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NOTA TECNICA N2 6970/2024 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. SoIicitante:_
1.2. Processo n2: 5001018-88.2024.4.03.6117

1.3. Data da Solicitagdo: 23/10/2024

1.4. Data da Resposta: 31/10/2024

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 14/03/2024 — 07 meses

2.2 Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Jau/SP

2.4. Historico da doenga: Atrofia muscular espinhal = AME — CID10 G12.0

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
1. O medicamento requerido é o farmaco normalmente utilizado no tratamento da

doenca de que padece a parte autora (medicamento de escolha)? Ha quanto tempo o
medicamento passou a ser utilizado no tratamento dessa doenc¢a e com que resultados?
Mencionar trabalhos que demonstrem os resultados.
Existe PCDT especifico para a condicdo com opg¢Oes terapéuticas comprovadamente
eficazes.
Em 2024, o STF fixou tese de repercussio geral na qual afirma-se
(https://www.conjur.com.br/2024-out-01/stf-estabelece-criterios-para-concessao-de-
medicamentos-nao-incorporados-ao-sus/):
1) A auséncia de inclusdao de medicamento nas listas de dispensacdo do Sistema
Unico de Saude — SUS (Renam, Resme, Remume, entre outras) impede, como
regra geral, o fornecimento do farmaco por decisdo judicial, independentemente
do custo;
2) E possivel, excepcionalmente, a concessao judicial de medicamento registrado
na Anvisa, mas ndo incorporado as listas de dispensa¢do do Sistema Unico de
Saude, desde que preenchidos, cumulativamente, os seguintes requisitos, cujo
6nus probatdrio incumbe ao autor da acao:
a) Negativa de fornecimento do medicamento na via administrativa, nos termos
do item ‘4’ do Tema 1.234 da repercussao geral;
b) llegalidade do ato de ndo incorporacdao do medicamento pela Conitec, auséncia
de pedido de incorporagdao ou da mora na sua apreciagao, tendo em vista os
prazos e critérios previstos nos artigos 19-Q e 19-R da Lei n2 8.080/1990 e no
Decreto n2 7.646/2011;
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c) Impossibilidade de substituicdo por outro medicamento constante das listas do
SUS e dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;

d) Comprovacgdo, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia, acuracia,
efetividade e seguranga do farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias
cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e
revisdo sistematica ou meta-analise;

e) Imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo
médico fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado; e
f) Incapacidade financeira de arcar com o custeio do medicamento.

3) Sob pena de nulidade da decisdo judicial, nos termos do artigo 489, § 12, incisos
V e VI, e artigo 927, inciso lll, § 12, ambos do Cédigo de Processo Civil, o Poder
Judiciario, ao apreciar pedido de concessdao de medicamentos ndo incorporados,
devera obrigatoriamente:

a) Analisar o ato administrativo comissivo ou omissivo de ndo incorporagao pela
Conitec ou da negativa de fornecimento da via administrativa, a luz das
circunstancias do caso concreto e da legislagcdo de regéncia, especialmente a
politica publica do SUS, nao sendo possivel a incursao no mérito do ato
administrativo;

b) Aferir a presenca dos requisitos de dispensa¢cdao do medicamento, previstos no
item 2, a partir da prévia consulta ao Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario
(NatJus), sempre que disponivel na respectiva jurisdicdo, ou a entes ou pessoas
com expertise técnica na drea, ndao podendo fundamentar a sua decisdo
unicamente em prescricao, relatério ou laudo médico juntado aos autos pelo
autor da acdo; e

c) No caso de deferimento judicial do farmaco, oficiar aos 6rgaos competentes
para avaliarem a possibilidade de sua incorporagcdao no ambito do SUS.

2. O medicamento esta incorporado no SUS? Houve proposta de incorporagao ou de nao
incorporacao pela Conitec?

0O medicamento ndo foi incorporado ao SUS. Ha um parecer da CONITEC propondo a sua
incorporag¢ao, mas o PCDT ainda ndo foi atualizado de acordo com este documento.

3. 0 medicamento requerido é substituivel por outro ou outros fornecidos pelo SUS, com
eficiéncia equivalente?

Existem outras opgoes terapéuticas no SUS. Nao é possivel falar em equivaléncia porque
eles possuem mecanismos de acdo distintos e ndao ha ensaio clinico os comparando
diretamente.
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