ESTADO DE SANTA CATARINA
PODER JUDICIARIO
Corregedoria-Geral da Justica

Oficio-Circular n. 213/2011
0010062-22.2011.8.24.0600

Florianopolis, 04 de outubro de 2011.

Senhor Juiz de Direito e Juiz Substituto:

Pelo presente comunico que a decis@o antecipatoria proferida nos
autos da Agdo Civil Publica n. 2009.72.00.011736-3/SC informada pelo Oficio-Circular
CGJ n. 66/2011 de 27 de abril de 2011, e que determinava o fornecimento de tratamento
com o farmaco Trastuzumabe (Herceptin) as mulheres acometidas por cancer de mama
metastatico, foi suspensa pelo Tribunal Regional Federal da 4* Regido conforme decisdo
proferida no pedido de suspensdo de execugdo de sentenca n. 0001633-
14.2011.404.0000/SC. Copia da decisao segue em anexo.

Atenciosamente,

Solon D’Ega Neves
Corregedor-Geral da Justica

Enderego: Rua Alvaro Mullen da Silveira, 208, 10° Andar - Torre I - Tribunal de Justiga, Centro - CEP 88020-901, Fone: (48)
3287-2762, Floriandpolis-SC - E-mail: cgj@tjsc.jus.br
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SUSPENSAO DE EXECUCAO DE SENTENCA N° 0001633- D.E.

14.2011.404.0000/SC . fls. 20
RELATOR . Des. Federal VILSON DAROS Publicado em 02/05/201
REQUERENTE : UNIAO FEDERAL
ADVOGADO : Procuradoria-Regional da Unido

JUIZO SUBSTITUTO DA 02A VARA FEDERAL DE
REQUERIDO FLORIANOPOLIS

INTERESSADO : MINISTERIO PUBLICO FEDERAL

: DEFENSORIA PUBLICA DA UNIAO
INTERESSADO : ESTADO DE SANTA CATARINA
ADVOGADO : Queila de Araujo Duarte Vahl

DECISAO

Trata-se de pedido formulado pela Unido colimando a imediata suspensdo dos efeitos da
tutela antecipada deferida nos autos da Acdo Civil Publica n® 2009.72.00.011736-3, pelo Juizo Federal
Substituto da 2* Vara Federal de Floriandpolis/SC.

Na acdo origindria, ajuizada pela Defensoria Publica da Unido, com ingresso posterior, no
polo ativo, do Ministério Publico Federal, buscam os autores provimento jurisdicional para condenar a
Unido e o Estado de Santa Catarina a fornecer o medicamento Trastuzumabe (Herceptin) para a rede
publica de saude a todas as mulheres, residentes no Estado de Santa Catarina, acometidas pelo cancer
de mama que apresentem tumores com superexpressiao do receptor HER2, no Estado de Santa Catarina.

A parte dispositiva da sentenca foi proferida nos seguintes termos:

()
1II - Dispositivo
ANTE O EXPOSTO:

A) ACOLHO o pedido de antecipacio dos efeitos da tutela. Por conseguinte, DETERMINO aos réus
que comecem a tratar, com o farmaco Trastuzumabe, as mulheres residentes em Santa Catarina, jd
acometidas ou que venham a ser acometidas por cincer de mama metastdtico, que apresentem ou
venham a apresentar, tumor(es) maior(es) do que 1,0 cm, com superexpressio do receptor HER2,
incluindo-as em programa no qual deverdo ser mantidas enquanto necessitarem do
medicamento/tratamento. Para esse fim:

A.1) DETERMINO ao réu Estado de Santa Catarina que - em 20 dias, contados da intimacdo desta
decisdo/sentenca:

A.1.1) LEVANTE/CADASTRE todas as mulheres interessadas/necessitadas em realizar o tratamento
com o Trastuzumab; B

A.1.2) CLASSIFIQUE, POR ORDEM DE URGENCIA, e motivadamente, o0s casos
levantados/cadastrados;

A.1.3) DEFINA AS QUANTIDADES necessdrias de medicamento e a data e local em que deverdo estar
disponiveis para cumprir esta decisio; e _

A.1.4) FIXE, DE COMUM ACORDO COM A UNIAO, o competente cronograma para inicio dos
primeiros tratamentos em no mdximo 60 dias e, de tal forma, que o0s casos menos urgentes
identificados/cadastrados ndo tardem a iniciar o tratamento em mais de 90 dias, contados da intimacdo
desta decisdo/sentenca;

