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RESUMO

PINTO, Gabriela Suarez. Judicializacdo de medicamento para Fibrose Cistica e o uso dos
pareceres técnicos pelos Magistrados nos processos judiciais contra a Unido Federal.
Monografia (Graduacdo em Salde Coletiva) — Instituto de Estudos em Saude Coletiva,
Universidade Federal do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2024.

Introducéo: A judicializacao da saude é reflexo do reconhecimento por parte da sociedade de
seu direito a saude sob responsabilidade do Estado. Os cidaddos buscam a efetivacdo desse
direito quando encontram barreiras de acesso a bens ou servicos para o seu cuidado,
principalmente por parte do SUS e de empresas de salde suplementar. Esse é um assunto que
cresce ao longo do tempo e gera tensbes entre os diversos atores envolvidos, especialmente
quando tratamos de doengas raras, que possuem maiores dificuldades ao acesso a tratamentos
no sistema publico de satde. Os Nucleos de Apoio Técnico ao Judiciario (NATJUS) sdo uma
politica judiciaria respaldada pelo CNJ. A principal funcdo do NATJUS €é de produzir
pareceres técnicos que podem ser solicitados pelos Magistrados para embasar, cientificamente
e com argumentos referentes as politicas publicas, processos judiciais envolvendo salde.
Objetivo: Analisar a repercussdo da utilizacdo dos pareceres técnicos produzidos pelos
NATJUS pelos Magistrados Federais nas decisdes de antecipacdo de tutela sobre o
fornecimento de medicamentos no contexto dos processos judiciais que reivindicam
medicamentos para o tratamento da fibrose cistica, entre 2009 a 2022, contra a Unido Federal,
no ambito nacional. Metodologia: Trata-se de estudo analitico com principais fontes de dados
o banco de dados gerados pelo estudo principal “Cenario atual e futuro das demandas
judiciais em saude contra a Unido — ENSP-Fiocruz/DGJUD-MS” e os Relatorios Parciais de
analises elaborados pela coordenacdo e pesquisadores do projeto referentes as variaveis sobre
processos judiciais com solicitacfes de dois medicamentos elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor
(Trikafta®) e lumacaftor/ivacaftor (Orkambi®) para a doenca Fibrose Cistica, em desfavor da
Unido Federal, no periodo de de 2 de outubro de 2009 a 23 de agosto de 2022. Foram
selecionados dados referentes as caracteristicas sociodemogréaficas dos demandantes, a
atuacdo do NAT/NATJUS no processo decisorio de antecipacdo de tutela e outros elementos
juridico-politicos das decisdes de antecipacdo de tutela. Com a base de dados formada,
buscou-se a analise quantitativa, com o auxilio do software Microsoft Excel, aplicando-se a
estatistica descritiva de distribuicdo de frequéncia simples das variaveis-chaves selecionadas e
o calculo dos indicadores. Resultados: Do total de 77 processos analisados, 31(40,3%)
possuiam parecer técnico. No subconjunto de processos para a aquisicdo de
elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor, do total de 8 pareceres solicitados, em 91,3% os magistrados
utilizaram os argumentos dos pareceres em sua decisdo. No caso do medicamento
lumacaftor/ivacaftor, em 100% os argumentos dos pareceres foram utilizados na deciséo de
antecipacdo de tutela. Ha predominancia de concordéancia entre o conteudo das decisGes
liminares e do parecer NATJUS, com diferencas entre os medicamentos pleiteados. Houve
concordancia em 87,5% dos casos de solicitacbes do lumacaftor/ivacaftor e de 68,2% nos
casos de elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor. Todos 0s processos que obtiveram a concessdo da
antecipacdo de tutela j& possuiam registro, pelo menos, no pais de origem, e em apenas 1
(1,9%) dos 52 processos, com concessdo na decisdo liminar, o medicamento ainda néo
possuia registro no Brasil. O que se repetiu no julgamento da sentenga, que s6 em 1 (4,3%)
dos 23 processos que concederam o medicamento, este s6 possuia registro no FDA e ndo na
Anvisa.

Palavras-chave: Direito sanitario; judicializacdo da salde; judicializacdo do acesso a
medicamentos; parecer de especialista.
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1 INTRODUCAO

O fenbmeno da judicializacdo da salde expressa o reconhecimento pela sociedade
brasileira da saide como um direito de todos e dever do Estado. Os cidaddos se reconhecem
como sujeitos e titulares desse direito buscando sua efetivacdo, em geral, quando encontram
barreiras no acesso no Sistema Unico de Satde (SUS).

Segundo dados do Painel de Justica em NUmeros 2020 do Conselho Nacional de
Justica (CNJ), entre 2015 e 2020 a média de novos casos relacionados a saude nos Tribunais
de Justica foi igual a 450.146 casos, com maior aumento, de 30%, entre 2018 e 2019, o
equivalente a 326.397 e 427.633 novos casos, respectivamente. A pesquisa também constatou
que, excluindo-se “Planos de Saude” e “Seguro”, o assunto em relagdo a saude mais frequente
¢ “Fornecimento de Medicamentos”. O principal argumento juridico ¢ a garantia da
efetividade do direito constitucional a saude, seu acesso universal e igualitario, com equidade
e integralidade da atencéo.

O aumento exponencial e as decisGes judiciais favoraveis aos reivindicantes tem
motivado diferentes tensdes e controvérsias nos estudos sobre o tema e no dialogo entre
usuarios do SUS, gestores do SUS e do sistema de justica a respeito dos limites e
possibilidades de acesso a bens e servigcos publicos, ndo incluidos nas politicas publicas
governamentais, por meio das ordens judiciais, e o potencial favoravel dessa intervencao, a
partir de pedidos individuais, para a efetivacdo de direitos sociais de forma igualitaria, entre
outros aspectos relacionados a repercussdo para a gestdo de saude, a imprescindibilidade das
ordens judiciais para a garantia do direito fundamental a vida e a saude dos reivindicantes.

As controvérsias a respeito de como deve ser efetivado este direito, no que se refere ao
acesso a medicamentos, se intensifica quando se trata de doencas raras, pois por sua baixa
prevaléncia e a grande diversidade — entre 6 mil e 8 mil doencas raras documentadas segundo
0 European Medicines Agency (EMA) — as farmacéuticas e o0s pesquisadores s&o
desestimulados a empreenderem estudos para mitigar essas moléstias. Nesse sentido, quando
desenvolvida a tecnologia, em sua grande maioria medicamentos, 0S precos para aquisicao
sdo altos, o nivel de evidéncia do beneficio clinico disponivel pode ndo ser satisfatorio se
comparado a de outros medicamentos e, nem sempre, se encontram registrados no Brasil.
Esses aspectos geram barreiras econdmicas e financeiras para 0 acesso aos medicamentos
pelas familias e governos somados as dificuldades técnicas e politicas-sanitérias relativas a
incorporacdo desses medicamentos nos sistemas de saude, considerando 0 processo

administrativo para incorporagdo de novas terapéuticas no SUS, estabelecido pela lei
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brasileira (art. 19-M a 19-U Lei Federal n° 8.080/1990) que deve apreciar, entre outros
aspectos, a seguranca, eficicia e o custo-efetividade.

A jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal (STF) tem estabelecido orientacdo no
sentido de que os juizes considerem as politicas publicas de saude, subsidiem suas decisdes
com elementos técnico-cientificos, clinicos e sanitarios a respeito dos tratamentos
reivindicados de forma a evitar danos para os demandantes. Nesse sentido, orientam que 0sS
processos judiciais contenham laudo médico consubstanciado sobre as condic¢des de satde do
demandante e sobre o tratamento, indicando alternativas terapéuticas ja utilizadas, quais
barreiras encontradas para obter o tratamento pleiteado, entre outras (Ventura, 2012). A
jurisprudéncia e recomendacGes do CNJ estimulam ainda que os magistrados solicitem
pareceres técnicos dos Nuacleo de Apoio Técnico ao Judiciario (NATJUS), criados com a
finalidade de prestar informaces sobre os pedidos de bens e servicos de salde.

Os Nucleos de Apoio Técnico ao Judicidrio constituem uma politica judiciaria
estabelecida pelo Conselho Nacional de Justi¢ca, como dito, os magistrados podem solicitar
pareceres e/ou notas técnicas, elaborados por profissionais de salde, sobre os pedidos de
medicamentos e/ou outros bens e servicos de salde (Resolucdo CNJ n° 388/2021).

O parecer do NATJUS é um importante instrumento no processo judicial, pois leva em
conta argumentos que vao além dos laudos médicos, prescritos por médicos sensiveis a causa
do reivindicante, e até mesmo da pericia médico judicial, que pretende responder os quesitos
apresentados pelas partes e pelo Juiz. O parecer do NATJUS analisa a situacdo clinica
declarada no laudo médico apresentado no processo judicial pelo reivindicante, avalia as
condicGes e situacBes postas no laudo e aspectos especificos do tratamento indicado,
acrescentando pontos como a legislacdo vigente sobre a estrutura das politicas e acdes de
salde voltadas a doenca do requerente, as alternativas terapéuticas disponiveis no SUS,
agrega resultados de revisGes sistematicas e outras bibliograficas, documentos de fontes
oficiais como o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), verifica a incorporacao
do medicamento nas listas oficiais de medicamentos, as indica¢des das bulas aprovadas pela
Anvisa e outros documentos técnicos do Ministério da Saude, das farmacéuticas, de
sociedades médicas e de pesquisas clinicas publicadas. Ou seja, o parecer elaborado pelo
NATJUS traz ao conhecimento do Magistrado questdes relacionadas a organizacdo das
politicas publicas do SUS e relativas as evidéncias cientificas sobre o tratamento requerido.

O objetivo do estudo ora apresentado € analisar a repercussdo da utilizacdo dos
pareceres técnicos produzidos pelos NATJUS pelos magistrados nas decisGes de antecipagdo

de tutela, também conhecida como liminares, sobre o fornecimento de medicamentos no
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ambito dos processos judiciais que reivindicam medicamentos para o tratamento da fibrose
cistica, entre 2009 a 2022, contra a Unido Federal, no &mbito nacional.

As perguntas norteadoras do estudo sdo: os magistrados federais tém utilizado, em
conformidade com a recomendacdo do CNJ, a assessoria técnica dos NATJUS? E, se
utilizada, pergunta-se se 0s pareceres técnicos produzidos pelos NATJUS séo considerados e
determinantes para os desfechos das decisdes judiciais.

O recorte do objeto da pesquisa nos medicamentos para Fibrose Cistica considerou
que, apesar de rara, no Brasil € uma das doencas dessa classificacdo (Brasil, 2022), que obteve
maior prevaléncia, apontando-se um caso a cada mil nascidos vivos em estados sulistas em
2022, segundo o Ministério da Saude (MS). Outro dado que destaca sua relevancia é o de que
a Fibrose Cistica ¢ a doenca genética grave mais comum da infancia (BVS, 2018). Uma
caracteristica que justifica a limitacdo do estudo as decisdes dos magistrados federais é a
responsabilidade legal da Uni&o Federal no fornecimento desses medicamentos, considerando
as competéncias materiais pactuadas entre os gestores do SUS no ambito da assisténcia
farmacéutica. Assim, a Justica Federal seria, no ambito do sistema de justica, o 6rgao do
Poder Judiciario competente para decidir sobre os pedidos formulados pelos cidaddos a Uniédo
Federal.

A fonte do estudo € o banco de dados analisado constituido no estudo transversal
retrospectivo realizado no ambito do projeto “Cenario atual e futuro das demandas judiciais
em satde contra a Unido”, desenvolvido pela Escola Nacional de Saude Publica Sergio
Arouca (ENSP/Fiocruz) e Departamento de Gestdo das Demandas em Judicializacdo na Saude
(DGJUDI/SE/MS), e parte dele cedido para este estudo. A autora participou como assistente de
pesquisa no periodo de marco a julho de 2023.

O interesse da autora na tematica comecgou na graduacdo, mais especificamente, na
disciplina de Direito Sanitério Brasileiro, onde pdde se aprofundar sobre o direito a satde e o
papel dos trés poderes em garanti-lo. Logo apds, houve a oportunidade de participar da
pesquisa, onde cada vez mais a autora se aproximou das questdes relativas a judicializacdo da
salde e fixou interesse no campo, por abranger diversos aspectos da Saude Coletiva,
principalmente envolvendo politicas publicas de salde.

O Trabalho de Concluséo de Curso (TCC) se desenvolve com a apresentacao inicial da
discussdo sobre a judicializacdo da saude no pais. Em seguida, descreve-se aspectos
relevantes da Fibrose Cistica para analise das decisGes judiciais, e das politicas vigentes
voltadas para o tratamento, incluindo, 0 acesso a medicamentos no SUS. Apos as referéncias

conceituais serd exposto o metodo utilizado, seguido do resultado da analise das variaveis de
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interesse extraidas do banco de dados referido. Encerra-se o trabalho com a discussdo dos

resultados e conclusao.
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2 JUDICIALIZACAO DA SAUDE: ASPECTOS POLITICOS-JURIDICOS E
SANITARIOS E O ACESSO AO TRATAMENTO DAS DOENCAS RARAS

O termo judicializacdo da saude é parte do cotidiano de gestores de salde e da justica
brasileira. O termo refere-se as a¢fes judiciais propostas por instituicdes (Ministério Publico,
Defensorias Publicas, organizagdes da sociedade civil) e cidaddos em face dos entes
federativos ou entidades de saude complementar, para garantir 0 acesso a bens ou servicos de
salide, como medicamentos e internacdes hospitalares.

Em nossa Constituicdo Federal de 1988, a chamada Constituicdo Cidadd, e na Lei n°
8.080 de 19 de setembro de 1990, que rege o SUS, o direito a saude é positivado como direito
universal. Em contrapartida, a concretizacdo das normas constitucionais e leis ordinarias que
regulamentam o direito a salde no Brasil estabelecem as diretrizes e principios, como a
descentralizacdo, integralidade e participacdo da comunidade, e as politicas publicas devem
concretizar os direitos reconhecidos. O reconhecimento da salde como um direito e a
definicdo de seus contornos gerais também é descrito em documentos internacionais como na
Constituicdo da Organizacdo Mundial da Saude (OMS, 1946) - tratado internacional ao qual o
Brasil é signatario - que define juridicamente a saide como “completo bem-estar fisico, mental
e social e ndo apenas a auséncia de doenga”, 0 que implica compreender fatores individuais,
sociais, econdémicos, politicos e juridicos, como o reconhecimento de direitos e a imposi¢do de
deveres aos cidadéos e ao Estado.

O Art. 196 da Carta Magna determina que:

A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas 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, protecdo e recuperacao
(BRASIL, 1988).

Desse dispositivo legal, derivam os alicerces do Sistema Unico de Salde, que representa
a mais importante garantia juridica ao direito a saide. Os principios de universalidade,
igualdade e integralidade e 0 acesso justo e equitativo, considerando-se as necessidades de
salde dos usudrios, regem 0 acesso aos bens e servigos. Ou seja, 0 acesso a todos em igual
tratamento a completude de servicos relacionados a sadde. O principio de integralidade,
reforcado no Art. 7° da Lei n° 8.080/90, representa importante instrumento de defesa do
cidadao contra eventuais omissdes do Estado, pois este é obrigado a oferecer todos os cuidados
de salde cabiveis para cada tipo de doenca, dentro do estagio de avanco do conhecimento

cientifico existente, o chamado atendimento integral.
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Apesar de o Brasil reconhecer normativamente o direito universal e igualitério & saude, o
Estado ainda ndo relne condigdes operacionais e financeiras ideais para atender toda a
demanda por acOes de salde dos cidaddos. Assim, a efetivacdo desse direito esta interligada
com a abrangéncia dos principios de universalidade e integralidade, que por sua vez,
estabelecem dificuldades de instituir os contornos materiais do conteddo das prestacoes
devidas pelo Estado. A ndo definicdo ou a limitagdo ao acesso a determinado bem ou servico
publico motivam as demandas judiciais contra os entes publicos.

Nesse sentido, pode-se dizer que o fenbmeno da judicializacdo da salde contra entes
publicos esta relacionado principalmente quando as politicas publicas do SUS séo insuficientes
ou inexistentes em relacdo a determinadas condi¢des e/ou agravos de saude especificos e/ou

falhas no acesso aos bens e servigos disponiveis no SUS.

2.1 POLITICA NACIONAL DE ATENCAO INTEGRAL AS PESSOAS COM DOENCAS
RARAS

Somente no ano de 2014 foi institucionalizada uma Politica Nacional, a Portaria GM/MS
n® 199, de 30 de janeiro de 2014 que institui a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas
com Doencas Raras. A norma ministerial definiu como doenca rara aquela que afeta até 65
pessoas em cada 100.000 individuos, ou seja, 1,3 pessoas para cada 2.000 individuos. O
instrumento normativo ainda definiu as Diretrizes para Atencdo Integral as Pessoas com
Doencas Raras no ambito do Sistema Unico de Satde, além de instituir incentivos financeiros
de custeio para servigos especializados no tratamento de pessoas com doencas raras.

A publicagdo da norma administrativa delineando a politica publica nacional foi um
ganho, essa institucionalizagcdo por norma legal regulamentadora ministerial é importante na
orientacdo e criacdo de obrigacGes juridicas concretas junto as autoridades publicas e entes
federativos que integram o SUS. Também amplia a possibilidade de responsabilizacdo do
Estado pelos cidadaos e por 6rgdos de controle das comissGes administrativas da legalidade e
constitucionalidade das medidas adotadas, como os Tribunais de Contas e o Ministério
Publico. A partir do momento em que a politica publica é normatizada, seu controle serd mais
eficaz e amplo (Aith, 2014).

Ao Poder Judiciario cabera decidir sobre os questionamentos relativos as politicas
criadas e se adequadas as leis nacionais, incluindo a Constituicdo Federal. Atualmente, esta
consolidado o entendimento que o Judiciario pode embargar politicas discordantes com as leis

nacionais e os ditames do Direito. Ja na questdo do controle de politicas publicas quanto ao



19

mérito, ha divergéncias quanto aos limites e as possibilidades dessa intervencdo, por exemplo,
a obrigacdo de fornecer medicamento ndo incorporado pelo SUS e/ou sem registro na
ANVISA. Entre os argumentos contrarios a intervencao do mérito, esta o de que pode impactar
a aplicacdo dos recursos e na propria definicdo de prioridades fixadas pelo Poder Executivo,
determinando que os recursos sejam empregados em uma acao especifica, implicando em
desvio do previamente planejado pelos gestores, podendo causar disfungdo no sistema em
prejuizo a outros programas e politicas. Entre os argumentos favoraveis a possibilidade de
intervencdo do Judiciario nas politicas publicas, esta a efetivacdo do direito fundamental de
protecdo a salde do cidaddo e a construcdo de politicas pelos governos; nesse sentido, a
possibilidade de reivindicacdo representa um grande avango das instituicdes democraticas
brasileiras, especialmente do controle e participacdo social nas politicas. Por isso é necessario
achar o equilibrio para o atendimento do interesse publico da forma mais equanime e justa
possivel, algo que a normatizacdo das politicas publicas busca fazer ao obrigar o Poder
Executivo a se organizar e tracar planos e metas para suas a¢des (D Ippolito; Gadelha, 2019).
No Art 5° da Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras, 0s

objetivos especificos citados sdo:

| - garantir a universalidade, a integralidade e a equidade das agdes e servicos de
salde em relacdo as pessoas com doengas raras, com consequente reducdo da
morbidade e mortalidade; 1l - estabelecer as diretrizes de cuidado as pessoas com
doengas raras em todos os niveis de aten¢do do SUS; Il - proporcionar a atencéo
integral & salide das pessoas com doenga rara na Rede de Atencédo a Sadude (RAS);1V
- ampliar o acesso universal e regulado das pessoas com doencas raras na RAS; V -
garantir as pessoas com doencgas raras, em tempo oportuno, acesso aos meios
diagndsticos e terapéuticos disponiveis conforme suas necessidades; e V1 - qualificar
a atencdo as pessoas com doencas raras (Brasil, 2014).

Os dispositivos normativos fixam as obrigacbes do Estado brasileiro em relagdo a
atencdo especial a satde desta populacdo, sem discriminagdo de qualquer tipo e de maneira a
se utilizar dos melhores conhecimentos cientificos comprovados por evidéncias para atingir 0s
relevantes objetivos elencados na norma.

Sobre o tema do estudo, o artigo 6° da Politica Nacional de Atencédo Integral as Pessoas
com Doengas Raras, trata, de maneira extremamente cautelosa e condicional, 0 acesso ao

tratamento medicamentoso, ao afirmar que a:

VI — incorporacdo e uso de tecnologias voltadas para a promocdo, prevengdo e
cuidado integral na RAS, incluindo tratamento medicamentoso e férmulas
nutricionais quando indicados no ambito do SUS, que devem ser resultados das
recomendagdes formuladas por 6rgdos governamentais a partir do processo de
avaliacdo e aprovacdo pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
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SUS (CONITEC) e Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) (Brasil,
2014).

Tal cautela justifica-se considerando que no Brasil, 0 uso e comercializacdo de novos
medicamentos estdo condicionados a aprovacao pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) e processo administrativo proprio, na Conitec/MS, para a incorporacdo de
terapéuticas no SUS. E importante destacar que o registro concedido pela Anvisa ndo implica

na incorporagdo do medicamento no SUS e no acesso gratuito e universal a terapéutica.

