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RELATORA: DES. NATACHA NASCIMENTO GOMES TOSTES GONCALVES DE OLIVEIRA

AGRAVO DE INSTRUMENTO N° 0066311-31.2024.8.19.0000
AGRAVANTE: UNIMED DE MACAE COOPERATIVA DE ASSISTENCIA A

SAUDE

AGRAVADO: GILBERTO DE SOUSA NUNES
ORIGEM: 0804696-74.2024.8.19.0010 - BOM JESUS DO ITABAPOANA 12

VARA

AUTOR DIAGNOSTICADO COM CANCER
COLORRETAL METASTATICO HER2. PRESCRIQAO
DO MEDICAMENTO ENHERTU (TRASTUZUMABE
DERUXTECANA). MEDICAMENTO OFF LABEL.
FORNECIMENTO DECORRE DE OBRIGACAO LEGAL.
FARMACO ONCOLOGICO COM REGISTRO NA
ANVISA.

Agravo de instrumento. Tutela deferida para
determinar a agravante que autorize e forneca o
medicamento ENHERTU. Pretensdo de reforma ao
fundamento de inexistir obrigatoriedade de fornecer o
medicamento. Fornecimento de antineopléasico.
Cuidados urgentes necessarios para o autor, que é
sintomatico e possui risco de progressdo da doenca e
Obito. Tratamento off label que difere de tratamento
experimental. Doenca em estagio avancado. Terapia
gue busca inclusive o controle da dor oncoldgica.
Descumprimento da obrigagcédo legal. RECURSO
DESPROVIDO.
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ACORDAO

Examinados e discutidos estes autos, ACORDAM os
Desembargadores da 172 Camara de Direito Privado do Tribunal de
Justica do Estado do Rio de Janeiro, por UNANIMIDADE, em NEGAR
PROVIMENTO ao recurso interposto, nos termos do voto da Relatora.

Rio de Janeiro, na data da sessao de julgamento.

ope.'». MNatacha cNascimento 3ome4 dostes gon.galveb de Gliveira - (Relatora

RELATORIO

Trata-se de agravo de instrumento interposto em face de deciséo assim
proferida (e-doc 133493051):

[...]

O artigo 300 do Cadigo de Processo Civil estabelece que
a tutela de urgéncia sera concedida quando houver
elementos que evidenciem a probabilidade do direito e o
perigo de dano ou risco ao resultado Gtil do processo.

A relacdo existente entre as partes é de consumo, sendo
aplicavel o Cdodigo de Defesa do Consumidor e a Lei n.
9.656/98 (Lei dos Planos de Saude.
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Ndo ha duvidas que a previsdo da cobertura da
enfermidade abrange o0s meios necessarios ao seu
tratamento.

A Lei n. 9.656/98 determina que, em regra, ndo €
obrigatério o fornecimento de medicamentos para
tratamento domiciliar, ressalvada a cobertura em ambito
hospitalar medicacdo assistida (home care) tratamentos
antineoplasicos domiciliares de wuso oral, incluindo
medicamentos para o controle de efeitos adversos
relacionados ao tratamento e adjuvantes (artigos 10, VI, e
12, 1, “c’, e ll, “g”).

Todavia, no caso dos autos, ha elementos de provas
suficientes que demonstram que os farmacos necessarios
para tratamento do autor, sdo medicamentos
antineoplasicos, conforme atualizacdo do rol de
procedimentos em eventos em saude divulgados pelo
Ministério da Saude.

Noutro lado, tratando-se de relagcdo de consumo, o
contrato deve ser interpretado da maneira mais favoravel
ao consumidor. Nos contratos de adeséo, as clausulas
que impliguem limitagbes de direitos, deverdo ser
redigidas de modo a permitir a imediata e faclil
compreensdo do contratante. E abusiva a clausula que
pretende limitar a responsabilidade da empresa de plano
de saude, que assumiu a obrigacdo de responder pelos
riscos do tratamento das doencas contraidas pelo
segurado, com a exclusdo de eventos ndo especificados,
e que sejam impositivos no tratamento da doenca
contraida pelo segurado, notadamente quando o
medicamento estd elencado no rol da ANS, como é o

caso dos autos.
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Ademais, afigura-se evidente o perigo de dano, uma vez
gue, a se esperar pelo transito em julgado da decisdo de
merito, ha risco de lesao irreparavel a saude e a vida da
autora, considerando-se o teor dos documentos médicos

acostados aos autos.

