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| SENTENCA

Processo Digital n°: 0002011-57.2025.8.26.0347

Classe - Assunto Procedimento Comum Civel - Oncolégico
Requerente:

Requerido: Prefeitura Municipal de Mat&o e outros

Tramitacdo prioritéria
Justica Gratuita

Juiz(a) de Direito: Dr(a). Marcos Therezeno Martins

Vistos.

; ingressou em Juizo com a presente acdo de obrigacédo
de fazer com pedido de tutela de urgéncia em face da Uni&o Federal, Estado de Séo Paulo e
Municipio de Mat&o, objetivando o fornecimento do medicamento Ribociclibe 200mg
(Kisgali) para tratamento de cancer de mama metastatico. A autora € portadora de
neoplasia maligna de mama (CID C50.9), subtipo Lumina B, estadiamento clinico 1V,
com metastases Osseas e pulmonares. Foi submetida a quimioterapia neoadjuvante,
mastectomia esguerda e radioterapia, encontrando-se atualmente em uso de Fulvestranto
500mg e acido Zoledrénico (Zometa), fornecidos pelo SUS. Relata que houve progressao
da doenga com aumento das dores 6sseas e piora clinica. O médico oncologista prescreveu
o0 medicamento Ribociclibe 200mg, 3 comprimidos ao dia por 21 dias, com pausa de 7
dias, em ciclos mensais continuos, por tempo indeterminado, como Unica alternativa viavel
no momento. O custo mensal do tratamento ultrapassa R$ 15.400,00, valor incompativel
com arealidade econdmica da autora, que recentemente obteve aposentadoria por invalidez
no valor de um saario-minimo (R$ 1.412,00). Requer a concesséo de tutela de urgéncia

para fornecimento imediato do medicamento e, ao final, a procedéncia do pedido com a
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condenacdo solidaria dos réus.

O Municipio de Matdo e Estado de S&o Paulo apresentaram
contestacOes (fls. 118/148) alegando: que o Tema 1234 do STF estabeleceu critérios de
competéncia e ressarcimento para medicamentos oncolOgicos, que o custo anua do
tratamento é de R$ 178.733,00; que demandas com valor inferior a 210 salarios-minimos
sd0 de competéncia da Justica Estadual, mas com ressarcimento pela Uni&o; que deve ser
observado o sistema de ressarcimento entre entes conforme Tema 1234; que deve ser
aplicada a Siumula Vinculante n° 60. Requer seja 0 Estado ou a Unido responsabilizado

preferencialmente pelo fornecimento e ressarcimento.

O Estado de S&o Paulo apresentou manifestacdo (fls. 194/196)
requerendo a oitiva do NAT-JUS conforme determinado pelo Tema 6 do STF, aegando
que o relatério do NAT-JUS deve analisar 0 caso especifico posto em discussdo, sendo

vedado basear-se em caso anal ogo.
A Unido Federal foi excluida dos autos na decisdo de fls. 48/54.

O Ministério Publico manifestou-se favoravelmente ao pedido (fls.
176/185), reconhecendo estarem presentes os requisitos legais: registro na ANVISA, laudo
fundamentado, impossibilidade de substituicdo, hipossuficiéncia financeira e comprovacdo
da eficacia a luz da medicina baseada em evidéncias. Opinou pela procedéncia com

concessao datutela de urgéncia.
E o relatdrio.
DECIDO.

Os réus suscitaram questbes relacionadas a competéncia e ao
ressarcimento entre entes federativos com base no Tema 1234 do STF e na Simula

Vinculante n° 60.
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O Supremo Tribunal Federal, no julgamento do RE 1.366.243

(Tema 1.234), estabeleceu critérios de competéncia e ressarcimento para medicamentos

oncol 6gicos, fixando como parametro o valor anual de 210 salé&rios-minimos.

Segundo a decisdo vinculante, medicamentos oncoldgicos com
custo anua inferior a 210 saldrios-minimos sdo de competéncia da Justica Estadual,
enquanto aqueles com custo igual ou superior a esse valor sdo de competéncia da Justica
Federal.