2.2 O ACESSO A MEDICAMENTOS NO SUS PARA DOENCAS RARAS

A integralidade da atencdo a salde é principio ordenador do SUS, porém a dificil
definicdo de seus contornos materiais, em relagédo ao dever do Estado de oferecer servicos e
produtos de salde de maneira integral, nem sempre sdo claros ou mesmo inexistentes em
relacdo a alguns agravos, fato que contribui para a judicializacdo da salde. Portanto, a
definicdo sobre quais servigos e produtos - dentro desses se destacam os medicamentos - serdo
incorporados no SUS e oferecidos de forma universal, constitui um momento estratégico na
efetivacdo de garantias concretas da integralidade do direito a sadde (Aith et al., 2014).

No caso do Brasil, a garantia do acesso ao medicamento é feita através de avaliacdo
realizada pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias (CONITEC) do Ministério
da Satde. A CONITEC foi criada pela Lei n°® 12.401, de 28 de abril de 2011 e tem por objetivo
assessorar 0 Ministério nas atribuicdes relativas a incorporacdo, exclusdo ou alteracdo pelo
SUS de tecnologias em salde, bem como a construcdo ou alteracdo de PCDT. No conjunto de
atribuicbes da Comissdo, também esta a de elaborar e atualizar a Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (Rename), que obriga os gestores de saude a disponibilizarem tais
medicamentos no SUS. A CONITEC tem como diretrizes de atuacdo: a universalidade e
integralidade das acBes do SUS baseadas no melhor conhecimento cientifico a disposi¢éo, a
incorporacdo de tecnologias por critérios racionais e parametros de eficacia, eficiéncia e
efetividade e com relevancia em relacdo ao cidaddo brasileiro e ao SUS no quesito custo-
efetividade (Aith et al., 2014).

Para a incorporagdo de um medicamento no SUS, o processo a ser seguido é o descrito
na Figura 1 e pode ser iniciado por qualquer interessado: cidadaos, industria farmacéutica e
instancias gestoras do SUS. Primeiramente, a Secretaria Executiva (SE) da CONITEC recebe o
pedido de incorporacdo e avalia se a documentacdo necessaria estd adequada, depois a SE

analisa se a qualidade dos estudos cientificos apresentados é satisfatoria e solicita
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complementares, se julgar necessario. ApoGs essa parte, é elaborado o relatorio sobre a
tecnologia em andlise com suas indicacOes, as alternativas disponiveis no SUS e a anélise
critica dos estudos apresentados. Em conformidade com o Art. 18 do Decreto n° 7.646 de 21
de dezembro de 2011, o qual regulamenta a composicdo, as competéncias e o funcionamento
da CONITEC, o relatorio levard em consideracdo as evidéncias cientificas sobre a eficécia,
acurécia, efetividade e seguranca da tecnologia objeto do processo, acatadas pelo 6rgédo
competente para o registro ou autorizacdo de uso; a avaliagdo econémica comparativa dos
beneficios e custos em relacdo as tecnologias ja incorporadas; e o impacto da incorporacao da
tecnologia no SUS (Brasil, 2023).

Concluida essa etapa, o Plenério da CONITEC avalia o relatorio e emite a recomendacéo
que sera encaminhada a consulta publica. A submissdo do parecer € feita pela Secretaria
Executiva que também adiciona ao relatério as contribuicdes recebidas na consulta publica.
Posteriormente, o relatério volta ao Plenario que o analisa e confirma e/ou corrige a
recomendacéo (Brasil, 2023).

Em seguida, o Secretario da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
(SCTIE/MS) recebe o relatério e avalia a recomendacdo feita pela CONITEC, se achar
necessario, realiza audiéncia publica e encaminha as contribui¢cfes da audiéncia para nova
avaliacdo da CONITEC. Por fim, o Secretério toma sua decisdo e a publica no Diario Oficial
da Unido (DOU), ap6s analisar o relatério.

Apbs a publicacdo no DOU, os gestores tém até 180 dias para disponibilizar a nova
tecnologia no sistema publico de satde, em conformidade com o Art. 6 da Lei n° 8.080/1990,
que prevé o fornecimento gratuito de medicamentos aos usuérios do SUS. Esses farmacos
devem abranger a totalidade do tratamento necessario ao usuario e o seu fornecimento
farmacéutico é regulado por conjuntos normativos que disciplinam a aquisicdo, o
fornecimento, a producdo e o descarte desses medicamentos, instituidos pela Anvisa.

Os aspectos que sao considerados no relatorio da CONITEC, como evidéncia cientifica,
custo-efetividade se comparado as tecnologias do SUS e impacto de sua incorporacdo, sao
dilematicos em relacdo aos medicamentos para o tratamento de doencas raras, pois em sua
maioria sdo medicamentos de alto custo, “6rfaos” e sem eficacia comprovada. A medida que a
medicina evolui, ascendem as doencas raras, iluminando inimeros problemas de salde
publica, especialmente em paises em desenvolvimento como o Brasil, onde ndo ha incentivo
do governo para os fabricantes de medicamentos “orfaos”. Medicamento 6rfao é, segundo a
Anvisa, um termo utilizado para designar um medicamento que se mostre eficaz no tratamento

ou diagnostico de doencas raras ou negligenciadas (ANVISA, 2007). A estimativa é de que
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95% das doencas raras ainda ndo possuem tratamento, 0 que motiva as pessoas a solicitarem
medicamentos ao Poder Judiciario, na esperanga de conseguir 0 acesso a um tratamento, que
por muitas vezes, ndo possui registro no pais ou que carece de evidéncias cientificas robustas
(Nunes; Lehfeld, 2021).

Figura 1 - Fluxo para incorporagéo de tecnologias no SUS

| Conitec (SE) recshe |

' Conitec (SE)
| parecer 2 cons

‘Conitec (Plendrio)
analisa relatdrio e
ra alretifica a

| Secretirio da SCTIE

Fonte: Ministério da Saude (Brasil, 2023).
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Retomando ao aspecto juridico do direito ao acesso a medicamentos no SUS,
especificamente, aqueles que ndo constam nas listas e protocolos assistenciais do SUS, o
entendimento do Superior Tribunal de Justica (STJ) firmado no ano de 2018 (tema 106) é que

0 magistrado deve considerar como necessarios o cumprimento de trés critérios:

Comprovacdo, por laudo médico fundamentado e circunstanciado expedido por
médico que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou necessidade do
medicamento, assim como da ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos
farmacos fornecidos pelo SUS; hipossuficiéncia do paciente, ou seja, sua
incapacidade financeira em arcar com o tratamento pleiteado; registro do
medicamento junto a ANVISA (Recurso Extraordinario 1657156).

Entretanto, em 2019, o Supremo Tribunal Federal firmou entendimento no Recurso
Extraordinario (REsp) 657.718, Minas Gerais, decisdo de 22 de maio de 2019, que relativizou
o critério estabelecido pelo STJ em relacdo ao registro na Anvisa do medicamento, autorizando
o fornecimento de medicamento sem registro no pais, desde que comprovada necessidade
clinica, a auséncia de alternativa terapéutica no SUS e registro em outros paises, como na
EMA e a Food and Drug Administration (FDA), agéncias regulatorias europeia e americana,
respectivamente.

Um aspecto central que justifica o estudo desenvolvido é que a jurisprudéncia dos
Tribunais Superiores brasileiros estabelece critérios que envolvem andlise técnica, clinica e
sanitaria dos medicamentos e terapéuticas reclamadas judicialmente, condicionando, portanto,
a decisdo a documentos probatérios relevantes para o fornecimento. Entre eles, o laudo médico
fundamentado e circunstanciado expedido por médico que assiste o paciente, afirmando a
imprescindibilidade do medicamento e a ineficacia ou inexisténcia de terapéutica equivalente
no SUS, e também, a andlise técnica que va além dos aspectos clinicos individuais, mas aponte

as evidéncias cientificas, a seguranca sanitaria, as politicas vigentes, entre outros elementos.

2.3 0 NATJUS E A JUDICIALIZACAO DA SAUDE

A importancia do parecer técnico foi alcada a politica estabelecida pelo Conselho
Nacional de Justica (CNJ), 6rgdo do Poder Judiciario, em um conjunto de Resolucbes
expedidas que estimularam a criacdo local de acordos interinstitucionais para constituicdo de
instancias de apoio técnico cientifico aos magistrados nas a¢des de saude e, mais recentemente,

de um recurso nacional, o e-NatJus.
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O relatério analitico propositivo “Judicializagdo da satde no Brasil: perfil das demandas,
causas e propostas de solucdo”, elaborado pelo Instituto de Ensino e Pesquisa (Insper) em
2019, identificou a mencdo dos Nucleos de Apoio Técnico ao Poder Judiciario, que foram
identificados como NATS no relatério, no conjunto de decisdes coletadas e apontou que em
somente 20% dos acorddos dos Tribunais de Justica brasileiros essa instancia foi mencionada.
A regido em que os tribunais mais mencionaram o “NATS", foi a regido Centro-Oeste, com
uma porcentagem de 36,4% entre os acérddos, e a que menos mencionou, foi a regido Sul,
equivalente a 9,67% dos acordaos.

A figura abaixo, elaborada a partir do relatério, que procurou mapear as citacoes a NATS
ou a CONITEC nas decisdes de tribunais em segunda instancia, também demonstra 0 pouco
uso dos instrumentos oficiais da politica pablica de saude nas decisdes, indicando um

distanciamento entre a politica pablica formulada e as decis6es judiciais.

Figura 2 - CitacGes pelos Magistrados a 6rgaos técnicos, Brasil, 2019
Citacoes a orgdos técnicos

Total do pais

Protocolos

5,83%

CONITEC* NAT**

0,51% _ 0,29%

Por regido ® @ @
CONITEC*  NAT*  Protocolos
Norte 0,55% 0,7% 424%
Nordeste 0,07% 0,0%% 1.58%
Sudeste 0,10% 0,20% 477%
Su 149% 0,07% 8,54%
Centro-Oeste 0,04% 271% 7.41%

Obs.: Uma decis@o pode gtar mais de um orgho
* Comissao Nadonal de Incorporagao de Tecnologias ac SUS
¥+ Nicleo de Agoio Tecnico do Poder Judidaric

Fonte: Judicializacdo da Saude no Brasil: perfil das demandas, causas e propostas de solucdes - Insper (2019).
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O relatdrio de 2021, elaborado pelo CNJ, intitulado “Judicializacdo e Sociedade: A¢des
para acesso a saude publica de qualidade”, constatou, através de entrevistas com gestores
estaduais e operadores do Judiciario, que a maioria dos entrevistados considera que 0s juizes
utilizam pouco os pareceres elaborados pelo NATJUS em seus processos decisorios.

Mais recentemente, 0 CNJ criou o e-natjus pela Resolugdo n°® 479 de 11 de novembro de
2022 do CNJ. Caracteriza-se como um sistema nacional e uma ferramenta disponivel para o
magistrado tomar decisdes baseadas em informacdo técnica, levando em consideracdo a
evidéncia cientifica e aspectos sobre as politicas publicas vigentes sobre o assunto, para além
da narrativa apresentada pela demandante no processo judicial.

Outro objetivo do e-natjus é a criagdo de um banco de dados nacional contendo
pareceres e notas técnicas emitidos pelo Nucleo de Apoio Técnico ao Judiciario (NATJUS) e
pelos Nucleos de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (NATS). Assim, espera-se reduzir a
possibilidade de decisbes judiciais conflitantes em temas relacionados a medicamentos e
tratamentos, concentrando os dados de Notas Técnicas (NT) e pareceres técnicos. O banco de
dados Unico facilitaria a obtencdo de dados estatisticos pelos agentes que atuam e acionam 0
sistema, como médicos, juizes e advogados. O banco de dados, permitiria, ainda, a obtencao
de relatorios circunstanciados sobre vérios temas da Judicializacdo da Saude, prevenindo e
contribuindo para racionalizar as demandas.

O e-natjus esta disponivel na pagina da internet do CNJ e disponibiliza dois tipos de
documentos: a Nota Técnica (NT) e o Parecer Técnico Cientifico (PTC). A NT é um
documento de carater cientifico, elaborada pela equipe técnica dos NATJUS e que pretende
responder a solicitacdo de um juiz, de modo preliminar, a alguma questdo clinica sobre
potenciais efeitos de uma tecnologia para uma condicdo de satde vivida por um demandante e
serve como instrumento cientifico para auxilio na tomada de decisdo judicial de um caso
especifico. O PTC é elaborado pelo NATS e se propde a responder, de modo resumido e com
base em evidéncias cientificas confidveis, uma questdo clinica sobre os beneficios e/ou riscos
de uma tecnologia para certas condigdes de saude. Pode-se obter trés resultados diferentes: 1)
conclusdes suficientes para indicar e embasar cientificamente o uso de uma tecnologia; 2)
conclusdes suficientes para contraindicar seu uso; 3) apenas identificar que as evidéncias
disponiveis sdo insuficientes (em termos de quantidade e/ou qualidade) e sugerir que
recomendacdes, para seu uso ou ndo, nao podem ser levantadas considerando o conhecimento
atual (Sistema e-NatJus, 2023).

Segundo o art. 2° da Resolugdo n® 479, os Magistrados Estaduais e Federais com

competéncia para processar e julgar acdes que tenham por objeto o direito a saude, ainda que
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durante o plantdo judicial, quando levados a decidir sobre a concessdo de determinado
medicamento, procedimento ou produto ou outra tecnologia para saude, poderdo solicitar
informacdes ao Nucleo de Apoio Técnico do Judiciario do seu Estado ou ao NATJUS
nacional. De acordo com o art. 3°, 0 NATJUS sera constituido de profissionais capacitados e
com conhecimento técnico na &rea da saude e da politica publica de saude.

Outro aspecto importante do direito brasileiro é a Lei n® 13.105 de 16 de marco de 2015,
que dispde sobre o Cddigo de Processo Civil, e que em seu Art. 156 cria o precedente para a
atuacdo do NATJUS no ambito do tratamento da pericia técnica e no @mbito do processo

judicial, ao estabelecer que:

O juiz sera assistido por perito quando a prova do fato depender de conhecimento
técnico ou cientifico” [...] § 2° “Para formagdo do cadastro, os tribunais devem
realizar consulta publica, por meio de divulgacdo na rede mundial de computadores
ou em jornais de grande circulagdo, além de consulta direta a universidades, a
conselhos de classe, ao Ministério Pablico, a Defensoria Publica e & Ordem dos
Advogados do Brasil, para a indicacdo de profissionais ou de 6rgdos técnicos
interessados (Brasil, 2015).

O precursor do NATJUS foi o Nucleo de Assessoria Técnica em Saude de duas Varas
de Fazenda Publica do Tribunal de Justica do Rio de Janeiro (TJ-RJ). A recomendacao do uso
do nucleo esta expressa no Aviso do Corregedor-Geral da Justica do Estado do Rio de Janeiro
(CGJ) n° 332, de 13 de maio de 2010, respaldado na recomendacdo n°® 31 do CNJ, de margo
do mesmo ano, que recomenda aos Tribunais a ado¢do de medidas visando melhor subsidiar
0s Magistrados para assegurar maior eficiéncia na solucéo das demandas judiciais envolvendo
assisténcia a saude. A remessa ao Ndcleo de Assessoria Técnica em Saude foi recomendada
pelas instancias superiores administrativas do TJ-RJ aos Magistrados e acatada por eles nos
anos que sucederam sua criagédo (Ventura, 2012).

A estruturacdo do NATJUS foi estabelecida pela Resolugdo n® 238 de 6 de agosto de
2016 do CNJ, porém a que se encontra em vigor é a Resolucdo n° 388 de 13 de abril de 2021,
que dispde sobre a reestruturagdo dos Comités Estaduais de Saude. Os Comités tém o papel
de auxiliar os Tribunais de Justica na criacdo dos Nucleos de Apoio Técnico ao Judiciario,
constituidos por profissionais de salde responsaveis por elaborar notas técnicas baseadas em
evidéncias cientificas de eficacia, efetividade, acuracia e seguranca, como também de
supervisionar as a¢Ges do NATJUS. Na composicdo do Comité Estadual de Salde, estd
previsto a participacdo de um profissional de saude integrante do NATJUS, indicado pelo
Magistrado que o coordena. Por outro lado, os Tribunais de Justica devem cooperar com a

divulgacdo das acBes do Comité Estadual de Saude e do NATJUS local, divulgando suas



27

composigdes, e a responsabilidade de designar um servidor para alimentar a plataforma do e-
natjus.

A composicdo do NATJUS varia em cada Estado, e ndo ha uma normativa que fixe tal
composicao, deixando a cargo de cada NATJUS e permitindo acordos locais e composicdes
variadas. Porém, para exemplificar, podemos ver a composicdo do NATJUS do Rio de
Janeiro, que possui em seus integrantes: 4 farmacéuticos, sendo um responsavel pela
coordenacdo geral e outro pela assisténcia a coordenacdo, um nutricionista, um médico-
legista, um assistente administrativo, um auxiliar de enfermagem, um fisioterapeuta e um
enfermeiro.

Atualmente, o Poder Judicidrio continua empregando esforgos para recomendar a
utilizacdo do NATJUS e e-natjus, com a producdo e publicacdo de enunciados deliberados nas
Jornadas da Saude do Conselho Nacional de Justica. Na Il Jornada realizada em 18 de marco

de 2019, destaca-se o enunciado n° 18 que declara que:

Sempre que possivel, as decises liminares sobre salde devem ser precedidas de
notas de evidéncia cientifica emitidas por Ndcleo de Apoio Técnico do Judiciério -
NatJus e/ou consulta do banco de dados pertinente (CNJ, 2019, p. 5).

O aspecto dileméatico na formulacdo e implementacdo das politicas € o de como
racionalizar a alocacdo dos limitados recursos orcamentarios a vista das mdltiplas
necessidades de saude. Nesse sentido, a intervencdo judicial traz tensdes entre cidaddos e
gestores de salde diante da auséncia de determinada terapéutica, quer seja por ndao constar da
politica por decisdo do gestor, por impedimento da regulamentacdo ou auséncia de politica
(Nunes; Lehfeld, 2021).

Faz-se claro, entdo, os desafios na resolugdo de conflitos em Sadde Publica pelo Poder
Judiciario, a judicializacdo da saude, que se intensifica ao focalizarmos nas demandas
judiciais de pessoas com doencas raras, por exacerbar questdes de cunho social e econdmico,
como o dilema entre eficiéncia econdmica do sistema de salde, igualdade e equidade no
acesso a salde, e aspectos relativos a propria seguranga sanitaria, efetividade e eficacia das
terapéuticas disponiveis (Nunes; Lehfeld, 2021).

Um aspecto relevante para o presente estudo se refere a competéncia da Unido Federal
nos processos judiciais que envolvem os pedidos de tratamento para a fibrose cistica. Como
referido, durante alguns anos ndo havia politica para doengas raras. Nesse sentido, a Unido
Federal torna-se a principal responsavel pelos tratamentos ndo previstos e necessarios aos

cuidados das pessoas com doencas raras.
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Essa legitimidade da Unido deriva do Art. 198 da Constituicdo Federal, que dispde que
as acOes e servicos de saude integram uma rede regionalizada, hierarquizada e constituem um
sistema Unico, organizado de acordo com as diretrizes estabelecidas constitucionalmente. Do
preceito constitucional, se extrai a unidade do sistema de salde, a ser fomentada e efetivada
pela Unido, sem afastar a solidariedade dos Estados-Membros da Federacdo e Municipios,
sendo todos igualmente responséveis perante a populacdo para a prestacdo de servicos de
saude. A distribuicdo de competéncias materiais € realizada por meio de pactuacéo,
respeitando o que esta disposto nas leis que regulamentam o SUS. Desta feita, a Unido
reveste-se da condicdo de gestora e financiadora hierarquicamente superior do SUS, dai
decorrendo sua responsabilidade principal na formulagdo de politicas publicas nacionais e,
consequentemente, obrigacdes inerentes ao sistema de saude publica, que tem por fim garantir
a execucao de um servico publico essencial (Aith et al., 2014).

A seguir, se apresentara aspectos normativos do fluxo judicial do processo judicial
relativos a antecipagdo de tutela, também conhecida como liminar, e sobre o entendimento do
STF quanto a judicializacdo, baseado em decisGes anteriores, para melhor compreensao do

rito processual.

2.4 A ANTECIPACAO DE TUTELA E AS BALIZAS DO STF

A antecipacdo de tutela ou liminar, como referida correntemente, é a decisdo que

antecipa um ou mais pedidos feitos pelo autor na acdo, como explicita o trecho:

A tutela antecipada é um ato excepcional judicial previsto em lei que visa evitar que
0 “perigo da demora” do procedimento judicial, necessario para o julgamento do
processo, possa causar dano irrepardvel ao autor. Nesse sentido, fica o Juizo
autorizado a conceder, em parte ou integralmente, mesmo antes de ouvir a outra
parte, o pedido do autor, com base nas alegacdes e provas apresentadas pelo
Requerente, que devem comprovar a urgéncia, com risco de lesdo irreversivel, a
verossimilhanca dos fatos alegados e a possibilidade juridica do pedido (Ventura,

20212, p. 108).

A lei processual agrega, portanto, outras exigéncias ao pedido inicial, por exemplo, que
o autor ndo informe apenas como pretende provar suas alegagdes, mas exige ‘“‘prova
inequivoca” do “fundado receio de dano irreparavel ou de dificil reparacao”. Apds a
concessao ou ndo de tutela antecipada o procedimento continuara e, caso o juiz verifique ao
final que a prestacdo solicitada ndo era devida, o autor deve indenizar o réu. O demandado,
por sua vez, pode se insurgir contra a concessdo da antecipacédo de tutela, apresentando provas
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contrérias a pretensdo do requerente, por meio de recurso préprio (agravo de instrumento),
que pode ser revista pelo proprio juiz que a concedeu, ou, ndo sendo, seguir para as instancias
colegiadas superiores para analise do pedido do réu afetado pela ordem liminar.