A.2) DETERMO, também, ao réu Estado de Santa Catarina, que, em 30 dias, contados da intimacdo
desta decisdo/sentenca, COMPROVE em juizo as providéncias retro (itens "A.1.1", "A.1.2", "A.1.3" e
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"A.1.4"), sob pena de responder por multa de RS 100.000,00, acrescida de RS 5.000,00/dia enquanto
perdurar o inadimplemento, ficando sua destinacdo para ser decidida no curso do processo de execugdo,
com a participagdo de associacées adiante, que comprovarem intima ligacdo com o tratamento dos
portadores de cincer;

A.3) DETERMINO a Unido que ADQUIRA e ENTREGUE ao Estado de Santa Catarina a medicagdo
necessdria dentro do cronograma que este vier a estabelecer para iniciar os tratamentos, bem como de,
instituir - em até 60 dias - a competente APAC para custear os tratamentos a serem executados;

A.4) DETERMINO ao Estado de Santa Catarina que assuma a EXECUCAO do tratamento nos
pacientes que se enquadrarem nas condicoes indicadas na presente decisdo/sentenca; (grifei)

B) ACOLHO os pedidos dos autores e julgo o processo com resolugdo do merito - art. 269, I, CPC. Por
conseguinte, confirmo a antecipa¢do dos efeitos da tutela, nos termos retro, para CONDENAR
definitivamente os réus a:

B.1) PROMOVEREM A INCLUSAO, em programa compativel para realizar tratamento com o
medicamento Trastuzumabe, de todas as mulheres residentes em Santa Catarina, ja acometidas ou que
venham a ser acometidas por cancer de mama metastdtico, que apresentem ou venham a apresentar,
tumor(es) maiores do que 1,0 cm, com superexpressdo do receptor HER2, e a

B.2) MANTEREM o tratamento das citadas pacientes com o medicamento Trastuzumabe, enquanto dele
necessitarem.

Condeno, finalmente, os réus, nos termos do art. 94 da Lei 8.078/90, c/c os arts. 19 e 21, ambos da Lei
7.347/85, a promoverem a PUBLICACAO da parte dispositiva retro desta sentenca, pelo menos em um
jornal de grande circulagdo no Estado de Santa Catarina, comprovando esta providéncia nos autos em
até 30 dias contados da intimagdo desta decisdo/sentenca.

()

Publique-se. Registre-se. Intimem-se.
Floriandpolis, 28 de fevereiro de 201 1.

Hildo Nicolau Peron
Juiz Federal Substituto

O Requerente defende a necessidade de serem imediatamente suspensos os efeitos da
tutela deferida na sentenca, sob pena de lesdo a ordem e economia publicas, além de alertar para o
potencial efeito multiplicador caso mantida a decisdo ora atacada.

Sustenta que a decisdo atacada causa graves danos aos bens juridicos tutelados pela Lei n°
8.437/92, especialmente porque acaba por adentrar no mérito das politicas publicas adotadas no
tratamento do cancer. Por consequéncia, acrescenta que a manutengdo da decisdo hostilizada forca a
promogdo de modifica¢des dos protocolos de tratamentos disponiveis pelo SUS.

Alerta para o risco de conferir tratamento privilegiado as mulheres portadoras de cancer
de mama residentes no Estado de Santa Catarina, causando inevitavel prejuizo as demais pacientes do
restante do Brasil. Diz, também, que o fornecimento de forma ampla e gratuita do medicamento em
questdo causa diminui¢do da capacidade financeira do Estado de disponibilizar outros beneficios a
populagdo.

Comenta que a rede de aten¢do oncoldgica disponivel a populacdo estd em conformidade
com os principios e diretrizes do Sistema Unico de Saude - SUS e esta sendo implantada continuamente
para oferecer aten¢do integral aos pacientes tanto no acesso a consultas e exames como para os
tratamentos especializados. Aponta para o fato de que o medicamento a ser fornecido carece de estudos
técnicos indispensaveis para a averiguacgdo da sua real utilidade/necessidade.

Pede, por fim, a suspensdo dos efeitos da liminar deferida na Ag¢do Civil Publica n°
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2009.72.00.011736-3/SC.

E o relatorio. Decido. fls. 22

No caso em tela, a suspensdo dos efeitos da tutela antecipada deferida na sentenca
proferida nos autos da A¢do Civil Publica n® 2009.72.00.011736-3/SC foi requerido pela Unido para o
fim de preservar a ordem e a economia publicas.

