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RECURSO INOMINADO. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO. CANABIDIOL.
REFORMA DA SENTENGA. AUSENCIA DE EVIDENCIA CIENTIFICA DA MEDICAGAO
PARA O TRATAMENTO DO AUTOR. TEMAS 1161 E 1234 DO STF. IMPROCEDENCIA.
PROVIMENTO DO RECURSO.

RELATORIO

Trata-se de recurso inominado (index. 291407492) interposto pelo autor em face de
sentenca (index. 289323857) que homologou o projeto de sentengca de index.
288967250, que julgou improcedente o pedido autoral com os seguintes fundamentos:

“(...) Pelo exposto, JULGO PROCEDENTE O PEDIDO, na forma do artigo 487, |, do
Cadigo de Processo Civil, para CONDENAR os réus, MUNICIPIO DE SAO GONCALO
e ESTADO DO RIO DE JANEIRO, solidariamente, na obrigacao de fazer consistente no
fornecimento continuo e gratuito a parte autora do produto canabidiol 200mg/mL
(PratiDonaduzzi®), na quantidade e periodicidade especificadas na prescricao médica,
enquanto perdurar a necessidade do tratamento, sob pena de sequestro de verbas
necessarias a sua aquisicdo. TORNO DEFINITIVA A TUTELA DE URGENCIA
anteriormente deferida.(...)”

Em suas razdes, o recorre pleiteando a reforma integral da sentenga, argumentando
que o parecer técnico do NATJUS indicou que o paciente ndo demonstrou ter testado
sem sucesso 0s medicamentos tradicionais que o SUS ja fornece gratuitamente para a
epilepsia (como acido valproico, topiramato, oxcarbazepina, levetiracetam, entre
outros); que os produtos a base de Cannabis nao possuem registro de medicamento na
ANVISA, carregando alertas obrigatérios de que "ndo possuem eficacia e seguranga
avaliadas"; que a CONITEC recomenda sua nao incorporacado ao SUS exatamente pela
falta de evidéncias clinicas completas; e a sentenca nao respeitos os requisitos definidos
nos Temas 6 € 1.234 do STF.

Contrarrazoes em index.293586362.
E o relatorio.
VOTO

Presentes os pressupostos intrinsecos e extrinsecos de admissibilidade, conhego o
recurso.

No mérito, deve ser aplicado, ao presente caso, o Tema 1161 da Suprema Corte que
assevera: "Cabe ao Estado fornecer, em termos excepcionais, medicamento que,
embora nao possua registro na ANVISA, tem a sua importagao autorizada pela agéncia
de vigilancia sanitaria, desde que comprovada a incapacidade econdmica do paciente,
a imprescindibilidade clinica do tratamento, e a impossibilidade de substituicao por outro
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similar constante das listas oficiais de dispensag¢do de medicamentos e os protocolos
de intervencéo terapéutica do SUS. "

O Supremo Tribunal Federal ja deixou claro que a substituigdo do tratamento
comumente realizado com base na medicina de evidéncia e integrante dos protocolos
oficiais de saude do Estado somente pode te ser feita quando comprovada a
impropriedade da politica de saude existente. Além disso, deve ser feita a prova da
eficacia e superioridade do tratamento nao incorporado.