No caso dos autos, 0 Municipio alega que o custo anual seriade R$
178.733,00. Considerando o salério-minimo vigente em 2025 (R$ 1.412,00), o teto de 210
sal&rios-minimos corresponde a R$ 296.520,00. Assim, o tratamento pleiteado tem custo

inferior ao limite estabelecido, confirmando a competéncia desta Justica Estadual.

Quanto a legitimidade passiva, o STF consolidou no Tema 793 (RE
855.178/SE) a responsabilidade solidaria dos entes federativos. Todos sdo partes legitimas,

sem prejuizo do posterior ressarcimento conforme regras do Tema 1234.

Rejeito, assim, as preliminares de incompeténcia e ilegitimidade

passiva.

A Constituicdo Federal de 1988, em seu art. 196, estabelece 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 ap acesso

universal eigualitario as agdes e servicos para sua promogao, protecao e recuperacao”.

O direito a salde, consagrado constitucionalmente como direito
fundamental, impde ao Poder Publico o dever de garantir 0 acesso universal eigualitario as

acOes e servicos necessarios a promocao, protecao e recuperacao da salde.

O Supremo Tribunal Federal, no julgamento do RE 566.471 (Tema
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6), estabeleceu 0s seguintes parametros para o fornecimento de medicamentos néo

incorporados ao SUS:

"1. O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos

experimentais.

2. A auséncia de registro na ANVISA impede, como regragera, o

fornecimento de medicamento por decisdo judicial.

3. E possivel, excepcionamente, a concessio judicia de
medicamento sem registro sanitério, em caso de morairrazodvel da ANVISA em apreciar 0
pedido (prazo superior a0 previsto na Lei n® 13.411/2016), quando preenchidos trés
requisitos: (i) a existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil (salvo no caso
de medicamentos 6rfaos para doencas raras e ultrarraras); (ii) a existéncia de registro do
medicamento em renomadas agéncias de regulacéo no exterior; e (iii) a inexisténcia de

substituto terapéutico com registro no Brasil.

4. As agdes que demandem fornecimento de medicamentos sem

registro na ANVISA deverdo necessariamente ser propostas em face da Unido."

JA o Superior Tribunal de Justica, no julgamento do RESp
1.657.156/RJ (Tema 106), fixou a seguinte tese:

"A concessdo dos medicamentos ndo incorporados em atos
normativos do SUS exige a presenca cumulativa dos seguintes requisitos: (i) comprovacao,
por meio de 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; (ii)
incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento prescrito; (iii) existéncia de

registro do medicamento na ANVISA, observados os usos autorizados pela agéncia.”
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Esses precedentes vinculantes estabel ecem os requisitos que devem

ser cumulativamente preenchidos para o deferimento do pedido de fornecimento de

medicamento n&o incorporado ao SUS.

Passo a andlise dos requisitos estabelecidos pelos Temas 6 e 106,

verificando se estéo presentes no caso concreto.
a) Registro naANVISA

O medicamento Ribociclibe (Kisgali 200mg) possui registro na
ANVISA sob n° 1.1300.1166, aprovado em 08/02/2018, conforme consulta ao banco de
dados da agéncia reguladora. O medicamento esta registrado para o tratamento de cancer
de mama avangado ou metastatico com receptores hormonais positivos (HR+) e receptor 2
do fator de crescimento epidérmico humano negativo (HER2-), em combinacdo com um
inibidor de aromatase ou fulvestranto, em mulheres na pés-menopausa como terapia
enddcrina inicial ou em mulheres que receberam terapia endécrina prévia. O primeiro
requisito estd PRESENTE.

b) Laudo médico fundamentado e circunstanciado

A autora apresentou relatério médico detalhado do Hospital Carlos
Fernando Malzoni (docs. Id. 402632603 e 402636142), elaborado em 04/11/2024 e
25/07/2025, respectivamente, pelo médico oncol ogista responsavel pelo tratamento.

O relatério médico demonstra:

- Diagnostico: Neoplasia maligna de mama esquerda (CID C50.9),
subtipo Luminal B, com imunohistoquimica apresentando RE 60%, RP 5%, HER-2
negativo, Ki-67 40%.