No tocante a suspensdo, cabe salientar que o pedido deve ser dirigido a Presidéncia dos
tribunais e esta respaldada no que dispdem as Leis n°s 8.437/92, 9.494/97 e 12.016/09, que tratam da
suspensao da execu¢do da decisdo concessiva de liminar, de tutela antecipada e, ainda, de seguranca
concedida liminar ou definitivamente.

O pressuposto fundamental para a concessdo da medida suspensiva ¢ a preservagdo do
interesse publico diante de ameaca de lesdo a ordem, a saide, a seguranca e a economia publicas. E
deferida nos casos em que determinado direito judicialmente reconhecido pode ter seu exercicio
suspenso para submeter-se, mesmo que temporariamente, ao interesse publico e evitar que grave dano
aos bens legalmente tutelados venha a ocorrer.

Especificamente sobre essa questdo, trago a colagdo excerto do valioso artigo elaborado
pela eminente Des. Federal Marga Barth Tessler, publicado na Revista do TRF da 4* Regido, N° 54, p.
15-34:

”

O principio da supremacia do interesse publico entdo, no minimo, ndo pode ganhar preferéncia ou impor-
se temporariamente sem alguma reflexdo, pois, na relagdo entre os principios, eles recebem conteudo de
sentido por meio de um processo dialético de complementagdo e limitagdo. Um aspecto importante a
destacar é que no incidente de Suspensdo de Seguranca ndo se perquire da legalidade da senten¢a ou
liminar hostilizada, ndo se pretende reforma-la antes, apenas e tdo-somente, suspender-lhe os efeitos.
Consequéncia disso é que ndo ha necessidade de se investigar longamente sobre acerto da decisdo, sua
Juridicidade, embora tal aspecto possa ser enfrentado como elemento de refor¢o na argumentagdo. Nao
pode, todavia, ser desconsiderado, em hipotese alguma, se ja houve pronunciamento judicial relevante
sobre a materia. Decorre disso a peculiaridade da natureza juridica da decisdo suspensiva. ..." (grifei)

Veja-se, pois, na andlise do pedido de suspensdo de liminar ou sentenga, que os aspectos
atinentes ao mérito da acdo devem ser utilizados apenas em complemento a argumentagdo, porquanto o
fundamento primordial € a ameaca de les@o a ordem, a saude, a seguranga e a economia publica.

Acrescente-se que a suspensdo somente tem cabimento em situagdes de excepcional
gravidade, vale dizer, a decisdo combatida deve se mostrar potencialmente lesiva em face dos interesses
publicos legalmente protegidos pela legislagdo de regéncia.

No mais, o requerimento de suspensdo nao comporta dilagdo probatoria, razdo pela qual o
pedido deve estar acompanhado com todos os documentos pertinentes a apreciacdo da alegada lesdo
decorrente dos efeitos da medida judicial impugnada.

Fixados os parametros que norteiam a apreciacdo do pedido de suspensdo, e verificados os
termos da exposi¢do feita na inicial, os quais foram cotejados com os documentos carreados aos autos, ¢
forcoso concluir que ha elementos que convengcam pela existéncia da grave lesdo noticiada, caso
mantidos os efeitos da tutela antecipada deferida por ocasido da prolagdo da sentenga.

No caso dos autos, a medida judicial postulada pelos autores busca, em tultima instancia,
garantir o direito a saude, este, alids, decorre da protecdo constitucional do direito a vida, o mais
fundamental de todos os direitos, constituindo num do pilares que norteiam o ordenamento juridico
vigente. Ditos direitos, alids, possuem aplicabilidade imediata, de forma que sua eficacia ndo pode ser
condicionada ou mesmo postergada sob o pretexto de que a existéncia de limites orcamentdrios
impedem a implementagdo daqueles direitos tidos como fundamentais pela ordem constitucional
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vigente.

Com relacdo a responsabilidade pelo fornecimento do medicamento destinado &g
tratamento do cancer de mama, vale lembrar o preceito constitucional que estabelece a saide como
sendo um direito de todos e dever do Estado, o qual deve ser garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a reducdo do risco de doenga e de outros agravos, além do acesso universal e
igualitdrio as ag¢des e servigos para sua promoc¢do, prote¢do e recuperacdo (art. 196). Essas acdes e
servigos, alias, sdo considerados pelo texto constitucional vigente como relevancia publica, cabendo ao
Poder Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentacio, fiscalizagdo e controle, devendo sua
execugdo ser feita diretamente ou através de terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica de direito
privado (art. 197).