Nesse contexto, o E. TIRJ, assim se manifestou:

0068437-25.2022.8.19.0000 - AGRAVO DE
INSTRUMENTO

AGRAVO DE INSTRUMENTO. AGAO DE OBRIGAGCAO
DE FAZER. TUTELA DE URGENCIA. PLANO DE
SAUDE. AGRAVADO PORTADOR DE CANCER. Cuida-
se de acao de obrigacao de fazer com pedido de tutela de
urgéncia que visa compelir a ré a fornecer tratamento
guimioterapico por via oral - Daratumumab sc + revlimid
(lenalidomida) e decadron (dexametasona), e para O
agravado, que foi diagnosticado com mieloma mdultiplo
cadeia pesada (CID 10: C90.0). Agravante alega que o
medicamento REVLIMID (Lenalidomida) ndo tem
cobertura contratual, que o autor ndo preenche os
requisitos da DUT-64, que embora conste do rol da ANS,
no caso do agravado, ndo estd de acordo com as
diretrizes da agéncia reguladora. Agravado tem 85 anos e
€ portador de cancer de medula éssea, grave e agressivo,
gue leva a perda da medula 6ssea, perda da fungéo renal
com necessidade de dialise, perda de massa 6ssea com
fraturas de repeticdo. Laudo médico prescreve o protocolo
DRD - DARATUMUMAB SC + REVLIMID ORAL E
DECADRON ORAL. Segundo o laudo trata-se do principal

gab.desnatachangtgo@tjrj.jus.br
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protocolo para tratamento da doenca em idosos em
primeira linha. Presentes os requisitos para o deferimento
da tutela de urgéncia, que se extrai-se dos riscos a saude
do Agravado e do laudo médico. Compete ao médico a
escolha do tratamento, sendo esta soberana, né&o
podendo o plano de saude ter ingeréncia neste ponto.
Inteligéncia do verbete n° 210 da Sumula do TJRJ. Com
relacdo a multa, pode o juiz, conforme entendimento da
Corte Superior, de oficio ou a requerimento da parte, fixar
as denominadas astreintes, ainda que contra a Fazenda
Publica, com o fim de for¢car o adimplemento de obrigacao
de fazer. Todavia, os limites da coercdo devem atender
aos principios da razoabilidade e proporcionalidade, até
mesmo porque entendimento diverso implicaria no
possivel enriqguecimento sem causa do Autor, vedado pelo
direito pétrio, de acordo com o art. 884, Cddigo Civil.
Como se depreende da decisdo agravada foi fixada multa
Gnica no valor de R$30.000,00 (trinta mil reais). Assim,
deve ser mantida a multa cominatéria fixada, bem como
seu valor, porquanto o procedimento era de extrema
urgéncia, adequado ao caso concreto, pois atende aos
principios da razoabilidade e proporcionalidade e visa a
garantir efetividade da decisdo judicial e seu
cumprimento. Decisdo mantida. DESPROVIMENTO DO
RECURSO. Des(a). TERESA DE ANDRADE CASTRO
NEVES - Julgamento: 27/04/2023 - VIGESIMA SEGUNDA
CAMARA CIVEL

Ante o exposto, DEFIRO o pedido de tutela de urgéncia
para determinar a ré que autorize/custeie e forneca a

parte autora o tratamento requerido, de acordo com o
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protocolo médico, com o medicamento “ENHERTU”
(composto  Trastuzumabe Deruxtecana), posologia
5,4mg/Kg EV, 12 (doze) ciclos, conforme laudo médico e
guia de solicitacdo ao plano de saude, no prazo de 5 dias,
sob pena de multa diaria no valor de R$ 1.000,00 (mil
reais), limitada a R$ 5.000,00 (cinco mil reais), pelo
descumprimento da ordem. Subsidiariamente e apenas
para o caso de comprovada inexisténcia de estoque do
medicamento “ENHERTU”, DEFIRO a tutela de urgéncia
para que a ré autorize/custeie e forneca o medicamento
‘“TYKERB” (composto ditosilato de lapatinibe) +
Trastuzumabe ao autor, em igual prazo, sob pena de
multa fixada em hipétese de descumprimento.

