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SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA

AglInt no RECURSO ESPECIAL N° 2125701 - SP (2024/0057788-4)

RELATOR : MINISTRO HUMBERTO MARTINS
AGRAVANTE : UNIMED DE BOTUCATU — COOPERATIVA DE TRABALHO
MEDICO
ADVOGADOS : JOSE ORIVALDO PERES JUNIOR - SP089794
EZIO ANTONIO WINCKLER FILHO - SP154938
MARCELO MARIANO - SP213251
FELIPE NAVARRO FREIRE MOREIRA - SP474653
AGRAVADO : RITA DE CASSIA ATHANAZIO
ADVOGADOS : MARCO ANTONIO COLENCI - SP150163
MATEUS DE ALMEIDA MARTIN - SP364249
INTERES. : UNIMED DO ESTADO DE SAO PAULO - FEDERACAO
ESTADUAL DAS COOPERATIVAS MEDICAS
INTERES. : PORTO SEGURO COMPANHIA DE SEGUROS GERAIS

EMENTA

CIVIL. AGRAVO INTERNO EM RECURSO ESPECIAL. PLANO DE
SAUDE. MEDICAMENTO NINTEDANIBE. PACIENTE
DIAGNOSTICADO COM FIBROSE PULMONAR IDIOPATICA.
INDICACAO MEDICA. NEOPLASICO ORAL. COBERTURA
OBRIGATORIA.

1. Discute-se nos autos a obrigatoriedade de a operadora de plano de saude
custear o medicamento Nintedanibe para tratamento de fibrose pulmonar
idiopatica.

2. A jurisprudéncia desta Corte que concluiu pela obrigatoriedade do
fornecimento do medicamento Nintedanibe para tratamento de fibrose
pulmonar, por se mostrar imprescindivel e eficaz a conserva¢do da vida e
saude do beneficiario.

3. Ademais, a Corte de origem nao logrou afastar o uso do medicamento para
o caso especifico da paciente, considerando o risco de cancer de pulmao e a
auséncia de alternativa terapéutica para a enfermidade, o que torna a recusa
abusiva.

4. Hipdtese em que "a operadora ré ndo comprovou a existéncia de alternativa
terapéutica para a doenca da autora ou que o tratamento pleiteado ¢ ineficaz"
(AgInt no AREsp n. 2.470.713/RJ, relator Ministro Marco Buzzi, Quarta
Turma, julgado em 8/4/2024, DJe de 11/4/2024).

5. O medicamento em discussao (Ofev 150mg/dia “Esilato de Nintedanibe™) ¢
um antineoplasico oral, com indica¢do expressa para o tratamento da doenca
grave que acomete o beneficidrio, de modo que a recusa de cobertura com
base somente na auséncia de enquadramento nas diretrizes de utilizacdo da
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ANS para o tratamento de fibrose pulmonar, sem a indicagdo, em
contrapartida, de terapéutica alternativa eficaz e segura para a enfermidade
que acomete o paciente, afigura-se abusiva, aplicando-se aqui a mesma ratio
dos medicamentos off label. Precedentes.

Agravo interno improvido.

ACORDAO

Vistos e relatados estes autos em que sdo partes as acima indicadas, acordam
os Ministros da TERCEIRA TURMA do Superior Tribunal de Justica, em Sessdo Virtual
de 04/02/2025 a 10/02/2025, por unanimidade, negar provimento ao recurso, nos termos
do voto do Sr. Ministro Relator.

Os Srs. Ministros Nancy Andrighi, Ricardo Villas Boéas Cueva, Moura Ribeiro
e Carlos Cini Marchionatti (Desembargador Convocado TJRS) votaram com o Sr.
Ministro Relator.

Presidiu o julgamento o Sr. Ministro Humberto Martins.

Brasilia, 11 de fevereiro de 2025.

