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EMENTA: CONSTITUCONAL ADMINISTRATIVO. DIRATO A SAUDE
FORNECIMENTO DE TRATAMENTO ADEQUADO A PESSOA CARENTE
DEVER DO ESTADO. EXGBIUDADE JUDIGAL DOENCA RARA,
DEGENERATIVA, INOQURAVAL E PROGRESIVA. MUQOPOLISSACARDOSE |
OU SNDROME DE HUNTER MEDICACAO PRESCRITA POR GENETIAISTA:
IDURSULFASE (HAPRASE). ALTO QUSTO DO TRATAMENTO.
MEDICAMBNTO REGISTRADO NA ANVISA, MAS NAO INCORPORADO AO
PCDT - PROTOCOLO CLINIOO DE DIRETRIZES TERAPEUTICAS NBM AO
OMDE — COMPONENTE DE MEDICAMENTOS DE DISPENSACAO
EXCEPCIONAL, NBVI A RAACAO NACIONAL DE MEDICAMENTOS
ESSENCIAIS — RENAME. INEXISTENCIA DE TRATAMENTO ALTERNATIVO.
EACACIA DA MEDICACAO COMPROVADA POR ESTUDOS OENTIFICOS E
PE.A MB.HORA DO QUADRO CLINICO DO AUTOR ANALISE DE QUSTO-
BENEFCI0. IMPACTO ORCAMENTARIO. PROCEDENCA DO PEDIDO.

1. Dentro da chamadareserva do possivel , 0 cumprimento dos direitos
sociais pelo Poder Publico pode ser exigido judicialmente, cabendo ao
Judiciario, diante da inércia governamental na realizagdo de um dever
imposto constitucionalmente, proporcionar as medidas necessarias ao
cumprimento do direito fundamental em jogo, com vistas a maxima
efetividade da Constituicio.

2. A exigibilidade de medicamento ou tratamento fora dos protocolos
oficiais adotados pelo SJSdeve ser visto com cautela, sobretudo quando
ha tratamento alternativo oficial. BEm geral, ressalvados casos
excepcionais, deve ser privilegiado o tratamento fornecido pelo US
sempre que ndo for comprovada a impropriedade da politica oficial.

3. No caso, ante a inexisténcia de tratamento alternativo, ha de ser
reconhecido o direito ao medicamento importado, ainda que de alto
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custo, sobretudo para que possa ser dada a continuidade do tratamento
do autor.

4. A eficacia do medicamento restou devidamente comprovada tanto
sob o aspecto tedrico (estudos cientificos) quanto pela melhora concreta
do quadro de saude do autor.

5. Procedéncia do pedido.

1. RAATORO

Trata-se de aggo ordinaria proposta por (G
contra a (D - D - -G < e s alega
gue o autor é portador de Mucopolissacaridose Il e, em razio disso, necessita a medicag
ao Idursulfase (Haprase) que, por ser de alto custo, ndo tem sido disponibilizado pelo
Sstema Unico de Saude.

A antecipagdo de tutela foi concedida, obrigando os requeridos a
fornecerem a medicagéo prescrita. Durante um certo periodo, por conta de duvidas
quanto a entrega da medicagdo (havia suspeita de fornecimento em duplicidade), a
decisdo foi suspensa. Porém, tendo a duvida sido esclarecida, houve o restabelecimento
da antecipagao da tutela, estando o autor recebendo a medicacdo por forga da ordem
judicial.

As partes requeridas apresentaram contestacdo, onde defenderam, além
da ilegitimidade passiva, a ndo-inclusdo do referido medicamento no protocolo médico
darede publica de saude.

Em réplica, os autores reiteraram os argumentos apresentados na inicial e
pugnaram pela procedéncia dos pedidos.

Houve instrucéo (pericia médica), que concluiu que o autor, de fato, possui
areferida doencga e que a medicagdo prescrita € adequada.

BEm sequida, as partes apresentaram memoriais escritos.

O feito foi baixado em diligéncia para que fosse tomado o depoimento da
médica do autor.

Apds o depoimento da médica, o Ministério Riblico Federal apresentou
parecer pela procedéncia dos pedidos.
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Eo que havia de relevante a relatar. Passo a decidir.
2. FUNDAMENTOS

Inicialmente, dou por superados e esclarecidos os fatos que, num primeiro
momento, justificaram a suspensdo da decisdo que antecipacao de tutela. Alias, a pro
pria Unido, que havia levantado a suspeita de que a medicagdo poderia estar sendo
desviada, informou, na peticdo de fls. 587/588, que ~os medicamentos encaminhados
pelo Ministério da Saude foram recebidos pelo Hospital Infantil Albert Sabin (fls. 344),
n&o se confirmando a suspeita de desvios de medicamentos .

Com relagéo a legitimidade passiva, a questao esta pacificada a partir do
entendimento de que, em se tratando de situagdo sem competéncia federativa bem
definida (como é o caso dos autos, por se tratar de medicagdo fora do protocolo), a
competéncia € solidaria, podendo incluir qualquer ente da federacdo, isolada e
conjuntamente (ver jurisprudéncia adiante).

No caso da alegacdo do Municipio de Fortaleza de que n&o seria parte legi
tima em razio de o autor residir no Municipio de Acarape, entendo que, por si sO, isso
n&o € motivo para afastar a legitimidade da municipalidade, ja que, em Acarape, ndo ha
estrutura hospitalar apta a realizar o tratamento de que necessita o paciente. Sendo
assim, como o tratamento tem sido realizado neste municipio (no Hospital Infantil
Albert Sabin), o Municipio de Fortaleza pode figurar também no pélo passivo da lide.

Além disso, o Superior Tribunal de Jdustica ja pacificou o entendimento de
que ~o fundonamento do Sstema Unico de Satude - 3USé de responsabilidade solidaria
da Unido, Estados-membros e Municipios, de modo que qualquer destas entidades tem
legitimidade ad causam para figurar no polo passivo de demanda que objetiva garantir
o tratamento médico adequado a pessoas desprovidas de recursos financeiros_ (entre
outros. AgRg no AREsp 413.860/MG, Rel. Ministro HERMAN BENJAMIN, SEGUNDA
TURMA, julgado em 05/12/2013, DJe 06/03/2014).