Expeca-se o mandado de intimacdo da obrigacdo de

fazer por OJA.
[...]

Aduz que o medicamento em questdo ndo possui indicacdo para a
patologia do agravado (cancer de colon), conforme registro na ANVISA,
configurando-se, assim, medicamento “off label”, sem cobertura contratual, nos
termos da Lei 9.656/98. Alega que se trata de medicamento de utilizag&o
experimental, pois os estudos clinicos disponiveis demonstram precario nivel
de evidéncia, e a autonomia do médico deve estar condicionada a existéncia
de evidéncia cientifica, bem como contraria notas técnicas emitidas pelo NAT-
Jus em casos semelhantes. Discorre sobre os riscos de permitir 0 uso de
medicamentos para patologias nao registradas na bula. Defende a validade e
legalidade da negativa de cobertura e a inexisténcia de receio de dano
irreparavel ou de dificil reparacdo. Requer a concessao de efeito suspensivo,
bem como a reforma da decisdo de antecipacédo dos efeitos da tutela, ante a

auséncia dos requisitos essenciais, ou, subsidiariamente, seja concedido um
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prazo razoavel para fornecimento do medicamento, superior ao exiguo prazo

de 05 dias para cumprimento da ordem judicial.

Indeferido efeito suspensivo, index 26.

Manifestagcéo do agravado, index 31, requer seja desprovido o recurso.

E O RELATORIO.
VOTO.

Preenchidos os requisitos de admissibilidade recursal.

Pretende a agravante a reforma da decisdo que deferiu a tutela de
urgéncia para |lhe determinar que autorize/custeie e forneca ao autor o
medicamento “ENHERTU” (composto Trastuzumabe Deruxtecana), posologia
5,4mg/Kg EV, 12 (doze) ciclos, conforme laudo médico e guia de solicitacdo ao
plano de saude, no prazo de 5 dias, sob pena de multa diaria no valor de R$
1.000,00 (mil reais), limitada a R$ 5.000,00 (cinco mil reais), pelo
descumprimento da ordem. Subsidiariamente e apenas para 0 caso de
comprovada inexisténcia de estoque do medicamento “ENHERTU”, defere a
tutela de urgéncia para que a ré autorize/custeie e forneca o medicamento
“TYKERB” (composto ditosilato de lapatinibe) + Trastuzumabe ao autor, em

igual prazo, sob pena de multa fixada em hipétese de descumprimento.
N&o assiste razao a agravante.
No presente caso o medicamento pleiteado é antineoplasico e a

legislagdo pertinente, no artigo 10, VI da Lei 9.656/98, estabelece a

obrigatoriedade do fornecimento pela operadora.
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Trata-se de medicamento registrado na ANVISA (Registro ANVISA de
n° 104540191

BRASIL Servicos Participe ~ Acessoainformagio  Legislagdo  Canais
para o contelide [l I paraomenu Bl Irparaabusca B Ir para o rodape [ ACESSIBILIDADE  ALTO CONTRASTE  MAPA DO SITE

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas / Medicamentos / Medicamentos
Resultado da Consulta de Produtas
Nome Comercial ~ Principio Ativo  Tipo de Autorizacdo  Registro Processo Nome da Situacdo  Vencimento
Empresa
Detentora do
Registro - CNPJ
ENHERTU TRASTUZUMABE REGISTRADO 104540191 25351.541212/2020-45  DAIICHI SANKYO Vélido 10/2024
DERUXTECANA BRASIL
FARMACEUTICA
LTDA-
60 874.187/0001-
84
Monitorar Exportar para Excel | Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/g/?substancia=30612

O farmaco é indicado para cancer de mama e gastrico.