Ministro Humberto Martins
Relator
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SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA

AglInt no RECURSO ESPECIAL N° 2125701 - SP (2024/0057788-4)

RELATOR : MINISTRO HUMBERTO MARTINS
AGRAVANTE : UNIMED DE BOTUCATU — COOPERATIVA DE TRABALHO
MEDICO
ADVOGADOS : JOSE ORIVALDO PERES JUNIOR - SP089794
EZIO ANTONIO WINCKLER FILHO - SP154938
MARCELO MARIANO - SP213251
FELIPE NAVARRO FREIRE MOREIRA - SP474653
AGRAVADO : RITA DE CASSIA ATHANAZIO
ADVOGADOS : MARCO ANTONIO COLENCI - SP150163
MATEUS DE ALMEIDA MARTIN - SP364249
INTERES. : UNIMED DO ESTADO DE SAO PAULO - FEDERACAO
ESTADUAL DAS COOPERATIVAS MEDICAS
INTERES. : PORTO SEGURO COMPANHIA DE SEGUROS GERAIS

EMENTA

CIVIL. AGRAVO INTERNO EM RECURSO ESPECIAL. PLANO DE
SAUDE. MEDICAMENTO NINTEDANIBE. PACIENTE
DIAGNOSTICADO COM FIBROSE PULMONAR IDIOPATICA.
INDICACAO MEDICA. NEOPLASICO ORAL. COBERTURA
OBRIGATORIA.

1. Discute-se nos autos a obrigatoriedade de a operadora de plano de saude
custear o medicamento Nintedanibe para tratamento de fibrose pulmonar
idiopatica.

2. A jurisprudéncia desta Corte que concluiu pela obrigatoriedade do
fornecimento do medicamento Nintedanibe para tratamento de fibrose
pulmonar, por se mostrar imprescindivel e eficaz a conserva¢do da vida e
saude do beneficiario.

3. Ademais, a Corte de origem nao logrou afastar o uso do medicamento para
o caso especifico da paciente, considerando o risco de cancer de pulmao e a
auséncia de alternativa terapéutica para a enfermidade, o que torna a recusa
abusiva.

4. Hipdtese em que "a operadora ré ndo comprovou a existéncia de alternativa
terapéutica para a doenca da autora ou que o tratamento pleiteado ¢ ineficaz"
(AgInt no AREsp n. 2.470.713/RJ, relator Ministro Marco Buzzi, Quarta
Turma, julgado em 8/4/2024, DJe de 11/4/2024).

5. O medicamento em discussao (Ofev 150mg/dia “Esilato de Nintedanibe™) ¢
um antineoplasico oral, com indica¢do expressa para o tratamento da doenca
grave que acomete o beneficidrio, de modo que a recusa de cobertura com
base somente na auséncia de enquadramento nas diretrizes de utilizacdo da
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ANS para o tratamento de fibrose pulmonar, sem a indicagdo, em
contrapartida, de terapéutica alternativa eficaz e segura para a enfermidade
que acomete o paciente, afigura-se abusiva, aplicando-se aqui a mesma ratio
dos medicamentos off label. Precedentes.

Agravo interno improvido.

RELATORIO

O EXMO. SR. MINISTRO HUMBERTO MARTINS (relator):

Cuida-se de agravo interno interposto por UNIMED DE BOTUCATU —
COOPERATIVA DE TRABALHO MEDICO contra decisdo monocratica de minha
relatoria que apreciou recurso especial interposto com o objetivo de reformar acérdao
proferido pelo TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO PAULO, que julgou
demanda relativa a obrigatoriedade de o plano de satide custear tratamento para fibrose
pulmonar idiopatica.

O julgado deu provimento ao recurso de apelagdo do recorrido nos termos

da seguinte ementa (fl. 734):

Acga0 de obrigagdo de fazer. Plano de satde. Negativa de
cobertura ao custeio do medicamento “Ofev 150mg”.
Autora portadora de “Fibrose Pulmonar Idiopatica”.
Medicamento de uso domiciliar. Custeio pela Operadora.
Nao obrigatoriedade. Modificacdo do entendimento que
vinha sendo adotado por esta Camara, de modo a adequa-lo
ao entendimento do Superior Tribunal de Justica, a partir
do julgamento do REsp 1.692.938/SP. Auséncia dos
requisitos autorizadores da medida. Precedente da Camara
e auséncia de recomendacdo dos Orgdos técnicos para a
admissibilidade excepcional de cobertura. Acdo agora
julgada improcedente. Sucumbéncia invertida. Recurso
provido.

