Explicar em que medida os estudos impactam naquela
decisdo de ndo incorporagao.

13/11/2024, 14:44
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A CONITEC ainda ndo analisou especificamente o Diacomit para o tratamento da sindrome
de Dravet. Contudo, estudos recentes e ensaios clinicos robustos sugerem que o stiripentol
apresenta eficacia e seguran¢a adequadas para casos de epilepsia refrataria a outras
medicagdes, como no caso da autora. Esses estudos podem influenciar uma futura
recomendagdo de incorporagdo, considerando o carater de medicamento orfdao e sua utilidade
comprovada em um numero restrito de pacientes.

f) Os estudos se aplicam ao caso concreto considerando o quadro clinico dos pacientes
incluidos no(s) estudo(s) e o desfecho analisado?

Sim, os estudos aplicam-se ao caso da paciente, pois envolvem pacientes pediatricos com
sindrome de Dravet e crises epilépticas refratarias, condigées que apresentam desfechos
semelhantes aos da autora. O desfecho principal, redugdo da frequéncia de crises, é altamente
relevante para a condi¢do da autora e seu quadro clinico.

g) Qual o grau de evidéncia?

O grau de evidéncia para o uso de Diacomit em sindrome de Dravet é considerado alto, com
base em ensaios clinicos randomizados e revisées sistemdticas.

h) O tratamento pleiteado é indispensavel? Explicar.

Sim, o tratamento é indispensavel, considerando que a autora esgotou todas as alternativas
terapéuticas disponiveis no SUS, sem obter controle adequado das crises. O Diacomit é uma
das poucas medicagdes com evidéncias de eficacia especifica para a sindrome de Dravet e,
por isso, é essencial para oferecer um controle mais eficaz das convulsées e melhorar a
qualidade de vida da paciente.

i) Sendo indispensavel, seria possivel aguardar o prazo mdximo de 90 dias para inicio da
dispensagdo ou de 240 dias em caso de medicamento importado? Em caso de resposta
negativa, deve o perito justificar.

Ndo é recomendavel aguardar o prazo mdximo, devido a gravidade e a frequéncia das crises
epilépticas da autora, que colocam sua vida em risco. A auséncia de um tratamento eficaz
pode resultar em convulsoes prolongadas e potencialmente fatais, demandando uma
intervengdo urgente para minimizar o risco de obito ou complicagbes graves.

J) Ha riscos com a submissdo da parte autora ao tratamento oficial, em detrimento daquele
postulado judicialmente? Explicar.

Sim, ha riscos consideraveis, pois o tratamento atual do SUS ndo controla as crises da
autora. A continuidade das crises pode levar a um agravamento do quadro neurologico e
psicologico da paciente, além de expo-la ao risco de crises prolongadas, internagées
frequentes e intervengoes de emergéncia como a sedagdo com benzodiazepinicos.

k) Explicar o tratamento ja realizado pelo paciente, a inexisténcia de tratamento/procedimento
ou medicamento similar/genérico oferecido pelo SUS para a doenga ou, no caso de existéncia,
sua utilizagdo sem éxito pelo postulante ou sua inadequagdo devido a peculiaridades do
paciente.

A autora ja utilizou primidona, clobazam, clonazepam, levetiracetam e canabidiol, entre
outros medicamentos, sem controle satisfatorio das crises. Esses tratamentos foram realizados
conforme as diretrizes terapéuticas do SUS, mas mostraram-se ineficazes, indicando a
necessidade de alternativas especificas para a sindrome de Dravet.

13/11/2024, 14:44
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1) Considerando o tratamento prévio realizado pela parte autora haveria ganho terapéutico
com o uso do medicamento demandado? Qual?