O fluxo dos principais atos judiciais em um processo de salude € apresentado na Figura
abaixo e nos ajuda a compreender o processo de decisorio judicial e suas condicionantes. No
caso desse estudo a énfase é a decisdo de antecipacdo de tutela e a repercussdo do parecer
NATJUS nessa decisdo antecipada e de encerramento do processo (sentenca) emitida pelo

juiz singular, isto é, antes de qualquer recurso aos Tribunais Superiores.
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Figura 3 - Fluxo dos Principais Atos Processuais dos Processos Judiciais individuais de

assisténcia a saude
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Fonte: Ventura (2012).

No ano de 2009, ap6s audiéncia publica aberta naquela corte constitucional para a
discussdo do tema da judicializacdo da saude, um conjunto de decisdes apontaram elementos
essenciais a serem analisados pelos magistrados no seu processo decisorio - as balizas do STF
- formuladas por Ventura com base nesse conjunto de decisdes proferidas no STF. A Figura 4,
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apontam-se as principais questdes que vém sendo discutidas, desde entdo, pelos Tribunais e
também revela a importancia central dos pareceres técnico-cientificos no processo decisorio
judicial, cujos elementos sdo apontados como indispensaveis A baliza apresentada também

subsidiou o plano de anélise desse estudo na escolha das varidveis de interesse.

Figura 4 - Balizas do Supremo Tribunal Federal
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Fonte: Ventura (2023).

Em seguida, se apresentara aspectos biolégicos e epidemioldgicos da doenca estudada,
em seguida os aspectos normativos e relacionados as tecnologias disponiveis para fibrose
cistica importantes na compreensao da demanda judicial estudada e no processo de tomada de
decisdo judicial. Posteriormente, havera a analise do banco de dados da pesquisa e seus

resultados, e por fim, a discussao e concluséo.
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3  FIBROSE CISTICA: PRINCIPAIS CARACTERISTICAS CLINICAS,
EPIDEMIOLOGICAS E DA POLITICA DE ATENCAO A SAUDE NO SUS

A fibrose cistica € classificada como uma doenca rara, sendo a doenca rara com maior
prevaléncia existente, e atinge em torno de 6 mil cidad&os brasileiros (GBFC, 2021). Estima-se
que afete cerca de 85 mil pessoas no mundo e é a doenca genética grave mais comum da
infancia. A fibrose cistica acomete principalmente os sistemas respiratorio, digestivo e
reprodutor, e até o presente momento, ndo possui cura.

Como referido na introducéo, a baixa prevaléncia e a grande diversidade — entre 6 mil e
8 mil doencas raras documentadas segundo o European Medicines Agency (EMA) — desse tipo
de doenca, desestimula laboratdrios e pesquisadores a empreenderem estudos para mitigar
essas moléstias. Entdo quando se é encontrada uma tecnologia, em sua grande maioria
medicamentosa, 0S pregos para sua aquisicdo sdo exorbitantes.

Aspecto comum no perfil das pessoas com doengas raras, além das vulnerabilidades
individuais relativas a sua condicdo de saude, como a dificuldade de diagnoéstico, a tendéncia
de cronicidade, gravidade e alto indice de morbidade e mortalidade, sdo as vulnerabilidades
sociais, devido ao estigma e preconceito, e as programaticas, devido a caréncia de politicas
publicas e linhas de cuidado bem definidas no SUS.

A Fibrose Cistica, também conhecida como Doenca do Beijo Salgado ou
Mucoviscidose, € uma doenca genética rara e que ndo possui cura. Apesar de rara, no Brasil, a
Fibrose Cistica € uma das doencas raras mais comuns, atingindo 1 a cada 10 mil nascidos
vivos no pais. Segundo o Ministério da Saude (Brasil, 2022) ha em torno de 6.000 pacientes
cadastrados no Registro Brasileiro de Fibrose Cistica (REBRAFC), base de dados alimentada
pelos profissionais de satde dos mais de 50 centros de referéncia (CR) distribuidos pelo pais.
Por ano, o nimero de casos novos gira em torno de 250 a 300 casos diagnosticados. A
distribuicdo pelas regides brasileiras é heterogénea, com maior nimero de casos nas regides
Sudeste e Sul (68% dos casos) com incidéncia de 1:1.000 nos estados sulistas e 1:18.000 em
Goiés, por exemplo (Brasil, 2020, 2022).

Por ser uma doenca autossdmica recessiva, o gene CFTR (cystic fibrosis transmembrane
conductance regulator) defeituoso da genitora e do genitor passam para a crianca e levam a
producdo de proteina defeituosa, o que resulta na formacéo de muco viscoso, mais dificil de
ser eliminado, em varios 6rgéos e sistemas. Existem mais de 2.000 mutagGes identificadas no
gene CFTR, que refletem nas diferentes apresentacdes clinicas e na gravidade da doenca
(Fiocruz, 2023).
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As areas mais afetadas pela enfermidade sdo os pulmdes, pancreas e o sistema digestivo.
O muco espesso - 30 a 60 vezes mais espesso que 0 normal - leva ao acimulo de bactérias e
germes nas vias respiratdrias causando inchaco, inflamac6es e infeccBes de repeticdo, como
pneumonia e bronquite. A doenca pulmonar obstrutiva cronica € a principal causa de
mortalidade e morbidade da Mucoviscidose. O muco pode também bloquear o trato digestério
e 0 pancreas, impedindo que enzimas digestivas cheguem ao intestino, o0 que acarreta na néo
digestdo de nutrientes essenciais ao corpo humano (BVS, 2018).

As comorbidades - congénitas ou decorrentes do comprometimento progressivo de
orgdos afetados - mais frequentes da fibrose cistica sdo: diabetes, lesdo hepatica, lesdo
pancredtica, desnutricdo e infecgdes pulmonares recorrentes. Por ser uma doenca genética, ndo
hd maneiras de se prevenir contra a fibrose, porém o diagnostico precoce alinhado ao
tratamento adequado com terapias tanto medicamentosas, quanto ndo medicamentosas (dieta
adequada, fisioterapia respiratdria, atividade fisica), sdo fundamentais para promover
qualidade de vida e aumentar a sobrevida do paciente (Amaral; Rego, 2020).

No Brasil, a Triagem Neonatal Biologica (TNB) esta prevista no Programa Nacional da
Triagem Neonatal (PNTN), implantado no ano de 2001, que visa 0 rastreamento de certas
condices, dentre elas a Fibrose Cistica, para intervir o mais rapidamente e minimizar riscos e
complicacBes. ApOs diagnostico do cenario brasileiro sobre a triagem neonatal, 0 PNTN
elaborou plano de agdo para universalizagdo da triagem, visando diminuir a desigualdade e
iniquidade desses testes no Brasil. A Fibrose Cistica estava na Fase Ill desse projeto e sua
universalizacdo no pais aconteceu no ano de 2013 (Brasil, 2021).

Dados do Programa Nacional de Triagem Neonatal - CGSH/DAET/SAES/MS apontam
que a cobertura do programa, em 2020, foi de 82,5% de nascidos vivos triados, e a mediana
.em dias, da idade do recém-nascido na data da primeira consulta para Fibrose Cistica foi de 51
dias de vida, no mesmo ano (Brasil, 2021).

No caso da Doenca do Beijo Salgado, o teste presuntivo é o Teste do Pezinho e o teste
confirmatorio é o Teste do Suor. O Teste de Triagem Neonatal, popularmente conhecido como
Teste do Pezinho, é obrigatorio a todos os recém nascidos e consiste na retirada de uma gota
de sangue do RN, que € enviada ao laboratério para a identificacdo de certas doencas graves,
dentre elas a Fibrose Cistica. Apos a identificacdo pelo Teste do Pezinho, suspeita clinica ou
historico familiar, o diagndstico é feito por testes de cloreto no suor e, posteriormente, se 0
Teste do Suor for positivo ou inconclusivo, é confirmado o tipo de mutacéo do gene por testes
genéticos (Brasil, 2022).
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A identificacdo da Fibrose Cistica por meio de um teste amplamente utilizado, como o
teste do pezinho, representa a fase um da cadeia da politica publica - o diagndstico -
ressaltando a relevancia da doenca para a populacdo e a importancia na agenda do governo.
Em 2022, cerca de 80% dos pacientes cadastrados na base de dados do REBRAFC contaram
com estudo de genotipagem, importante para previsdo de consequéncias clinicas e
identificacdo de pacientes que possam se beneficiar com medicamentos moduladores da
funcdo da proteina CFTR (GBFC, 2021). O fluxograma para diagnostico da fibrose cistica
pode ser observado na Figura 3.

Figura 5 - Fluxograma para diagnéstico de Fibrose Cistica no Brasil
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Fonte: Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Fibrose Cistica, Ministério da Saude (Brasil, 2021).

A Fibrose Cistica, considerada doenca rara, possui Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas (PCDT) proprio da doenca, aprovado na Portaria Conjunta n°® 25, de 27 de



35

dezembro de 2021. Os PCDT séo instrumentos da gestdo que descrevem como deve ser feito
o0 diagnostico da doenga e sobretudo, indicam os tratamentos preconizados com base em
evidéncia cientifica, que inclui medicamentos, em geral, novos no mercado.

Apbs o diagndstico, 0 acompanhamento de pessoas com Fibrose Cistica no SUS deve
ser feito em Centros de Referéncia para o tratamento da doenga. As consultas sdo feitas com
uma equipe multidisciplinar de profissionais de satde que discutem o caso individualizado e
constroem um Plano de Tratamento (Brasil, 2021).

O tratamento da Fibrose Cistica abrange o gerenciamento de sintomas, prevencdo de
complicagdes e melhora na qualidade de vida dos pacientes. O manejo clinico inclui técnicas
de limpeza de vias aéreas, fisioterapia, uso de dispositivos como mascara de pressao
expiratoria (PEP), suplementacdo de nutrientes em casos de ma absorcdo e, em casos graves,
o transplante pulmonar (Brasil, 2021).

Os medicamentos desempenham papel fundamental no plano de tratamento da
Mucoviscidose, auxiliando no controle dos sintomas e complica¢fes associados a doenca.
Mucoliticos, como o alfadornase, que fazem a quebra das proteinas que constituem o muco,
facilitando sua expelicdo, e broncodilatadores, que se ligam as células do musculo liso
brénquico resultando no relaxamento muscular e diminuicdo dos niveis de muco, sdo
amplamente utilizados para o comprometimento das vias pulmonares. J& os antibidticos, orais
Ou venosos, tem o objetivo de tratar ou prevenir infeccBes, destacando-se a tobramicina e o
colismetato de sodio no tratamento da Pseudomonas aeruginosa, bactéria de colonizagédo
crbnica relacionada a piora do quadro e progressdo mais rapida da doenca. A reposicao
enzimatica, como com a pancreatina, ajuda pacientes com acometimento pancreatico e é
responsavel pela melhoria na digestdo de alimentos (Fiocruz, 2023).

No PCDT brasileiro mais recente publicado, os medicamentos séo preconizados para
pacientes com diagnostico confirmado de Fibrose Cistica com critérios clinicos e
laboratoriais, conforme o fluxograma acima apresentado e em casos especiais de sindrome
metabolica relacionada a disfuncdo de CFTR (CRMS - CFTR related metabolic syndrome) e
diagnostico inconclusivo de Fibrose Cistica apds triagem (CFSPID - Cystic Fibrosis Screen
Positive, Inconclusive Diagnostic) (Brasil, 2021).

Tais medicamentos incluem a alfadornase, para portadores com mais de seis anos e com
diagnostico confirmado; a tobramicina também em pacientes com mais de seis anos e
diagnéstico confirmado, mas em situa¢es em que nas culturas de secrecdo respiratéria tenha
o isolamento de Pseudomonas aeruginosa ou infeccao pulmonar crénica da mesma bactéria; a

pancreatina, para pacientes com diagndstico confirmado ou em investigacdo diagndstica nos
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primeiros meses de vida e insuficiéncia pancredtica; o ivacaftor, para pacientes com
diagnédstico confirmado, com seis ou mais anos e pesando, pelo menos, 25kg e que
apresentem mutacGes classe Il (regulacdo) especificas no gene CFTR, séo elas: G55ID,
G1244E, G1349D, G178R, G551S, S1251N, S1255P, S549N ou S549R. Esses sdo critérios
do PCDT, baseados na indica¢do em bula de tais medicamentos, aprovada pela Anvisa. O uso
para indicacdo clinica diversa da autorizada em bula pelo 6rgéo sanitario, configura o uso off-
label (Brasil, 2021; Fiocruz, 2023).

Outro recurso previsto no PCDT ¢é o transplante de pulmédo, que tem a elegibilidade
regida pelo vigente Regulamento Técnico do Sistema Nacional de Transplantes, e os critérios
de idade atribuidos aos respectivos procedimentos na Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS. Além do tratamento n&o
medicamentoso, como a fisioterapia, principalmente respiratéria, a atividade fisica e a
nutrigdo (Brasil, 2021).

A primeira portaria que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Fibrose
Cistica data de 10 de maio de 2010, ap0s essa primeira aprovacao, sofreu duas atualizacGes: a
primeira em 08 de agosto de 2017 e a mais atual — a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n°
25 de 27 de dezembro de 2021. Porém, houve modificacfes em 2022 apds incorporagdes e
recomendacdes feitas pela CONITEC, quais sejam: incorporacdo de teste de elastase
pancredtica fecal para pacientes com duvida diagnostica de insuficiéncia pancreética exdcrina
em pacientes com fibrose cistica; ampliacdo do uso do procedimento de ventilagdo mecéanica
ndo invasiva domiciliar para tratamento de portadores de fibrose cistica com insuficiéncia
respiratdria avancgada; a incorporacao do colismetato sodico para pacientes com manifestacdes
pulmonares com infeccdo por Pseudomonas aeruginosa e a incorporacdo do dispositivo
individual de pressdo expiratoria positiva do tipo mascara (PEP) e pressdo expiratdria nas vias
aéreas (EPAP). Mais recentemente, em setembro de 2023, houve a incorporacdo da terapia
tripla elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor (Trikafta®) no Sistema Unico de Satde (Fiocruz, 2023).

A cerimdnia de assinatura da portaria de incorporacéo foi realizada no Dia Nacional de
Conscientizacdo e Divulgacdo da Fibrose Cistica, em 05 de setembro de 2023, e além de
contar com autoridades do Poder Executivo como a ministra da Salde, Nisia Trindade, e o
secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Saude, Carlos Gadelha, teve
participacdo da sociedade civil através da diretora executiva do Unidos pela Vida — Instituto
Brasileiro de Atencgdo a Fibrose Cistica, Verodnica Stasiak, e do depoimento de uma paciente
portadora de Fibrose Cistica que contou seu relato de experiéncia utilizando o medicamento

Trikafta®, e a participacdo da sociedade cientifica na figura da pesquisadora e médica
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pneumologista Margareth Pretti Dalcolmo, diretora da Sociedade Brasileira de Pneumologia e
Tisiologia (SBPT) (Brasil, 2023).

O elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor (Trikafta®) faz parte do grupo de medicamentos que
atuam diretamente na modulacdo da proteina CFTR anormal desenvolvidos na Gltima década
pela Vertex Pharmaceuticals, junto com o ivacaftor (Kalydeco®), lumacaftor/ivacaftor
(Orkambi®) e tezacaftor/ivacaftor (Symdeko®) (TICE et al, 2021). Os quatro medicamentos
possuem registro junto a Anvisa no Brasil e a solicitacdo de avaliacdo para incorporacdo dos
dois medicamentos incorporados no SUS - Kalydeco® e Trikafta® - foi demandada pela
Empresa Vertex Farmacéutica do Brasil Ltda (Brasil, 2020, 2023).

A Vertex Pharmaceuticals € detentora do registro dos quatro medicamentos citados e
tem sido criticada por priorizar os interesses econdmicos em detrimento das necessidades dos
pacientes com doencas raras: ndo permitindo o desenvolvimento de formas genéricas ou
reduzindo os pregos para paises de baixa ou média renda, como empresas farmacéuticas
fizeram com medicamentos para HIV, Hepatite C e, mais recentemente, Covid-19 (McGarry
etal., 2023).

Dos medicamentos fabricados pela empresa, a CONITEC avaliou e decidiu pela nao
incorporacdo do lumacaftor/ivacaftor (Orkambil®) e do tezacaftor/ivacaftor (Symdeko®),
respectivamente em dezembro de 2020 e junho de 2022. Na ocasido, o Plenério entendeu
que os resultados sobre a eficacia do lumacaftor/ivacaftor ndo foram suficientemente
comprovados, assim como o incremento dos custos em relacdo a sua efetividade e o impacto
orcamentario, considerados muito elevados, principalmente se comparado com o ivacaftor, ja
incorporado. Porém, o ivacaftor (Kalydeco®) e o elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor (Trikafta®)
foram incorporados em dezembro de 2021 e setembro de 2023, respectivamente. Entretanto,
todos os quatro medicamentos possuem registro no Brasil e no mundo, como observado no
Quadro 1.
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Quadro 1 - Paises com registro dos medicamentos para Fibrose Cistica, Dezembro, 2023

Nome Nome genérico Pais de registro
comercial
Trikafta® elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor Australia, Brasil, Canada, Israel,
& ivacaftor Liechtenstein, Nova Zelandia, Suica,

Russia, Estados Unidos e Uruguai

Symdeko® tezacaftor/ivacaftor & ivacaftor Austrélia, Brasil, Canadd, Israel,
Liechtenstein, Nova Zelandia, Suica e
Estados Unidos

Orkambi® lumacaftor/ivacaftor Australia, Brasil, Canada, Unido

Europeia, Islandia, Israel, Liechtenstein,

Nova Zelandia, Noruega, Russia, Suica,
Reino Unido e Estados Unidos

Kalydeco® ivacaftor Australia, Brasil, Canada, Unido

Europeia, Islandia, Israel, Liechtenstein,

Nova Zelandia, Noruega, Oman, Suica,

Emirados Arabes Unidos, Reino Unido,
Estados Unidos

Fonte: Vertex Pharmaceuticals, atualizado.

Dos medicamentos explorados na pesquisa, o Trikafta® teve sua aprovagdo pela Food
and Drugs Administration (FDA), responsavel pelo registro nos Estados Unidos, em 21 de
outubro de 2019. J& no Brasil, o registro da Anvisa foi concedido em 02 de margo de 2022,
ambos para pacientes em tratamento de fibrose cistica com 6 (seis) ou mais anos de idade e
que apresentem pelo menos uma mutacdo F508del no gene CFTR, variante mais frequente e
que ¢ capaz de definir o diagndstico em 25% dos pacientes brasileiros (Brasil, 2022).

O Orkambi® teve seu registro na FDA em 02 de julho de 2015 para sua forma em
comprimidos, e em 07 de agosto de 2018 para sua forma farmacéutica granulada. Na Anvisa o
registro dos comprimidos data de 23 de julho de 2018 e o de granulados de 18 de outubro de

2021. A indicacdo em bula do lumacaftor/ivacaftor mais recente é para pacientes portadores




39

de fibrose cistica com ambas as mutacdes F508del no gene CFTR, sendo indicado para

criangas a partir de dois anos em ambas formas farmacéuticas, como mostra o Quadro 2.

Quadro 2 - Registro dos medicamentos estudados no Brasil e nos Estados Unidos,

Dezembro, 2023.

- Forma Pais de Data de Data de
Nome generico A . - . ~
farmacéutica registro registro  |incorporagao
. 21 de
elexacaftor/tezacaftor/ivac - Estados x .
: comprimido X outubro de | N&o se aplica
aftor & ivacaftor Unidos
2019
. 05 de
elexacaftor/tezacaftor/ivac - . 02 de marco
i comprimido Brasil setembro de
aftor & ivacaftor de 2022
2023
elexacaftor/tezacaftor/ivac ranulado Estados 26 de abril NEo se aplica
aftor & ivacaftor g Unidos de 2023 P
elexacaftor/tezacaftor/ivac . . Né&o
: granulado Brasil Sem registro | .
aftor & ivacaftor incorporado
lumacaftor/ivacaftor granulado Est.'_ados 08 de julho . Néo
Unidos de 2018 incorporado
18 de Nio
lumacaftor/ivacaftor granulado Brasil outubrode | .
incorporado
2021
: o Estados 07 _de Néo
lumacaftor/ivacaftor comprimido X fevereirode | .
Unidos incorporado
2015
i - . 23 de julho Né&o
lumacaftor/ivacaftor comprimido Brasil de 2018 incorporado

Fonte: US Food and Drug Administration; Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.
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4 OBJETIVOS E JUSTIFICATIVA

O presente estudo tem como objetivo geral analisar a repercussdo da utilizacdo dos
pareceres técnicos pelos magistrados nas decisdes de antecipacdo de tutela, também conhecida
como liminares, sobre o fornecimento de medicamentos no &mbito dos processos judiciais que
reivindicam medicamentos para o tratamento da fibrose cistica, entre 2009 a 2022, contra a
Unido Federal, no &mbito nacional.