Apesar do entendimento acima, no sentido de que a responsabilidade de
todos os entes federativos em demandas de saude € solidaria, sobretudo quando néo
ha uma previsdo especifica de competéncia ja delimitada por lei ou pela propria
Constituicdo, nada impede que se estabeleca um mecanismo para facilitar o controle do
cumprimento da ordem judicial, a fim de evitar o cumprimento em duplicidade. Desse
modo, como se trata de medicagéo cuja compra se da por importagao, € razoavel definir



que a responsabilidade primaria pela compra e financiamento € da Unido, devendo
sobre ela recair as intimagdes para o cumprimento da ordem. Em caso de obstaculo
escusavel ou havendo acordo entre os 6rgaos de saude, podera tal responsabilidade ser
transferida para o Estado e, em ultimo caso, para o Municipio. Qreio que tal
entendimento evitara eventuais problemas na execugéo do julgado.

Resolvidas tais questdes preliminares, passo ao mérito.

A Constituicéo Federal de 1988 reservou um lugar de destaque para a sau
de, tratando-a, de modo inédito no constitucionalismo patrio, como um verdadeiro
direito fundamental:

—art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais e econbémicas que visem a reducdo do
risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e
igualitario as agdes e servigos para sua promogao, protegdo e
recuperacgao_.

Qualificar um dado direito como fundamental ndo significa apenas
atribuir-lhe uma importancia meramente retorica, destituida de qualquer consequéncia
juridica. Pelo contrario, a constitucionalizagdo do direito a saude acarretou um aumento
formal e material de sua forga normativa, com inumeras consequéncias praticas dai
advindas, sobretudo no que se refere a sua efetividade, aqui considerada como a
materializacdo da norma no mundo dos fatos, a realizagdo do direito, o desempenho
concreto de sua funcdo social, a aproximacao, tdo intima quanto possivel, entre o dever-
ser normativo e o ser da realidade social (Cf. BARROSO, Luis Roberto. O Direito
Constitucional e a Hetividade de Suas Normas: limites e possibilidades da Constituicao
Brasileira. 3% ed. SGo Paulo: Renovar, 1996, p. 83).

Atualmente, é reconhecida uma eficacia juridica maxima a todas as
normas definidoras de direito fundamental, inclusive aos direitos sociais (de cunho
prestacional), como a saude. Desse modo, dentro da chamada “reserva do possivel_, o
cumprimento dos direitos sociais pelo Poder Publico pode ser exigido judicialmente,
cabendo ao Judiciario, diante da inércia governamental na realizacdo de um dever
imposto constitucionalmente, proporcionar as medidas necessarias ao cumprimento do
direito fundamental em jogo, com vistas a maxima efetividade da Constituicio.



Tem-se entendido, de forma quase pacifica na jurisprudéncia, que o
direito a saude, consagrado no art. 196, da CF/ 88, confere ao seu titular (ou seja, a
todos) a pretensao de exigir diretamente do Estado que providencie os meios materiais
para o gozo desse direito, como, por exemplo, fornega os medicamentos necessarios ao
tratamento ou arque como os custos de uma operacao cirurgica especifica.

No que se refere ao fornecimento de remédios, mais especificamente
remédios a portadores do HIV, a matéria chegou ao Supremo Tribunal Federal que tem
decido da seguinte forma:

“PACENTE COM HIV/ AIDS - PESSOA DESTITUIDA DE RECURSOS FINANCHROS -
DIRETO A VIDA EA SAUDE - FORNECIMENTO GRATUITO DE MEDICAMENTOS-
DEVER CONSTITUOONAL DO PODER PUBLIQO (CF, ARTS 5°, CAPUT, E 196) -
PRECEDENTES (STF) - RECURSO DE AGRAVO IMPROVIDO. O DIRATO A SAUDE
REPRESENTA CONSEQUENCIA CONSTITUCIONAL INDISSOOAVE. DO DIRETO A
VIDA. - O direito publico subjetivo a saude representa prerrogativa juridica
indisponivel assegurada a generalidade das pessoas pela propria Constituicio
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 econdmicas idd
neas que visem a garantir, aos cidadaos, indusive aqueles portadores do virus
HIV, 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 consequéncia
constitucional indissociavel do direito a vida. O Poder Publico, qualquer que
seja a esfera institucional de sua atuagdo no plano da organizagéo federativa
brasileira, ndo pode mostrar-se indiferente ao problema da saude da populag
ao, sob pena de incidir, ainda que por censuravel omissdo, em grave
comportamento inconstitucional. A INTERPRETACAO DA NORVIA PROGRAMA
TICA NAO PODE TRANSFORMALA BV PROMESSA CONSTITUCONAL
INCONSEQUENTE - O carater programatico da regra inscrita no art. 196 da
Carta Politica - que tem por destinatarios todos os entes politicos que compd
em, no plano institucional, a organizagao federativa do Estado brasileiro - ndo
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 prépria Lei Fundamental do Estado.
DISTRBUICAO GRATUITA DE MEDICAMENTOS A PESSOAS CARENTES - O
reconhecimento judicial da validade juridica de programas de distribuicdo
gratuita de medicamentos a pessoas carentes, indusive aquelas portadoras do
virus HIV/ AIDS da efetividade a preceitos fundamentais da Constituicdo da
Republica (arts. 5°, caput, e 196) e representa, na concregdo do seu alcance,



um gesto reverente e solidario de aprego a vida e a saude das pessoas,
especialmente daquelas que nada tém e nada possuem, a ndo ser a conscié
ncia de sua prépria humanidade e de sua essencial dignidade. Precedentes do
SIF .

Esse julgado, embora n3o tenha sido o pioneiro?, merece destaque pela
extensao e eficacia que atribuiu ao direito fundamental a saude, servindo como baliza
para diversos casos semelhantes.