Sim, o uso do Diacomit pode proporcionar um ganho terapéutico significativo ao reduzir a
frequéncia e intensidade das crises, oferecendo maior estabilidade e qualidade de vida para a
paciente.

m) Probabilidade de cura

A sindrome de Dravet é uma condi¢do cronica e incuravel. O objetivo do tratamento é o
controle das crises e a melhora da qualidade de vida, mas ndo hd expectativa de cura
completa.

n) Explicar a probabilidade de sobrevida global, livre de doenca, livre de eventos, livre de
progressdo de doenga em relagdo ao medicamento demandado

O uso do Diacomit pode aumentar a sobrevida livre de eventos graves (crises prolongadas e
hospitalizagdes), embora a sindrome de Dravet ndo seja curavel. A medicacdo visa prevenir
convulsoes firequentes e, assim, reduzir o risco de complicagoes fatais.

o) Explicar qual o impacto na qualidade de vida com o desfecho que se mostrou relevante no
caso concreto

A introdugdo do Diacomit pode impactar significativamente a qualidade de vida da paciente,
permitindo uma redugdo nas crises epilépticas e possibilitando maior liberdade nas atividades
diarias, reduzindo a necessidade de intervengoes emergenciais e limitagdes impostas pela
sindrome.

p) A probabilidade relatada se mostra custo efetiva?

Sim, o tratamento com Diacomit ¢é custo-efetivo, pois diminui a frequéncia de
hospitalizagéoes e intervengoes emergenciais, reduzindo custos indiretos e proporcionando
uma melhor gestio do quadro clinico da paciente.

q) Caso o tratamento seja somente paliativo ou servir apenas para diminui¢do/controle da dor,
poderia ser usado outro medicamento? Qual? Algum que seja disponibilizado pelo SUS?

No contexto da sindrome de Dravet, o Diacomit é indicado para controle de crises e ndo
possui equivalente no SUS. Outros antiepilépticos ja foram utilizados sem sucesso, tornando o
Diacomit uma opgdo necessaria para controle dos sintomas.

r) Em se tratando de medicamento paliativo ou que ndo acarrete impacto importante na
probabilidade de cura e sobrevida (global, livre de doenga, livre de eventos, livre de
progressdo de doenga) ha efeitos colaterais que impactam a qualidade de vida do paciente?
Quais?

Os efeitos colaterais do Diacomit incluem sonoléncia, perda de apetite e possiveis alteragoes
no comportamento. Contudo, esses sdo manejaveis e ndo se sobrepbem aos beneficios em
comparagdo ao impacto das convulsdes frequentes.

s) A idade do(a) paciente influencia de alguma forma no tratamento pleiteado? Explicar.
Sim, a idade da paciente (6 anos) influencia o tratamento, pois a sindrome de Dravet

geralmente se manifesta na infdncia e exige intervengdes rapidas para reduzir o impacto no
desenvolvimento. O tratamento precoce pode minimizar as complica¢oes e melhorar a

13/11/2024, 14:44
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qualidade de vida.

t) Por quanto tempo deve ser usado o medicamento até que seja possivel avalia¢do sobre a sua
eficacia no caso concreto?

A eficacia do Diacomit pode ser avaliada dentro de 4 a 8 semanas de uso continuo, permitindo
ajustar o tratamento conforme a resposta da paciente.

u) A doenga que acomete a parte autora é rara?

Sim, a sindrome de Dravet é uma doenga rara e grave, caracterizada por crises epilépticas de
dificil controle e comprometimento neurologico.

Como se V€, o parecer técnico ¢ conclusivo no sentido de que o uso do
medicamento requerido ¢ indispensavel, apresentando nivel alto de evidéncia clinica,
fundamentado em ensaios clinicos randomizados e revisdo sistematica, conforme descritos
pela pericia.

Ademais, as medicagdes previstas no ambito do PCDT para epilepsias
refratarias foram esgotadas, mostrando-se ineficazes para o caso da parte autora. Esclareceu a
perita, ainda, que o tratamento com estiripentol é custo-efetivo, por diminuir a frequéncia de
hospitalizagdes e intervengdes emergenciais, reduzindo custos indiretos e proporcionando
uma melhor gestdo do quadro clinico da paciente.