Os objetivos especificos sdo:

e mensurar estatisticamente o nimero de decisdes liminares, seus desfechos e o nimero de
pareceres NAT em uma amostra de processos judiciais contra a Unido Federal com
pedidos relativos a medicamentos para tratamento da Fibrose Cistica no periodo de 2009
a 2022;

e identificar tendéncias do uso dos pareceres NATJUS nas decisdes judiciais componente
do conjunto de processos judiciais selecionados.

O parecer do NATJUS fornece aos magistrados informacgdes indispensaveis para a
tomada de decisdo sobre a concessdo ou ndo do medicamento requerido. Informacdes essas,
relacionadas aos impedimentos para o ndo fornecimento do medicamento pelo SUS e a
imprescindibilidade da tecnologia, ou seja seus beneficios, para a saide do requerente.

Esses elementos sanitarios, clinicos e das politicas, nem sempre sdo trazidos pelos
requerentes nos pedidos e sdo dependentes de analise técnico-cientifica por especialista. As
informagdes podem influir decisivamente na decisdo do magistrado, com diferentes

repercussoes para 0s gestores e reivindicantes.
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5 METODOS E TECNICAS

5.1 FONTE DE DADOS

O projeto de pesquisa "Cenario atual e futuro das demandas judiciais em saude contra a
Unido” desenvolvido pela ENSP-Fiocruz e DGJUD-MS, entre outros objetivos e produtos
resultou em banco de dados de demandas judiciais de medicamentos para doencas raras
reivindicados a Unido. Trata-se de estudo seccional retrospectivo coordenado por Vera Lucia
Edais Pepe, Miriam Ventura da Silva e Thais Jeronimo Vidal. Este componente consiste na
coleta das informacdes extraidas dos processos judiciais, que tiveram como base a lista
fornecida pelo Departamento de Gestdo das Demandas em Judicializacdo na Saude, da
Secretaria Executiva do Ministério da Saude (DJUD/SE/MS), com a numeragao dos processos
judiciais interpostos em desfavor da Unido e que pleiteavam medicamentos referentes as
doencgas raras selecionadas. A coleta dos dados da pesquisa foi realizada entre marco e julho de
2023 e a analise desses dados continua até o presente momento.

Primeiro, fez-se a pesquisa dos processos selecionados nas péaginas eletrdnicas dos
Tribunais Regionais Federais, para depois 0s pesquisadores coletarem os dados desses
processos por meio de um instrumento de pesquisa que contemplava 198 variaveis, 113 delas
questdes fechadas e 74 abertas a respostas livres.

O plano de analise seguido buscou caracterizar a presenca e/ou desfecho de determinado
elemento e/ou deliberacdo dos principais atos das partes envolvidas. Ademais, direcionou-se a
analise de aspectos técnicos cientificos relacionados a Avaliacdo de Tecnologias em Salde,
essencial ao processo de registro e incorporagao dos medicamentos, assim como da Politica de
Assisténcia Farmacéutica. Portanto, analisa questdes relacionadas a elementos sobre evidéncia
de seguranga, acurdcia e efetividade, assim como os principais atos dos profissionais de salde,
que influenciam no processamento das demandas judiciais por medicamentos (Ventura, 2012;
Pepe; Ventura; Osorio, 2011).

Os resultados da pesquisa consideraram os indicadores de avaliagdo e monitoramento
das demandas judiciais de medicamentos em suas quatro dimensdes, de acordo com Pepe,
Ventura e Osorio (2011), acrescidos de novos indicadores que permitiram uma analise mais
aprofundada das demandas judiciais de medicamentos das doencas raras.

O estudo desenvolvido no TCC foi realizado com uma amostra original obtida no banco
de dados do projeto de pesquisa referido constituida a partir da sele¢cdo do DJUD/SE/MS de 22

medicamentos utilizados para 17 doencas raras. O estudo principal totalizou 1.0555 processos
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judiciais entre o periodo de 2008 a 2022. Apos a exclusdo de duplicatas, de processos em
segredo de justica e processos incompletos, restou uma amostra de 912 processos judiciais, em
desfavor a Unido Federal, com demandas por 20 medicamentos para 15 doencas raras, no
mesmo periodo. Os dados foram coletados a partir dos processos eletronicos obtidos na base
de acesso publico e eletronico dos Tribunais Regionais Federais, que disponibilizam os
processos atraves de trés sistemas processuais: 0 Processo Judicial eletrénico (PJe), o E-proc e
0 CRETA. Os processos foram baixados por um pesquisador responsavel da equipe do projeto,
no periodo de marco a julho de 2023.

Respeitando-se a Resolucdo n°® 466, de 12 de dezembro de 2012, que estabelece as
normas éticas destinadas a pesquisas envolvendo seres humanos e a Resolugdo do Conselho
Nacional de Saude 510, de 07 de abril de 2016 que dispde sobre as normas aplicaveis a
pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais, 0 projeto de pesquisa que gerou o banco de dados
foi apreciado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Escola Nacional de Sadde Publica
Sergio Arouca (ENSP/ FIOCRUZ) e a cessdo dos dados que serdo analisados nesse estudo
foram devidamente cedidos, sob o Parecer 5.733.107 de 03 de novembro de 2022.

O instrumento de coleta de dados foi elaborado para anélise das demandas judiciais,
contendo 198 varidveis. Certas variaveis continham opcfes de respostas pré-estabelecidas,
enquanto outras ndo, e respostas livres poderiam ser obtidas. As informac6es foram divididas
em 11 grupos, de acordo com suas caracteristicas, sendo elas: 1) caracteristicas dos
demandantes; 2) caracteristicas processuais; 3) caracteristicas da peticdo inicial (argumentos e
pedidos); 4) antecipacdo de tutela/liminar; 5) atuacdo do NAT/NAT-JUS; 6) atuacdo DGJUD-
MS; 7) fornecimento do medicamento; 8) sentenca e acorddo; 9) documentos médicos do
pedido inicial; 10) caracteristicas médico sanitarias; 11) analise complementar do sistema
regulatério, que pode ser observado no Anexo A. Os pesquisadores que coletaram os dados
realizaram uma capacitagcdo prévia e eram regidos por um instrutivo de preenchimento das
varidveis para otimizar a padronizacdo. Apos a coleta dos dados, fez-se a consolidacdo desses
dados obtidos, através do software Microsoft Excel.

De acordo com Pepe, Ventura e Osorio (2011), a apresentacdo dos resultados considera
os indicadores de avaliagdo e monitoramento das demandas judiciais de medicamentos e suas
quatro dimensdes: Dimensdo 1 - Caracteristicas sociodemograficas do autor da agéo, que traz
indicadores a respeito das caracteristicas da populacdo estudada em relacdo aos aspectos
sociais e demogréficos; Dimensdo 2 - Caracteristicas processuais das a¢des judiciais, que traz
indicadores que se relacionam aos aspectos e sua conformidade com as leis nacionais e locais;

Dimensdo 3 - Caracteristicas médico-sanitarias das acdes, que traz indicadores que se
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relacionam aos aspectos do campo das Ciéncias da Saude aplicados aos Estudos de Utilizagdo
de Medicamentos; e Dimens&o 4 - Caracteristicas politico-administrativas, que traz indicadores
que sintetizam aspectos voltados as competéncias executivas, administrativas e econémicas da
Administracio Plblica e referentes & gestdo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de

Saude.

5.2 SELECAO E ANALISE DOS DADOS DO ESTUDO

Para esse TCC foi realizado um estudo analitico das variaveis sobre processos judiciais
com solicitagdes de dois medicamentos - elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor (Trikafta®) e
lumacaftor/ivacaftor (Orkambi®) - para a doenca Fibrose Cistica, em face da Unido Federal,
no periodo de 2 de outubro de 2009 a 23 de agosto de 2022.

As principais fontes de dados do estudo, como referido anteriormente, sdo o banco de
dados gerados pelo estudo principal “Cenério atual e futuro das demandas judiciais em satde
contra a Unido — ENSP-Fiocruz/DGJUD-MS” e os Relatdrios Parciais de analises elaborados
pela coordenacdo e pesquisadores do projeto.

O foco do presente trabalho contempla uma subamostra do estudo principal com 77
processos judiciais relativos aos medicamentos elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor e
lumacaftor/ivacaftor, no periodo especifico de 04 de agosto de 2016 a 25 de abril de 2022
para a terapia dupla e 02 de outubro de 2009 a 23 de agosto de 2022 no caso da terapia tripla.
A amostra original continha 77 processos que demandavam pelo Trikafta®, dos quais 20
encontravam-se em segredo de justica, resultando na analise aqui descrita de 57 processos
sobre esse medicamento. No que tange os pedidos pelo Orkambi®, os 23 processos
selecionados ndo estavam em segredo de justica, porém houve a exclusdo de trés processos
por motivos de numeracdo repetida ou invalida e processos fisicos e fora do objeto de
pesquisa, resultando na analise final de 20 processos, totalizando os 77 processos descritos
por medicamentos relacionados a fibrose cistica.

A fonte de dados para a formacéo da base de dados do estudo foi o consolidado de todas
as variaveis disponiveis do instrumento de pesquisa da doenca fibrose cistica, pela planilha de
Excel denominada “FIBROSE CISTICA (Elexacaftor+Tezacaftor+Ivacaftor &
Lumacaftor+Ivacaftor)”, derivada do projeto de parceria entre ENSP/Fiocruz e CGJUD. A
unidade de anélise foi constituida pelo processo judicial individual.

A organizacao dos dados em planilha Excel permitiu realizar as novas analises sobre

instrumento de coleta relacionadas as variaveis do grupo 4 - antecipacdo de tutela/liminar -
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relacionadas ao uso do Parecer Técnico, quais sejam: 4.6.0 O juiz solicitou parecer técnico
para a decisdo liminar/antecipacdo?; 4.6.1 ---- Se sim, para qual(is) érgdos/instancias, que €
condicional da variavel; 4.7.0 A deciséo judicial liminar refere-se a argumentos/informacdes
da nota técnica?; 4.7.1 ---- Se sim, a decisdo concorda ou discorda do parecer técnico?

Também foram analisadas todas as varidveis do grupo 5 - atuacdo do NAT/NATJUS,
pretendendo avaliar como 0s pareceres técnicos ou notas técnicas, principalmente os do
NATJUS, sdo utilizados no contexto dos processos judiciais para aquisicdo de medicamentos
para portadores de doencas raras.

Com a base de dados formada, buscou-se a analise quantitativa, com o auxilio do
software Microsoft Excel, aplicando-se a estatistica descritiva de distribuicdo de frequéncia
simples das varidveis-chaves selecionadas, e o calculo de indicadores selecionados e de
interesse para o TCC, do Manual de Indicadores de Avaliacdo e Monitoramento de Demandas
Judiciais de Medicamentos (Pepe; Ventura; Osorio, 2011), a seguir descritas.

As informacdes sobre as caracteristicas dos demandantes (Dimensdo 1) em relacdo a
sexo, faixa etaria, estado de domicilio, prioridade legal, gratuidade de justica e ébito; as
Caracteristicas processuais das acdes judiciais — aspectos que se encontram em conformidade
com as leis nacionais e locais (Dimensdo 2) em relacdo aos indicadores relativos a concessao
da liminar ou antecipacdo de tutela e sentencas judiciais; e sobre caracteristicas politico-
administrativas (Dimensdo 4) em relagdo a registro a época do processo, uso off-label pelo
demandante, avaliacdo da CONITEC a época do processo e presenca na Rename 2022, foram
extraidas do Relatorio Parcial de Outubro, para contextualizar a situacdo da judicializacdo dos
medicamentos estudados para fibrose cistica, apesar do foco e da andlise principal ser sobre
aspectos relativos ao NATJUS.

Para o estudo do TCC foram calculados os seguintes indicadores: a Proporgdo de
concessdo da liminar ou antecipacdo de tutela foi calculada a partir de dados da variavel 4.3.0
Concesséo da liminar ou antecipacao de tutela, do instrumento de coleta, agregando-se sobre
os dados de Concessédo integral e Concessao parcial em Concessdo. O calculo é realizado
através do nimero de acbes em que foi concedida a liminar ou antecipacdo de tutela pelo
namero total de a¢des judiciais.

Ja para verificar se as decisfes liminares foram mantidas na decisdo final (sentenca),
utilizou-se o indicador 7 — Proporcao de sentencas favoraveis ao autor, também da Dimensao
2 do Manual. Esse indicador é calculado pelo nimero de processos em que foi concedida a
demanda na sentenga de primeira instancia, dividido pelo nimero total de acGes judiciais

julgadas e multiplicado por cem. Os numeros foram extraidos da variavel 8.6.0 do banco de
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dados que aponta a Decisdo da Sentenga, onde excluiram-se as respostas 8 — Nao se Aplica,
pois significava que a acao judicial ainda ndo havia sido julgada.

Considerando as dimensdes estabelecidas no Manual (2011) e o escopo do estudo
elegeu-se o Indicador 6 - Proporcdo de acdes judiciais com exigéncia judicial para a
concessao da liminar ou antecipacdo de tutela, situado na Dimenséo 2, foi 0 mais apropriado
para avaliarmos se ha a solicitagdo de andlise técnica. O calculo foi feito pelo numero total de
acOes contendo documentos exigidos para a concessdo da tutela antecipada, dividido pelo
numero total de acGes judiciais e multiplicado por 100. A partir da variavel do banco de dados
utilizado (4.6.0) foi calculado o indicador que indica se o juiz solicitou parecer técnico para a
decisdo liminar/antecipacdo. A variavel seguinte - 4.6.1 - Se sim, para qual(is)
orgdos/instancias - identifica a origem dos pareceres e nos permite analisar se 0 NatJus € uma
prioridade de escolha.

Em relacdo ao NATJUS, as variaveis correspondentes a atuacdo desse nicleo técnico
analisadas foram: 5.1.0 Juiz solicita parecer do Nucleo de Assisténcia Técnica (NAT/NAT-
JUS)?; 5.2.0 Data do encaminhamento para o NAT-JUS; 5.3.0 Elementos médico-cientificos
do parecer do NAT-JUS; 5.3.1 ----Se marcou '10" especifique as alternativas numéricas e
outras separando por ponto e virgula e 5.4.1 ---- Se sim, quais?, que é a condicionante da
variavel 5.4.0 NAT-JUS apresentou alternativas ao pedido do autor. O detalhamento de todas
as variaveis estudadas e onde elas se encaixam no estudo pode ser observado no Quadro
abaixo. Na variavel 5.3.1, por ser aberta, houve estratificacdo e padronizacdo das respostas
para melhor andlise. As escolhas das varidveis permitiram analisar todos 0s aspectos
referentes ao Nucleo envolvidos na pesquisa e realizar associacfes com instancias e politicas

vigentes, permitindo o aprofundamento do aspecto central do estudo.

Quadro 3 - Detalhamento das variaveis utilizadas no estudo

Dimenséo do Manual Variaveis instrumento de coleta Grupo
instrumento de
coleta
1.5.0 Sexo/genero autor; 1.7.0 Data de 1 - Caracteristicas
| - Caracteristicas socio- nascimento (que originou a faixa etaria); dos demandantes
demograficas do autor da 1.14.0 Estado de domicilio;
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acao judicial —
caracteristicas da
populagéo em relacdo aos
aspectos sociais e
demograficos

2.9.0 Ha prioridade legal determinada pelo
juiz?

2 - Caracteristicas
processuais

3.5.0 Gratuidade de justica; 3.7.0 Obito do
autor no curso da acao

3 - Caracteristicas
da peticéo inicial
(argumentos e
pedidos)

Il - Caracteristicas
processuais das acoes
judiciais — aspectos que
se encontram em
conformidade com as leis
nacionais e locais

4.3.0 Concessdo da liminar ou antecipacgéo
de tutela; 4.6.0 O juiz solicitou parecer
técnico para a decisdo liminar/antecipacao?;
4.6.1 Se sim, para qual(is) orgdos/instancias;
4.7.0 A decisdo judicial liminar refere-se a
argumentos/informac@es da nota técnica?;
4.7.1 Se sim, a decisdo concorda ou
discorda do parecer técnico?

4 - Antecipacao
de tutela/liminar

5.1.0 Juiz solicita parecer do Nucleo de
Assisténcia Técnica (NAT/NAT-JUS)?;
5.2.0 Data do encaminhamento para o NAT-
JUS; 5.3.0 Elementos médico-cientificos do
parecer do NAT-JUS; 5.3.1 Se marcou '10'
especifique as alternativas numeéricas e
outras; 5.4.0 NAT-JUS apresentou
alternativas ao pedido do autor; 5.4.1 Se
sim, quais?

4 - Atuacdo do
NAT/NATJUS

8.6.0 Deciséo da Sentenca

8 - Sentenca e
Acordao

IV — Caracteristicas
politico-administrativas
das acdes judiciais —
aspectos relacionados as
competéncias executivas,
administrativas e
econdmicas da
Administragéo Puablica.

11.1.0 Medicamento registrado da Anvisa
na data do pedido do autor?; 11.3.0
Indicacgéo de uso off label na data do pedido
do autor?; 11.4.0 Medicamento avaliado
pela CONITEC?; 11.6.0 Medicamento
figura na RENAME 2022?

11 - Anélise
complementar
sistema
regulatério

Fonte: Instrumento de coleta de pesquisa, ENSP (Fiocruz, 2022).
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6 ANALISE E DISCUSSAO DOS DADOS DA PESQUISA PRINCIPAL

6.1 PRINCIPAIS CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS DOS DEMANDANTES

Na analise das caracteristicas sociodemograficas desses processos, elaborada no
Relatério Parcial do projeto ENSP/Fiocruz, foi possivel observar a predominéncia do sexo
feminino nas demandas pelo medicamento Elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor (57,9%). Em
relacdo ao medicamento Lumacaftor/ivacaftor houve predominio de demandantes na faixa
etaria entre 6 e 12 anos, 0 mesmo nao foi observado nas demandas pela terapia tripla. Pode-se
destacar que todos os pleiteantes estavam em idades indicadas para a utilizacdo do tratamento
segundo a bula dos medicamentos (Fiocruz, 2023).

Quanto ao local onde a acdo judicial foi interpelada, do total de processos analisados que
demandam por Elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor houve concentracdo de origem nos estados de
Sdo Paulo (28,1%), Rio Grande do Sul (17.5 %) e Rio de Janeiro (15,8%). Enquanto, o
medicamento Lumacaftor/ivacaftor foi mais requerido no Parand (20%) e Rio de Janeiro
(20%) (Fiocruz, 2023). O predominio de a¢bes na regido Sudeste pode indicar 0 maior acesso
ao diagndstico ou ao sistema judiciario.

Em relagdo & prioridade legal de tramitacdo no Poder Judiciario, os autores informaram
ser portador de doenca grave, nos termos do artigo 1048 do Codigo de Processo Civil de 2015,
em 65% das demandas por Lumacaftor/ivacaftor e em 67% das demandas por
Elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor (Fiocruz, 2023).

Referente a gratuidade de justica, esta foi deferida na grande maioria dos casos,
representando 95% nos casos de Lumacaftor/ivacaftor e 97% nos casos de
Elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor. Nos processos analisados ndo houve registro de 6ébito nos
processos que pleiteiam a terapia dupla, porém houve um 6bito registrado nas demandas pela

terapia tripla, o que equivale a 1,8% dos casos (Fiocruz, 2023).
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Tabela 1 - Caracteristicas sociodemogréficas referente as acdes judiciais por
medicamentos utilizados para Fibrose Cistica (Elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor &
Lumacaftor/ivacaftor) — Brasil, 2009 a 2022

lumacaftor/ivacaf elexacaftor/tezacaf

Variavel tor tor/ivacaftor
N % N %

Sexo

Feminino 10 50 33 57,9
Masculino 10 50 24 42,1
Total 20 100 57 100
Faixa Etaria

6-12 anos 10 50 9 15,8
13-18 anos 7 35 12 21,1
19-26 anos 3 15 17 29,8
27-36 anos 0 0 11 19,3
Acima de 36 anos 0 0 8 14
Total 20 100 57 100

Estado de Domicilio

Parana 4 20 1 1,8
Rio de Janeiro 4 20 9 15,8
Santa Catarina 3 15 1 1,8
Bahia 2 10 0 0

Ceara 2 10 0 0

Para 2 10 0 0

Goias 1 5 1 1,8
Minas Gerais 1 5 7 12,3
Séo Paulo 1 5 16 28,1
Distrito Federal 0 0 3 5,3
Espirito Santo 0 0 3 5,3
Maranhéo 0 0 1 1,8
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Mato Grosso 0 0 2 3,5
Paraiba 0 0 1 1,8
Rio Grande do Sul 0 0 10 17,5
Sergipe 0 0 2 3,5
Total 20 100 57 100
Prioridade Legal

Doenca grave (1048 CPC) 13 65,0 38 66,7
Né&o 7 35,0 18 31,6
Pessoa com deficiéncia 0 0,0 1 1,8
Total 20 100,0 57 100,0
Gratuidade de Justica

Sim 19 95,0 55 96,5
Né&o 1 5,0 1 1,8
Sem informacéo 0 0,0 1 1,8
Total 20 100,0 57 100,0
Obito

Né&o 20 100,0 56 98,2
Sim 0 0,0 1 1,8
Total 20 100,0 57 100,0

Fonte: Relatdrio parcial do projeto “Cenario atual e futuro das demandas judiciais em saude contra a Unido”,
ENSP/Fiocruz, outubro (2023).