O mesmo fundamento utilizado para obrigar o Poder Publico a fornecer
o0 medicamento a pessoas carentes pode ser utilizado para obriga-lo a custear
tratamentos e exames especificos, como por exemplo, exame de ressonancia magne
tica®, eletroencefalograma®, fornecimento de aparelhos auditivos®, implante de pré
tese®, internacdo em UTI neo-natal em hospital particular’, tratamento psiquiatrico ou
psicoldgico @ menor carente®, internagdo médica em hospital particular, diante da ausé
ncia de vaga em hospital conveniado com o SUS’, custeio de transporte para tratamento
médico em outra localidade, transplante de medula éssea'’, implantagdo de aparelho
cardioversos-desfibrilador ventricular'® etc.

Em casos mais recentes, o Supremo Tribunal Federal também enfrentou
a questdo do fornecimento de medicamentos ou tratamentos fora do protocolo clinico

' RE 271.286/RS, Rel. Min. Celso de Mdlo, DJ 24/11/2000, p. 101.

2 O Supremo Tribuna Federa, antes desse julgado, j& havia reconhecido a obrigagdo de o Estado fornecer
medicamentos a pessoas hipossuficientes com base no direito a saide, por exemplo, nos RREE 195192/RS,
236200/RS, 247900/RS, 264269/RS, 242859/RS e 255627/RS. Além disso, o Superior Tribunal de Justica, em inu
meros julgamentos, tem garantido o fornecimento de remédios a pacientes, as expensas do Estado. Por exemplo, no
ROMS 11183/PR, Rel. Min. José Delgado, DJU 4/9/2000, p. 121, obrigou-se o Estado do Parana a fornecer o
medicamento Riuzol (Rilutek) a uma paciente portadora de esclerose lateral amiotréfica. No ROMS 13452/MG,
Rel. Min. Garcia Vieira, DJU 7/10/2002, p. 172, reconheceu-se o direito de obtencdo de medicamentos indispensa
veis ao tratamento de retardo mental, heiatropia, epilepsia, tricolomania e transtorno orgéanico da personaidade. No
RESP 430526/SP, Rd. Min. Luiz Fux, DJU 28/10/2002, p. 245, foi garantido o custeio pelo Estado dos
medicamentos necessarios ao tratamento de hepatite “C”, que teria sido contraido por deegado de policia ao
socorrer um preso que tentara suicidio. No ROMS 11129/PR, Rel. Min. Peganha Martins, obrigou-se o Estado a
fornecer medicacio (Interferon Beta) a portadores de esclerose multipla. Em todos esses casos, o direito a salde,
decorrente do art. 196, da CF/88, foi considerado um verdadeiro direito subjetivo, passive de ser exigido
judicialmente, independentemente de legislacio integradora.

3 TJRS, Al 70005170121, j. 23/10/2002.

* TJRS, Al 70004239695, j. 12/6/2002.

® TJRS, AC 70002532877, j. 2/8/2002.

® TJRS, AC 70002508679, j. 30/5/2001.

"TIMA, AC 24192002, DJ 28/11/02; TJES, MSn° 100990006817, j.. 21/09/00.

8 STJ, MC 2540/RS, DJ 8/10/2001, p. 162.

° Entre outros: TIMG, AC 000.273.982-9/00, DJ 6/9/2002; AC 000.294.055-9/00, DJ 13/11/2002.

" TIMG, AC 000.262.332-0/00, DJ 14/11/2002.

" TRF 42 Regido, AG 45090/PR, DJ 23/08/2000, p 272.

"2 TRF 42 Regido, AMS 199804010717940/RS, DJ 3/11/1999, p. 52.



do S Em situagdes assim, o upremo Tribunal Federal tem exigido bastante cautela
por parte dos magistrados na concessao do direito ao medicamento.

De fato, no AgRegS_47/PEe na STA 175, ambosjulgados em 17/3/2010,
o pleno do Qupremo Tribunal Federal, acolhendo voto do Ministro Glmar Mendes,
definiu algumas diretrizes capazes de orientar a concesséo de tutela antecipada visando
o fornecimento de medicamento e tratamentos médicos. Nas referidas agdes, pacificou-
se 0 entendimento de que existe uma responsabilidade solidaria de todos os entes da
federagdo na concretizacdo do direito a saude. Do ponto de vista processual, isso
significa que existe uma legitimacéo passiva concorrente entre a Unido, os Estados e os
Municipios, quando estiver em jogo a protecdo do direito a saude. Também se
enfrentou a possivel tensdo com o principio da separacdo de poderes, em razdo da
interferéncia judicial nas politicas publicas de saude. O entendimento pacificado € que,
quando a ordem judicial limita-se a determinar o cumprimento de uma politica publica
ja prevista, ndo ha violagdo da separagdo de poderes. Por outro lado, o registro do
medicamento na Anvisa € um fator importante para dar validade a ordem judicial.
Apenas excepcionalmente, pode o juiz afastar tal exigéncia. Do mesmo modo, a
exigibilidade de medicamento ou tratamento fora dos protocolos oficiais adotados pelo
USdeve ser visto com cautela, sobretudo quando ha tratamento alternativo oficial. Em
geral, deve ser privilegiado o tratamento fornecido pelo SUS sempre que nao for
comprovada a impropriedade da politica oficial. Por isso, em principio, o Estado ndo
deve ser obrigado a fornecer tratamentos puramente experimentais (sem comprovacao
cientifica de sua eficacia). Em contrapartida, tratando-se de tratamento ainda n&o
testado nem incorporado a politica oficial, em razdo da demora burocratica, a omissao
administrativa pode ser objeto de impugnacgao judicial. Em todos os casos, é necessario
especial cuidado na instrucdo do feito, a fim de investigar a situacao particular de cada
processo (sobre isso: MARMB.STEN, George. Qurso de Direitos Fundamentais. 5% K.
Ao Paulo: Atlas, 2014).

No ponto especifico, vale reproduzir o trecho do voto do Ministro
Gilmar Mendes que enfrenta diretamente a questao dos tratamentos fora do protocolo
do S

~Se a prestagio de saude pleiteada nao estiver entre as politicas do US
€ imprescindivel distinguir se a ndo prestacdo decorre de uma omissao
legislativa ou administrativa, de uma decisdo administrativa de nao fornecé
-la ou de uma vedacdo legal a sua dispensacéo.