Rejeitados os embargos de declaracao (fls. 750-753).
A decisdo agravada deu provimento ao recurso especial da agravante nos

termos da seguinte ementa (fls. 836-839):

CIVIL. RECURSO ESPECIAL. PLANO DE SAUDE.
MEDICAMENTO  NINTEDANIBE. PACIENTE
DIAGNOSTICADO COM FIBROSE PULMONAR
IDIOPATICA. INDICACAO MEDICA. NEOPLASICO
ORAL. COBERTURA OBRIGATORIA. RECURSO
ESPECIAL CONHECIDO E PROVIDO.

Alega a agravante, nas razoes do agravo interno, que, "para o tratamento da
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doenca da autora, a bula do medicamento, disponivel no sitio eletronico da Anvisa, faz a
ressalva de que o medicamento ndo ¢ indicado para o tratamento da fibrose idiopatica"
(fl. 863).

Aduz que a CONITEC, em sua 67" reunido ordinaria, recomendou a ndo
incorporacao do esilato de nintedanibe para fibrose pulmonar idiopatica no SUS, visto
que estudos de curto prazo geram incertezas em relacdo a real eficacia do medicamento
no retardo da progressao da doenca.

Ressalta que a Lei n. 14.454/2022 ampliou a cobertura médico-hospitalar
para exames e tratamentos ndo incluidos no rol de procedimentos e eventos em saude
suplementar, desde que preenchidos certos requisitos, € o Tribunal a quo consignou que
nao houve o preenchimento dos requisitos constantes dos itens II e III do precedente do
STJ: “(i1) haja comprovagao da eficacia do tratamento a luz da medicina baseada em
evidéncias; (ii1) haja recomendagdes de Orgdos técnicos de renome nacionais(como
Conitec e Natjus) e estrangeiros” (fl. 866).

Pugna, por fim, caso nao seja reconsiderada a decisdo agravada, pela
submissao do presente agravo a apreciacdo da Turma.

A agravada deixou de apresentar contrarrazoes.

E, no essencial, o relatorio.
VOTO

O EXMO. SR. MINISTRO HUMBERTO MARTINS (relator):

Discute-se nos autos a obrigatoriedade de a operadora de plano de satde
custear o medicamento Nintedanibe para tratamento de fibrose pulmonar idiopatica.

O Tribunal de origem deu provimento ao apelo da Unimed e julgou

improcedente a acao nos seguintes termos (fls. 742-743):

()

Nesse contexto, ressalvada a posi¢do antes adotada por esta
Cémara, por se tratar de medicamento de uso
domiciliar, impde-se o acolhimento do recurso, com
ado¢do do entendimento atual do Colendo Superior
Tribunal de Justiga.

Em recente precedente dessa 3* Camara, ja foi abordado o
tema relativo ao mesmo medicamento:

“PLANO DE SAUDE. ACAO DE OBRIGACAO DE
FAZER. Cobertura do medicamento Nintedanibe para o
tratamento de fibrose pulmonar que acomete a apelada.
Analise realizada a partir do entendimento firmado pela 2*
Secdo do Superior Tribunal de Justiga, que firmou a diretriz
no sentido de que “O rol de procedimentos em eventos da
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saude suplementar ¢, em regra, taxativo”. Parametros de
julgamento estabelecidos pela Corte Superior no EREsp
1886929 e EREsp 1889704. Tratamento que ndo se
encontra listado no rol taxativo de cobertura da ANS.
Auséncia de eficacia a luz da medicina baseada em
evidéncias. Tratamento ndo recomendado pelo NAT-Jus em
caso semelhante. Inversdo do julgado. Sucumbéncia
atribuida exclusivamente a apelada. SENTENCA
REFORMADA. RECURSO PROVIDO” (Apelacao Civel
n® 1135918-18.2021.8.26.0100, relator o Desemb.
DONEGA MORANDINI, julgamento em 15.09.2022).

Inviavel, pois, manter-se a determinagdo de cobertura no
fornecimento do medicamento.