Na avaliagdo, pode-se evidenciar que em relagio ao medicamento
Elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor, o0 maior nimero de processos judiciais ocorreu no periodo de
marco de 2022 e julho de 2022, ou seja, logo apds seu registro junto a Anvisa, em 02 de
marco de 2022. Por sua vez, o medicamento Lumacaftor/ivacaftor, apresentou picos em
nameros de acOes judiciais entre fevereiro de 2019 e dezembro de 2020, voltando a subir o
namero de agdes entre outubro de 2021 e marco de 2022, acompanhando a tendéncia do
Elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor, de aumento de judicializacdo ap0s o registro, pois teve seu

primeiro registro em julho de 2018 e o segundo em outubro de 2021.
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O registro desses medicamentos nos Estados Unidos, ndo influenciou significativamente
na demanda, ja que o primeiro registro da terapia tripla data de outubro de 2019, e o da terapia
dupla data de fevereiro de 2015. Por este pais ser pioneiro no registro de medicamentos, e
pela empresa dos mesmos estar sediada la, a hipdtese é de que os processos referentes ao
medicamento Elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor de outubro de 2009, foram pleiteados quando o
medicamento ainda estava em fase de pesquisa clinica, 0 que pode ocorrer quando se trata de

medicamentos para doencas raras, devido a falta de alternativa terapéutica.

Figura 6 - Quantidade de processos referente as acdes judiciais por medicamentos
utilizados para Fibrose Cistica (Elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor & Lumacaftor/ivacaftor)
— Brasil, 2009 a 2022

Trikafta Orkambi

~“90¢

Quantidade de Processos

Fonte: Relatorio parcial do projeto “Cenario atual e futuro das demandas judiciais em saude contra a Unido”,
ENSP/Fiocruz, outubro (2023).
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6.3 PRINCIPAIS CARACTERISTICAS POLITICO-ADMINISTRATIVAS DOS
PROCESSOS JUDICIAIS

Por fim, importante destacar no periodo analisado que o medicamento
lumacaftor/ivacaftor — 04 de agosto de 2016 a 25 de abril de 2022 - 0 mesmo ainda nao
possuia registro na Anvisa, o que aconteceu em 2018 e ndo foi avaliado na Conitec até 2020.
O medicamento elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor, com periodo de analise de 02 de outubro de
2009 a 23 de agosto de 2022, teve seu registro primeiro no FDA em 21 de outubro de 2019, e
posteriormente, em 02 de margo de 2022, o registro no 6rgdo sanitario brasileiro, porém o
primeiro pleito por esse medicamento € bem anterior aos dois registros. J& a avaliacdo na
Conitec para incorporacdo no SUS so foi publicada em 06 de setembro de 2023.

E possivel observar que a maior parte das demandas foi pleiteada apds o registro dos
medicamentos, e com uso em consonancia com as indicagdes de registro do medicamento.
Porém, em apenas em 5 casos de demanda do lumacaftor/ivacaftor o medicamento j& havia
sido avaliado pela CONITEC. Estes medicamentos ndo estavam incorporados quando a
demanda judicial foi proposta e nem fazem parte da Rename 2022, embora o
elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor tenha sido recentemente incorporado ao SUS em setembro de
2023.

Tabela 2 - Distribuicdo das demandas judiciais por medicamento para Fibrose Cistica
(lumacaftor/ivacaftor e elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor) contra a Unido Federal, segundo

variaveis politico-administrativas. Brasil, 2009 a 2022

Variavel lumacaftor/ivacaftor elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor

N % N %

Registro

Sim 18 90 43 75,4

Né&o 2 10 14 24,6

Total 20 100 57 100

Uso Off Label

Nao 17 85 41 71,9

Sim 1 5 1 1,8

Sem registro 2 10 14 24,6



Sem Informacgéao 0 0 1 1,8
Total 20 100 57 100
Avaliacao

CONITEC

Né&o 15 75 57 100
Sim 5 25 0 0
Total 20 100 57 100
Rename 2022

Né&o 20 100 57 100
Total 20 100 57 100
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Fonte: Relatdrio parcial do projeto “Cendrio atual e futuro das demandas judiciais em satde contra a Unido”,

ENSP/Fiocruz, outubro (2023).
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7 A ATUACAO DO NAT/NATJUS NO PROCESSO DECISORIO DE ANTECIPACAO
DA TUTELA (LIMINAR)

Dos 77 processos analisados, 5 (6,5%) ndo continham informacdo sobre a concessdo da
liminar ou tutela de antecipacdo, 20 (26%) processos ndo tiveram a tutela concedida, 49
(63,3%) tiveram a concessao integral dos pedidos inicialmente e 3 (3,9%) processos tiveram
concessao parcial dos pedidos, sendo o motivo da parcialidade a diferenca da quantidade e
periodicidade prescrita no receituario com o que foi concedido na tutela.

Com esses dados, pode-se produzir o Indicador de proporcao de antecipacgao de tutela,
que significou aproximadamente 67,5% das agdes judiciais. Ao observar 0s medicamentos
separadamente, o Lumacaftor/ivacaftor obteve 70% de concessdo de liminar e o
Elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor obteve 70,1% de pedidos concedidos em tutela antecipada.

A concessdo integral significa que o Juiz concedeu os pedidos da Autora em sua
totalidade, jA a concessdao parcial, significa que uma parte do que foi pedido, ndo foi
concedido. Por exemplo, se a parte Autora pede o medicamento por tempo indeterminado, e
na concessdo liminar o Magistrado concede o medicamento por somente um ano, essa € uma
concessao parcial.

O tempo entre o inicio do processo e o julgamento da antecipacdo de tutela, decorreu,
em média, em 54 dias. A mediana de dias foi igual a 16, pois o intervalo mais breve foi de
zero dias, ou seja, a liminar foi julgada no mesmo dia do inicio do processo, e 0 tempo

maximo para esse julgamento foi de 448 dias.

Tabela 3 - Distribuicdo das demandas judiciais dos medicamentos para Fibrose Cistica
(lumacaftor/ivacaftor e elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor) contra a Unido Federal, segundo

decisdo de antecipacéo da tutela de urgéncia. Brasil, 2009 a 2022

L . lumacaftor/ivacaftor  elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor
Decisdo da tutela de urgéncia

N % N %
Concessao integral 14 70,0 35 61,4
Né&o concedido 6 30,0 14 24,6
Sem informagéo 0 0,0 5 8,8
Concessao parcial 0 0,0 3 5,3
Total 20 100,0 57 100,0

Fonte: Relatorio parcial do projeto “Cenario atual e futuro das demandas judiciais em saude contra a Unido”,
ENSP/Fiocruz, outubro (2023).



54

Dos medicamentos concedidos integrais ou parcialmente, apenas em um processo 0
medicamento lumacaftor/ivacaftor foi concedido em 20 de outubro de 2016, antes de seu
registro junto a Anvisa no Brasil, porém ja registrado nos Estados Unidos pela FDA.

No periodo de coleta das informacGes, de 04 de agosto de 2016 a 25 de abril de 2022,
para a terapia dupla, e de 02 de outubro de 2009 a 23 de agosto de 2022, para terapia tripla, 50
processos ainda ndo tinham Sentenca (64,9%). Dos 27 processos ja julgados, em 23 (29,9%)
deles a concessdo do pedido por medicamento foi integral e em 4 (5,2%) deles ndo foi
concedido. O que implica dizer que a proporcdo de sentencas favoraveis ao autor foi de 85%
entre os processos analisados.

Discriminando os dados por medicamento, o lumacaftor/ivacaftor obteve 81,8% de
concessdo  nos  processos  julgados em  sentenca, e 0  medicamento
elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor obteve 87,5% de concessdo do pedido do Autor pelo
medicamento. Apesar do grande numero de processos sem sentenca, as propor¢des de
concessdo sdo até maiores se comparadas com a antecipagdo de tutela.

Acompanhando o observado na antecipacdo de tutela, apenas um processo obteve
sentenca favoravel antes do registro do medicamento lumacaftor/ivacaftor no Brasil, pois
conseguiu a sentenca com concessao integral em 04 de maio de 2017, e o registro na Anvisa
ocorreu em 23 julho de 2018.

O tempo entre o inicio do processo e o julgamento de Sentencga foi mais prolongado,
com uma média de 383 dias. O mais breve que a Sentenca foi julgada, equivaleu-se a 69 dias,

e 0 mais demorado foi igual a 1448 dias, obtendo-se uma mediana de 27 dias.

Tabela 4 - Distribuicdo das demandas judiciais dos medicamentos para Fibrose Cistica
(lumacaftor/ivacaftor e elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor) contra a Unido Federal,

conforme o julgamento da sentenca. Brasil, 2009 a 2022

Decisdo da lumacaftor/ivacaftor elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor
Sentenca N % N %
Concessao integral 9 45 14 24.6
Né&o concedido 2 10 2 35
N&o se aplica 9 45 41 71.9
Total 20 100 57 100

Fonte: Relatorio parcial do projeto “Cenario atual e futuro das demandas judiciais em satude contra a Unio”,
ENSP/Fiocruz, outubro (2023).
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O numero de agdes com exigéncia judicial para a concessdo da liminar ou antecipagdo
de tutela, ou seja, onde o juiz exige algum documento ou parecer além do acostado, foi de 31
(40,3%) dos processos para aquisicdo de medicamentos para doenca da fibrose cistica. Destes,
em 28 (36,4%) processos 0s magistrados solicitaram o Parecer do NATJus e em 3 (3,9%)
processos foi solicitado o laudo médico pericial para a decisdo liminar, e em 46 (59,7%)
processos ndo houve a solicitacdo de parecer técnico para decisdo liminar, como mostra a
Tabela 4.

Quando observamos por medicamento, para o lumacaftor/ivacaftor em 40% dos
processos judiciais os juizes formularam exigéncia, percentual semelhante alcancado nos
processos do medicamento elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor, 40,4%. Os nUmeros se
assemelham e poderiam ser mais expressivos, inclusive porque aqui vemos a solicitacdo do
parecer, que, por dificuldade em achar perito competente, por exemplo, nem sempre é
realizado.

A alta proporgdo de processos sem exigéncia judicial, em torno de 60% em ambos
medicamentos, reflete a subutilizacdo do NATJUS e pode estar relacionada ao Magistrado

julgar os documentos trazidos pela autora suficientes para julgar o caso.

Tabela 5 - Distribuicdo das demandas judiciais dos medicamentos para Fibrose Cistica
(lumacaftor/ivacaftor e elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor) contra a Unido Federal,

conforme érgéos/instancias do parecer técnico. Brasil, 2009 a 2022

Org&os/Instancia Parecer

Técnico lumacaftor/ivacaftor elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor

N % N %

NATJUS 5 25 22 38,6

Pericia Médica 2 10 1 1,8

Pericia Médica; Parecer

NATJUS 1 5 0 0

Nao se aplica 12 60 34 59,6

Total 20 100 57 100

Fonte: Elaboragdo propria. Projeto “Cenario atual e futuro das demandas judiciais em satide contra a Unido”,
ENSP/Fiocruz

E valido relembrar que o juiz para subsidiar sua decisdo pode solicitar parecer técnico
cientifico do NATJUS, nos termos do Enunciado n° 18 da Jornada de Direito da Saude do
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CNJ, ja referido anteriormente. Nesse aspecto observa-se que foi solicitado parecer técnico
nas seguintes proporc¢des: Lumacaftor/ivacaftor (30%) e no Elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor
(50,8%). Observa-se um pedido maior nos casos de Elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor, o que
pode ser associado ao maior desconhecimento sobre esse medicamento e avaliacdo recente da

CONITEC, que ainda ndo havia sido realizada no periodo de anélise do estudo.

Tabela 6 - Distribuicdo das demandas judiciais dos medicamentos para Fibrose Cistica
(lumacaftor/ivacaftor e elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor) contra a Unido Federal, segundo
solicitacdo de parecer NATJUS. Brasil, 2009 a 2022

elexacaftor/tezacafto

Solicitacdo de Parecer NATJus lumacaftor/ivacaftor r/ivacaftor
N % N %
Né&o 14 70 28 49,1
Sim. No despacho inicial do juiz 5 25 21 36,8
Sim. Apos a liminar 1 5 6 10,5
Sim. Antes da sentenca em qualquer 0 0 2 3,5

outro momento do processo

Total 20 100 57 100

Fonte: Relatério parcial do projeto “Cenario atual e futuro das demandas judiciais em saude contra a Unido”,
ENSP/Fiocruz, outubro (2023).

Em relacdo ao ano em que o parecer do NATJUS foi solicitado, as requisicdes s6 foram
feitas a partir de julho de 2019, ou seja, apds o Enunciado n° 18 da Jornada de Direito da

Saude, com crescimento exponencial entre 2021 e 2022, como podemos observar na Figura 5.
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Figura 7 - Distribui¢do das demandas judiciais dos medicamentos para Fibrose Cistica
(lumacaftor/ivacaftor e elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor) contra a Unido Federal, segundo

ano de encaminhamento da solicitacdo do parecer NATJUS pelo Juiz. Brasil, 2019 a 2022
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Fonte: Elaboracdo propria. Projeto “Cenario atual e futuro das demandas judiciais em saude contra a Unido”,
ENSP/Fiocruz

Do total de 77 processos que pleiteavam medicamentos para fibrose cistica, 27 (35%)
dos juizes utilizaram argumentos de pareceres individualizados na deciséo liminar, 4 (5,2%)
utilizaram pareceres padronizados e 2 (2,6%) ndo utilizaram os argumentos dos pareceres. Em
46 (59,7%) processos ndo houve a solicitacdo de parecer técnico. Os pareceres
individualizados, que também podem ser chamados de nota técnica, sdo referentes ao caso
concreto de quem judicializa o medicamento. J& os pareceres padronizados, sdo relatorios
sobre a tecnologia e a doenga em geral, sem focar nas indicagcdes para um individuo.

Se excluirmos esses processos que ndo possuiam parecer técnico, observa-se que 100%
dos pareceres foram utilizados na decisdo liminar do lumacaftor/ivacaftor, e 91,3% dos
pareceres contidos nos processos para a aquisicdo de elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor tiveram
seus argumentos também utilizados na antecipagédo de tutela. O dado aponta que o0 juiz ao
solicitar o parecer busca incorpora-lo na sua decisao.

Um destaque para o medicamento lumacaftor/ivacaftor, cuja decisdo judicial somente
aproveitou os argumentos dos 8 pareceres individualizados, enquanto o medicamento
elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor, trouxe elementos de pareceres padronizados em 4 (7%)
processos, ou seja, de pareceres ndo realizados para o caso especifico da autora, como o
aproveitamento de pareceres de casos semelhantes e/ou o parecer sobre o medicamento.

Observa-se na amostra analisada a preferéncia dos juizes pelos pareceres individualizados.
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Tabela 7 - Distribuicdo das demandas judiciais dos medicamentos para Fibrose Cistica
(lumacaftor/ivacaftor e elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor) contra a Unido Federal,

conforme referéncia de parecer técnico na liminar. Brasil, 2009 a 2022

Referéncia de Parecer lumacaftor/ivacaftor €lexacaftor/tezacaftor/ivacaftor
Técnico na Liminar N % N %
Né&o se aplica 12 60 32 56,1
Sim, individualizado 8 40 19 33,3
Nao 0 0 2 3,5
Sim. Padronizado 0 0 1 1,8
Sim. Padronizado, varios 0 0 3 5,3

Total 20 100 57 100,0

Fonte: Relatdrio parcial do projeto “Cendrio atual e futuro das demandas judiciais em saude contra a Unido”,
ENSP/Fiocruz, outubro (2023).

Ao observarmos a concordancia entre a decisdo liminar e a recomendacdo dos
pareceres, em ambos 0s medicamentos a tendéncia foi de concordancia, demonstrando a
confianca do Magistrado nos dados apresentados pelo parecer e seu impacto na tomada de
decisdo. Porém houve uma concordancia maior no caso do lumacaftor/ivacaftor (87,5), do que
no caso do elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor (68,2%), o que pode estar atrelado a terapia dupla
ja ter sido avaliada pela CONITEC, ao contrario da terapia tripla a época do estudo.

Esse dado de concordéncia diz respeito a se a concluséo, favoravel ou desfavoravel, do
parecer técnico, vai de acordo ou ndo com a decisdo de antecipacdo de tutela concedida pelo
juiz. Por exemplo, se o parecer € desfavoravel e o Juiz decide pelo indeferimento do pedido

do medicamento, esta é uma concordancia.

Tabela 8 - Distribuicdo das demandas judiciais dos medicamentos para Fibrose Cistica
(lumacaftor/ivacaftor e elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor) contra a Unido Federal,

conforme concordancia de parecer técnico na liminar. Brasil, 2009 a 2022

Parecer Técnico em relacdo a

S lumacaftor/ivacaftor elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor
Antecipacéo da tutela

N % N %
Concorda 7 35 15 26,3
Discorda 1 5 7 12,3
Né&o se aplica 12 60 35 61,4
Total 20 100 57 100

Fonte: Elaboragdo propria. Projeto “Cenario atual e futuro das demandas judiciais em satide contra a Unido”,
ENSP/Fiocruz.
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Quanto aos argumentos médicos-cientificos utilizados, a predominancia de variaveis

fixas em relacdo ao lumacaftor/ivacaftor foi em relagdo ao mesmo néo estar incluido em listas

oficiais de dispensacdo de medicamentos, como a RENAME ou a REMUNE, em 15% dos

pareceres. Quanto ao elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor, o argumento pré determinado mais

utilizado nos pareceres foi 0 de que 0 medicamento ainda estava em fase de pesquisa clinica

(5,3%), o que pode acontecer no caso dos “medicamentos 6rfaos”, os quais sdo permitidos a

serem utilizados pelos pacientes antes de completar toda a pesquisa clinica.

Tabela 9 - Distribuicdo das demandas judiciais dos medicamentos para Fibrose Cistica

(lumacaftor/ivacaftor e elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor) contra a Unido Federal, segundo

elementos médico-cientificos do parecer NATJUS. Brasil, 2009 a 2022

Elementos médicos-cientificos lumacaftor/ivacaftor

elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor

N % N %
Medicamento néo incluso em
lista oficial 3 15 1 1,8
Medicamento sem evidéncia
cientifica para a doenga
declarada 0 0 1 1,8
Medicamento em pesquisa
clinica 0 0 3 53
Medicamento sem registro 0 0 2 3,5
Documento médico
insuficiente/inadequado 1 5 0 0
Outras ou mais de uma
alternativa? Quais? 2 10 18 31,6
N&o houve parecer NATJUS 14 70 32 56,1
Total 20 100 57 100

Fonte: Elaboragdo propria. Projeto “Cenario atual e futuro das demandas judiciais em saude contra a Unido”,

ENSP/Fiocruz.

Grande parte dos pareceres tiveram outros ou mais argumentos, na proporcao de 10% no

lumacaftor/ivacaftor e 31,6% no elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor. No detalhamento destes

argumentos, podemos observar que o argumento de falta de avaliagdo pela Conitec aparece em

7 dos 18 pareceres técnicos com  mais

argumentos

medicamento
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elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor (38,9%). Avaliacdo esta obrigatoria desde o ano de 2011,
conforme Lei Federal n® 12.401, de 28 de abril de 2011, que alterou a Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, para dispor sobre a assisténcia terapéutica e a incorporagdo de tecnologia
em sadde no &mbito do Sistema Unico de Saude - SUS.

Outros argumentos que merecem destaque sdo as ressalvas sobre custo-efetividade,
considerando o custo elevado do medicamento e a falta de estudos sobre custo-efetividade,
aspectos desconsiderados pela parte Autora, mas gque na perspectiva das politicas pablicas e da
busca por distribuicdo equitativa e universal no SUS sdo aspectos de extrema importancia.
Apenas em 01 caso observou-se o0 argumento de progndstico desfavoravel da autora.

Em sete pareceres, todos referentes ao medicamento elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor, os
profissionais de salde responsaveis pelo NATJUS evidenciaram alternativas medicamentosas
ao medicamento pleiteado, 0 que ndo aconteceu com 0s pareceres sobre o medicamento
lumacaftor/ivacaftor. Das alternativas propostas a grande maioria (85,7%) eram por
medicamentos contidos no PCDT de fibrose cistica, como observamos na Tabela 9. Esse dado,
que pouco é revelado, é importante para a verificacdo da imprescindibilidade do pedido da

Autora, acima do que esta previsto no SUS.

Tabela 10 - Distribuicdo das demandas judiciais dos medicamentos para Fibrose Cistica
(lumacaftor/ivacaftor e elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor) contra a Unido Federal, segundo
alternativas terapéuticas do parecer NATJUS. Brasil, 2009 a 2022

lumacaftor/ivacaft elexacaftor/tezacafto

Alternativas do NAT ao pedido da Autora or r/ivacaftor

N % N %
Alfadornase; Ivacaftor; Pancreatina;
Tobramicina 0 0 5 8,8
Ivacaftor 0 0 1 1,8

Sulfato de salbutamol; Brometo de ipratropio;
Dipropionato de beclometasona;

Fosfato sodico de prednisolona; Prednisona;

Outros 0 0 1 1,8
N&o se aplica 20 100 50 87,7
Total 20 100 57 100

Fonte: Elaboragdo propria. Projeto “Cenario atual e futuro das demandas judiciais em satide contra a Unido”,
ENSP/Fiocruz.
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8 CONCLUSAO

A judicializacdo da saude é reflexo do reconhecimento por parte da sociedade de seu
direito a saude sob responsabilidade do Estado. Os cidadaos buscam a efetivacdo desse direito
quando encontram barreiras de acesso no SUS. Esse é um assunto que cresce ao longo do
tempo e gera tensdes entre os diversos atores envolvidos, especialmente quando tratamos de
doencas raras, que possuem maiores barreiras no sistema universal.