O segundo dado a ser considerado € a existéncia de motivagao para o ndo
fornecimento de determinada acdo de saude pelo US Ha casos em que se
ajuiza agcdo com o objetivo de garantir prestacdo de saude que o SUS
decidiu ndo custear por entender que inexistem evidéncias cientificas
suficientes para autorizar sua inclusao.



Nessa hipotese, podem ocorrer, ainda, duas situagdes distintas: 1°) o US
fornece tratamento alternativo, mas ndo adequado a determinado
paciente; 2°) o S ndo tem nenhum tratamento especifico para
determinada patologia.

A principio, pode-se inferir que a obrigagdo do Estado, a luz do disposto
no artigo 196 da Constituicdo, restringe-se ao fornecimento das politicas
sociais e econdémicas por ele formuladas para a promogao, protecéo e
recuperagao da saude.

Isso porque o Sistema Unico de Satide filiou-se & corrente da "Medicina
com base em evidéncias . Com isso, adotaram-se os Protocolos Ainicos e
Diretrizes Terapéuticas , que consistem num conjunto de critérios que
permitem determinar o diagnéstico de doengas e o tratamento
correspondente com os medicamentos disponiveis e as respectivas doses.
Assim, um medicamento ou tratamento em desconformidade com o
Protocolo deve ser visto com cautela, pois tende a contrariar um consenso
cientifico vigente.

Ademais, n&o se pode esquecer de que a gestdo do Sstema Unico de Sal
de, obrigado a observar o principio constitucional do acesso universal e
igualitario as agdes e prestagdes de saude, sO torna-se viavel mediante a
elaboragdo de politicas publicas que repartam os recursos (naturalmente
escassos) da forma mais eficiente possivel. Obrigar a rede publica a
financiar toda e qualquer agdo e prestagcdo de saude existente geraria
grave lesdo a ordem administrativa e levaria ao comprometimento do US
de modo a prejudicar ainda mais o atendimento médico da parcela da
populagdo mais necessitada. Dessa forma, podemos concluir que, em geral,
devera ser privilegiado o tratamento fornecido pelo SUSem detrimento de
opcéao diversa escolhida pelo paciente, sempre que ndo for comprovada a
ineficacia ou aimpropriedade da politica de saude existente.

Essa conclusdo nao afasta, contudo, a possibilidade de o Poder Judiciario,
ou de a propria Administragdo, decidir que medida diferente da custeada
pelo SUS deve ser fornecida a determinada pessoa que, por razoes especi
ficas do seu organismo, comprove que o tratamento fornecido ndo é eficaz
no seu caso. Inclusive, como ressaltado pelo préprio Ministro da Saude na
Audiéncia Publica, ha necessidade de revisdo periddica dos protocolos
existentes e de elaboragdo de novos protocolos. Assim, ndo se pode
afirmar que os Protocolos Qinicos e Diretrizes Terapéuticas do SUS sdo
inquestionaveis, o que permite sua contestacio judicial.

Stuacdo diferente é a que envolve a inexisténcia de tratamento na rede
publica. Nesses casos, € preciso diferenciar os tratamentos puramente
experimentais dos novos tratamentos ainda nao testados pelo Sstema de
Saude brasileiro.



Os tratamentos experimentais (cuja eficacia ainda nao foi cientificamente
comprovada) sao realizados por laboratérios ou centros médicos de ponta,
consubstanciando-se em pesquisas dinicas. A participagcdo nesses
tratamentos rege-se pelas normas que regulam a pesquisa médica e,
portanto, o Estado n&o pode ser condenado a fornecé-los.

Como esclarecido pelo Médico Paulo Hoff, Diretor Qinico do Instituto do
Cancer do Estado de SBo Paulo, na Audiéncia Publica realizada, essas
drogas ndo podem ser compradas em nenhum pais, porque nunca foram
aprovadas ou avaliadas, e 0 acesso a elas deve ser disponibilizado apenas
no ambito de estudos clinicos ou programas de acesso expandido, n&o
sendo possivel obrigar o SUS a custea-las. No entanto, é preciso que o
laboratorio que realiza a pesquisa continue a fornecer o tratamento aos
pacientes que participaram do estudo dinico, mesmo apds seu término.

Quanto aos novos tratamentos (ainda n&o incorporados pelo 3US), é
preciso que se tenha cuidado redobrado na apreciacdo da matéria. Como
frisado pelos especialistas ouvidos na Audiéncia Publica, o conhecimento
médico ndo é estanque, sua evolucdo € muito rapida e dificilmente
acompanhavel pela burocracia administrativa.

S, por um lado, a elaboragdo dos Protocolos dinicos e das Diretrizes
Terapéuticas privilegia a melhor distribuicdo de recursos publicos e a
seguranga dos pacientes, por outro a aprovagdo de novas indicagdes
terapéuticas pode ser muito lenta e, assim, acabar por excluir o acesso de
pacientes do SUSa tratamento ha muito prestado pela iniciativa privada.

Parece certo que a inexisténcia de Protocolo Qinico no SJS ndo pode
significar violagdo ao principio da integralidade do sistema, nem justificar a
diferenca entre as opgdes acessiveis aos usuarios da rede publica e as
disponiveis aos usuarios da rede privada. Nesses casos, a omissdo
administrativa no tratamento de determinada patologia podera ser objeto
de impugnacdo judicial, tanto por agdes individuais como coletivas. No
entanto, € imprescindivel que haja instru¢do processual, com ampla produg
ao de provas, 0 que podera configurar-se um obstaculo a concessdo de
medida cautelar.

Portanto, independentemente da hipétese levada a consideragdo do
Poder Judiciario, as premissas analisadas deixam clara a necessidade de
instrugcdo das demandas de saude para que ndo ocorra a producao
padronizada de iniciais, contestagdes e sentengas, pegas processuais que,
muitas vezes, ndo contemplam as especificidades do caso concreto
examinado, impedindo que o julgador concilie a dimensdo subjetiva
(individual e coletiva) com a dimensé&o objetiva do direito a saude_ (voto do
Min. Glmar Mendes na S_47/ PE— AgReQ).