A Magna Carta, a proposito, quando trata da organizacdo politico-administrativa do
Estado, estabelece que a saude é de competéncia comum da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e
dos municipios (inc. I, art. 23, da CF/88).

Em observancia as normas constitucionais citadas, a Lei 8.080/90, que dispde sobre as
condi¢des para a promogdo, prote¢do e recuperacdo da saude, a organizagdo ¢ o funcionamento dos
servigcos correspondentes e da outras providéncias, ndo desonera a Unido nem qualquer outro ente
politico na tutela do direito a satde.

A partir disso, cabe verificar quais medidas tomadas pelo Poder Publico para dar
efetividade aos preceitos constitucionais em questdo, especialmente as iniciativas tomadas para o
combate do cancer.

Quanto a isso, o Relatorio de Gestao 2009, elaborado pela Secretaria de Atencdo a Saude,
vinculado ao Ministério da Saude, expde com precisdo os meios disponibilizados pelo Poder Publico
para o tratamento das pessoas com cancer, nas suas diversas formas. Vejamos:

"Politica Nacional de Ateng¢do Oncologica

O Ministério da Saude, por meio do seu Instituto Nacional de Cdncer (INCA), estimou 466.730 casos
novos de cdncer, no Brasil, em 2009, incluindo-se 115.010 casos de pele ndo melanoma.

A mortalidade por cdncer, no cenario atual, ocupa a segunda posi¢do no Brasil, sendo devido,
principalmente, aos canceres de pulmdo, estomago, intestino grosso, prostata e mama.

Considerando que o cdancer é um problema de saide publica e visando a promover um atendimento
integral e integralizado aos usuarios do Sistema Unico de Saude (SUS), o Ministério da Saude, em 1998,
publicou a Portaria GM/MS n° 3.535, na qual se estabeleciam os critérios para a habilitagdo de hospitais
como Centros de Alta Complexidade em Oncologia (CACON), classificados como 1, 1l e I11.

Com a maturidade do sistema e a experiéncia adquirida de 1998 a 2005, nas dreas do Controle do
Cdncer, inclusive da Oncologia, houve a necessidade de se superar as distor¢des e deficiéncias
observadas. Entdo, em dezembro de 2005, pela Portaria GM/MS 2.439, foi instituida a Politica Nacional
de Ateng¢do Oncologica, com o objetivo de se adequar a prevengdo e o tratamento dos doentes de cdncer
as necessidades de cada regido do Brasil. Com esta Politica, pensou-se em uma Rede de Atencdo
Oncologica regional ou estadual que interligue a aten¢do bdsica a de média e de alta complexidade e,
com isso, facilitar o acesso do publico a todas as agdes de controle do cincer. E a Portaria SAS/MS n‘
741, de 19/12/05, estabeleceu as normas e critérios para a habilitacdo dos hospitais que integrem a alta
complexidade na Rede de Aten¢do Oncologica e definiu os pardmetros assistenciais, em termos de numero
de casos e de procedimentos necessarios para cobertura cirurgica, radioterapica e quimioterdpica do
cdncer.

Atualmente, a Rede de Atengdo Oncologica esta composta por estabelecimentos habilitados como Unidade
de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e Centro de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (CACON). Sendo que os estabelecimentos habilitados como UNACON e
CACON devem oferecer assisténcia especializada e integral ao paciente com cdncer, atuando no
diagnostico e tratamento do paciente. Essa assisténcia abrange sete modalidades integradas: diagnostico,
cirurgia oncoldgica, radioterapia, quimioterapia (oncologia clinica, hematologia e oncologia pedidtrica),
medidas de suporte, reabilitacdo e cuidados paliativos.

