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SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTIGA

TUTELA ANTECIPADA ANTECEDENTE N° 359 - PR (2024/0341155-3)

RELATOR : MINISTRO MARCO BUZzZI
REQUERENTE D
ADVOGADOS : NATHAN GUINSBURG CIDADE - SP320719

FERNANDA SZNITER GLEZER SZPIZ - SP157680
LEO ROSENBAUM - SP176029
REQUERIDO -

ADVOGADOS : FERNANDO ROCHA NEVES - PR050183
GUILHERME LUIZ MORAIS - PR064043
FABIO BITTENCOURT FERRAZ DE CAMARGO - PR052665
DECISAO

Cuida-se de pedido de tutela antecipada antecedente apresentada por -----
objetivando seja conferido efeito suspensivo ao agravo em recurso especial para manter
a tutela de urgéncia, com o fim de obrigar a requerida a continuar fornecendo o
medicamento Mavenclad (Cladribina), na dose prescrita pelo médico que a acompanha,
sob pena de, em ndo o fazendo no prazo de 24 horas, incorrer em multa cominatoria
diaria (astreintes) de R$ 5.000,00 (cinco mil reais) enquanto ndo cumprir com as
obrigagdes.

Consta dos autos que a requerente/autora é portadora de esclerose multipla
e Ihe foi prescrito o medicamento Mavenclad (Cladribina) para tratamento. Contudo, em
28/06/2021, o pedido foi negado pela operadora de plano de saude ante o fundamento
de que o contrato garante cobertura apenas para procedimentos definidos e listados no
Rol da ANS, o qual seria taxativo segundo o entendimento do Superior Tribunal de
Justica, bem ainda em razdo do farmaco ser de uso domiciliar e pode ser adquirido
particularmente pela beneficiaria, pois tanto o contrato quanto a legislagdo vedam o
fornecimento de medicamentos dessa natureza.

A tutela de urgéncia foi concedida em 21/07/2021 e confirmada no Agravo
de Instrumento n° 0046540-56.2021.8.16.0000, assim como os pedidos iniciais foram
julgados procedentes.

Entretanto, em sede de apelacéao, a Corte local deu provimento ao recurso
da operadora de plano de saude para estabelecer a legitimidade da exclusao da
cobertura.

Eis a ementa do julgado:

APELACAO CIVEL - ACAO DE OBRIGACAO DE FAZER C/C
TUTELAANTECIPADA DE URGENCIA — PLANO DE SAUDE — FORNECIMENTO
DEMEDICAMENTO PARA ESCLEROSE MULTIPLA (MAVENCLAD) -
MEDICAMENTO DE USO DOMICILIAR — POSSIBILIDADE DE
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EXCLUSAO DE COBERTURA — MEDICAMENTO NAO PREVISTO NO ROL DA
ANS E NAO DESTINADO AO TRATAMENTO DE CANCER - INTELIGENCIA DO
ART. 10, INCISO VI, DA LEl 9.656/98 — ENTENDIMENTO MAJORITARIO
DESTACAMARA E DO STJ — SENTENCA REFORMADA - ONUS DE
SUCUMBENCIAINVERTIDO — NAO INCIDENCIA DO DISPOSTO NO ART. 85,
§11, DO CPC — PRETENSAO DE MINORACAO DO PERCENTUAL FIXADO A
TITULO DEHONORARIOS ADVOCATICIOS PREJUDICADA EM RAZAO DA
REFORMADA SENTENCARECURSO DE APELACAO PROVIDO.

Irresignada opds aclaratdrios objetivando fosse sanada obscuridade no
julgado relativamente a circunstancia de, por meio da Portaria SECTICS/MS n° 62, de 27
de outubro de 2023, o farmaco cladribina oral ter sido incorporado no ambito do Sistema
Unico de Saude - SUS para o tratamento de pacientes com esclerose multipla remitente-
recorrente altamente ativa, conforme protocolo do Ministério da Saude, ensejando a sua
automatica inclusao no rol de procedimentos da ANS.