De fato, a indicacao € para tratamento de cancer de mama, pulméo e

gastrico, conforme a bula do medicamento:
Céancer de mama metastatico

HER2-positivo ENHERTU® € indicado para o tratamento
de pacientes adultos com cancer de mama HER2-positivo

gab.desnatachangtgo@tjrj.jus.br
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metastatico ou nédo ressecavel, que tenham recebido um
regime de tratamento baseado em anti-HER2:

* no cenario metastatico,

ou;

* no cenario neoadjuvante ou adjuvante, e desenvolveram
recorréncia da doenca durante ou dentro de 6 meses

apos a concluséo do tratamento.

HER2 de baixa expressdo ENHERTU® é indicado para o
tratamento de pacientes adultos com cancer de mama
HER2 de baixa expresséo (IHC 1+ ou IHC 2+/ISH-)
metastatico ou ndo ressecéavel que tenham recebido uma
terapia sistémica prévia:

* N0 cenario metastatico,

ou;

 desenvolveram recorréncia da doencga durante ou dentro
de 6 meses apos a conclusdo de quimioterapia adjuvante.
Pacientes com cancer de mama com receptor hormonal
positivo (RH+) devem também ter recebido ou ser

inelegiveis a terapia endocrina.

Cancer de pulmado de ndo pequenas células (CPNPC)
irressecavel ou metastatico ENHERTU® é indicado para o
tratamento de pacientes adultos com cancer de pulméo
de ndo pequenas células (CPNPC) ndo ressecavel ou
metastatico cujos tumores tenham mutacbes HER2
(ERBB2) ativadoras e que tenham recebido uma terapia
sistémica prévia.

Esta indicacao foi aprovada com base em resultados de
eficacia de Fase 2 com desfecho primario de taxa de

resposta objetiva (ORR). A manutencdo da aprovacao

gab.desnatachangtgo@tjrj.jus.br
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para esta indicacdo, depende da verificacdo e descricao

do beneficio clinico nos estudos confirmatérios.

Cancer Gastrico Localmente Avancado ou Metastético
ENHERTU® € indicado para o tratamento de pacientes
adultos com adenocarcinoma géstrico ou da juncao
gastroesofagica (JGE) localmente avancado ou
metastatico HER2-positivo que receberam regime
anterior a base de trastuzumabe. Esta indicacao foi
aprovada com base em resultados de eficacia de Fase
2 com desfecho primario de taxa de resposta geral. A
manutencdo da aprovacdo para esta indicacgéo,
depende da verificacdo e descricdo do beneficio

clinico nos estudos confirmatorios.

A inclusdo da indicacdo do farmaco para o tratamento de neoplasia
gastrica demonstra que o0 mesmo pode ser utilizado no tratamento de neoplasia
do trato digestivo em geral. Trata-se, assim, de indicacdo off-label, mas néo

experimental.

E que o tratamento experimental é aquele sem nenhuma base
cientifica, enquanto a administracdo off label de farmaco aprovado pela
agéncia reguladora decorre de avaliacdo meédica, segundo o quadro do
paciente.

Justamente por isso o laudo médico indica risco de ébito, bem como
descreve tratamento paliativo, visto que ndo houve regressao da doenca, e-doc
133249144:

gab.desnatachangtgo@tjrj.jus.br
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Clinica Santa Maria

LAUDO MEDICO
GILBERTO DE SOUSA NUNES

- Paciente 38 anos, sem comorbidades, portador de Meoplasia de Colon, em 03/11/21
foi submetido a Retossigmoidectomia + Linfadenectomia, com AP evidenciando
AdenoCh, G2, IVL e IPM +, 2/16 LFN, margens livres - pT3N1MD = EC IIl. Posteriormente,
recebeu 12 ciclos de Folfox adjuvante até 10,/08/22.

- Em 22/11/22 realizou PET-CT, evidenciando recidiva da doenca, com imagens
mostrando lesdes dsseas e hepdticas metastdticas e, entre 30/10/23 a 13/11/23 fez
Radioterapia paliativa sobre Pelve e coluna lombar (L3-L5) e em 14/12/22, realizou
Resseccdo hepatica.

# Exames moleculares:

- 17/05/23: B-RAF/ K-RAS/ N-RAS : N3o foram identificadas mutacdes nas amostras
analisadas.