A diferenga entre UNACON e CACON é um nivel de exigéncia maior em termos de estrutura fisica e de
recursos materiais e humanos, que variam conforme o atendimento aos tipos de cancer mais prevalentes
no Brasil ou de todos os tipos de cdncer.
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A evolugdo das habilita¢bes na alta complexidade em Oncologia, no SUS, de 1999 a 2009, observando-se
que em setembro de 1999 eram 181 CACON pelo modelo da Portaria GM/MS n° 3.535/98, ndo existindo
UNACON. A partir de setembro de 2007, pelo modelo assistencial da Portaria SAS/MS n° 741/05, existiam
27 CACON e esse numero aumentou para 41, em dezembro de 2009. Com relagdo a UNACON cdls:
Servico de Radioterapia, em setembro de 2007, eram 77 habilitados e em dezembro de 2009, esse numero
aumentou para 83. Com relagdo a UNACON (sem Servico de Radioterapia), eram 77 em setembro de
2007, e, em dezembro de 2009, passou a ser de 125. Provisoriamente, estdo autorizados 9 hospitais gerais
com cirurgia oncologica e 21 Servigos Isolados de Radioterapia e de Quimioterapia.

Em 2009, a alta complexidade na Rede de Atengdo Oncologica estava composta por 249 hospitais
habilitados como UNACON ou CACON, sem a contagem dos 9 hospitais gerais com cirurgia conoldgica,
distribuidos, por regido.

Considerando que a necessidade de cobertura é definida a partir de 1.000 casos novos anuais de cdncer
(exceto de pele ndo melandtico), como condi¢do minima para um hospital em oncologia, a necessidade era
de que a Rede de Atengdo Oncologica do Brasil tivesse 352 estabelecimentos de saiide, porém em termos
estruturais, para mais de 350.000 casos novos anuais estimados para o Brasil, havia em 2009, 249
habilitagdes em Oncologia, o que poderia ser

considerado mais do que suficiente, visto que muitos estabelecimentos atendem mais do que 1.000 casos
novos anuais e o hospital que atender mais de 1.000 casos novos anuais é contado como tantas vezes o seu
numero de casos seja multiplo de 1.000, a exemplo do INCA, que matricula cerca de 8.000 casos novos
anuais, correspondendo, assim, a 08 hospitais habilitados.

Isso é justificado no Anexo Il da Portaria SAS 741, que estabelece os pardmetros para o planejamento e
avaliagdo da Rede de Alta Complexidade em Oncologia.

Desde a publicagdo da Politica Nacional de Aten¢do Oncoldgica verificou-se um déficit de radioterapia
no pais e a andlise, estado a estado, revela problemas de abrangéncia (numero de especialidades
cirurgicas e procedimentos mais complexos de radioterapia, como a radiocirurgia) ou de suficiéncia
(produgcdo aquém da estimada como necessaria, como procedimentos cirurgicos e de iodoterapia do
carcinoma diferenciado da tiredide), situacoes cobertas pela Central Nacional de Regulacdo de Alta
Complexidade, pela qual se mantém a cobertura interestadual de procedimentos de alta complexidade ndo
so em Oncologia, mas, também, em Ortopedia, Neurocirurgia e Cirurgia Cardiaca. Além disso, em
radioterapia, tem- se procurado corrigir esse déficit com o aumento de turnos de operag¢do dos servigos e
a abertura de novos servigos ou ampliagcdo dos existentes.

Também, a simplificacdo dos critérios de habilitagdo em Oncologia, para aumentar a oferta de servigos
cirurgicos para a assisténcia aos casos de canceres prevalentes (de mama, de prostata, da genitalia
feminina e do aparelho digestivo) e as metas do "Mais Saude", buscam alcangar a oferta do necessario e
corrigir as distorgdes.

Nota-se que em todos os estados federativos existe, pelo menos, um hospital habilitado na drea de alta
complexidade em Oncologia, o que ndo era essa a realidade do pais, em anos anteriores.

O levantamento da produgdo de 2005 até 2009, dos estabelecimentos de saide na Rede de Atengdo
Oncolégica (Tabela 34 e Grdficos 10) demonstra que houve crescimento de 26,71% da frequéncia e de
48,31% dos gastos federais com cirurgia oncologica; de 11,29% da frequéncia e de 22,42% dos gastos
federais com radioterapia; de 31,37% da frequéncia e de 41,72% dos gastos federais com quimioterapia;
e de 28,61% da frequéncia e de 176,19% dos gastos com a iodoterapia do carcinoma diferenciado da
tireoide.

No periodo analisado, a equalizagcdo da oferta de servigos especializados se demonstra pelos aumentos
progressivos na produg¢do e nos gastos federais com os procedimentos oncologicos. Aumentos estes
também justificados pela organizagdo racional da alta complexidade na Rede de Aten¢do Oncologica,
baseada na necessidade e ndo na oferta de servicos especializados, com ampliagdo do numero de
hospitais habilitados, e melhoria no acesso assistencial, no sistema de informagdes e na revisdo e
adequagdo dos procedimentos da Tabela do SUS.