Apesar da ampla garantia do direito a satde pela Constituicdo Federal, 0 mesmo deve ser
garantido mediante politicas publicas, porém estas nem sempre abarcam todas as necessidades
de salde de todos os cidaddos integralmente, como a Constituicdo visa garantir. Por isso, ha o
acionamento do Poder Judiciario, pela dificuldade dos contornos juridicos reais do direito a
salde atrelado aos principios do SUS de universalidade e integralidade.

No caso das doencas raras, como a Fibrose Cistica, a institucionalizacdo da Politica
Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras foi um ganho na definicdo e
delimitacdo do acesso a bens e servicos de salde para essa populacéo.

As doencas raras, segundo a Politica Nacional, sdo aquelas que afetam até 65 individuos
em cada 100.000, ou seja, 1,3 pessoas por 2.000 individuos. A Fibrose Cistica, apesar de
também entrar nesse conceito, € a doenca rara com maior prevaléncia existente. Essa
enfermidade, que leva a producdo de muco 30 a 60 vezes mais espesso que o normal, afeta
diversos orgaos, sendo os mais afetados os pulmdes, o pancreas e o sistema digestivo. O
tratamento consiste no gerenciamento de sintomas, prevencao de complicacGes e melhora na
qualidade de vida do portador da doenca, onde os medicamentos sdo protagonistas.

Na ultima década a empresa Vertex Pharmaceuticals investiu em medicamentos que
atuam diretamente na modulacdo da proteina defeituosa produzida pela anormalidade do gene
responsavel pela Fibrose Cistica. Por ser uma empresa norte-americana, teve pioneiramente o
registro de seus medicamentos no pais de origem. Porém, os quatro medicamentos produzidos
pela empresa ja possuem registro no Brasil, pela Anvisa, e no mundo.

Ja para a incorporacdo dos medicamentos no SUS, é necessaria a avaliagdo da
CONITEC, que decidiu pela ndo incorporacdo do lumacaftor/ivacaftor (Orkambi®) pelos
resultados sobre a eficacia ndo serem suficientemente comprovados e pelos custos em relacéo
a sua efetividade e o impacto orcamentario, serem considerados muito elevados, e pela
incorporacgdo recente do elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor (Trikafta®), medicamentos alvos do
estudo.
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O STF tem empregado esforcos para que os juizes considerem as politicas publicas de
salde e embasem suas decisfes em elementos técnicos cientificos, clinicos e sanitarios. Nesse
sentido, o estimulo do uso do NATJUS, através de jurisprudéncia do STF, é um ganho ao
processo judicial.

Os Nucleos de Apoio Técnico ao Judicidrio (NATJUS) constituem politica judiciaria
criada pelo CNJ, por meio do qual pareceres e notas técnicas podem ser solicitadas pelos
Magistrados para embasar processos judiciais envolvendo bens e servigos de saude. O parecer
NATJUS é embasado cientificamente e traz elementos de politicas publicas, que muitas das
vezes ndo estariam no processo judicial, principalmente pela parte Autora.

O estudo objetivou a andlise da repercussdo da utilizacdo dos pareceres técnicos
produzidos pelo NATJUS e solicitados pelos magistrados para a tomada das decisfes de
antecipacdo de tutela em processos judiciais que pleiteavam medicamentos para o tratamento
da fibrose cistica, contemplando processos contra a Unido no periodo entre 2009 e 2022, em
ambito nacional.

A partir dos resultados, podemos inferir que o nimero de solicitacbes de pareceres
NATJUS tende a crescer ao longo dos anos, pois desde seu inicio em 2019, mesmo com
processos mais antigos e a existéncia anterior do Nucleo, em apenas 30% dos processos que
pleiteavam o Lumacaftor/ivacaftor, houve solicitacdo de parecer técnico. J& nos processos que
envolviam Elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor, a proporcao foi maior, de 50,8% dos casos, porém
nimeros ainda maiores poderiam beneficiar a racionalizacdo e a seguranca no uso de
medicamentos. O que responde a pergunta norteadora, de que sim, 0s pareceres técnicos tém
sido utilizados pelos Magistrados Federais, entretanto ndo atingiram sua total capacidade. O
NATJUS pode ser subutilizado, mas sua existéncia e aumento gradativo ao longo dos anos €
um ganho, principalmente se comparado a falta de parecer técnico anterior & sua instituicéo,
qguando cabia ao Poder Judiciario realizar a pesquisa sobre questdes fora de sua area de
formag&o, como por exemplo, sobre a evidéncia cientifica de medicamentos.

Ja sobre a pergunta de se os pareceres tecnicos produzidos pelos NATJUS séo
considerados e determinantes para os desfechos das decisdes judiciais, 0s dados analisados na
amostra indicam que em 100% dos processos envolvendo lumacaftor/ivacaftor que os juizes
solicitaram parecer NATJUS, os mesmos foram utilizados na deciséo liminar e em 91,3% dos
processos sobre elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor tiveram seus argumentos contidos nos
pareceres utilizados na decisdo de antecipacdo de tutela. Além do dado que mostra maior
concordancia do que discordancia das decisfes liminares com o parecer NATJUS, porém com
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diferencas entre os medicamentos, pois houve concordancia de 87,5% em relacdo ao
lumacaftor/ivacaftor e de 68,2% nos casos da terapia tripla.

Sobre a seguranca sanitaria em relacdo ao uso dos medicamentos, podemos observar que
todos 0s processos que obtiveram a concessao da antecipacdo de tutela ja obtinham registro
junto a Anvisa, e em apenas 1 (1,9%) dos 52 processos com concessao na decisdo liminar o
medicamento ainda ndo possuia registro no Brasil, mas sim em seu pais de origem. O que se
repetiu no julgamento da sentenca, que s6 em 1 (4,3%) dos 23 processos que concederam o
medicamento, este sé possuia registro no FDA e ndo na Anvisa.

A andlise nos permitiu observar que as politicas publicas elaboradas pelo Poder
Executivo e a atuacdo do Poder Judiciario, orientada pelas recomendacdes e resolugdes do
Conselho Nacional de Justica, em consonancia com as leis elaboradas pelo Poder Legislativo,
como a Lei n° 8080 que rege o SUS e a reforma desta pela Lei n°® 12.401 que criou a
CONITEC, repercutiram positivamente nas demandas e decisfes judiciais por salude, no
sentido que a criacdo dos NATJUS e o refor¢o de sua importancia nos ultimos anos, com 0s
enunciados das Jornadas de Saude do CNJ e a criacdo do e-natjus, levou ao aumento
expressivo da solicitacdo dos pareceres dessa instancia como pode ser observado na Figura 7.

A busca por novas tecnologias em salde, principalmente medicamentosas, se torna
constante, porém sdo varios olhares que devem ser considerados. Do ponto de vista utilitarista,
financiar um tratamento de alto custo a um grupo minoritario ou de pequena relevancia
epidemioldgica, pode causar consideravel impacto orcamentario e prejudicar o coletivo, uma
vez que os recursos investidos em um sé medicamento para aquela doenca poderiam beneficiar
parcela maior da populacdo de doenca de alta incidéncia e/ou prevaléncia nacional. De outro
lado, a saude enquanto um direito universal e igualitario, que inclui 0 acesso a bens e servicos,
deve considerar na perspectiva da equidade as necessidades de saude de todos, como
reconhecido pelo artigo 196 da Constituicdo Federal Brasileira, ndo devendo excluir qualquer
grupo social. O direito a satde como direitos fundamentais a vida, a dignidade e a integridade
fisica tem como dificuldade, exatamente, estabelecer o contetdo material desse direito a partir
da identificacdo dessas necessidades.

O aumento da utilizacdo dos instrumentos e mecanismos disponiveis, como 0s pareceres
e notas técnicas do NATJUS e o e-natjus, podem ser caminho para a superacdo desses
impasses, pois levam em conta as caracteristicas especificas relacionadas ao tratamento,
destacam a disponibilidade dos medicamentos da lista do SUS, com critérios definidos e
estudos elaborados que corroborem na sua elaboracéo. Além de ressaltar as politicas publicas,
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pretendendo convergir e potencializa-las, sem comprometer o empenho destinado a demais
medicamentos.

A recente incorporacdo da terapia tripla no Sistema Unico de Sadde, é um ganho frente
aos principios de integralidade, integrando uma tecnologia inovadora para mitigar a doenca,
universalidade, pois garante 0 acesso a toda essa populacdo, ao invés de sO a parcela que
recorre ao Poder Judiciario, e equidade, ja que permite que os individuos com Fibrose Cistica
possam levar uma vida mais saudavel, como a maior parte da populacdo. Porém deve-se levar
em consideracdo a importancia da ponderacdo nesses casos, como na tentativa de acordos com
a empresa detentora da nova tecnologia, procurando sempre a melhor alternativa para um SUS

mais justo e acessivel para todos.
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VARIAVEL

OPCOES

FONTE

ORIENTACAO

0.1.0 N. Processo CNJ

Numero do processo

Folha de rosto

0.2.0 Data da distribuicdo da agdo

dd/mm/aaaa

Folha de rosto

0.3.0 Data copia processo

dd/mm/azaa

Folha de rosto

0.4.0 Numero de processo SEI-DGJUD
01 - CARACTERISTICAS DOS

DEMANDANTES

1.1.0 Nome do primeiro autor

NUmero do processo

Por extenso

Numero fornecido pela CGJUD

Documento de identidade

1.2.0 Estado civil

1. Solteiro; 2. Casado/unido estavel; 3.Separado 4. Viuvo; 9. Sem
informacao

Peticdo inicial

1.3.0 Nacionalidade

1, Brasileira; 2. Outra

Documento de identidade

1.3.1 - Se outra nacionalidade, qual?

Por extenso ou 8. Ndo se aplica

Documento de identidade

1.4.0 Email do autor

Por extenso ou 9. Sem Informagao

Peticdo inicial ou outro documento
do autor

1.5.0 Sexo/género autor

1. Feminino; 2. Masculino

Documento de identidade

1.6.0 CPF do primeiro autor

UK XHX, XXX XX

Documento de identidade

1.7.0 Data de nascimento

dd/mm/azaa

Documento de identidade

1.8.0 Ocupagao

Par extenso ou 8. Nio se aplica

Peticao inicial ou outro documento
do autor

lQuando e crianga, nao se aplica

1.9.0 Escolaridade

1. Fundamental; 2. Médio; 3. Ensino Superior; 8. Nao se aplica; 9.
Sem informagio

Processo

1.10.0 Renda mensal bruta
individual (valorestimado)

Valor em RS ou 8 Nio se aplica; 9. Sem informag3o

Comprovante de renda do autor
e/ou informagio na inicial efou
posterior que comprove renda

Valor em RS de acordo com o comprovante de
renda apresentado pelo autor ou informacgio na
inicial, ou ainda, documento juntado
posteriormente que comprove a renda individual.
Se for crianca, colocar "8. ndo se aplica”, Se ndo
tiver juntada a informagdo "9 - Sem Informacdo”

1.11.0 Renda mensal bruta familiar

Valor em RS ou 9. Sem informagdo

Comprovantes de renda do autor,
responsaveis e outros membros da
familia e/ou informag3o na inicial
e/ou posterior

Soma dos valores em RS dos comprovantes da
renda mensal dos responsaveis e fou membros da
familia a do autor e outros membros da familia
e/ou informac3o na Inicial efou posterior que
informe. 9 -Sem informacdo se ndoidentificar.

1.12.0 Nimero de integrantes na
familia
(incluindo o autor)

Numero em dois digitos ou 9. Sem informagao

Processo

P.ex: 01, 02. Se n3o tiver juntada a informagdo
langar 9 - Sem informagdo

1.13.0 Municipio de domicilio

Municiplo por extenso

Comprovante de residéncia juntado
na inicial

1.14.0 Estado de domicilio

Estado porextenso

Comprovante de residéncia juntado
na inicial

1.15.0 CEP

Numeroem sete digitos

Comprovante de residéncia juntado
na inicial

1.16.0 Observacgdes

2.1.0 Situacdo do processo (status)

1- Ativo - 1.2 Instancia . 2 - Ativo com recurso na 2.2 instancia em
andamento. 3 - Suspenso por ordem judicial e/ou pedido das
partes. 4 - Encerrado sentenca sem julgamento do mérito. S5
Encerrado com sentenca julgando o mérito. 6 - Arquivado

Andamento do processo

em das observagoes, incluir as paginas dos

umentos

1- Verificar no andamento do processo atentando
para a(s) uitima(s} folhas/arquivo do processo, se
estiver arquivado, terd alguma Informagde ao final
sobre “Baixa”, "Encaminhado ao Arquiva®, algo

assim. £ comum o juiz se antecipar e dizer na
sentenca “nada mais havendo, arquive-se”. Isso
ndo quer dizer que estd arquivado, porgue pode
haver recurso da Sentenca, por exemplo.

2.1.1 Se extinto ou supenso
informar omotivo

Por extenso ou 8. Nio se aplica

Andamento do processo

Os autores podem solicitar a suspensdo para
acordo ou a extingdo em razio do cumprimento
pelo Réu do pedido ou ainda desisténcia da acdo,
p.ex. ndo necessita mals do medicamento; ou o
mesmo foi incorporado e o autor ja esta
recebendo, etc.

2.2.0 TRF/TJ de origem

TRF 1; TRF 2; TRF 3, TRF 4; TRF 5; TRF 6, TIAC; TIAL, TJAP, TIAM;
TIBA; TICE; TIDF; TIES; TIGO; TIMA; TIMT; TIMS; TIMG; TIPA; TIPB;
TIPR,TIPE; TIPY; TJRY; TIRN; TIRS; TIRO; TIRR; TISC; TISP; TISE; TITO

Folha de rosto ou timbre

Folha de rosto ou no timbre, p.ex. "Justica Federal
da 1a Regido Ple - Processo Judicial Eletrénico,
Indica um processa do TRF1"

2.3.0 Vara Federal / Juizado de
origem

Por extenso

Folha de rosto

Folha de rosto item: Orgdo julgador: Vara Federal
Civel e Criminal da SSJ de Lavras-MG, copiar. E
ainda como referécia nas declses, p.ex
PROCESSO: 1000938-68.2019.4.01.3808

CLASSE: PROCEDIMENTO COMUM CIVEL (7)
AUTOR: M GB Advogadao da(a) AUTOR: FRANCISCO
ROGERIO MOREIRA BARQUETTE - MG89385 REU:
UNIAO FEDERAL

2.4.0 Tipo de assunto

1. Fornecimento de medicamentos; 2. Tratamento médico-
hospitalar + Fornecimento de medicamentos; 3. Internacao
hospitalar + Fornecime nto de medicamentos

Folha de rosto
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1. Comum civel {obrigacdo de dar/fazer); 2. Mandado de Seguranga;
3. Agdo de execucdode sentenga; 4. Outro

Folha de rosto

Alnformagio estard no item: Classe:
PROCEDIMENTO COMUM CIVEL E ainda como
referécia nas decisdes, p.ex. PROCESSO: 1000938-
68.2019.4.01.3808 CLASSE: PROCEDIMENTO
COMUM CIVEL {7) AUTOR: M GB Advogado do(a)
AUTOR: FRANCISCO ROGERIO MOREIRA
BARQUETTE - MG8G385 REU: UNIAO FEDERAL

2.5.1 - Se Outro, qual?

Por extenso ou 8. N3o se aplica

Folha de rosto

2.6.0 Origem do processo com
atuagao noplantao judicario?

1. Sim, com decis@o liminar; 2. Sim, sem decis3o liminar; 0. Nao

Folha de rosto do processo ou na
primeira decisaa listada na folha de
documentos abaixo.

2.7.0 Representagdo do autor de agdo

1. Defenscria Piblica Unido; 2. Advogado dativo; 3. Advogado
prabono au de 0SC; 4. Advogado privado; 5. Ministério Publico
Federal

Peticdo inicial e/ou procuracio
anexada

Quando advogado dativo havera nomeacéo pelo
juiz. Quando privado haverd uma procuragdo.
Quando MP ou DP na propria inicial. Quando for
advogado pro-bono val informar que n3o esta
cobrando

2.7.1 — Se Outro, qual?

Por extenso ou 8. Ndo se aplica

Peticdo Inicial efou procuracio
anexada

2.8.0 Registro

Matricula MP ou OAB do representante do autor da aglio

Petiglio inicial

Se advogado incluir o niimero OAB precedido da
sigle do estado, p.ex. MG30444, Se MP ou DP
“havera uma matricula do Promotor ou do
Defensor”.

2.9.0 Ha prioridade legal
determinada pelo juiz?

1- Idoso, (Estatuto Idoso); 2 - Crianga (ECAJ; 3 - Pessoa com
deficiéncia; 4 - Doenga grave (1048 CPC); 5 - Mais de uma
prioridade; 9. Sem informacio

Decis3o do juiz, em geral, apos a
peticioinicial, determinando que o
processa € prioritario

P.ex. PRIORIDADE NA TRAMITAGAO DE
CONFORMIDADE COM A LEI No 12.008 DE 28 DE
JULHO DE 2009 PORTADOR DE DOENCA GRAVE
URGENTE — RISCO DE MORTE

2.10.0 Autor manifesta
desinteresse na conciliagdo?

0. Ndo; 1. Sim

Folha de rosto e inicial

2,11.0 Observacgbes

03 - CARACTERISTICAS DA

PETICAO INICIAL
(ARGUMENTOS E PEDIDOS)
3.1.0 O autor da agao se refere a
acompanhamento no SUS antes da
agdo judicial

0.N3o; 1. Sim; 8. Nio se aplica

Peticdo inicial

Ieém das abservagdes, incluir as paginas dos
Kocumentos

3.1.1 - Se sim, onde?

Por extenso ou 8. Ndo se aplica

Peticdo inicial

Incluir o nome da unidade hospitalar ou Clinica da
Familla, UBS constante na histéria narrada na
inicial. Lembre-se hd diferentes nomenciaturas de
acordo com os Estados e Municipios brasileiros.

3.2.0 Houve intervengdo de
|algumainstincia/uso de
método extrajudicial de
resolugdo de

conflitos 2

0. Nio; 1. Sim

Petiglio Inicial ou outro documento

Buscar Indicagdo que o autor buscou p.ex, CRLS
(instancia no Rj) Camedis, SUS Mediado, entre
outras nomenclaturas

3.2.1 «=eeeeSe sim, qual?

Par extenso ou 8. Ndo se aplica

Peticiio inicial ou outro documento

Buscar qual foi a instancia que o autor buscou
p.ex. CRLS (instdncia no Rj) Camedis, SUS
Mediado, entre outras nomenclaturas

3.3.0 Tentativa de obter o
medicamentono SUS antes da acdo
judicial

1,5im; 0. Nao

Peticao inicial

Indicar asinformacdes sobre outras buscas além
da anterior, pex ouvidoria, outras unidades de
saude, etc

3.3.1 —— Sesim, onde?

Por extenso ou 8, N3o se aplica

Peticdo inicial

In¢lulr o nome da unidade hospitalar ou Clinica da
Familia, UBS constante na historia narrada na
Inicial, Lembre-se hd diferentes nomenclaturas de
acordo com os Estados e Municipios brasileiros.

3.3.2 - Se sim, numero de cadastro
no SUS

NUmero de cadastro; 8, Ndo se aplica ou 9. Sem informagio

Processo

3.4.0 Afirmag¢8es do autor no pedido
inicial para fornecimento de
medicamento

1. Medicamento n3a incluso em lista oficial; 2. Medicamento sem
tratamento equivalente disponivel no SUS; 3. Medicamento com
evidéncia dentifica para a doenca declarada; 4. Medicamento sem
registro; 5. Medicamento ndo comercializado; 6. Outras ou mals de
uma alternativa?; 9. Sem informagao

Peticdo inicial

3.4.1 — Se marcou "6"
especifique as alternativas
numéricas e outras
|separando por ponto e virgula

Por extenso ou B, Nao se aplica

Peticdo inicial

3.5.0 Gratuidade de justica
{ Judicial)

0.N3o; 1. Sim; 9. Sem informacaa

Folha de rosto ou na decisao judicial
primeira, logo apds a peticio e
documentos do autor.

3.6.0 Autor representado e/ou
integrantede OSC

1.Sim; 9. Sem informagao

Timbre da folha da peti¢io inicial
e/ou na narrativa que informe
vinculagdo com organizagio da
sociedade cvil

p.ex. Associagio Brasileira de Paclentes
Portadores de Fabry e Familiares (Abraff).




71

3.6.1 — Sesim, qual?

Por extenso ou 8, Nio se aplica

Timbre da falha da peti¢io inicial
e/ou na narrativa que informe
vinculagdo com organizacdo da
sociedade civil

3.7.0 Obito do autor no curso da agao|0. Ndo; 1. 5im Peti¢do erificar se ha petigdo do advogado informando o
fobito. Se sim, em seguida havera uma decisio
udicial extinguindo o processo,

3.7.1 - Se sim, onde? Por extenso ou 8, Niio se aplica ou 9. Sem informacgio Peticio

3,8,0 Data de obito do autor da agdo |dd/mm/aaaa ou 08/08/8888 para Nao se aplica Peticio

3.9.0 Niumero de réus da agio

NUmero em dois digitos

Folha de rosto do processo

3.10.0 Réus da acdo

1. Unido; 2. Unido + Estado; 3. Unido, Estado e Municipio; 4, Outros

Folha de resto do processo

3.10.1 --- Se Outros, quais?