Por fim, a despeito de o medicamento pleiteado nao ter registro na Anvisa, se
trata de medicamento Orfao para a sindrome de Dravet, que consiste em doenca rara, sendo
que o medicamento foi recentemente aprovado como terapia adjuvante com clobazam e
valproato para a sindrome de Dravet na Europa, Canada e Japao, fazendo com que o feito se
enquadre nas excegdes estabelecidas no tema 500 do STF.

Diante disso, a0 menos em sede de cognigdo sumaria, estd demonstrada a
necessidade do tratamento.

Posto isso, defiro o pedido de tutela de urgéncia para determinar o
fornecimento do medicamento estiripentol 250 mg, na periodicidade e quantidade adequadas
ao tratamento da parte autora, conforme receitado por seu(s) médico(s) (evento 1, ANEXO6).

Considerando que o laudo pericial informou que a eficacia do Diacomit pode
ser avaliada dentro de 4 a 8 semanas de uso continuo, permitindo ajustar o tratamento
conforme a resposta da paciente, deve, ao fim do periodo de 02 meses do inicio do
fornecimento, apresentar nos autos relatorio médico circunstanciado acerca da eficacia
do medicamento e estabilizacio/melhora dos sintomas.

Ao término da instrugdo, suspenda-se o feito pelo tempo que faltar, intimando-
se a parte autora na sequéncia para o cumprimento da providéncia.

Intimem-se.

A responsabilidade financeira pelo tratamento ¢ da Unido nos termos da
fundamentagao.

https://eproc.jfpr.jus.br/eprocV2/controlador.php?acao=minuta_impr...
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A Secretaria para desmembramento do feito em CUMPRIMENTO
PROVISORIO DE DECISAO, a fim de que os atos inerentes a implementacio
da tutela, abaixo determinados, sejam cumpridos em autos apartados.

1. Intime-se a Unido, na pessoa do Secretario Executivo do Ministério da
Satude, para cumprimento da tutela, devendo realizar o fornecimento do medicamento
estiripentol 250 mg a parte autora, no prazo de 10 (dez) dias. Expeca-se o necessario.

Tendo em vista que a pericia foi clara no sentido de que nao se pode aguardar o
prazo maximo para dispensagdo, reconheco a urgéncia para o fornecimento, devendo a
Secretaria desde logo adotar as providéncias para o inicio imediato do fornecimento a parte
autora caso nao cumprido pela Unido no prazo determinado.

2. CONTRACAUTELAS

\

2.1. Cabera a parte autora comunicar nos autos alteracdo fatica, tal como a
necessidade e a utilidade na continuidade do tratamento, no prazo de 15 dias, sob pena de ter
que devolver os valores gastos pelo erario.

2.2. Havendo soluc¢do de continuidade no tratamento, com sobra de valores,
devera o responsavel pela aquisicdo promover o deposito em conta vinculada a estes autos.

2.3. Fica a Secretaria autorizada a remanejar o saldo remanescente de recursos
da Unido vinculados a estes autos, bem como promover a devolu¢do ao Estado do Parana de
eventuais valores de origem estadual para outros autos em estado de descumprimento.

2.4. A cada 6 (seis) meses devera o paciente apresentar receita médica
atualizada atestando a necessidade da continuidade do tratamento.

2.5. Ndo se tratando de medicagdo/tratamento de uso continuo, findo o
tratamento correspondente a prescricao juntada aos autos, deve a parte autora juntar a receita
atualizada tdo logo a continuidade do tratamento se faga necessaria.

Observo, no entanto, que para o cumprimento da tutela a tltima receita juntada
aos autos ndo pode ter sido emitida ha mais de seis meses contados da data do deferimento do
pedido.

3. ARQUIVAMENTO

3.1. Comprovado o fornecimento do medicamento, promova-se
o arquivamento dos autos até nova manifestacdo das partes, ficando autorizado o
remanejamento de eventuais valores vinculados aos autos.

3.2. No curso do cumprimento, deixando a parte requerente de atender
intimagdo reiteradamente, fica a Secretaria autorizada a promover o arquivamento dos autos
até nova manifestacao da parte.

https://eproc.jfpr.jus.br/eprocV2/controlador.php?acao=minuta_impr...
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