- Estadiamento: Estadio clinico IV (T4d N1 Mx), atualmente com
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metastases Gsseas e pulmonares.

- Histérico de tratamento: Quimioterapia neoadjuvante (AC +
Docetaxel), mastectomia esquerda (AP: ypT4d ypN3), radioterapia adjuvante e tratamento
enddcrino adjuvante.

- Tratamento atual: Fulvestranto 500mg mensal + &acido
Zoledronico (Zometa) mensal, fornecidos pelo SUS.

- Progressdo da doenca: Exames de outubro de 2024 demonstram
progressdo da doenca com metéstases dsseas (cintilografia dssea evidenciando ateractes
osteometabdlicas em coluna cervical C3, veértebra L1 e iliaco direito, com principal
hipétese diagnostica de infiltragcdo Gssea secundéria) e imagens esclerdéticas sugestivas de

lesdes secundarias em corpos vertebrais.

- Prescricéo: Ribociclibe 200mg, 3 comprimidos ao dia por 21 dias,
com pausa de 7 dias, em ciclos de 28 dias, por tempo indeterminado (até toxicidade

l[imitante ou progresséo de doenca).

- Fundamentacdo cientificaa O médico baseia a prescricdo no
estudo fase 3 MONALEESA-3, publicado no New England Journal of Medicine (N Engl J
Med 382:514, 2020), que demonstrou aumento da sobrevida global com a adicdo de
Ribociclibe a0 Fulvestranto (HR=0,72; P=0,00455), com ganho em sobrevida global
independentemente da linha de tratamento. A sobrevida livre de progressdo mediana nas
pacientes em primeira linha que receberam a combinagcdo de Ribociclibe e Fulvestranto
atingiu 33,6 meses. Com seguimento mediano de 56,3 meses, houve reducéo no risco de
morte com o0 acréscimo de Ribociclibe ao tratamento enddcrino (HR=0,73; IC 95%:
0,59-0,90).

- Urgéncia: O relatério destaca que, devido a doenca metastética

sintomética, € necessario o inicio em carédter de urgéncia, pois o atraso pode acarretar
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progressao mais precoce da doenca, associado a mais sintomas relacionados e resultar em

morte da paciente.

O laudo médico esta devidamente fundamentado, circunstanciado e

demonstra aimprescindibilidade do medicamento. O segundo requisito estd PRESENTE.

c) Ineficacia dos medicamentos fornecidos pelo SUS

O relatério médico demonstra que a autora esta em uso de
Fulvestranto 500mg e &cido Zoledrbnico, fornecidos pelo SUS, porém houve progresséo da
doenca oncolégica (fls. 16/18, 39 e 166)

Os exames complementares de outubro de 2024 comprovam a
progressdo: a cintilografia 6ssea (doc. Id. 402625299) evidenciou alteragdes
osteometabdlicas na coluna cervical (C3), vértebra L1 e iliaco direito, que ndo eram
visualizadas no estudo prévio de outubro de 2023, devendo-se considerar infiltracdo 6ssea
secundaria como principa hipotese diagnostica. A tomografia computadorizada de coluna
dorsal (doc. 1d. 402625299) identificou imagens esclerdticas nos corpos vertebraisde L1 e
L5, inespecificas, mas diante do contexto clinico oncolégico deve-se considerar a

possibilidade de lesdes secundarias.

O médico prescritor, especialista em oncologia clinica, atesta
expressamente que 0 Ribociclibe é necessério como Unica alternativa viavel no momento,
diante da agressividade da doenca metastatica e da melhor préatica médica de tratamento

oncol 6gico nesse cendrio.

A literatura médica consultada (estudo MONALEESA-3)
comprova a superioridade da combinagdo Ribociclibe + Fulvestranto em relagdo ao
Fulvestranto isolado no tratamento do cancer de mama metastatico HR+/HER2-, com
aumento significativo da sobrevida global e sobrevida livre de progresséo. O terceiro
requisito esta PRESENTE.
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d) Hipossuficiéncia financeira

A autora comprovou receber aposentadoria por invalidez no valor
de R$ 1.412,00 (um salério minimo), beneficio concedido em marco de 2025 pelo INSS
(doc. Id. 402632607).