Conclui-se assim que, em linha de principio, somente devem ser
fornecidos os medicamentos devidamente incorporados a lista oficial. Apenas
excepcionalmente, o Judiciario podera obrigar o fornecimento de medicamento fora do
protocolo, sempre buscando respeitar as escolhas realizadas pelos oOrgaos
constitucionalmente competentes para definir as politicas publicas de saude.

Dito isso, passa-se a andlise das particularidades do caso, a fim de verificar
se o0 autor fazjus ou ndo a medicagéo pleiteada.

PARTICULARIDADES DO CASO

Mirando a situacéo especifica dos autos, ha dois aspectos basicos a serem
enfrentados antes de analisar se 0 autor faz jus a medicagéo pleiteada: saber se o autor
€ portador da doenga que alega possuir e, em caso afirmativo, se a medicagdo prescrita
pelo meédico especialista é adequada ao tratamento.

Ambos os pontos foram esclarecidos pela pericia de modo taxativo (fls
720):

“BEm resposta a solicitagdo que foi feita no processo (...), declaro que
IVANILSON DA OOSTA FRATAS é realmente portador de Mupolissacaridose
tipo Il (MPS Il), como pode ser constatado pelo resultado do exame
laboratorial anexado a este processo na folha 653 e 654, apresentando
respectivamente, deficiéncia da enziima IDURONATO SULFATASE e alteragbes
moleculares também compativeis com MPS |I. Necessita portanto receber a
medicagdo prescrita pela Dra. BErlane Marques Rbeiro, médica geneticista que
o acompanha_ (fls. 720).

Além disso, na audiéncia em que foi ouvida a médica Erlane Marques
Rbeiro, também foi reforcado o diagnostico do autor e confirmada a adequagdo do
medicamento, ponto ao qual se voltara mais a frente.

O certo é que o autor é portador de Mucopolissacaridose Tipo Il (S
ndrome de Hunter), que € uma doenca rara e grave, cuja auséncia de tratamento pode
levar a morte. Também é certo que o autor vem recebendo, por for¢a de ordem judicial
antecipatoria, o medicamento prescrito (Haprase). Resta, portanto, analisar se ele,
efetivamente, fazjus a medicacéo.

A situacdo € peculiar, pois, conforme visto, 0 medicamento nao foi

incorporado ao protocolo do US nem recebeu o aval técnico do CONITEC. Além disso,
trata-se de remédio de alto custo, com eficacia limitada, que ndo cura a doenca, embora
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gere uma melhora em varios pontos. Por outro lado, ndo ha tratamento alternativo
oferecido pela rede publica de saude para a referida doenga, a ndo ser medidas
paliativas como fisioterapia, fonoaudiologia etc.

Em linha de principio, levando em conta apenas a existéncia da doenga e a
adequacéo do medicamento, ndo haveria razao para negar ao autor o direito de receber
o tratamento prescrito por sua médica, sobretudo pelo fato de que o autor ja vem
recebendo a medicagéo.

E preciso, contudo, aprofundar a anélise da questao, a fim de enfrentar as
objecbes levantadas pela Unido. De modo sintético, a Unido alega que ha um
procedimento especifico para definir quais sdo os medicamentos a serem incorporados
no Protocolo Qinico de Diretrizes Terapéuticas — PCDT, bem como no OMDE -
Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Nessa perspectiva, o mero
registro do medicamento na Anvisa ndo € suficiente para gerar a sua inclusdo na Relaca
o Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME e, consequentemente, para criar a
obrigatoriedade de seu fornecimento pela rede publica de saude. Dentro dessa analise,
a incorporacdo de medicamento em programas publicos leva em conta a efetividade da
medicagao, o seu custo-utilidade, eficacia e seguranca a luz dos seus efeitos na populaca
o de diversas partes do pais.

Na linha argumentativa acima desenvolvida, a Unido alega que a medicaca
o pleiteada: (a) ainda ndo tem uma base de seguranca e eficacia garantida, pois os
estudos realizados levaram em conta uma amostra muito pequena de pacientes e nao
sdo conclusivos; (b) ndo € capaz de curar a doenga, mas apenas de melhorar
ligeiramente os seus sintomas; (c) tem um valor de compra demasiadamente elevado,
nado possuindo uma relacdo de custo-beneficio que justifique o seu fornecimento na
rede publica de saude.

Inicialmente, € preciso concordar que o simples registro do medicamento
na Anvisa ndo o credencia a ser incorporado e distribuido, automaticamente, em
programas publicos de saude, pois os fundamentos para o registro sanitario ndo sio os
mesmos para a inclusdo no OMDE — Componente de Medicamentos de Dispensacao
Excepcional. De fato, o registro na Anvisa tem por funcdo permitir um controle sobre a
seguranca e eficacia da medicacido antes de ela ser disponibilizada no mercado interno.
Por outro lado, a analise do CONITEC, que define quais os medicamentos serao
incorporados ou retirados da lista de procedimentos do Sstema Unico de Saude, leva
em conta varios outros fatores. Por exemplo, além de serem analisadas as evidéncias
cientificas relativas a eficacia, acuracia, efetividade e seguranga, comparativas em relaga
o atecnologias ja incorporadas, também sdo analisados estudos de avaliagdo econémica
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(custo-efetividade ou custo-utilidade ou custo-beneficio) e estimativas de impacto
econdmico.

De um modo geral, o Judiciario deve prestigiar as decisdes tomadas pelos
gestores publicos de saude, na elaboragao das politicas publicas de saude, a fim de
garantir uma padronizagcdo na execugao dos servigos capaz de viabilizar o cumprimento
dos principios da integralidade e universalidade que orientam o sistema sanitario.
Assim, em linha de principio, o Poder Publico ndo deve ser obrigado a fornecer
medicamentos que ndo foram incorporados no protocolo dinico do Ministério da Sau
de, conforme jadito.