Por extenso ou 8, Nao se aplica

Folha de rosto do processo

3.11.0 Observagdes

04 - ANTECIPAGAO DE TUTELA/LIMINAR

4.1.0 Parecer liminar do MP ?

1.5im. Favordvel; 2. Sim. Desfavoravel so pedido; 3. Sim
Parcialmente favoravel; 4, Sim. Inexisténcia de interesse; 0, Ndo hd
parecer

Documento do MP apés a inicial

'm das ohservacdes, inclulr as paginas dos
jocumentos

[Observar se apdés a inicial ndo ha documento do
[Ministério Publico (MP) com parecer sobre o
pedido “liminar”. Quando se trata de pessoa
vulneravel (idoso, crianga etc.} o MP é “chamado™
para apreciar o pedido liminar e acompanhar o
pracesso, depols se manifesta sobre o mérito. Essa
[pergunta se refere ao Parecer especifico para esse
processo e nao eventuais documentos, como
pareceres favoraveis do MPF juntados pela parte
quando distribuiu a agio.

4.2.0 0 MP opinou por algum método
alternativo do conflito?

1. 5im; 0. NGo; 8. Ndo se aplica

Parecer liminar do MP

[Ao ler o parecer observar se o MP sugere algum
tipo de acordo ou © encaminhamento do autor
para alguma instancia, p.ex. CRLS no Rio que busca
a resolucdo de um conflito.

4.3.0 Concessdo da liminar ou
antecipagiode tutela

0. N3o concedido; 1. Concess3o integral; 2. Concess3o parcial; 8.N3o
se aplica; 9. Sem informagao

Autos do processo

Decisdo judicial nos autos, em geral, logo apds a
inicial ou posteriormente, no caso do juiz
jmanifestar-se pela juntada de outros documentos
fantes de decidir. O pedido de tutela antecipada ou
liminar estard na peticdo inical. O juiz pode
conceder ou n3o, mas sempre de forma justificada,
fas alternativas expressam algumas possibilidades.

4.3.1 — Se concessao pardal, o que
ndo foi
concedido?

Por extenso ou 8. Ndo se aplica

Autos do processo

O ndo se aplica deve ser marcado guando n3o
houver concessdo ou decisdo liminar,

4.4.0 Data da concessdo liminar

dd/mm/aaaa ou 08/08/8888 para Ndo se aplica

Ver data na propria decisdo

N2a se aplica somente se nao houver liminar

4,5.0 Exigéncias médico-sanitdrias
para aconcessdo da antecipagdo de
tutelaou fiminar

0.Nio; 1.5im; 8. Nio se aplica

Liminar/Antecipagio

Exigéncias médico-sanitarias s3o aquelas gue se
refiram a prestagdo de sadde e ndo ao processo.
P.ex., 0 juiz solicita um laudo médico mais recente,
uma nova prescrigdo com o tempo de uso, um
exame que esclareca alguma condi¢do de salde, o
comprovante que o autor buscou o medicamento
no programa oficial, como o de Diabetes, ou de
Doengas Raras. No caso das doencas raras &
transversal os programas "A Palitica Nacional de
Atencio Integral as Pessoas com Doengas Raras
tem abrangéncia transversal as redes tematicas
prioritdrias do SUS, em especial 3 Rede de Atengio
as Pessoas com Doengas Cronicas, Rede de
Atenc3o a Pessoa com Defxiéncia, Rede de
Urgéncia e Emergéncia, Rede de Atencdo
Psicossocial e Rede Cegonha." Se ndo houver
exigéncias, marcar nao se aplica.

4.5.1 - Se sim, quais?

Por extenso ou 8, Niio se aplica

Liminar/Antecipagio
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4.6.0 O juiz solicitou parecer técnico
para adecisdo liminar/antecipagdo?

0. N3o; 1. Sim; 8. Nlio se aplica

Liminar/Antecipagio

O juiz pode solicitar a um orgdo ou profissional
habilitado um parecer técnico sobre a condigdo de
satde e pedido do autor. Os Tribunals locais e o
CNJ dispdem dos NAT-Jus e de site com pareceres
e notas técnicas.
https://www.cnj.jus.br/programas-e-acoes/forum-
da-saude-3/e-natjus/ Outros orgdos que podem
ser solicitado {DGIUD/CGIUD, UNIVERSIDADE) os
laudos ou pareceres juntados pelo Autor ou Réus
ndo devem constar aqui.

4.6.1 — Se sim, para qual(is)
orgaos/instancias?

Por extenso ou 8. Ndo se aplica

Uminar/Antecipacio

4.7.0 A decisdo judicial liminar refere-
se a argumentos/informagBes da notal
técnica?

1. Sim, individualizado; 2. Sim, Padronizado, vérios; 0. Néo

Liminar

Ler a decisBo, se houver, e verificar se hd
expressamente na deciso referencia ao parecer e
qual(is) elemento(s) o juiz utilizou.

4.7.1 - Se sim, a decisdo concorda ou|
discorda do parecer técnico?

1. Concorda; 2. Discorda; 8. N3o se aplica

determinada na liminar?

Entrega em Unidade de Saude; 4. Outra forma; 8. Ndo se aplica; 9.
Sem informacao

4.8.0 A decisdo judidal estipula prazo | 1. Sim; 0. Nao; B. Ndo se aplica Decisio
em dias para entrega do

medicamento na liminar?

4.8.1 — Se sim, quantos dias? Numero em dois digitos ou 8. Nio se aplica Decisio
4.9.0 Qual a forma de cumprimento | 1. Depésito judicial; 2, Entrega direta ao demandantes/paciente; 3. |Liminar

4.9.1 Se outra, qual?

Por extenso ou 8. Ndo se aplica
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6.1.0 Encaminhado 2 DGJUD/CGIUD?

1. Sim; 0. Néo; 9. Sem informagio

Mandado judicial, oficio,
informagdo de remessa

0 DGIUD - MS é O Departamento de Gestio das
Demandas em Judicializagdo na Satde DO
Ministério da Saude. Este departamento é
responsavel para " | - receber da CONJUR/MS os
pedidos de subsidios para defesa da Unido e de
cumprimento de decisdes judicials, objeto desta
Partaria; Il - coletar, classificar e analsar dados
referentes as demandas judicials indicadas no art.
12, que gerem obrigacdes ao Ministério da Salde
e cadastré-las em sistema proprio para
acompanhamento; Ill - especificar a demanda com
a adequada caracterizagao e quantificagao do
objeto a ser adguiride ou contratado e emitir
parecer conclusivo a ser remetido a secretaria
competente para autorizar o cumprimento da
decisdo judicial; IV - solicitar aos drgdos
documento comprobatdrio do adimplemento da
obrigagdo judicial ou justificativa formal em face
de impossibilidade de cumprimento da ordem
Judicial; V - informar & CONJUR/MS sobre o
cumprimento da decisdo judicial, com a respectiva
documentagdo comprobatéria; VI - comunicar 3
CONJUR/MS sobre eventual intercorréncia que
impossibilite ou dificulte o cumprimento da
determinacdo judicial; VIl - solicitar & CONJUR/MS
documentos e informagdes complementares
necessdrias ao atendimento da decisio judicial;

6.2.0 Origem da remessa a CGJUD

1. AGU; 2. Juizo; 3. Outro 6rgao, qual?; 8. N3o se aplica; 9. Sem

informacao

Mandado judicial, oficio,
informacdo de remessa

6.2.1 - Se Outro, qual?

Por extenso ou nio se aplica

6.3.0 Qual a data do
encaminhamento para

0 CGJUD/DGIUD-MS ?

dd/mm/aaaa ou 08/08/B888 para Nio se aplica

Mandado judicial, oficio,
informacdo de remessa

6.4.0 Nota técnica DGJUD

0. N3o; 1. Sim, especifica do pedido; 2. Sim, genérica; 8. Ndose

aplica; 9. Sem Informagdo

Nota técnica DGIUD

6.5.0 Se sim, Elementos médico-
cientificos da Nota técnica
CGIUD/DGIUD

1. Medicamento n3o incluso em lista oficial; 2

Medicamento/tratamento equivalente disponivel no SUS; 3.
Medicamento/tratamento requerido disponivel no SUS; 4
Medicamenta sem evidéncia cientifica para a doenga declarada; 5.
Medicamento em pesquisa clinica; 6. Medicamento sem registro; 7.
Documento médico insuficiente/inadequado; 8. N3o se aplica; 10,

Outras ou mais de uma alternativa.

Nota técnica DGIUD

6.5.1 - Se marcou 10"
especifique asalternativas
numericas e outras

Por extenso ou 8. Nao se aplica

Nota tecnica DGIUD

por ponto e virgula

6.6.0 Observagdes

07 - CUMPRIMENTO D.
LIMINAR/ANTECIPACAO
PELOS GESTORES

7.1.0 Data do recebimento da

intimagdo para entrega do
medicamento pelogestor de saide

dd/mm/aaaa ou 08/08/8888 para Nio se aplica

Certidio do Oficial de Justica

JAlém das observaches, incluir as paginas dos

Apds 2 decisdo fiminar identifique a certiddo que
consta apés o mandado de intimagdo efou
citacio. Geralmente é uma certiddo do Oficial de
Justiga, por exemplo “Certifico e dou fé que em
21/05/2021 a Unido confirmou ter recebido copia
do mandado e documentos via e-mail.” Algo
assim, Atenclo, se tiver mais de um réu, terd mais
de um mandado e provavelmente mais de uma
certiddo,

7.2.0 Qual o 6rgdo/departamento foi
intimado para entrega

Por extenso ou 8. Nio se aplica

Mandado judidial, oficio,
informacgao de remessa

7.3.0 Houve entrega do
medicamento?

0.N3o; 1. 5im; 2. Sim, depdsito para compra direta; 8. N3o se aplica;

9.Sem informagio

Peticdo réus, oficio réus

Esta informag3o pode estar em peticdes dosautor,
réus ou mesmo informagio de oficial de justiga
Voce deve ainda considerar se no documento
Identificado ha referéncia da entrega do préprio
medicamento ac autor ou se hd outra
determinacgdo, como aguela que o 6rgio
responsdvel depasita a valor para a realizagio de
compra direta pelo autor.

7.3.1 Se sim, informar data do
primeiro fornecimento do
medicamento

deferido

dd/mm/aaaa ou 08/08/8888 para Nio se aplica

Petigdo reus, oficio réus

7.4.0 Inclusdo em programa
para tratamento continuo
no SUS

0. N&o; 1. 5im; 9. Sem informago

Processo

Como referido anteriormente o juiz pode
estabelecer medidas especificas medico-sanitarias.
Confirme aqul se esta hipétese ocorreu,
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7.5.0 O gestor e/ou juizo alteraram a |0. Nao; 1. Sim; 8. Nao se aplica; 9. Sem Informagao
formade cumprimento para entrega
de valor para compra direta pelo
autor?

Processo

Como referido anteriormente hd diferentes
formas de cumprimento da determinacdo do juiz,
marque aqui se ocorreu esta hipdtese. Se ndo
houve liminar marque ndo se aplique, se houve
mais ndo hd determinaglio especifica de como
serd entregue, marque "sem informagio”




7.6.0 Foram aplicadas medidas
constritivas contra os gestores por
descumprimento da liminar
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0. N3o; 1. Sim. Multa didria; 2. Sim. Busca e apreensiio do
medicamento; 3. Sim. Blogueio de valor RS para compra direta pelo
autor; 4. Sim. Outras; 8. Ndo se aplica; 9. Sem informagdo

Peticio do Autor ou Réu ou
documento do préprio cartorio
judicial ou inexistente

Anteriormente apontamos as possibilidade de
sancdo que o juiz pode estabelecer, aqui vocé
deve marcar a opgdo gue foi efetivamente
aplicada. Marque nao se aplica s6 no caso do juiz
n@o ter determinado aplicacdo deste tipo de
medida, como respondido anteriormente, £
possivel que seja marcada mais de uma
alternativa,

7.6.1 - Se multiplas ou outras, quais?

Por extenso ou 8. Ndo se aplica

Peticdo do Autor ou Réu ou
documento do préprio cartério
judicial ou inexistente.

[Separar por ponto e virgula

08 -SENTENGA E ACORDAO

8.1.0 Parecer de mérito do MP ?

1.Sim, favoravel. 2.5im, desfavoravel. 3. Sim. Parcialmente
favoravel, 4. Sim. Inexisténcia de interesse. 0. Nao ha parecer

7.7.0 Houve tentativa de 0.Nao; 1. Sim; 9. Sem informacao Processa Verifigue se em algum momento do processo o

conciliagdo judicial para resolugdo Juiz sugeriu ou Autor e Réus se referiram a esta

do conflito tentativa,

7.8.0 Réu aceitou/propds acordo 0. Nio; 1. Sim; 8. Nio se aplica; 9. Sem informag3do Processo

7.9.0 Usudrio aceitou o acordo 0. N3o; 1. Sim; 8. N3o se aplica; 9. Sem informag3o Processo

7.10.0 Data de assinatura do Termo  |dd/mm/aaaa ou 08/08/8888 para Nio se aplica Termo de acordo

de

acordo

7.11.0 Observacdes ém das observacdes, Incluir as pdgi
documentos

Parecer de merito

Como referido anteriormente o MP pode ser
chamado no processo, verifigue se houve parecer
de méritoantes da sentenca. O juiz geralmente
ouve o MP antes de decidir,

CGJUD, outros

8.2.0 O MP opinou por algum método |0 Niio; 1. Sim; 8. Niio se aplica Processo
alternativo do conflito em sede
recursal?
8.3.0 Houve sentenga? 0.N3do; 1. Sim. Com mérito; 2. Sim. Por morte do autor; 3. Sim. Sentenca
Extinta por outro motivo
8.4.0 Data sentenca (primeira dd/mm/aaaa ou 08/08/8888 para Nio se aplica Sentenca
instdncia
8.5.0 Exigéndias judiciais ao Autor 0.N3o,; 1. Sim; 8. N3o se aplica; 9. Sem informac3o Processo Ao longo do processo o julz pode determinar
entreliminar e sentenga? varios encaminhamento, pexque o autor atualize
laudo médico.
8.5.1 - Se sim, quais? Por extenso ou 8. Nio se aplica Processo
8.6.0 Decisdo da Sentenga 0. Ndo concedido; 1. Concess3o integral; 2. Concess3o parcial; 8. Sentenca
Nio se aplica; 9. Sem informagio
8.6.1--- Se parcial, o que nio foi Por extensoou 8, Niio se aplica Sentenca
concedido?
8.7.0 Forma de i 1. Forr do medicamento pelo MS por compra direta; 2. Sentenga Quando ha decisdo liminar no processo o juiz, em
determinada pelo juiz Depaosito em conta do demandante; 3. Outros; 8. Nao se aplica; 8. geral, confirma a forma de cumprimento.
Sem informagdo
8.7.1 --- Se outras, quais? Par extenso ou B. Ndo se aplica Sentenca
8.8.0 Sentenga reconhece 0.N3o; 1. Sim; 8. Nio se aplica Sentenca Solidariedade € quando o juiz se referir que p.ex. a
solidariedade dos Réus? Unido Federal deve fornecer o medicamento, mas
também o Estado e Municipio sao responsaveis
pela prestacdo de saude .
8.9.0 Juiz refere Parecer técnico na 0. Ndo; 1. Sim; 8. N3o se aplica; 9. Sem informag3o Sentenca
sentenca ?
8.9.1-.-5e sim, quais? NAT, NATJUS, |Porextensoou 8. N3o se aplica Sentenca

8.10.0 Recurso da sentenga?

1. Sim. Autor; 2. Sim. Reu; 3. Autor e Reu; 8. Nao se aplica

Apelac3o, Peticao do autor ou réu

O nome da recurso ¢ APELAGAD, verifique se ha
peticdo do Autor ou Réu recorrendo. Pode ter
mals de uma Apelag3o.

8.10.1 --- Se outras, quais?

Por extenso ou & Nio se aplica

Apelag3o, Peticdo do autor ou réu

8.11.0 Acérd3o sobre a APELACAO
|(Deds?o judicial de segunda

0. N3o; 1. Confirmac3o da decisdo da primeira instincia; 2. Reforma
parcial da decisdo da primeira instancia; 3, Reforma total da decisdo

Se j4 foi julgada a(s) Apelagdes vocé
encontrard um documento

segunda instancia?

instdncia) da primeira instancia; 8. Nao se aplica; 9. Sem informagao "ACORDAQ"

8.11.1 —- Se reformada, quais? Por extenso ou 8. Nio se aplica Acord3o

8.12.0 Data do acorddo da apelagdo  |dd/mm/aaaa ou 08/08/B888 para Nio se aplica Ac6rddo

8.13.0 Recurso contra o acérddoda |0, Nfio; 1. Sim; 8. Ndo se aplica; 9. Sem informagio Processa Ha ainda a possibilidade do autor ou réu recorrer

para uma terceira instancia, i.e. Superior Tribunal
de Justica {STJ) ou Supremo Tribunal Federal (STF)
verifique se ha documento reguerendo .

8.14.0 Parecer recursal do MP ?

1.5im, favordvel. 2. Sim, desfavordvel. 3. Sim. Parcialmente
favoravel. 4. Sim. Inexisténcia de interesse. 0. Ndo ha parecer; 8.
Nbo se aplica

Parecer recursal doMP

8.15.0 O MP opinou por algum
métodoalternativo do confiito
em sede recursal?

1-Sim; 0 - Nao .8 - Nao se aplica

Parecer recursal do MP

Coma referido anteriormente o MP pode ser
chamado no processo como fiscal do
ordenamento. Nesses casos, normalmente o juiz
ouve o MP antes de decidir. Isso também ocorre
na 2% instincia, ou seja, o MP também pode ser
chamado para apresentar um Parecer sobre o
recurso.

8.16.0 Observacdes

Além das observagbes, incluir as paginas dos
Kocumentos




09 - DOCUMENTOS MEDICOS

DO PEDIDO INICIAL
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9.1.0 Prescriglio médica 1 - Sim; 0-N3o Prescricdo médica acostada nainicial |A prescrigdo médica é o ato formal de
recomendacao de medidas terapéuticas ao
paciente pelo medico, sendo um documento muito)
importante nas demandas judiciais querequerem
medicamentos. Verifique se hd prescricdo dacuele
paciente no processo. Emgeral, a prescricio é
japresentada proxima a peticdo iniclal

9.2.0 Relatério do médico 1-Sim; 0-N3o Ver documentos juntados na petigiolO relatdrio médico também & um documento

nicial ou em outra parte doprocesso felaborado pelo médico que, em geral, apresenta
toda 2 historia clinica daquele paciente.

9,3.0 Ha exames complementares 1 - Sim; 0 -Nao er documentos juntados na petigdo [Caso o5 resultados os exames sejam importantes

apensados ao processo? nicial para o caso, anotar os resultados nas observagdes

9.3.1 -— Se sim, quais? PPor extenso ou 8. N3o se aplica Ver documentos juntados na

peticdo inicial

9.4.0 H4 pedido de outros servigos, |1 - Sim; 0-N3o Petigio inicial Pode haver pedido de Insumos ou outros objetos

exames ou outros insumos Kue ndo o medicamento.

9.4.1 -~ Se sim, quais? PPor extenso ou 8. No se aplica Peticdo inicial

9.5.0 H4 pedido de medicamentos 1 - Sim; 0 -N3o Petigdo inicial Ver inicial se o pedido refere-se a "qualquer

futuros? medicamento que venha necessitar” ou express3o
semelhante

9.6.0 O relatério médico fax 1 -Sim; 0 - N3o; 8 - N3o se aplica; 9. Sem informagio Relatdrio/laudo médico Ver no relatério medico se b mengdo a ratamentos

feré a lizidos previ o pedida do meds
podem ser medic D i
Ex:F

9.6.1 -~ Se sim, qual? JPor extenso ou 8. N3o se aplica Relatério/laudo médico

9.7.0 O relatério médico faz 1-Sim; 0 - N3o; 8 - NJo se aplica; 9. Sem informagio Relatdriof/laudo médico Ver no relatdrio midico se hi mengdo sobre 2 idade

referéncia ao do paciente no infcio do aparecimento dos sintomas e

tempo de evolugio da doenca? comparar com a idade atual.

9.7.1 -~ Se sim, quanto tempo? PPor extenso ou 8. NBo se aplica Relatdrio/lzudo médico

9.8.0 O relatério médico faz 1-Sim; 0 - N3o; 8 - N3o se aplica; 9. Sem informagio Relatorio/laudo médico Ver no relaidrio se (i referéncia hd exames

referéncia a atilizados para o diugndstico da doenga ou pam

exames complementares? outros fins.

9.10.0 O relatdrio médico traz 1-Sim; 0 - Nio; 8 - N3o se aplica; 9. Sem informaglio Relatdrio/laudo médico Observar se ha justificativa para prescricdo do

Justificativa individualizada e medicamento para aquele pacicnic especifico

EXpressa pars a

rescricio?

9.11.0 O relat6rio médico traz o 1-Sim; 0 - N3o; & - N3o se aplica; 9. Sem informagio Relatdrio/lzaudo médico

diagnéstico

principal?

9.12.0 O relatério médico traz ofs) 1 -Sim; 0 - N3o; 8 - N3o se aplica; 9. Sem informacio Relatdrio/audo médico

diagnostico(s) secundario(s)?