Os aclaratérios foram rejeitados pelo acordao de fls. 24-26.

Nas razdes do recurso especial (fls. 27-40), manejado com fundamento no
artigo 105, inciso lll, alineas “a” e “c”, da Constituicdo Federal, alega infringéncia aos
artigos: a) 489, § 1°, incisos IV e VI; e 1.022 do Cdédigo de Processo Civil, ao argumento
de que o o Tribunal de origem n&o se manifestou sobre os dispositivos invocados em

seus Embargos de Declaragéo;

b) 10, § 10, da Lei n. 9.656/98; 51; 54 do Cdédigo de Defesa do Consumidor;
421;422 do Cadigo Civil; 5°, inciso XXXVI; e 196 da Constituicao Federal, sob a alegacao
de que a requerida, na qualidade de operadora de plano de saude, deve custear o
farmaco objeto da pretensédo (Mavenclad [Cladribinal]).

Inadmitido o reclamo na origem, interpés agravo (fls. 44-50) visando
destrancar a insurgéncia, o qual pende de remessa a esta Corte Superior.

E o relatorio.
Decido.

O pedido comporta deferimento, porém em menor extensio, para conferir o
efeito suspensivo pretendido, restabelecendo-se, até o julgamento do recurso do agravo
perante esta Corte Superior, a deliberacdo exarada na sentenca de fls. 13-17, que
confirmou a tutela antecipatéria de mov. 23 e condenou a requerida ao pagamento do
farmaco pleiteado, na dosagem ja indicada.

1. Consoante o disposto no art. 1.029, § 5°, inciso |, do Cdédigo de Processo
Civil de 2015, com a redacao dada pela Lei n° 13.256/2016, "o pedido de concessao de
efeito suspensivo a recurso extraordinario ou a recurso especial podera ser formulado
por requerimento dirigido ao tribunal superior respectivo, no periodo compreendido entre
a publicacdo da decisdo de admissado do recurso e sua distribuigédo, ficando o relator
designado para seu exame prevento para julga-lo".

No caso vertente, considerando que ja foi realizado o juizo prévio de
admissibilidade do recurso especial, embora negativo, entende-se competir

Documento eletronico VDA43441266 assinado eletronicamente nos termos do Art.1° §2° inciso lll da Lei 11.419/2006
Signatario(a): MARCO AURELIO GASTALDI BUZZI Assinado em: 15/09/2024 00:23:00
Publicacdo no DJe/STJ n° 3953 de 17/09/2024. Cédigo de Controle do Documento: 0c50d5b9-4b2a-4a1b-8fe7-ea0c85075331



a esta Corte Superior o exame do pedido de atribui¢cdo de efeito suspensivo
ao recurso.

Vale ressaltar, a propésito, que este Tribunal Superior, em casos
excepcionais, autoriza a concessao de efeito suspensivo a recurso especial ainda que
inadmitido na origem, desde que demonstrada, além da presenga cumulativa dos
requisitos do periculum in mora e do fumus boni juris, a viabilidade de reversao do prévio
juizo negativo de admissibilidade, conforme decidido nos seguintes julgados:

AGRAVO REGIMENTAL EM MEDIDA CAUTELAR - PRETENSAO VOLTADA A
ATRIBUICAO DE EFEITO SUSPENSIVO A RECURSO ESPECIAL INADMITIDO
NA ORIGEM, A SER REMETIDO A ESTA CORTE NA FORMA DE ARESP -
DECISAO MONOCRATICA QUE JULGOU EXTINTA A MEDIDA CAUTELAR -
AUSENTES OS REQUISITOS DO FUMUS BONI JURIS E PERICULUM IN MORA
- FORTE PROBABILIDADE DE NEGATIVA DE SEGUIMENTO AO- RECURSO
ESPECIAL - INSURGENCIA RECURSAL DO REQUERENTE.1. A concess&o da
medida cautelar para conferir efeito suspensivo a recurso inadmitido na origem é
excepcional e pressupde a afericdo da existéncia de decisdo teratolégica ou
manifestamente contraria a jurisprudéncia deste Superior Tribunal de Justica,
somada a demonstragdo dos requisitos da viabilidade do apelo nobre e
plausibilidade do direito invocado, e do perigo da demora.(...)5. Agravo regimental
desprovido."(AgRg na MC 25.558/RJ, Rel. Ministro MARCO BUZZI, QUARTA
TURMA, julgado em 17/3/2016, D Je 31/3/2016).

PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO REGIMENTAL NA MEDIDA CAUTELAR, QUE
VISA ATRIBUIR EFEITO SUSPENSIVO A RECURSO ESPECIAL INADMITIDO,
NA ORIGEM. AUSENCIA DE FUMUS BONI IURIS. NEGATIVA DE SEGUIMENTO
A MEDIDA CAUTELAR. AGRAVO REGIMENTAL IMPROVIDO. I. Somente em
situagdes excepcionalissimas esta Corte tem admitido medida cautelar para
atribuir efeito suspensivo a Recurso Especial pendente de admissibilidade ou
inadmitido, na origem, desde que presentes o0s seguintes requisitos,
cumulativamente: fumus boni juris, consubstanciado na probabilidade de éxito do
Recurso Especial; periculum in mora, associado a comprovacgao de existéncia de
risco de dano grave e de dificil reparagado.(...) V. Agravo Regimental
improvido."(AgRg na MC 24.722/SP, Rel. Ministra ASSUSETE

MAGALHAES, SEGUNDA TURMA, julgado em 3/3/2016, DJe 16/3/2016)

Na linha da jurisprudéncia desta Corte Superior, a verificagdo do fumus boni
iuris esta relacionada diretamente a plausibilidade do direito invocado, ou a probabilidade
de éxito do recurso especial, de modo que € conveniente o exame da viabilidade do apelo
nobre, ainda que de modo perfunctorio, como se impde em procedimento de cognigao
sumaria.

2. Na espécie, da narrativa da inicial e dos demais elementos colacionados
aos autos, é possivel visualizar a situacdo excepcional autorizadora da concessao do
efeito suspensivo pretendido ante a presenca concomitante do fumus boni iuris e do
periculum in mora.

Depreende-se que o Tribunal a quo acolheu a apelagao da operadora do plano
de saude para estabelecer ausente a obrigatoriedade de cobertura do medicamento
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prescrito - Mavenclad [Cladribina] - sob a assertiva de que "ha substituto terapéutico
igualmente eficaz, pois o tratamento de esclerose multipla € de cobertura obrigatéria pelo
préoprio rol da ANS e a alternativa terapéutica nele prevista € o medicamento
“‘Natalizumabe™, bem ainda de ser possivel a recusa do fornecimento de medicamentos
para tratamento domiciliar.

2.1 Acerca da questéao, é inegavel o periculum in mora pois, a auséncia
de custeio de medicamento necessario ao tratamento prescrito pelo médico que
acompanha a requerente, o qual possui eficacia comprovada para minimizar os
efeitos da grave doenga que a acomete, afeta a saude e coloca em risco a vida da
peticionante.

2.2 O fumus boni iuris, também esta adequadamente demonstrado.

Nas razdes do agravo em recurso especial, verifica-se que a parte refutou a
contento os fundamentos mencionados pela decisdo de inadmissibilidade recursal.

A despeito de afirmar em dado ponto que visando atender aos requisitos de
admissibilidade especificos do realizou o prequestionamento dos artigos 373 do CPC e

da Lei n° 8.009/90, matérias absolutamente estranhas ao caso ora em questao,
evidencia-se que a parte aduziu ter a Corte local violado o artigo 1022 do CPC, bem
ainda de ter procedido ao exame do préprio mérito do reclamo especial, usurpando a
competéncia desta Corte Superior. Asseverou, ademais, ter oposto aclaratérios na
origem objetivando fosse a questéo sobre a qual fundado o reclamo nas alineas "a" e "c"
do permissivo constitucional (art. 10, §10, da Lei 9.656/98; os arts. 51 e 54 do CDC, art.
421 e 422 do CC; e art. 5° inciso XXXVI, e art. 196, ambos da Constituicado Federal)
analisada pelo Tribunal a quo, o qual n&o deliberou sobre o tema a despeito de ter sido
provocado a fazé-lo. Afirmou que n&o é possivel admitir que os julgadores n&o deliberem
sobre a matéria controvertida, motivo pelo qual considera devidamente prequestionada
a questao.