Nesse sentido: "Ementa. Suspensdo de liminar. Distrito Federal. Sistema Unico de
Saude (SUS). Pacientes com hemofilia. Determinacdo judicial de fornecimento de
tratamento substitutivo em desconformidade com o protocolo terapéutico adotado pelo
Ministério da Saude. Servico oferecido pela rede publica de salde de acordo com
padroes fundados na medicina baseada em evidéncias e em recomendacdes da
comunidade cientifica nacional e internacional. Auséncia de demonstragcdo da
impropriedade do protocolo observado pelo SUS ou da ineficacia do tratamento
convencional especificamente em relacdo aos solicitantes da terapia substitutiva.
Suspensao concedida. Agravo nao provido. 1. Controvérsia em torno do direito a saude,
envolvendo a possibilidade, ou n&o, de intervencio judicial destinada a assegurar a
pacientes do SUS acesso a medicamentos ou a tratamentos prescritos em
desconformidade com os protocolos oficiais adotados pelo Ministério da Saude, quando,
além de nado existirem evidéncias cientificas da superioridade terapéutica tais
metodologias, revelarem-se excessivamente onerosos em comparagcdo com O0s
tratamentos convencionais disponiveis. 2. Inocorréncia de situacdo de omissao
administrativa, tendo em vista que a rede publica de saude distrital ja oferece tratamento
adequado e eficaz a todos os pacientes hemofilicos, agindo de acordo com as
recomendacdes do Ministério da Saude e as diretrizes da comunidade cientifica em
geral. 3. A intervengéo judicial para a concretizagdo do direito a saude no dmbito do
sistema unico de saude (SUS) deve observar os principios informadores da medicina
baseada em evidéncias, apoiada no conhecimento cientifico aliado as boas praticas
clinicas que levam a descoberta dos tratamentos médicos mais eficazes (aptidao para
levar & cura do paciente), mais eficientes (melhor relagdo custo/beneficio) e mais
seguros (menores riscos de dano ou de insucesso). Precedentes. 4. Achando-se as
praticas terapéuticas adotadas no ambito do SUS em conformidade com os
procedimentos fundados na medicina baseada em evidéncias, a substituicdo de tais
parametros por critérios estranhos aos padrdes oficiais ou divergentes do consenso
cientifico vigente somente se justifica, em situagdes excepcionais, (a) quando
comprovada a ineficacia do tratamento devido a condi¢des fisicas especificas do
paciente ou (b) quando evidenciada, sempre com base em dados cientificos, a
impropriedade da politica de saude existente. Precedentes. 5. Ndo havendo, no caso,
qualquer evidéncia da superioridade terapéutica do tratamento prescrito aos agravantes
e tampouco existindo indicios de ineficiéncia, ineficacia ou inseguranga do tratamento
adotado na rede publica distrital - cujo atendimento aos pacientes hemofilicos adota
critérios amplamente acolhidos pela comunidade cientifica nacional e internacional -,
nada justifica, muito menos em sede cautelar, a determinacao judicial para que o Distrito
Federal forneca medicamentos em quantidades superiores aquelas recomendadas
pelos protocolos oficiais, especialmente quando a excessiva onerosidade dos métodos






terapéuticos alternativos afetar o equilibrio das contas publicas ou puser em risco a
continuidade do atendimento a populagdo em geral. 6. Agravo conhecido e ndo provido.
(SL 1022 AgR-segundo, Relator(a): ROSAWEBER (Presidente), Tribunal Pleno, julgado
em 05-12-2022, PROCESSO ELETRONICO DJe-253 DIVULG 12-12-2022 PUBLIC 13-
12-2022)

Ocorre que, no presente caso, o parecer do NATJUS (index. 246230630) afirma que ndo
ha evidéncias cientificas robustas que embasem o uso de produtos derivados de
Cannabis no tratamento de epilepsia de dificil controle (CID-10: G40.9) apresentado
pelo autor.