Esclarece-se que quando da alteragdo da Portaria GM/MS n° 3.535/98 para o modelo atual dado pelas
Portarias GM/MS 2.439/05 e SAS/MS n° 741/05, foram identificados os seguintes desafios que a Politica
Nacional de Atengdo Oncoldgica teria que superar:

- Desenvolver pardmetros de necessidade e protocolos técnicos e operacionais, dada a quantidade,
amplitude e abrangéncia dos procedimentos.

- Ofertar acesso a procedimentos de média complexidade (consultas e exames);

- Estabelecer portas de entrada e regular o acesso assistencial - inadequado

por inexistente ou deficiente;

- Garantir a integralidade da assisténcia estabelecida pelas politicas atuais;

- Conscientizar os gestores (secretarias de saude) da importancia de suas agdes na condugdo das politicas
publicas publicadas pelo nivel central;

- Garantir o acesso as servicos do SUS com base nas reais necessidades da

populagdo usudria do SUS;

- Conscientizar os profissionais do SUS da importancia de se efetuar um tratamento humanizado e de
qualidade;

- Trabalhar em consondncia com o Poder Judicidrio para evitar as inumeras agées judiciais para
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antecipacdo de tutela para um determinado individuo e para um determinado medicamento oncoldégico
ou ndo. As demandas judiciais impdoem procedimentos ou medicamentos ainda ndo técnico-
cientificamente estabelecidos, tém aumentado a cada ano, desorganizam o SUS, torna o SUS

complementar do Sistema Suplementar e prejudicam o andamento das acoes do Ministério da Saud’s:

(grifei)

- Regularizar a situagdo dos servicos isolados de radioterapia e de quimioterapia do pais.

Ressalta-se que aos poucos a Politica em referéncia estd sendo incorporada nas Redes estaduais e é
necessdria uma parceria entre os trés entes federados para avaliagdo das redes de oncologia. O
Ministério da Saude no intuito de finalizar com os servicos isolados, em 2009, publicou a Portaria
SAS/MS n° 62, permitindo que um servigo isolado se associe a um hospital, garantindo-se os servigos
gerais e especializados e com isso, a integralidade da assisténcia, por meio da habilitagdo de um
Unacon."

(http://portal saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/relatorio_gestao sas_2009.pdf)

Nota-se, portanto, que a rede publica oferece tratamento integral para o céncer e estd
disponivel a qualquer pessoa que esteja disposta a recorrer ao Sistema Unico de Saude - SUS. E mais,
os critérios estabelecidos estdo em constante modificagdo para superar as distor¢des e deficiéncias
detectadas ao longo do tempo. Exemplo disso, ¢ a instituicdo da Politica Nacional de Atengdo
Oncologica, criada com o objetivo de adequar a prevengdo e o tratamento levando em consideragdo as
necessidades de cada regido do Brasil.

Vale atentar, também, para a preocupa¢do consignada no dito relatdrio com relagdo as
antecipagdes de tutela ordenando a adogcdo de procedimentos e/ou a aquisi¢do de determinado
medicamento. A preocupacdo do Ministério da Satde se deve ao fato de que os inumeros provimentos
jurisdicionais impdem a ado¢do de procedimentos ou medicagdo cujos resultados nem sempre estdo
cientificamente comprovados.

Alias, especificamente sobre o farmaco Trastuzumabe, ha referéncia na decisdo proferida
nos autos da acdo civil publica em questdo de estudos indicando o aumento da sobrevida livre da
doenca e/ou a diminui¢do dos riscos de reaparecimento da doenga. Os préprios laudos acostados aos
autos da acdo origindria, pelo que se depreende, apontam nesse sentido.

Ocorre que o Ministério da Saude emitiu a Nota Técnica 2010, onde demonstra sua
preocupacdo em adotar este medicamento enquanto pendente de estudos mais complexos sobre o seu
real beneficio no tratamento do cancer de mama.