- 31,/03/22: IHQ (Bacchi): Auséncia de Instabilidade de Microssatelites

- 19,/06/24: IHQ (Bacchi): HER-2: +++

- Posteriormente, recebeu 12 |linha de tratamento paliativo com Folfiri + Erbitux +
Zometa, qundo evoluiu com progressio de doenca (PD) em Jan. /2024,

- Entre Abril & Junho/2024 recebeu 22 linha de tratamento paliative com Folfox + Avastin
e em 24,/06/24 realizou nowvos exames de imagem, mostrando nova progressao de
doenga.

- Meste momento, tivernos acesso a um resultado de um exame molecular — HER-2, que
mostrou-se hiperexpresso. Condigiio existente somente entre 5% dos pacientes com
Cancer colorretal metastatico.

- No momento, paciente encontra-se sintomdtico, em progressio de doencga, ECOG 2,
com dor oncoldgica de dificil controle, necessitando auxilio para as atividades de vida
didrias. Devido a dor, encaminhamos para nowva avaliacio de Radioterapia para controle
da dor.

- Além disso, solicitei nova linha de tratamento com Enhertu 5,4 mg/kg endovenoso, 3
cada 21 dias, a ser administrado por tempo indeterminado, isto &, até guando a
medicacdo fizer efeito e for possivel controlar a doenga oncolagica.

- Tal medicagdo dewve ser iniciada o mais precocemente possivel, devido a risco de
progressdo de doenga e, eventualmente, até dbito.

- Segue abaixo as referéncias e guidelines nacionais e internacionais sobre o tema.

# Referéncias biblicgraficas:

O STJ refuta a recusa da cobertura em decorréncia da necessidade de
conservacdo da vida e saude do beneficiario pelo s6 argumento de
medicamento off-label, indo mesmo além, abrangendo até mesmo o tratamento

experimental:

PROCESSUAL CIVIL E CIVIL. RECURSO ESPECIAL.
PLANO DE SAUDE. MEDICAMENTO. COBERTURA.
PACIENTE DIAGNOSTICADO COM ESCLEROSE
MULTIPLA. OCRELIZUNAME. REGISTRO NA ANVISA.
RN 465/2021. INDICACAO MEDICA. DANOS MORAIS.
QUANTUM INDENIZATORIO. SUMULA N. 7/STJ.

gab.desnatachangtgo@tjrj.jus.br
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1. "Segundo a jurisprudéncia do STJ, é abusiva a recusa
da operadora do plano de saude de custear a cobertura
do medicamento registrado na ANVISA e prescrito pelo
meédico do paciente, ainda que se trate de farmaco off-
label, ou utilizado em carater experimental, especialmente
na hipdétese em que se mostra imprescindivel a
conservacdo da vida e saude do beneficiario" (Agint no
REsp 2.016.007/MG, Relator Ministro MARCO BUZZI,
QUARTA TURMA, julgado em 17/4/2023, DJe de
20/4/2023).

2. Constata-se que o0 medicamento Ocrelizumabe
prescrito para tratamento da Esclerose Mdltipla da parte
autora passou a ser incluso no rol de procedimentos e
eventos da ANS, por meio da RN n. 465/2021, anexo I,
estando, portanto, prevista  expressamente a
obrigatoriedade para tratamento da citada doenca.

3. Inviavel revisar as premissas faticas fixadas no acérdao
recorrido quanto a ocorréncia do dano moral, diante do
Obice da Sumula 7/STJ.

4. O valor arbitrado pelas instancias ordinarias a titulo de
danos morais somente pode ser revisado em recurso
especial quando irrisério ou exorbitante. No caso, 0
montante fixado em R$ 5.000,00 (cinco mil reais) ndo €&
exorbitante nem desproporcional aos danos causados a
vitima, que teve negado indevidamente o fornecimento de
medicamento indispensavel para seu tratamento.

Agravo interno improvido.

(Agint no REsp n. 1.926.799/DF, relator Ministro
Humberto Martins, Terceira Turma, julgado em 12/8/2024,
DJe de 15/8/2024.)

gab.desnatachangtgo@tjrj.jus.br
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No presente caso, a tentativa do médico assistente é necessaria

inclusive para controle da dor oncoldgica.