O custo mensa do medicamento Ribociclibe 200mg (uma caixa
com 63 comprimidos) varia entre R$ 15.400,00 e R$ 23.007,94, conforme orgamentos
apresentados (docs. |d. 402632610, 402632615 e 402632617).

E manifesta a impossibilidade financeira da autora em arcar com o
custo do tratamento, que representa mais de 10 vezes sua renda mensal. A hipossuficiéncia
esta cabalmente demonstrada. O quarto requisito esta PRESENTE.

€) Esgotamento da via administrativa

Em 22/07/2025, a advogada da autora enviou e-mail a Secretaria
Municipal de Salde de Matdo solicitando o fornecimento urgente do medicamento (doc.
Id. 402632620), anexando o laudo médico e areceita. Até o presente momento, ndo houve
gualquer resposta por parte do Municipio.

A omissdo administrativa configura negativa tacita ao fornecimento
do medicamento, autorizando o acesso ao Poder Judicidrio. O quinto requisito esta
PRESENTE.

f) Urgéncia do tratamento

A autora é portadora de cancer de mama metastético estadio 1V,
doenca grave e potencialmente fatal. O relatério médico atesta a necessidade de inicio

imediato do tratamento, sob pena de progressao mais precoce da doenca e risco de morte.

0002011-57.2025.8.26.0347 - lauda 8

Para conferir o original, acesse o site https://esaj.tjsp.jus.br/pastadigital/pg/abrirConferenciaDocumento.do, informe o processo 0002011-57.2025.8.26.0347 e codigo OG65HSEW.

Este documento é cépia do original, assinado digitalmente por Marcos Therezeno Martins, liberado nos autos em 05/03/2026 as 17:19 .



fls. 397

TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO PAULO
s COMARCA DE I~\/IATAO
S d & P FORO DE MATAO
* 12VARA CIVEL
3 0K FEVEREIND DE 04 RUA LEANDRO BOCCHI , 560, Matao - SP - CEP 15991-152
Horario de Atendimento ao Publico: das 13h00min as17h00min

TRIWUNAL I JUSTRC A

A situacdo clinica da autora, com metéstases 0sseas causando dores
e comprometimento da qualidade de vida, exige intervencdo terapéutica urgente. O sexto
requisito esta PRESENTE.

Cumpre registrar que o medicamento Ribociclibe foi incorporado
ao SUS pela CONITEC (Comissdo Naciona de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema
Unico de Salide) através da Portaria SCTIE/MS e 25, de 29 de abril de 2021, para o
tratamento de cancer de mama avancado ou metastatico com receptores hormonais
positivos (HR+) e receptor 2 do fator de crescimento epidérmico humano negativo (HER2-
), em combinac&o com inibidor de aromatase como terapia enddcrina inicial em mulheres

na pos-menopausa.

Entretanto, a incorporacéo foi limitada a uma indicacdo especifica
(primeira linha de tratamento em combinagdo com inibidor de aromatase), ndo abrangendo

todas as situagdes clinicas previstas na bula do medicamento registradana ANVISA.

No caso da autora, 0 medicamento estd sendo prescrito em
combinacdo com Fulvestranto (e ndo com inibidor de aromatase), apés falha do tratamento
endécrino prévio, 0 que ndo esta contemplado no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do SUS.

Assim, embora o Ribociclibe estgja formalmente incorporado ao
SUS para determinada indicacéo, a situacéo clinica da autora ndo se enquadra no protocolo
estabelecido, caracterizando a auséncia de alternativa terapéutica adequada disponivel no

sistema publico de salide para 0 seu caso especifico.

Essa situagdo se assemelha ao ndo fornecimento de medicamento
incorporado fora das indicacbes protocolares, hipétese em que a jurisprudéncia tem
reconhecido o direito ao fornecimento quando presentes 0s demais requisitos,
especialmente o laudo médico fundamentado e a ineficacia das alternativas disponiveis no
SUS.
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A eficéacia do Ribociclibe em combinacéo com Fulvestranto para o
tratamento do cancer de mama metastatico HR+/HER2- estd amplamente comprovada na

literatura médica internacional.