Assim, evidencia-se, em principio, a admissibilidade do agravo a autorizar o
exame do recurso especial.

Em analise ao recurso especial, em que pese néo seja dado a esta Corte
proceder ao exame do apontado malferimento a dispositivos constitucionais, verifica-se
existir plausibilidade quanto a negativa de prestagao jurisdicional, porquanto a Corte
local, mesmo apoés ter sido instigada via embargos de declaragdo, ndo procedeu a
averiguacgao da tese da requerente/recorrente afeta a incorporagao do farmaco no ambito
do Sistema Unico de Saude - SUS para o tratamento de pacientes com esclerose multipla
remitente-recorrente altamente ativa cuja inclusao no rol da ANS é determinada pela lei.
Tal matéria é absolutamente importante ao correto deslinde da controvérsia, autorizando,
inclusive, a esta Corte Superior, ante eventual constatagdo de negativa de prestagao
jurisdicional aplicar o prequestionamento do artigo 1025 do CPC e proceder a analise
incontinenti da matéria, sem a necessidade de retornarem os autos a instancia
precedente para sanear o vicio apontado.

Ademais, conforme o dossié elaborado pela CONITEC - Comissao Nacional
de Incorporagao de Tecnologias, disponivel em
https://www.gov.br/conitec/ptbr/midias/consultas/dossie/2022/20220414 _dossie_maven
clad-cp23.pdf e hitps://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2023/cladribina-oral-
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para-tratamentode-pacientes-com-esclerose-multipla-remitente-recorrente-altamente-
ativa-conformeprotocolo-do-ministerio-da-saude/view verifica-se que Mavenclad®
(cladribina oral) é registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
desde 09/09/2019 sob o numero de registro 1008904110029.

Internacionalmente, Mavenclad® (cladribina oral) é registrado no European
Medicines Agency desde 2017 e no Food and Drug Administration desde 2019, bem
ainda existem diversas recomendagdes favoraveis a incorporacdo de cladribina no
tratamento de pacientes com esclerose multipla por agéncias de avaliagao de tecnologia
em saude de diversos paises.

Do parecer da CONITEC extrai-se como consideragodes finais, "a eficacia e
seguranca de Mavenclad® (cladribina oral) no tratamento de pacientes adultos com
EMRR altamente ativa quando comparado ao natalizumabe", tendo sido realizada uma
"revisao sistematica da literatura".

Concluiu a Comissao:

(...) apesar da literatura ndo encontrar diferengas estatisticamente significativas
entre cladribina e natalizumabe no tratamento de pacientes com EMRR altamente
ativa, natalizumabe possui importantes questdes de segurancga relacionadas ao
desenvolvimento de LEMP, o que limita seu uso. Além disso, natalizumabe é um
medicamento injetavel, o que além de ser um procedimento invasivo e pouco
preferivel pelos pacientes, necessita de infusbes hospitalares que duram uma
hora adicionadas de mais uma hora de espera para monitoramento de reacdes de
hipersensibilidade. Além do cenario em que os pacientes com EMRR preferem
terapia orais por sua facilidade de uso e administragcado nao invasiva, Mavenclad®
(cladribina oral) € uma alternativa terapéutica com uma posologia facilitada na
perspectiva do paciente e do sistema de saude, uma vez que apresenta uma
reducdo na necessidade de alocagdo de recursos (...) com administracdo do
medicamento e monitorizagdo, além de otimizar questdes logisticas e de gestao
da Assisténcia Farmacéutica.