Trata-se de medicamento antineoplasico, sendo, pois, de cobertura

obrigatoria.

Assim, a recusa ao fornecimento de antineoplasico viola a prépria lei de
regéncia e o entendimento do STJ. Dai que deve ser imposto a agravante o

custeio do medicamento pleiteado.

Ademais, o risco a vida do paciente se sobrepfe ao risco ao

patrimonial da agravante.

Nesse sentido precedente desta Corte em caso semelhante:

0008570-33.2024.8.19.0000 - AGRAVO DE
INSTRUMENTO - Des(a). ANTONIO CARLOS
ARRABIDA PAES - Julgamento: 23/05/2024 - DECIMA
CAMARA DE DIREITO PRIVADO (ANTIGA 12 CAMARA
CIVEL)

AGRAVO DE INSTRUMENTO. ACAO DE OBRIGACAO
DE FAZER COM PEDIDO DE ANTECIPAQAO DE
TUTELA. PLANO DE SAUDE. AUTOR INTERNADO NO
HOSPITAL CHN - NITEROI COM CANCER DO
SIGMOIDE (CID-10 C18.7), ESTAGIO IV, CONFIRMADO
POR BIOPSIA E EXAMES DE IMAGEM. LAUDO
PERICIAL SOLICITANDO AUTORIZAQAO DA
OPERADORA DO PLANO DE SAUDE PARA QUE SEJA
ADMINISTRADO @) REMEDIO ENHERTU
(TRASTUZUMABE DERUXTECANA) QUE APRESENTA

gab.desnatachangtgo@tjrj.jus.br
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ATA

PJER

PODER JUDICIARIO
ESTADO DO RIO DE JANEIRO

172 CAMARA DE DIREITO PRIVADO
RELATORA: DES. NATACHA NASCIMENTO GOMES TOSTES GONCALVES DE OLIVEIRA

MELHOR TAXA DE RESPOSTA (iNDICE ELETRONICO
97092244). DECISAO CONCEDENDO A TUTELA DE
URGENCIA PARA QUE A OPERADORA DO PLANO DE
SAUDE FORNECA O PROCEDIMENTO DE
QUIMIOTERAPIA COM O MEDICAMENTO ENHERTU
PRESCRITO PELO MEDICO ASSISTENTE.
INSATISFACAO DA RE DESCABIDA. DOENCA COM
PREVISAO DE  COBERTURA  CONTRATUAL.
MEDICAMENTO APROVADO PELA ANVISA. TERAPIA
ANTINEOPLASICA. OBRIGATORIEDADE DE
COBERTURA PELO PLANO DE  SAUDE.
JURISPRUDENCIA DO STJ E DESTA CAMARA.
PRESENCA DOS PRESSUPOSTOS DO ARTIGO 300
DO CODIGO DE PROCESSO CIVIL. DECISAO QUE
NAO SE MOSTRA TERATOLOGICA, CONTRARIA A LEI,
NOTADAMENTE NO QUE DIZ RESPEITO A
PROBABILIDADE DO DIREITO INVOCADO, OU A
PROVA DOS AUTOS. INCIDENCIA DA SUMULA N° 59
DESTE TJRJ. DECISAO ESCORREITA QUE SE
MANTEM. RECURSO DESPROVIDO.

O prazo néo é exiguo diante da necessidade e urgéncia que o caso

requer, bem como o Juizo deferiu via alternativa caso comprovada inexisténcia

de estoque do medicamento.

Por tais fundamentos, voto por NEGAR PROVIMENTO ao recurso.

Rio de Janeiro, na data da assinatura digital.

gab.desnatachangtgo@tjrj.jus.br
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AVA PODER JUDICIARIO

(31 ¥) E57ADO DO RIO DE JANEIRO
172 CAMARA DE DIREITO PRIVADO
RELATORA: DES. NATACHA NASCIMENTO GOMES TOSTES GONCALVES DE OLIVEIRA

pes. Natacha cNascimento Fomes dJostes Zongalves de Gliveira - gRelatora

gab.desnatachangtgo@tjrj.jus.br
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