Sobre o teor da referida nota técnica, vale transcrever o seguinte trecho:

()

Assim, a quimioterapia adjuvante com a inclusdo de Trastuzumabe ndo é proposta terapéutica
inquestiondvel; ndo esta claro o esquema quimioterdpico ideal para se incluir o Trastuzumabe - porém ja
é do dominio comum que a monoterapia com Trastuzumabe é um esquema inferior a terapia combinada;
que ainda ndo ha consenso sobre a dose a ser utilizada nem a duragdo do tratamento, e que estratégia
seqiiencial (a do caso em pauta) esta sendo questionada no mundo todo por mostrar-se menos efetiva do
que inicialmente pensando. Aléem do mais, os estudos ndo possuem um perfil de selecdo homogénea de
pacientes, e, por isso, ¢ dificil, atualmente, definir o perfil dos que poderiam ter um ganho real com o
Trastuzumabe. E os estudos para obter nivel de evidéncia cientifica relevante necessitam ser reproduzidos
em populagoes distintas das quais foram originalmente reportadas, o que ndo ocorreu ainda. (...)

Os resultados dos estudos demonstram eficdcia do Trastuzumabe em termos de sobrevida livre de doenca
em um a dois anos, quando em compara¢do com a observagdo em mulheres com cdncer de mama inicial
HER? positivo. Entretanto, as limita¢bes dos estudos ndo permitem concluir que este beneficio seja
mantido no seguimento de quatro a cinco anos ou mais. Alguns estudos com seguimento entre quatro e
cinco anos ndo demonstraram vantagem em termos de sobrevida livre de doenca ou sobrevida global com
a adicdo do Trastuzumabe apos a quimioterapia adjuvante. Todos os estudos destacam o risco aumentado
de toxicidade cardiaca e os efeitos em médio e longo prazo da insuficiéncia cardiaca desencadeada pelo
Trastuzumabe ainda demandam estudos de melhor qualidade para verificagdo adequada.

Quanto a finalidade paliativa, aplicavel a doenga incurdvel (metastdtica ou recidivada), a razdo pelo qual
o Trastuzumabe foi aprovado para uso no mercado se deve a um unico trabalho na fase Il para pacientes
em primeira linha de tratamento (...), que usou Trastuzumabe (2mg/Kg/semana) associado ao paclitaxel
para aqueles que haviam recebido antraciclinas na adjuvdncia; ou Trastuzumabe, antraciclinas e
ciclofosfamida, para as que ndo receberam antraciclinas na adjuvincia. (...) O estudo excluiu todas as
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pacientes com tumor bilateral, derrame pleural ou ascite, metdstases osseas, metdstases cerebrais ndo
tratadas, e aquelas com historico de gestacdo ou exposicdo a qualquer tipo de teste terapéutico nos

ultimos 30 dias. O estudo ndo comparou demais esquemas quimioterdpicos, que poderiam ser de melhor

administragcdo, com perfil de toxicidade bem conhecido, uma vez que nestes casos a finalidade é paliativflf,'

e com desfecho invariavelmente fatal. Outra questdo é que na prdtica médica cotidiana, as condicdes
clinicas das pacientes estdo longe de serem compardveis as pacientes recrutadas para o estudo, e,
portanto a reprodutibilidade dos resultados ndo serd possivel.

(..)

Assim, até o momento, a melhor evidéncia cientifica disponivel sugere apenas que a adi¢do do
Trastuzumabe seria superior em termos de sobrevida livre de progressdo da doenga, mas ndo em termo de
sobrevida global. A toxicidade cardiaca, representada principalmente por insuficiéncia cardiaca,
demanda monitoramento adicional durante todo o periodo de tratamento e seus efeitos em médio e longo
prazo deverdo ser descritos pelos estudos futuros em andamento."”

Mais adiante conclui:

"Resumindo, a proposta de novos medicamentos/procedimentos/tratamentos médico-hospitalares é
continua, devendo ser a sua incorporagdo feita de forma responsavel e critica, o que é adotado em todo o
mundo, mormente nos paises civilizados. A base dessa incorporagdo é, essencialmente, a sua efetividade,
ou seja, o quanto a nova tecnologia impacta em termos da sobrevida livre de doenca (um dos fatores de
avaliacdo da qualidade de vida) e da sobrevida global dos doentes (o resultado final mais relevante para a
taxa de mortalidade de uma doenga ao longo do tempo). Em geral, a pressdo para a incorporagdo se faz
com a nova tecnologia ainda em fase experimental (estudos clinicos de fase Il ou Ill), que tanto pode se
confirmar com ndo se confirmar a andlise sistemdtica dos estudos, em conjunto, ou quando a nova
tecnologia se aplica de forma rotineira, fora dos estudos controlados. Agregar o Trastuzumabe
(Herceptin) aos esquemas de quimioterapia adjuvante ainda é pendente dos resultados definitivos dos
estudos investigacionais de fase Il realizados, particularmente comparagdes entre o HERA com o FinHer.
E, embora o Trastuzumabe seja prescrito como monoquimioterapia paliativa ou em associa¢do a
hormonioterapia paliativa, ainda ndo sdo claros os critérios que indiquem quais os doentes que se
beneficiam dessa combinagdo ou a magnitude do eventual beneficio para o tratamento combinado."”
(http.//portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdficgmac trastuzumabe out2010.pdf):