Assim, verifica-se que o Tribunal de origem afastou a obrigatoriedade de
cobertura do medicamento Nintedanibe para tratamento de fibrose pulmonar idiopatica
por se tratar de uso domiciliar. Além disso, juntou precedente em que o medicamento em
questdo fora afastado para o caso de outra paciente, em razdo de auséncia de
recomendagdes de oOrgdos técnicos de renome nacionais (como Conitec e Natjus) e
estrangeiros” (fl. 743).

Contudo, o referido entendimento contraria a jurisprudéncia desta Corte que
concluiu pela obrigatoriedade do fornecimento do medicamento Nintedanibe para
tratamento de fibrose pulmonar, por se mostrar imprescindivel e eficaz a conservagao da
vida e satde do beneficiario.

Ademais, a Corte de origem ndo logrou afastar o uso do medicamento para
o caso especifico da paciente, considerando o risco de cancer de pulmao e a auséncia de
alternativa terap€utica para a enfermidade, o que torna a recusa abusiva. Nesse sentido,

cito:

AGRAVO INTERNO NO AGRAVO EM RECURSO
ESPECIAL - ACAO DE OBRIGACAO DE FAZER C/C
PEDIDO CONDENATORIO - DECISAO
MONOCRATICA QUE NEGOU PROVIMENTO AO
RECLAMO. INSURGENCIA RECURSAL DA
DEMANDADA.

1. A Corte de origem manifestou-se expressamente acerca
dos temas necessarios a solugdo da controvérsia, de modo
que, ausente qualquer omissao, contradi¢do ou obscuridade,
ndo se verifica a ofensa aos artigos 489 e 1.022 do CPC/15.
2. Segundo a jurisprudéncia do STJ, ¢ abusiva a recusa da
operadora do plano de satde de custear a cobertura do
medicamento registrado na ANVISA e prescrito pelo
médico do paciente, ainda que se trate de fArmaco off-label,
ou utilizado em carater experimental, especialmente na
hipotese em que se mostra imprescindivel a conservagao da
vida e saude do beneficidrio. 2.1. Hipdtese em que "a
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operadora ré nio comprovou a existéncia de alternativa
terapéutica para a doenca da autora ou que o
tratamento pleiteado ¢ ineficaz'.

Incidéncia do 6bice da Sumula 83/STJ.

3. Rever a conclusdo a que chegou o Tribunal de origem,
acerca da ocorréncia de dano moral no caso concreto,
demandaria o reexame das provas dos autos, juizo obstado
pela Sumula 7/ST]J.

4. Agravo interno desprovido.

(AgInt no AREsp n. 2.470.713/RJ, relator Ministro Marco
Buzzi, Quarta Turma, julgado em 8/4/2024, DlJe de
11/4/2024.)

Sobre a questdo, ainda, em consulta ao site da Anvisa, verifica-se que o
medicamento foi devidamente registrado, ndao se caracterizando, portanto, tratamento off’
label. O medicamento em discussao (Ofev 150mg/dia “Esilato de Nintedanibe™) ¢ um
antineoplésico oral, com indicagdo expressa para o tratamento da doenca grave que
acomete o beneficiario, de modo que a recusa de cobertura com base somente na auséncia
de enquadramento nas diretrizes de utilizacdo da ANS para o tratamento de fibrose
pulmonar, sem a indicacdo, em contrapartida, de terapéutica alternativa eficaz e
segura para a enfermidade que acomete o paciente, afigura-se abusiva, aplicando-se
aqui a mesma ratio dos medicamentos off label.

A propdsito, cito os seguintes precedentes desta Corte:

AGRAVO INTERNO NO AGRAVO EM RECURSO
ESPECIAL. PLANO DE SAUDE. ACAO DE

OBRIGACAO DE FAZER. CERCEAMENTO DE
DEFESA. SUFICIENCIA DE PROVAS ATESTADA
PELAS INSTANCIAS ORDINARIAS. LIVRE

CONVENCIMENTO MOTIVADO DO JULGADOR.
INVERSAO DO JULGADO. IMPOSSIBILIDADE.
REEXAME DE PROVAS. SUMULA 7/STI.