Confira-se o laudo técnico: “(...) No que diz respeito ao tratamento das epilepsias
refratarias, os ultimos anos tém mostrado um aumento significativo de estudos que
avaliam os riscos e beneficios do uso de canabindides para a referida condicao2 . No
entanto, os cinco principais estudos que levaram a aprovacao do Canabidiol no
tratamento adjuvante na epilepsia apontam sua eficacia somente em pacientes com
sindromes de Dravet, Lennox-Gastaut e esclerose tuberosa. A eficacia do Canabidiol
em outras epilepsias farmacorresistentes ainda ndo esta bem estudada . Salienta-se
que o quadro epiléptico apresentado pelo Autor, ndo possui origem nas supraditas
condi¢cdes — sindromes de Dravet, Lennox-Gastaut e esclerose tuberosa. O parecer
técnico-cientifico, elaborado em dezembro de 2023 pelo Nicleo de Avaliagdo de
Tecnologias em Saude — Hospital Sirio Libanés (NATS-HSL) avaliou o Canabidiol no
manejo da epilepsia e concluiu com base em evidéncias de certeza muito baixa a
moderada que, quando comparado ao placebo, o Canabidiol provavelmente apresenta
maior reducao das crises. convulsivas em individuos com epilepsia refrataria. Quanto a
seguranga, a maioria das doses e formas de esquemas de tratamento analisados
parecem aumentar a incidéncia de eventos adversos graves e de quaisquer eventos
adversos. Com relagao a qualidade de vida, o Canabidiol pode apresentar pouca ou
nenhuma diferenga comparada ao placebo4 . A Comissao Nacional de Incorporagao de
Tecnologias no SUS (CONITEC) avaliou o Canabidiol no tratamento de criangas e
adolescentes com epilepsia refrataria a medicamentos antiepilépticos, e recomendou a
sua ndo incorporagao pelo Sistema Unico de Saude — SUS. A CONITEC considerou ndo
haver evidéncias suficientes para justificar a incorporacdo de um produto de Cannabis
especifico. Dentre os motivos, constam: grande variabilidade de apresentagcdo dos
produtos de Cannabis; ndo comprovagao de intercambialidade ou equivaléncia entre os
produtos disponiveis e os que foram utilizados nos estudos clinicos; incertezas quanto
a eficacia e magnitude do efeito dos produtos de Cannabis para a indicagao proposta.
Quanto a indicagao do pleito, destaca-se que até o momento nao ha registrado no Brasil
medicamento de principio ativo a base de Canabidiol com indicagéo para o tratamento
da epilepsia.(...)”

A corroborar, o Enunciado n° 06, da | Jornada de Saude do CNJ, prevé que devem se
evitar os medicamentos nao registrados na ANVISA ou em fase experimental,
ressalvadas as excegdes expressamente previstas em lei, redigido nos termos abaixo:"A
determinagao judicial de fornecimento de farmacos deve evitar os medicamentos ainda
nao registrados na Anvisa, ou em fase experimental, ressalvadas as excecodes
expressamente previstas em lei."






De igual modo, o Enunciado 59, resultante da |, Il e lll Jornadas de Direito da Saude do
Conselho Nacional de Justica dispbe que: "As demandas por procedimentos,
medicamentos, proteses, orteses e materiais especiais, fora das listas oficiais, devem
estar fundadas na Medicina Baseada em Evidéncias - MBE. Portanto, considerando
que nao ha evidéncia cientifica da eficacia e da superioridade na utilizacdo do
medicamento pretendido em relagdo ao tratamento recomendado pelos 6rgédos de
saude do Estado, ndo pode ser acolhido o pedido."

Cumpre ressaltar, ainda, que Supremo Tribunal Federal estabeleceu, no recente
julgamento do Tema 1234, os seguintes requisitos que o Magistrado deve observar na
analise judicial do ato administrativo de indeferimento de medicamento pelo SUS:

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

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

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

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

4.4) Conforme decisédo da STA 175-AgR, nao basta a simples alegacao de necessidade
do medicamento, mesmo que acompanhada de relatério médico, sendo necessaria a
demonstragdo de que a opinido do profissional encontra respaldo em evidéncias
cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados, revisao
sistematica ou meta-analise.”

Todavia, no caso, o autor ndo apresentou qualquer estudo ou pesquisa que demonstre
a seguranga e eficacia do farmaco, nao havendo elementos para que seja substituido o
ato administrativo de n&o incorporagcdo do medicamento. Além disso, o parecer do
NATJUS indicou que o médico assistente ndo comprovou ter testado e esgotado
anteriormente todas as alternativas terapéuticas ja disponibilizadas pelo SUS para o
tratamento de epilepsia.






Destarte, o autor ndo cumpriu seu 6nus processual de demonstrar a eficacia do farmaco
pretendido e a inexisténcia de alternativas no SUS, ndo estando a sentenca alinhada
com a tese vinculante fixada no julgamento do Tema 1234 pela Suprema Corte (art.927,
[, CPC).

Pelo exposto, voto pelo conhecimento do recurso e seu provimento para JULGAR
IMPROCEDENTES os pedidos autorais.

Sem custas e honorarios diante do provimento do recurso.

Transitada em julgado, dé-se baixa e encaminhem-se os autos ao Juizo de
origem.

Rio de Janeiro, na data da sesséo de julgamento.
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