Do mesmo modo, como regra, ndo deve o Judiciario determinar que o
Poder Publico fornega medicamentos meramente experimentais, cuja eficacia ainda
esteja em processo de analise pela comunidade cientifica. Na incorporagédo de uma
medicagdo no programa publico de saude, os 6rgaos responsaveis costumam buscar
auxilio na chamada ~Medicina Baseada em Evidéncias , de modo que, em tese, suas
decisbes se alicercam em evidéncias confiaveis e de boa qualidade. O cuidado na
incorporagdo de novos tratamentos no protocolo dinico € necessario néo sO para
garantir que o dinheiro publico seja gasto de forma eficaz, mas também para evitar que
0s pacientes sejam expostos a um tratamento arriscado diante da incerteza. Além disso,
guando se determina o fornecimento de medicamentos experimentais sem observar as
cautelas e os controles da pesquisa cientifica (onde, em geral, ha uma escolha aleat6ria
em que alguns pacientes recebem placebos e outros recebem a medicagéo
experimental), gera-se um duplo problema: (a) o estudo da eficacia daquela medicagéo
pode ser prejudicado; (b) e a indicagdo de quem vai tomar a medicagdo (e ndo o
placebo) cria uma situacédo de injustica, na medida em que a aleatoriedade que garante
aimparcialidade da escolha é afastada.

Todos esses argumentos poderiam levar a conclusdo de que o autor nao
faz jus ao fornecimento da medicagdo INDULSURFASE (Haprase). Ha, contudo, alguns
detalhes que nos levam a uma solucdo oposta.

Em primeiro lugar, a doenca do autor, Mucopolissacaridose Tipo I, també
m conhecida com Sindrome de Hunter, €, reconhecidamente, uma doenga rara. Nao ha
dados precisos sobre a sua epidemiologia no Brasil, mas ha estudos que indicam que ha
um numero estimado de 200 portadores de MPS Il no Brasil (INTERFARMA. Doencgas
Raras: contribuigbes para uma politica nacional. S&o Paulo: Duplo Hditorial, 2013, p. 25).
Em audiéncia, foi informado pela médica geneticista que este niumero esta subavaliado,
pois, apenas no Ceard, ha quase 40 casos. De qualquer modo, estima-se que ha cerca de
500 pacientes com a MPSII.
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Em razdo do pequeno numero de pacientes diagnosticados, os estudos
envolvendo a eficacia do tratamento da MPS Il com o uso do INDULSURFASE (Haprase)
ainda ndo sio, de fato, conclusivos. Na verdade, o relatorio do European Medicines
Agency), elaborado do Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP), ao
aprovar o uso do INDULSURFASE (Haprase) afirmou, expressamente, que

o0 Haprase foi autorizado em _Qrcunstancias Excepcionais porque,
como se trata de uma doenca rara, ndo foi possivel obter informacdes
completas acerca do Haprase. A Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA) procedera anualmente a andlise das novas informagbes
eventualmente disponiveis e, se for caso disso, a actualizagdo do
presente resumo_ (http://tinyurl.com/pou7z9).

Apesar de ndo haver uma margem de absoluta certeza quanto a eficacia
do medicamento, os estudos disponiveis indicam o seguinte:

“Qual o beneficio demonstrado pelo Haprase durante os estudos?

O BHaprase melhorou a funcdo pulmonar e a capacidade de marcha dos
pacientes. No inicio do estudo, os pacientes podiam percorrer uma meé
dia de cerca de 395 metros em seis minutos. Apds um ano, os pacientes
tratados com Haprase podiam percorrer uma média de 43 metros
adicionais, e os pacientes que receberam placebo podiam percorrer
mais 8 metros. O medicamento produziu igualmente uma melhoria na
fungdo pulmonar, enquanto os pacientes que receberam o placebo
registraram  um  ligeiro agravamento_  (Disponivel  on-line:
http://tinyurl.com/pou7z9).

E preciso ter em conta que a Sndrome de Hunter possui diversos
sintomas, sobretudo dificuldade em respirar € em andar, que, na auséncia de
tratamento, sdo agravados. Os pacientes que, no estudo realizado, tomaram o Haprase,
ao invés de um placebo, melhoraram tanto a fungéo pulmonar (“capacidade vital forg
ada_, quantidade maxima de ar que o paciente podia expirar) e a distancia percorrida a
pé durante 6 minutos.

Em reforgo a isso, vale mencionar o estudo ™ Terapia de Reposicdo Enzima
tica para as Mucopolissacaridoses |, Il e IV: recomendagdes de um grupo de especialistas
brasileiros_, publicado na Revista da Associacido Médica Brasileira, em 2010. No referido
texto, assinado por 47 médicos de diversas especialidades, com experiéncia no
tratamento de MPS, em diversas regides do Brasil, chegou a enfatica conclusio de que o
melhor tratamento disponivel para a MPS Il, no presente momento, € a Terapia de
Reposicdo Enzmatica (TRE), cujo medicamento, no caso da MPS I, é precisamente o
Haprase (GUGLIANI, Foberto et al. Terapia de reposicdo enzimatica para as
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mucopolissacaridoses |, Il e VI: recomendagdbes de um grupo de especialistas
brasileiros. Rev. Assoc. Med. Bras. [online]. 2010, vol.56, n.3, pp. 271-277).

Diante disso, a objecéo de eficacia apontada pela Unido nao procede, pois
ha sim, indiscutivelmente, uma melhora no quadro clinico dos portadores de MPSII que
tomaram o Haprase. Nem se diga que se trata de uma ligeira melhora, pois os benefi
cios provocados pela medicacdo afetaram aspectos fundamentais para a condicdo de
vida daquelas pessoas, ndo sO evitando o agravamento da doenga, mas também
proporcionando uma melhora nas principais deficiéncias sofridas pelos portadores da
doenca. Alias, sob este aspecto, embora o registro na ANVISA ndo seja suficiente para
gerar a imediata incorporagdo do medicamento no protocolo clinico do US é
inquestionavel que a aprovagdo do registro pressupde uma avaliagdo imparcial da
seguranca e eficacia da medicagdo por parte de especialistas, o que ja seria suficiente
para afastar a alegacdo de que se trata de um tratamento meramente experimental,
sobretudo porque a ANVISA € um 6rgao governamental dotado de fé publica. O
Haprase, conforme ja dito, esta devidamente registrado na ANVISA, gerando uma
presungdo de eficacia e seguranga até o momento nao invalidada.