MEDICAMENTO DE USO DOMICILIAR. NEGATIVA
INDEVIDA DE COBERTURA. PRECEDENTES.

IRRETROATIVIDADE DA LEI N. 14.454/2022.
INOVACAO RECURSAL. AGRAVO INTERNO

DESPROVIDO.

1. A jurisprudéncia do Superior Tribunal de Justi¢a dispde
que ndo configura cerceamento de defesa o julgamento da
causa sem a producdo da prova solicitada pela parte,
quando devidamente fundamentado e demonstrado pelas
instdncias de origem que o feito se encontrava
suficientemente instruido, afirmando-se, assim, a presenca
de dados bastantes a formac¢ao do seu convencimento.
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1.1. Infirmar o entendimento alcancado pelo acérdao
recorrido com base nos elementos de convicg¢do juntados
aos autos, a fim de se concluir pela imprescindibilidade da
complementacao ou da produgdo de nova prova pericial, tal
como busca a insurgente, esbarraria no enunciado n. 7 da
Stimula do Superior Tribunal de Justica.

2. Na hipotese, o acérdao recorrido decidiu em
conformidade com o entendimento firmado por esta Corte
Superior, o qual analisando caso semelhante concluiu pela
obrigatoriedade do fornecimento do medicamento
Nintedanibe para tratamento de fibrose pulmonar por se
mostrar imprescindivel e eficaz a conservacdo da vida e
saude do beneficiario.

3. Inviavel o conhecimento da matéria que foi suscitada
apenas em agravo interno, constituindo indevida inovagao
recursal, ante a configuragdo da preclusdo consumativa.

4. Agravo interno desprovido.

(AgInt no AREsp n. 2.553.167/SP, relator Ministro Marco
Aurélio Bellizze, Terceira Turma, julgado em 19/8/2024,
DJe de 23/8/2024, destaquei.)

CONSUMIDOR. AGRAVO INTERNO NO AGRAVO
EM RECURSO ESPECIAL. IMPUGNACAO
ESPECIFICA DOS FUNDAMENTOS DA DECISAO DE
INADMISSIBILIDADE DO RECURSO ESPECIAL.
DECISAO DA  PRESIDENCIA DO  STIJ.
RECONSIDERACAO. ACAO DE OBRIGACAO DE
FAZER. PLANO DE SAUDE. FIBROSE PULMONAR
IDIOPATICA. MEDICAMENTO. USO DOMICILIAR.
NEGATIVA INDEVIDA DE COBERTURA. AGRAVO
INTERNO PROVIDO PARA CONHECER DO AGRAVO
EM RECURSO ESPECIAL. RECURSO ESPECIAL
DESPROVIDO.

1. A agravante realizou a impugnacdo especifica dos
fundamentos da decisdo de inadmissibilidade do recurso
especial. Decisdao da Presidéncia reconsiderada.

2. "E licita a exclusio, na Satde Suplementar, do
fornecimento de medicamentos para tratamento domiciliar,
isto ¢, aqueles prescritos pelo médico assistente para
administracao em ambiente externo ao de unidade de saude,
salvo os antineoplasicos orais (e correlacionados), a
medicacdo assistida (home care) e os incluidos no rol da
Agéncia Nacional de Satde Suplementar (ANS) para esse
fim.

Interpretacdo dos arts. 10, VI, da Lei n® 9.656/1998 ¢ 19, §
1°, VI, da RN-ANS n° 338/2013 (atual art. 17, paragrafo
unico, VI, da RN-ANS n° 465/2021)" (Aglnt nos EREsp
1.895.659/PR, Relator Ministro RICARDO VILLAS
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BOAS CUEVA, Segunda Secdo, julgado em 29/11/2022,
DlJe de 9/12/2022).

3. No caso em exame, todavia, o farmaco prescrito pelo
médico assistente ¢ um antineoplasico oral, devidamente
registrado na ANVISA, com expressa indica¢do para
tratamento de fibrose pulmonar idiopatica, sendo abusiva a
recusa de cobertura do plano de satide, com base somente
na auséncia de enquadramento nas diretrizes de utilizagao
da ANS, sem a devida indicagdo, em contrapartida, de
terap€utica alternativa eficaz e segura para a enfermidade
que acomete o paciente.