O estudo MONALEESA-3, ensaio clinico randomizado, duplo-
cego, fase I1, publicado no New England Journal of Medicine (Slamon DJ, et a. N Engl J
Med. 2020;382(6):514-524), demonstrou que a adicdo de Ribociclibe ao Fulvestranto
resultou em beneficio significativo em sobrevida global (mediana de 53,7 meses vs 41,5
meses; HR 0,72; 1C 95% 0,57-0,92; P=0,00455) e sobrevida livre de progressdo (mediana
de 20,5 meses vs 12,8 meses; HR 0,593; 1C 95% 0,480-0,732; P<0,001).

Esses resultados foram confirmados em andise atualizada
publicada no Annals of Oncology (Slamon DJ, et a. Ann Oncol. 2021;32(8):1015-1024),
com seguimento mediano de 56,3 meses, demonstrando redugéo de 27% no risco de morte
(HR 0,73; IC 95% 0,59-0,90).

A combinacdo Ribociclibe + Fulvestranto € recomendada por

diretrizes internacionais de tratamento do cancer de mama, incluindo:

- National Comprehensive Cancer Network (NCCN) Guidelines -
Breast Cancer, versao 5.2024 - European Society for Medica Oncology (ESMO) Clinical
Practice Guidelines - American Society of Clinical Oncology (ASCO) Guidelines

O medicamento também esta incluido no Rol de Procedimentos e
Eventos em Salde da Agéncia Naciona de Salde Suplementar (ANS), conforme

Resolucéo Normativa n® 465/2021, para a mesma indicagdo prescrita a autora.

A evidéncia cientifica é robusta e de alta qualidade, atendendo aos

mai's rigorosos padrdes de medicina baseada em evidéncias.

Nado h& que se faar em violagdo a reserva do possivel ou
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interferénciaindevida do Poder Judiciério nas politicas publicas de salde.

O direito a saude, por se tratar de direito fundamental, integra o
chamado "minimo existencial”, nicleo essencial dos direitos fundamentais que deve ser

garantido independentemente de consideractes orcamentérias.

No caso concreto, estA em jogo a vida e a salde de pessoa
acometida por doenca grave e potencialmente fatal. O custo do tratamento, embora

elevado, ndo pode ser considerado excessivo diante do bem juridico tutelado.

Ademais, o fornecimento do medicamento ndo representa criagdo
de nova politica publica, mas sim efetivacdo de politica ja existente, uma vez que o
medicamento possui registro na ANVISA e esté inclusive incorporado ao SUS, ainda que

paraindicacéo diversa.
Assim a procedéncia da acéo € medida derigor.

Isto posto e pelo mais que dos autos consta, julgo PROCEDENTE
o pedido formulado nainicial, para: @ CONDENAR os réus ESTADO DE SAO PAULO e
MUNICIPIO DE MATAO, solidariamente, ao fornecimento continuo e ininterrupto do
medicamento mencionado, enquanto perdurar a necessidade médica; b) determinar que o
fornecimento do medicamento segja efetivado no prazo de 15 (quinze) dias a contar da
intimacdo desta decisdo; ¢) fixar multa diaria (astreintes) de R$ 1.000,00 (mil reais) em
caso de descumprimento da obrigacdo, limitada ao valor de R$ 50.000,00 (cinquenta mil
reais), valor este que poderd ser revisto em caso de resisténcia injustificada ao

cumprimento da ordem judicial.

Arcardo os réus com o pagamento das despesas processuas e
honorérios advocaticios, que fixo em R$ 5.000,00 (cinco mil reais), nos termos do art. 85,
88 2° e 8°, do CPC, observada a responsabilidade solidaria.
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Desta decisdo recorro de oficio para o Egrégio Tribunal de Justica
do Estado de S&o Paulo, observado o disposto no art. 496, § 3°, 111 do CPC.

P.l.

Matao, 05 de marco de 2026.

DOCUMENTO ASSINADO DIGITALMENTE NOSTERMOS DA LEI 11.419/2006,
CONFORME IMPRESSAO A MARGEM DIREITA
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