N&o por outra razéo, por meio da Portaria SECTICS/MS n° 62, de 27 de
outubro de 2023, o farmaco cladribina oral foi incorporado no ambito do Sistema Unico
de Saude - SUS para o tratamento de pacientes com esclerose multipla
remitenterecorrente altamente ativa, conforme protocolo do Ministério da Saude:

PORTARIA SECTICS/MS N° 62, DE 27 DE OUTUBRO DE 2023

Torna publica a decisdo de incorporar, no ambito do Sistema Unico de Saude -
SUS, a cladribina oral para tratamento de pacientes com esclerose multipla
remitente-recorrente altamente ativa, conforme protocolo do Ministério da Saude.

Ref.: 25000.023932/2023-56

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E COMPLEXO DA
SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso das atribuigdes que lhe conferem a
alinea "c" do inciso | do art. 32 do Decreto n° 11.358, de 1° de janeiro de 2023, e
tendo em vista o disposto nos arts. 20 e 23 do Decreto n® 7.646, de 21 de
dezembro de 2011, resolve:

Art. 1° Incorporar, no ambito do Sistema Unico de Satde - SUS, a cladribina oral
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para tratamento de pacientes com esclerose multipla remitente-recorrente
altamente ativa, conforme protocolo do Ministério da Saude.

Art. 2° Conforme determina o art. 25 do Decreto n°® 7.646, 21 de dezembro de
2011, as éareas técnicas terdo o prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias para
efetivar a oferta no SUS.

Art. 3° O relatério de recomendagao da Comissao Nacional de Incorporacao de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude - Conitec, sobre essa tecnologia estara
disponivel no enderego eletrénico: https://www.gov.br/conitec/pt-br.

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.

CARLOS A. GRABOIS GADELHA

Em analise perfunctoéria, com base em tal incorporagao, afigura-se possivel
afirmar, nos termos do artigo 10, § 10 da Lei 9.656/98 - dispde sobre os planos e seguros
privados de assisténcia a saude - que "as tecnologias avaliadas e recomendadas
positivamente pela Comissao Nacional de Incorporagédo de Tecnologias no Sistema
Unico de Saude (Conitec), instituida pela Lei n® 12.401, de 28 de abril de 2011, cuja
decisdo de incorporagdo ao SUS ja tenha sido publicada, serao incluidas no Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar no prazo de até 60 (sessenta)
dias. (Incluido pela Lei n°® 14.307, de 2022)".

Assim, sendo em principio incontroversa a incorporagao do uso do farmaco
ao SUS e de ele estar registrado na ANVISA para o tratamento de doenga grave coberta
pelo plano de saude, ndo ha falar em licitude da recusa no fornecimento do medicamento,
ainda que para tratamento domiciliar.

Ademais, a Segunda Secdo desta Corte, em recente julgamento (REsp
2.038.333/AM, REsp 2.037.616/SP e REsp 2.057.897/SP), firmou entendimento acerca
dos parametros para a aplicagcdo da inovacao legislativa promovida pela Lei n°
14.454/22:

RECURSO ESPECIAL. CIVIL. PLANO DE SAUDE. ACAO DE OBRIGACAO DE
FAZER. ROL DA ANS. NATUREZA JURIDICA. PRESSUPOSTOS DE
SUPERACAO. CRITERIOS DA SEGUNDA SECAO. LEGISLAGAO
SUPERVENIENTE. IRRETROATIVIDADE. CARATER INOVADOR.
TRATAMENTO CONTINUADO. APLICACAO EX NUNC. LUPUS

ERITEMATOSO SISTEMICO (LES). ANTINEOPLASICO. MEDICAMENTO OFF
LABEL. DIRETRIZES DE UTILIZAGAO (DUT). MERO ELEMENTO
ORGANIZADOR DA PRESCRIGAO FARMACEUTICA. EFEITO IMPEDITIVO DE
TRATAMENTO ASSISTENCIAL. AFASTAMENTO.