4. Agravo interno provido para conhecer do agravo e negar
provimento ao recurso especial.

(AgInt no AREsp n. 2.483.974/SP, relator Ministro Raul
Aratjo, Quarta Turma, julgado em 15/4/2024, Dle de
19/4/2024, destaquei.)

EMBARGOS DE DECLARACAO NO AGRAVO
INTERNO NO AGRAVO EM RECURSO ESPECIAL.
ACAO DE OBRIGACAO DE FAZER. PLANO DE
SAUDE. FIBROSE PULMONAR IDIOPATICA.
MEDICAMENTO. USO DOMICILIAR. PIRFENIDONA.
NEGATIVA INDEVIDA DE COBERTURA.
EMBARGOS DE DECLARACAO ACOLHIDOS.

1. "E licita a exclusdo, na Satde Suplementar, do
fornecimento de medicamentos para tratamento domiciliar,
isto é, aqueles prescritos pelo médico assistente para
administracdo em ambiente externo ao de unidade de saude,
salvo os antineoplasicos orais (e correlacionados), a
medicacdo assistida (home care) e os incluidos no rol da
Agéncia Nacional de Satde Suplementar (ANS) para esse
fim. Interpretacdo dos arts. 10, VI, da Lei n® 9.656/1998 e
19, § 1° VI, da RN-ANS n° 338/2013 (atual art. 17,
paragrafo nico, VI, da RN-ANS n°® 465/2021)" (Aglnt nos
EREsp 1.895.659/PR, Relator Ministro RICARDO
VILLAS BOAS CUEVA, Segunda Secdo, julgado em
29/11/2022, DJe de 9/12/2022).

2. No caso em exame, todavia, o farmaco prescrito pelo
médico assistente ¢ um antineoplasico oral, devidamente
registrado na ANVISA, com expressa indica¢do para
tratamento de fibrose pulmonar idiopatica, sendo abusiva a
recusa de cobertura do plano de saude com base somente na
auséncia de enquadramento nas diretrizes de utilizagdo da
ANS, sem a devida indicagdo, em contrapartida, de
terap€utica alternativa eficaz e segura para a enfermidade
que acomete o paciente.

3. Embargos de declaragdo acolhidos, a fim de sanar
omissao do acordao embargado e, em novo julgamento,
negar provimento ao recurso especial interposto pela
operadora do plano de saude, ora embargada.

(EDcl no Aglnt no AREsp n. 2.031.610/RJ, relator Ministro
Raul Aragjo, Quarta Turma, julgado em 11/12/2023, DJe
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de 15/12/2023, sem grifo no original.)

Na mesma linha, cito: REsp n. 2.106.761/SP, relator Ministro Ricardo
Villas Boas Cueva, DJe de 21/3/2024.
Ante o exposto, nego provimento ao recurso de agravo interno.

E como penso. E como voto.
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MARCELO MARIANO - SP213251
FELIPE NAVARRO FREIRE MOREIRA - SP474653
AGRAVADO :RITA DE CASSIA ATHANAZIO
ADVOGADOS : MARCO ANTONIO COLENCI - SP150163
MATEUS DE ALMEIDA MARTIN - SP364249
INTERES. : UNIMED DO ESTADO DE SAO PAULO - FEDERAGCAO ESTADUAL
DAS COOPERATIVAS MEDICAS
INTERES. :PORTO SEGURO COMPANHIA DE SEGUROS GERAIS

TERMO

A TERCEIRA TURMA do Superior Tribunal de Justica, em Sessdo Virtual de
04/02/2025 a 10/02/2025, por unanimidade, decidiu negar provimento ao recurso, nos termos
do voto do Sr. Ministro Relator.

Os Srs. Ministros Nancy Andrighi, Ricardo Villas Béas Cueva, Moura Ribeiro e
Carlos Cini Marchionatti (Desembargador Convocado TJRS) votaram com o Sr. Ministro
Relator. Presidiu o julgamento o Sr. Ministro Humberto Martins.

Brasilia, 10 de fevereiro de 2025
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