E mesmo que se reconhega que os estudos que concluiram pela eficacia
do Haprase para o tratamento da MPS Il se basearam em uma amostra
quantitativamente pequena de pacientes (0 que ndo poderia ser diferente, ja que se
trata de doenca rara), o certo € que a medicagdo tem provocado melhoras no quadro dli
nico do autor, conforme atestado pelo Hospital Infantil Albert Sabin (ver prontuario mé
dico de fls. 357 e ss., especialmente pagina 358) e no depoimento da médica em audié
ncia. Na referida audiéncia, ficou demonstrado que a melhora ocorrida na saude do
autor com a medicagéo nao ¢ irriséria. De fato, nos periodos em que o autor esta
tomando o Haprase, o seu quadro clinico melhora substancialmente em varios
aspectos. A melhora na capacidade de respirar acarreta também melhoras na
capacidade de comunicacéo e também de descanso (sono). A capacidade motora també
m é atingida positivamente, o que representa um grande avango em se tratando de
pessoa ja privada de inumeras capacidades. Pelo menos no caso especifico do autor, a
elevacao de sua expectativa de vida parece algo notdrio, sobretudo quando comparado
com outros pacientes, na mesma situacdo, que nido tomam o Haprase.

Alias, a audiéncia judicial em que foi ouvida a médica Erlane Marques
Ribeiro foi fundamental para me convencer do acerto da antecipacao da tutela. Afinal, o
autor tem conseguido manter uma certa qualidade de vida gragas ao Haprase.
Infelizmente, pelo fato de o autor ser de familia pobre que reside no interior do Estado,
ha constantes interrupcdes no tratamento, o que tem atrapalhado o quadro de
melhoras. Mesmo assim, tornou-se manifesto que, nos periodos em que o autor esta
tomando a medicacdo, sua saude melhora consideravelmente. BEn se tratando de
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pessoa que ja sofre inumeras privagdes, qualquer melhora na qualidade de vida
representa um enorme beneficio em sua dignidade.

Logo, ha provas seguras e confiaveis de que a medicagéo tem sido eficaz
para o tratamento do paciente.

A principal obje¢do da Unido refere-se ao custo-beneficio do tratamento.
Atese é no sentido de que n&o se deveria gastar tanto para melhorar tdo pouco a situag
ao de alguns pacientes que obtiveram a ordem judicial. Tal argumento ndo se confunde
com a velha objecdo da escassez de recursos e da reserva do possivel. E algo mais
sofisticado, envolvendo uma ponderacdo de vantagens e desvantagens, onde sdo
sopesados os beneficios alcangados com o tratamento e os prejuizos decorrentes do
alto custo da medicagdo para se concluir que, no caso em questdo, 0S prejuizos
superariam os beneficios.

Tal ponto de vista pode ser encontrado, por exemplo, no artigo ~Consequé
ncias da Judicializacdo das Politicas de Saude: custos de medicamentos para as
mucopolissacaridoses , publicado em 2012, no Caderno de Saude Rublica, em que se
conclui que, mesmo havendo evidéncias de beneficios e de seguranca para o0s
medicamentos para as MPS ~a magnitude do beneficio, pelo menos do ponto de vista
da significancia clinica, parece pequena_. Em outras palavras:

(1) o numero de individuos incluidos nos ensaios clinicos € pequeno;

(2) os ensaios clinicos existentes avaliaram um grupo especifico de pacientes
com MPSI, Il ou VI (geralmente individuos com idade superior a5 anos e com
fendtipo mais brando), ndo sendo possivel conduir se os seus achados podem
ser extrapolados, por exemplo, para as demais faixas etarias ou para fenétipos
mais graves;

(3) ndo existem evidéncias sobre o aumento, associado ao uso dos
medicamentos, da sobrevida dos pacientes;

(4) ndo ha evidéncias consistentes da melhora da qualidade de vida dos
pacientes;

(5) embora ndo existam estudos publicados sobre o custo-efetividade de tais
medicamentos, € de se supor que 0s mesmos ndo sejam custo-efetivos,
porque sdo de muito alto custo e porque a magnitude do seu efeito parece

pequena_ (DINIZ, Debora; MEDEIROS, Marcelo and SCHWARTZ, Ida
Vanessa D.. Consequéncias da judicializacdo das politicas de saude:
custos de medicamentos para as mucopolissacaridoses. Cad. Saude
Publica [online]. 2012, vol.28, n.3, pp. 479-489. ISSN0102-311X).

Alias, aparentemente, o tratamento da MPS |l com Haprase ainda nao foi
incorporado ao protocolo clinico do SUS em razdo do impacto orgamentario de tal
medida.
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Maira Catharina Ramos, em estudo sobre essa questdo, aponta que,
apenas no ano 2012, a Unido gastou cerca de R$ 73 milhdes de reais com a Idursulfase,
sendo, de longe, 0 medicamento que gerou o maior custo para o atendimento de
demandas judiciais. Esse valor foi destinado ao tratamento de cerca de 100 portadores
da MPSII. Como havia uma estimativa de que existiriam cerca de 200 pessoas com MPS
I, no Brasil, a incorporacio da Idursulfase no protocolo clinico do SUSlevaria a um acré
scimo de aproximadamente R$ 13 milhdes aos cofres publicos, por ano, quando
comparado a situagéo atual em que a medicagao € fornecida apenas aqueles que obtém
ordem judicial (RAMOS Maira Catharina Ramos. Analise de Impacto Orcamentéario da
Idursulfase como Terapia para o Tratamento da Mucopolissacaridose Tipo Il na
Perspectiva do Sstema Unico de Saude. Universidade de Brasilia: Brasilia, 2013).

Embora a preocupagdo orcamentaria seja relevante numa situagdo de
escassez de recursos, a situagdo dos autos torna a analise de custo-beneficio dificil,
diante da auséncia de tratamento alternativo para a doenca em questdo. Realmente,
guando se analisam os fatores a serem levados em conta na incorporagéo de novos
produtos da lista de procedimento do Sistema Unico de Satide, percebe-se que a analise
€ sempre comparativa, vale dizer, confrontam-se os beneficios terapéuticos e custos
financeiros em relacédo as tecnologias ja incorporadas, bem como o impacto econémico
estimado para a tecnologia proposta e a correspondente comparacdo com a tecnologia
incorporada.