9.13.0 Observagbes Alem das observagbes, incluir as paginas dos

10 - CARACTERISTICAS MEDICO SANITARIAS

10.1.0 Diagnéstico principal

fPor extenso

Relatdrio medico efou Prescricdo
médica

documentos

Cansiderar como diagnostico principal aquele que
deu origem & demanda judicial

10.2.0 Classificagdo Internacional de
o Diagndstica principal (CID)

ddigo CID com letra € nimeros

Relatdrio médico

10,3.0 Diagnostico secundario

Por extenso ou 8, Nao se aplica

Relatdrio médico

O diagnostico secundario abrange outras doengas
que acometem o paciente mas ndo deram origema
demanda judicial. Ex: sindrome de down

10.4.0 CID do Diagnéstico Secunddrio

fcddigo CID com letra e numeros ou 8. N3o se aplica

Relatério médico
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umero de dois digitos Prescrigio médica Se houver divergéncia entre o pedido judicial que

consta na peticda inicial e os medicamentos
constantes na prescricio médica juntada aos
autos do processo, registrar no campo
Observagoes.

1. Sim. Comercial exclusi 2. 5im. Comercial & principi Prescricao médica

tivo; 3. Nao. Principio ativo; 8. NBo se aplica
Por extenso Prescrigio médica
q ! 6lico; Alfa asf AT, o Prescri¢io médica e/ou Relatdrio
Alfaelosulfase; Alfagalsidase; Atalureno; Beta algalsidase; médico
be; Cerli alfa; beE! ftor + f!
/h Idurfase; Id beta; Inotersen; Ivacaftor;
fror + ftor; | Nusinersena;

Onasemnogene abeparvovec; Patisiran; Risdiplam; Sebelipase alfa;

Tezakaftor+ ivacaftor; Ves! id gene Neparvovec;

Vosoritida

Ursacol; Strensiq; Myozyme; Vimizim; Replagal; Translarna; Prescrigio médica efou Relatdrio

Fabrazyme; Crysvita; Brineura; Soliris; Trikafta; Hemcibra; Exondys; |médico

Nagl Vyondys 53; Nor Panh in; El s

| Tegsedi; Kalydeco; Orkambi; Id; Orfadin;

Zolgensma; Onpattro; Evrysdi; Kanuma; Symdeko; Mepsevii;

Luxturna; Voxzogo ou Dutro

Por extenso ou 8, Nao se apfica Prescricio médica

Par extenso Prescricao médica C a-sep v de vezes e a dose
utilizada do medicamento.

Por extenso Prescrigio médica Entende-se por apresentacio a
concentragfo/forma
P s i o iiarice
secunddrio/quantidade ou volume por

Por SUSF OORAL|

125 MG 30 ENVELOPES

Cédigo de sete digitos Planilha suplementar No sistema de classificacao Anatdmico

péutico Quimico (A ical Therapeutic
Chemical - ATC). os s3o
divididos em diferentes grupos de acordo com
seus locais de agio e suas caracteristicas
e quimicas.




11 - ANALISE
COMPLEMENTAR SISTEMA
REGULATORIO

11.1.0 Medicamento registrado da
Anvisana data do pedido do autor?

Escrever o nome do estabelecimento médico por extenso, nome da
0SC ou do prescritor se se tratar de consultdrio privado.
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Prescrigdo médica

C |

1. Hospital Universitario; 2. Hospital Publica Estadual; 3. ital
Pablico Municipal; 4, Hospital Privado Contratado ou Conveniado ao
SUS; 5, Hospital Privado; 6. Consultdrio Privado; 8. Nio se aplica; 9.
Sem informag3o

a CNES

dd/mm/aaaa ou 08/08/8888 para Nio se aplica

Prescrigdo médica

Adata da prescricdo, em geral, esta junto ao
carimbo do médico prescritor

Por extenso

Prescrigao medica

Registrar o estado e o numero do CRM gue consta
no carimbo médico, sem incluir caracteres

especiais. Por exemplo, RI52420631

1- Sim; 0- Ndo

Relatério médico ou relatério
NAT/CGIUD

Por extenso

Relatério médico ou relstério
NAT/CGIUD

1-Sim; 0 - Nao; 8 - Nao se aplica; 9. Sem informacao

Autos da processo

1-Sim; 0 -N3o; 8 - N3o se aplica; 9. Sem informacao

pericial

1. Favaravel ao pedido, 2. Desfavoravel ao pedido, 3. Parcialmente
favoravel; 4. Inconclusiva

Autos do processo

0. N3o; 1. Sim

Autos do processo

Par extenso

Documentos de compra anexos ao
processo

Pode haver mais de um comprovante. Nestes
casos, somar todas as compras feitas pelo
ministério da sadde.

1-Sim; 0 - Nao; 9. Sem informagdo

Planitha suplementar

Comparar se na data do pedido judicial o
medicamento tinha registro

11.2.0 Medicamento comercializado
na data

1-Sim; 0 - N3p; 9. Sem informag3o

Lista de comercializagdo da CMED

Consultar a lista no ano do pedido

do pedido do autor?
11.3.0 Indicagdo de uso off label na 1-5im; 0-N3o; 9. Sem informagdo Indicacdo do relatério médico Comparar se, na data do pedido judicial, o
data dopedido do autor? juntado ao processo e planilha medicamento era registrado para aquela

suplementar

indicagdo.

11.4.0 Medicamento avallado pela
CONITEC?

1-Sim; 0 -N3o; 9. Sem informag3do

Planilha suplementar

11.4.1 ---- Se sim, qual a

1Incorporar ao SUS, 2. N3ao incorporar ao SUS 3. Amgpliar o uso 4.,

Relatério emitido pela CONITEC

Tndicach

Consultarar ¢3ofinal para a

recomendacao daCONITEC? N&o ampliar o uso 8-n3o se aplica terapéutica no relatorio emitido pela Conitec.
Caso n3o se aplique, digite apenas o nimero 8,

11.4.2 - Se n3o a Por ext: 8. N3o se aplica Relatcrio emitido pela CONITEC IConsultar o relatério emitido pelaConitec e

Incorporagio ou ampliagdo do uso, resumir as justificativas apresentadas nas

por qué? i ¢des finais para a indicagdo terapéutica

11.5.0 Medicamento figura lista de
( ME)
na data do pedido do autor

1-5im; 0-N3o; 9. Sem informagdo

Planitha suplementar

IAtentar para a presenga na lista apenas na data em
kue foi pedido

11.6.0 Medicamento figura na
RENAME
20222

1-S5im; 0-Nio

Planilha suplementar

11.7.0 Data da incorpora¢do na
[RENAME

00/ /10000 ou 08 /08 /8888 para Nio se aplica

Planitha suplementar

11.8.0 Ha alternativa terap@utica no
SUS nadata do pedido do autor?

1-Sim; 0 - N3p; 8. Sem informagdo

Planitha suplementar

Entende-se por alternativa terapéutica os
medicamentos pertencentes as listas de
financiamento publico que possam ser

is com o5

inter

Sugere-se c
alternativa terapéutica, os medicamentos de
mesma subgrupo farmacoldgico do Sistema de
Classificagio ATC, para a mesma Indicagdo
terapéutica.

11.8.1 ---- Se sim, qual?

Por extenso ou 8, Nio se aplica

Planilha suplementar

11.9.0 Medicamento figura nas listas
ofidaisdo SUS que nio RENAME na
data do pedido do autor

1-Sim; 0 - N3p; 9. Sem informag3o

Lista de medicamentos regulados
APAC e lista de parcerias para
desenvolvimento produtivo (PDP)
de medicamentos estratégicos,

11.9.1 -~ Se outras, quais?

Por extenso ou 8. Nao se aplica
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11.10.0 Data da inclusdo na lista

dd/mm/azaaa ou 08/08/8888 para Nio se aplica

Lista de medicamentos regulados

oficial que nao RENAME APAC e lista de parcerias para
desenvolvimento produtivo (PDP)
de medicamentos estratégicos.

11,11.0 Medicamento em PCOT 1-Sim; 0-Nao; 9. Sem Iinformagdo Planitha suplementar

para o diagndstico principal na

data do pedido do autor

11.12.0 Data da inclusdo no PCDT

dd/mm/aaaa ou 08 /08/8888 para Ndo se aplica

Planilha suplementar

11.13.0 Medicamento pactuado na
CIT ou CIB

|na data do pedido do autor

1-Sim; 0 - N3p; 8. Nio se aplica; 9. Sem informagado

Planilha suplementar

11.14.0 Data da pactuagdo na CIT ou
ci8

dd/mm/aaaa ou 08/08/8888 para Nao se aplica

Planilha suplementar

11.15.0 Prego teto CMED venda a0
Mo

Valor em reais

Planilha suplementar

11.16.0 O juiz pergunta ao
demandante se participa ou
articipou de ensaios clinicos?

1. Sim; 0. N3o

Autos do processo

11.16.1 - Se sim, onde?

Par extenso ou 8. Nio se aplica

Autos do processo

11,17.0 A decisdo judicial solicita a
comunicacao dos resultados em
de de e segurang
0 uso do medicamento ao MS?

1. Sim; 0. N3o; 8. Nao se aplica

Decisao

11.18.0 No curso do processo
identificou mais de um médico no
tratamento, além do médico

|prescritor?

1. Sim, no laudo; 2. Sim, no laudo e na aplicacdip; 3. Sim, na
aplicag3o; 8. Nio se aplica

Autos do processo

11.18.1 - Se sim, colocar os nomes e
CRMs

Nomes par extenso @ CRMs com estado e nimeros

Autos do processo

[Se mais de uwm, separar por ponto e virgula

11.19.0 Em que local o medicamento
foi administrado?

Escrever por extenso ou digitar 8. Nao se aplica; 9. Sem informagio

Autos do processo

11.20.0 No curso do processo houve
pedido de outros objetos referentes
a0 tratamento?

1. Sim; 0. Ndo

Autos do processo

11.20.1 -~ Se sim, quais?

Por extenso ou 8. Nio se aplica

Autos do processo

11.21.0 Observagdes




ANEXO B — AUTORIZAGCAO PARA O USO DO BANCO DE DADOS

Ministério da Sadde

FIOCRUZ
Fundagho Oswaldo Cruz
L

U BRI R
SERCA) AROACA
ENSP

Eu, Yera Locia Edais Pepe, pesquisadora tiular do Depertamenio de Politicas e
Plancjamento da Escola Nacional de Saide Piblica Sergio Arouca (ENSP FIOCRUZ).
CPF n® 667.970.047-72, coordenadora do projeto “Cenario atual e fituro das demandas
judiciais em saode contrn 3 Unile — ENSP-Fiocruy/DGIUD-ME” declaro estar
informada sobre o projeto de pesquisa do Trabalbe de Conclusio de Curso de
Graduagdo de Sade Coletiva, 2 ser desenvolvido por Gabniela Snarez Pinto, sob o titulo
“Judicializegdo de Medicamenios para Fibrose Cistica ¢ o Uso dos Pareceres
Técmicos pelos Magistrados nos Processos Judicinis contra o Unido  Federal™,
cricntada por Minam Venturs da Silva, professora associada do Insmiuto de Estudos em
Saide Coletiva - [ESCY UFRL O projeto coordenado por mim foi devidamente
autorizado pelo Comuné de Etica cm Pesquisa (CEP) da Escola Nacional de Sadde
Publica Sergio Arouca (ENSP/ FIDCRUL) sob o Parecer 5.733.107 de 03 de novembro
de 2022, A pesquisa em andamento  gerow um banco de dados com as mformagdes dos
processos judicias em saide relativos ds doencas raras, entre elas, a fibrose cistica
chijete do estudo. Autorizo Gabriela Suesrez Pinto, CPF 13195362716, enderego Rua
Ranl Pompeia, 29402 - Copacabana, Reo de faneiro ¢ a8 Miriam Venwre da Silva,
professora universitaria, CPF 405123 207-72, a consultar e fazer uso da base de dados
sob minha responsabilidade pam realizagdo da refends pesguisa referentes aos

processes de medicamentos para fibrose cistica,

Rio de Janetro, 1) de dezembro de 2023,

i pranps suerass prpishee
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ANEXO C - EXEMPLO NOTA TECNICA NATJUS

Nota Técnica 187345

Data de conchisis: 261 22023 15:23:50

Paciente

Idade: 12 anos
Saxa: Masculing
Cidade: Gosoar&a/PH

Dados do Advogado do Autor

Mome do Advogado: Alssandra Chriskan Abfanles
Himers QAB: FRO2B451
Autor estd representado por: -

Dados do Processo

Eafera/Orgdo: Justica Fedaral
Vara'Serventla: 2* Vara Faderal de Umnuarama

Tecnologia 187345

ClD: EBd - Fibrose cisbca

Diagnistica: Fibrose Cislica

Meiofs) conlirmatdriols) do diagnidstico ja realizado(s): Sequenciameants genélics anexado
BO PROCEssn

Descrigao da Tecnologia

Tipo da Teenologia: Medcamenin
RAegistro na ANVISAT Sim
Situacss do registra: Valido
Nome comencial: TRIKAFTA

Principio Ative: ELEXACAFTOR + WACAFTOR « TEZACAFTOR
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Wia de sdminisiracho: VO

Pasobogia: Padiac

Uso sontinus? -

Duracho do ratamento: dals)

Indicacio em conformidade com a aprovada no reglatra? Sim

Previsio em Prolocola Clindeo & Diretrizes Terapéutieas do Min. da Sadde para & situacho
clinica do demandanie? MNao

0 medicamento asts inserido no SUST Nao
Oncoldgiea? Nao
Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologks: ELEXACAFTOR + IVACAFTOR + TEZACAFTOR

Descrever a8 opobes disponiveis no SUS a'ou Saude Supbementar: J& descritos na NT
173820

Existe Genérica? Nao

Exigte Similar? Mo

Custo da Tecnologia

Tecnologia: ELEXACAFTOR + IWACAFTOR + TEZACAFTOR
Laborabbrio: -

Marca Comencisl: -

Apresentacio: -

Preco de Fabrica: -

Preco Mazimo de Vendns ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidaor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: ELEXACAFTOR + IWACAFTOR + TEZACAFTOR
Dipge Didria Recomendada: -
Preco Mazimo de Venda ao Governo: -

Preco Mazimo a0 Consumidor: -

—— m e



Fonte do custe da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologka: ELEXACAFTOR + IWACAFTOR + TEZACAFTOR
Evidéncias sobre a elicicia & seguranca da lecnologia: b4 deseriiog na NT 1 TEE20
Beneficioteleilofresullads esperado da tecnabogia: J& descrilos ne NT 173820

RAecomendacbes da COMITEC para a siluacio clinica do demandanie: Mao avaliads
Conclusao

Tecnologia: ELEXACAFTOR + IVACAFTOR + TEZACAFTOR
Conclusio Justilicada: Mao lavaravel

Conclusdo: COMSIDERANDO o teos da nota 18cnica 1789620 emitida por este Natlus
COMSIDERAMNDD gue nio loram ensxados novea dedos s0s autos.

MAMNTEMOS a conclusio de gue ndo ha slemenios fécnicos sulicienies para sustentar 8
irdicacss pleiteada com base exciusa nos dados apresentados. (complementar)

MO ENTANTD, ¢ mister esclarecer que a equips assisiente do pacients dispde de dados mais
completos refacionados & nuances do caso. (complementar). Este Matlus uwiiliza apenas as
irformacdes deponivess nos awos & em literalura médica para suas conclushes, em foma de
nolE bonca sucinta. & nio prelends sutslilulr uma pericia complela sobre o Cas0,

H# evidéncias clentiicas? Mao s= aplica

Jdustilica-se & slegacho de urgéncia, conforme delinicéo de Urgéncia & Emergéncia do
CFMT Mo

Referénclas biblograficas: Ja descritos na NT 179820
Matbus Aesponsdvel: Macional

Institulcio Responsivel: Hoapital lsraska Albed Einstain
Mota téenica slaborada com apoio de tuteria? Mo

Ouitras Informacbes: mdn
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ANEXO D — EXEMPLO PARECER TECNICO CIENTIFICO

LUMACAFTOR/IVACAFTOR

Indicacédo: Fibrose Cistica

NATS UNIFESP-DIADEMA

Sdo Paulo, agosto de 2018

CONSELHO
NACIONAL
DE JUSTICA



RESUMO EXECUTIVO

Tituloipergunta: A assooacio umacafiarivacafior & eficar & seguma para o
trafinmenio da fibrose cisica?

Contextualizagio sobre a doenga: A fibrose cistica (FC) & uma doanga de
heranga auiossOmica necessva gue & mandests principalments na efdnciac
tendo como princigal causa meithgies no pene responsdvel pela ramscricio
da proteina Cysiic Bhross mnsmembrane coandiciance requiator ([CFTRL A
mutacda FS08del &8 a maes frequente em lodas as populagdes. Mo Brasi,
estima-ze gue & incidénca seja de um caso & caxda 7578 nascidos vivos. A
mutagies que afslam a profsine CFTR foram divididas em seis dasses
estio inbmaments bgadas a gavidade do guadro ofinico. gue  indui
manifestacies pulmonanes (aumenio da viscosidade da secrecio, dificutando
& resparacio & fFvorecenda colonizacho e infecpies sucessivas) & outras [ma
absorgho de nunenies gerando baao pesn & complhcasdes emolvendo o md
funconamento do pnoeas =80 algumas das mals comuns |

Caracterizagio da tecnologia: O wmacaflor & categonzado como um
comeior da peoieine CFTH. gue age melhorando a  estabilidade
conformacional de CFTR F50Bdel, aumentsnda a quanbdade dessa proieina
na suparfice celular. Enguanio Bso, o vacaflar & um polencalizadar da
CFTR., gque aumnenta o iansporie de cloreto atraves dos canas CFTR
Entretanto, tanio o ivacaftor quando o lumacafior ndo iém demostrado efsilos
clinicas melevanies guando empregados como monolerapia para pacienles
homozigalos para & mulsgEo FS08del Sendo assim, espera-se gque a
associacho umacafiodivacaftor [comensakrada com o nome de Oriambi®)
possa resultar em methoria dinicamenies significaliea da funglo puimonar. Mo
Brasi, o Orkambi® teve seu registro aprovado pela Arniss em julho de 2018,
com indcagio paa o falamenito de FC em pacientes com idade igual au
supenor 3 seis anas, homozgalos para & meitacio FS08de.

Comparadores: Foram inchndas revisdes sstemalicas gus comparnssem a
sssociadho lumacafiorivacaftor a guasiquer outno medicamento ou placebo.
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Avaliagpies prévias da tecnologia: Al o momanbo ndo exestem nelabdnos da
Conitec avaliando 0 wso da assocesilo kmacafionracaftor. O Prolooolo
Clirioa & Direirie Terapéutics (PCOT) sobes manifesiagies pulmonams da FC
recamanda o usa de afadomase e iobramicina para o ralamenio sinlomdlico
da doenca - redurindo a viscomdade do muco e fralando infeccio edou
cokirzacio por Peeudomanas asrugnosa, respecl vamenls.

MNesie Pascsr Témico=Chentifico {PTC), =ho apresenisdas informagies
guanks- a0 use da associacdo lumacafiorSvacatior especificaments am caso
de FC, devendo-sa aleriar que a avaliacio da associagho lumacalbar-ivacaliaor
para outras ndicagies extrapola o escopo (perguma PICD) @ a busca de
evidéncias deste PTC

Busca & anilise de evidéncias cientificas: Busca nas bases Cochrane
Dalshase of Sysfemvahc Rewews (CDER), Centre for Rewews and
Oissemiraton (CRO), MEDLINE, Embase & LILACS. Pam inclusdo foram
consideradas revisies sisiemilicas gue svaliaram a eficica afos a seguranca
da aszociacia umacafionivacafior no Fatamenio de FC pama pagenies com
quanigieer perfil de mutagio gerdtica ou idade. A guaidade melodoldgica das
revistes ol avalinda pela ferramenta AMETAR-2.

Estudos incluidos: Foram nchidas duas mevistes sislemdicas gue
avaliaram a eficics alou a sequeanca da assocagio de umacafiorieacafior
no ataments de FC comparada com placsbo: uma revisdio Cochrane com
aftn qualidade = uma revisdo nio-Codhrane de quakdade moderada As
revisbes sislermndticas avalsram a associagio de umacafiorvracafor para
pacienies de diferentes idodes (6 a 11 anos. 12 anos ou mas ou adulios) &
perfil genéboa (& maioda nchia aperos paceniss homeogoies pam
mutagio FEBEded).

Breve justificativa para a recomendagioc Prncpalmenis pora pacienles
com dade jpus ou supericr a 12 anps, homozigoies para & mutacio FEEds,
hi evdénca de que o uso da sssociacdo lumacaflonracafior esulia em
pequena maihora da fungdo pulmonar, embora ainda ndo haa evidéncias da
refendincia clinica desss achado, sobreudo no longo praso. Pars pacienies
com iade erntre 8 & 11 snos hd escasser de evidéncia, = os resullsdos
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parecem similares aos observados para pacientes com 12 anos ou mais. Ha
escassa evidéncia para pacientes heterozigotos para a mutagdo F508del e

ndo parece haver beneficio clinico no uso do medicamento.

Conclusdo: Com base nas evidéncias identificadas em duas revisdes
sistemnaticas, este PTC concluiu que ha:

= Recomendagdo fraca a favor para o uso da associagdo
lumacaftorfivacaftor para pacientes com fibrose cistica homozigéticos
para a mutagio F50Bdel.

= Recomendacao fraca contra o uso da associagdo lumacaftorfivacaftor

para pacientes heterozigdticos para a mutacao F508del.

Observagdo: A equipe técnica do Projeto fard o monitoramento de novas
tecnologias para a mesma situacdo analisada neste PTC, que sera alualizado

caso haja evidéncias cientificas que o justifiquem.
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