Logo, ndo ha que se falar em eventual omissdo do Poder Publico em implementar medidas
e recursos voltados para o tratamento do cancer. Alias, da leitura da sentenga ndo ha qualquer referéncia
de que as medidas atualmente adotadas no tratamento das pacientes com cancer de mama sejam
ineficazes, nem mesmo hd mencgdo sobre os medicamentos disponibilizados pela rede publica no
combate da doenca.

Todavia, repara-se que o comando antecipatorio ndo apenas determina aos réus para
disponibilizarem o tratamento as mulheres, residentes no Estado de Santa Catarina, acometidas por
cancer de mama metastatico, com o farmaco Trastuzumabe, mas também estabelece procedimento
diverso daquele disponibilizado as demais pacientes dos outros estados da federagdo, cuja eficacia ndo
estd sendo questionada na acdo origindria.

Diante disso, entendo que a medida judicial ora combatida, nos termos em que deferida,
pode causar grave dano a ordem publica, na sua acepgdo politica-administrativa, conforme defendido
pela Unido. Isso porque, pelos elementos constantes nos autos, as medidas adotadas pelo Poder Publico
para o tratamento do cancer estdo em constante aperfeicoamento visando a redugdo do numero de
ocorréncias. Exemplo disso s@o as campanhas de prevencdo bem como a existéncia de estabelecimentos
habilitados em todo o pais como UNACON e CACON, os quais oferecem assisténcia especializada e
integral aos pacientes com cancer.

E mais, com relag@o ao farmaco Trastuzumabe, pela leitura da Nota Técnica 2010, nota-se
que a preocupagdo ¢ prudéncia por parte do Ministério da Satde em oferecer tal medicamento estdo
ligadas a auséncia de estudos cientificos mais abrangentes acerca da efetiva eficacia do seu emprego no
tratamento do cancer de mama, se comparado aos demais remédios oferecidos pela rede publica.

Essa constatagdo supera eventual alegacdo de que a recusa do Poder Publico estaria ligada
a restrigdes or¢camentarias e confirma a necessidade de serem suspensos os efeitos da tutela antecipada
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ndo sd por representar risco de causar grave lesdo a ordem administrativa, mas também a
saude publica.

fls.

No mais, a manutencdo dos efeitos da decisdo em tela mostra-se mais grave se for
considerada a hipdtese de outras acdes civis, porventura ajuizadas nos demais Estados, venham a deferir
provimento antecipatdrio determinando a aquisicdo de medicamento e a adocdo de tratamento até
mesmo diverso daquele estabelecido na decisdo ora combatida, ou, entdo, em desacordo com as
medidas adotadas pelo Poder Publico para o combate do cancer de mama. Estara instaurado, nesse caso,
verdadeiro caos na rede publica de saude.

Por fim, é importante esclarecer que o risco de lesdo aos bens juridicos antes citados resta
configurado nos estritos limites da agdo civil publica originaria, por conter comando genérico com 0
fim de atender a todas as pacientes com cancer de mama residentes no Estado de Santa Catarina. De
outra parte, as agdes individuais que por acaso contenham comando judicial semelhante, desde que
acompanhadas de prova da efetiva necessidade de ministrar o medicamento em questdo (laudo pericial,
por exemplo), devem ser analisadas em conformidade com elementos constantes nos autos da
respectiva acgao.

Em face do exposto, defiro o pedido de suspensdo dos efeitos da tutela antecipada
deferida na sentenga proferida nos autos da Ag¢do Civil Publica n® 2009.72. 00.011736-3/SC.

Intime-se. Publique-se.
Transitada em julgado, arquivem-se.

Porto Alegre, 23 de marco de 2011.

Desembargador Federal VILSON DAROS
Presidente
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