Ocorre que, no caso da MPSII, n&o ha tratamento alternativo, a ndo ser o
acompanhamento multidisciplinar (por parte de neurologistas, ortopedistas,
fisioterapeutas, pneumologistas, otorrinolaringologistas, odontologista,
fonoaudiologistas, psicélogos, cardiologias, oftalmologistas etc.), visando prevenir e
tratar as complicagdes que vao surgindo por conta da doenga. O transplante de medula
Ossea e de células tronco hematopoiéticas, que costuma ser recomendado em alguns
casos (geralmente pacientes com a forma mais grave de MPS| diagnosticados antes dos
dois anos de idade), ndo € recomendado para pacientes com MPSII, diante da auséncia
de bons resultados (GIUGLIANI, Roberto et al. Terapia de reposicdo enzimatica para as
mucopolissacaridoses |, Il e VI: recomendagdbes de um grupo de especialistas
brasileiros. Rev. Assoc. Med. Bras. [online]. 2010, vol.56, n.3, pp. 271-277). Assim,
diante da falta de um tratamento alternativo que sirva de parémetro para avaliar o
custo-beneficio (ou mesmo custo-efetividade) do fornecimento da medicagdo aos
portadores de MPSII, a alegacdo de que n&o vale a pena gastar uma elevada quantia de
dinheiro publico para a compra da medicagdo torna-se, em grande medida, prejudicada,
sobretudo quando a opinido médica € praticamente unanime no sentido de que o
tratamento com idursulfase traz melhores significativas aos pacientes com MPSII.
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A esse respeito, merece ser mencionado outro relevante estudo sobre o
assunto, intitulado "Hicacia e Seguranca da Terapia com Idursulfase em Pacientes com
Mucopolissacaridose Tipo Il, com e sem comparagao com placebo: revisio sistematica e
metanalise_, publicado no Caderno de Saude Publica, em 2013. No referido estudo, seis
pesquisadores de Porto Alegre buscam avaliar se 0 uso da TRE com IDS em pacientes
com MPS || é eficaz, seguro e capaz de proporcionar melhora clinica e da qualidade de
dos pacientes. Embora o foco do estudo nado tenha sido os aspectos orcamentarios do
fornecimento do medicamento, as conclusdes fornecem alguns elementos importantes
para uma boa tomada de decisdo. Mesmo reconhecendo que sdo necessarios mais
estudos, diante da raridade da doenca e da escassez de informagdes, o estudo conclui
que

~a TREcom IDSpode trazer alguns beneficios aos individuos com MPSII, pois
a sua administracdo associou-se nao so a reducio da excrecao de GAGs urina
rios e da hepatoesplenomegalia em todos os estudos avaliados, como també
m ao aumento na mobilidade de quadril e ombro em uma pequena série de
casos. Além disso, houve aumento da distancia percorrida no TC 6min e da
CVF%, porém sem impacto clinicamente relevante_ (ALEGRA, Taciane et al.
Hicacia e seguranca da terapia com idursulfase em pacientes com
mucopolissacaridose tipo Il, com e sem comparagdo com placebo: revisao
sistematica e metanalise. Cad. Saude Publica [online]. 2013, vol.29, suppl.1,
pp. $45-s58).

O mais relevante, contudo, encontra-se nas ~implicagdes para a pratica_,
contidas na parte final do referido estudo, onde consta a seguinte opinido emitida pelos
pesquisadores:

~Como a MPSII é uma doenga rara, o numero de pacientes disponiveis para
realizacdo de ensaios clinicos € limitado, o que diminui o poder estatistico para
andlise de desfechos relevantes. O principio que norteia o tratamento das
doencas de incidéncia extremamente baixa esbarra em questdes bioéticas,
como equidade e escassez de recursos. Este amplo conjunto de desafios
significa que as doengas raras e os agentes utilizados no seu tratamento exigem
formas especificas de avaliagdo de eficacia e seguranga. Apesar dessa
dificuldade, ha necessidade de estudos com melhor qualidade metodoldgica
para avaliagdo da TRE com IDS Os dados atualmente disponiveis sobre a
seguranca e a eficacia desse medicamento tendem a justificar a sua prescriga
0, em virtude, principalmente, da auséncia de alternativas comprovadamente
eficazes para tratamento_ (ALEGRA, Taciane et al. Hicacia e seguranca da
terapia com idursulfase em pacientes com mucopolissacaridose tipo Il, com e
sem comparagao com placebo: revisdo sistematica e metanalise. Cad. Saude
Publica [online]. 2013, vol.29, suppl.1, pp. s45-s58 - grifamos).
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Diante de tudo isso, a melhor solugdo para o presente caso, sobretudo
diante da auséncia de tratamento alternativo, € continuar o tratamento que ja vem
sendo realizado no autor, conferindo aos médicos que 0 acompanham a prerrogativa de
definir sobre a continuidade ou ndo do uso da medicacéo prescrita.

3. DISPOSTIVO

Posto isso, JULGO PROCEDENTES OS PEDIDOS DAS PRESENTES AQOES,
determinando o fornecimento da medica¢do na forma prescrita pela médica geneticista
gue acompanha o autor.

Tratando-se de medicagdo importada ainda no incorporada ao protocolo
oficial, determino que a responsabilidade primaria pela compra e financiamento devera
ser da Unido (Ministério da Saude), devendo sobre ela recair as intimagdes para o
cumprimento da ordem. Bm caso de obstaculo escusavel ou havendo acordo entre os 6
rgaos de saude, podera tal responsabilidade ser transferida para o Estado €, em ultimo
caso, para o Municipio, devendo os 6rgéos envolvidos comunicarem ao juizo qualquer
alteracao da situagao fatica, para os fins aqui pretendidos.

Sem custas, vez que os 6rgaos publicos sdo isentos (artigo 4o, inc. |, da Lei
9.289/96).

A Unido arcara com os honorérios de sucumbéncia, que arbitro em R$
15.000,00, valor este a ser corrigido a partir da presente data.

Registre-se. Publique-se. Intimem-se.

Fortaleza, 26 de marco de 2015.
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