(...)

3. A Lei n° 14.454/2022 promoveu alteragao na Lei n° 9.656/1998 (art. 10, § 13)
para estabelecer critérios que permitam a cobertura de exames ou tratamentos
de saude que nao estdo incluidos no Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude Suplementar.

4. Com a edicao da Lei n° 14.454/2022, o Rol da ANS passou por sensiveis
modificagdes em seu formato, suplantando a eventual oposicao rol taxativo/rol
exemplificativo.

5. A superveniéncia do novo diploma legal (Lei n® 14.454/2022) foi capaz de
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fornecer nova solugdo legislativa, antes inexistente, provocando alteragao
substancial do complexo normativo. Ainda que se quisesse cogitar,
erroneamente, que a modificagao legislativa havida foi no sentido de trazer
uma "interpretacao auténtica", ressalta-se que o sentido colimado nao
vigora desde a data do ato interpretado, mas apenas opera efeitos ex nunc,
ja que a nova regra modificadora ostenta carater inovador.

6. Em ambito civel, conforme o Principio da Irretroatividade, a lei nova ndo
alcanca fatos passados, ou seja, aqueles anteriores a sua vigéncia. Seus
efeitos somente podem atingir fatos presentes e futuros, salvo previsdo
expressa em outro sentido e observados o ato juridico perfeito, a coisa julgada
e o direito adquirido.

7. Embora a lei nova nao possa, em regra, retroagir, é possivel a sua
aplicagao imediata, ainda mais em contratos de trato sucessivo.

Assim, nos tratamentos de carater continuado, deverao ser observadas, a
partir da sua vigéncia, as inovagoes trazidas pela Lei n° 14.454/2022, diante
da aplicabilidade imediata da lei nova.

Aplicacdo também do Enunciado n° 109 das Jornadas de Direito da Saude,
ocorridas sob a coordenacdao do Conselho Nacional de Justica (CNJ).

(..r)

12. Recurso especial ndo provido.

(REsp n. 2.038.333/AM, relatora Ministra Nancy Andrighi, relator para acérdao
Ministro Ricardo Villas Bbéas Cueva, Segunda Secao, julgado em 24/4/2024, DJe
de 8/5/2024.)

O enunciado n. 109 das Jornadas de Direito da Saude, coordenadas pelo CNJ,
alias, afirma o seguinte:

Solicitado procedimento ou tratamento médico nao previsto no Rol da ANS, cabe
verificar, além das condicbes legais descritas no artigo 10, § 13 da Lei n® 9.656/98:
a) se existe, para o tratamento do paciente, outro procedimento eficaz,
efetivo e seguro ja incorporado ao Rol da ANS; b) se nao foi indeferida pela
ANS a incorporagao do procedimento ou tratamento; c) se ha expressa
exclusao regulamentar ou legal em relagdo ao procedimento ou tratamento
solicitado; d) se ha notas ou pareceres técnicos de 6rgaos tais como a
Conitec e o NatJus que avaliaram tecnicamente a eficacia, acuracia e
efetividade do plano terapéutico.

Assim, evidencia-se a presenca dos requisitos para o deferimento do efeito
suspensivo pleiteado.

3. Do exposto, defere-se, em menor extensao, o pedido formulado para
conferir o efeito suspensivo pretendido, restabelecendo-se, até o julgamento do
recurso do agravo perante esta Corte Superior, a deliberagao exarada na sentenga
de fls. 13-17, que confirmou a tutela antecipatéria de mov. 23 e condenou a
requerida ao pagamento do farmaco pleiteado Mavenclad
(Cladribina), na dosagem ja indicada.
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Oficie-se o Tribunal de origem e o Juizo de Direito da 32 Vara Civel de
Maringa (Processo: 0013803-46.2021.8.16.0017) acerca da concessao da presente
medida.

Publique-se. Intimem-se. Cumpra-se.

Brasilia, 13 de setembro de 2024.

Ministro Marco Buzzi
Relator
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