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SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA

N

Agint no RECURSO ESPECIAL N° 2177141 - AL (2024/0393838-0)

RELATOR : MINISTRO AFRANIO VILELA
AGRAVANTE . UNIAO
AGRAVADO : LG CPD(MENOR)
AGRAVADO : ECP
ADVOGADA : ANAISA MARIA GIMENES BANHARA DOS SANTOS -
SP495905
INTERES. : ESTADO DE ALAGOAS
ADVOGADO : HELDER BRAGA ARRUDA JUNIOR - AL011935B
EMENTA

PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO INTERNO NO RECURSO ESPECIAL. ACAO DE
OBRIGACAO DE FAZER. DIREITO FUNDAMENTAL A SAUDE. DOENCA GENETICA
(ACONDROPLASIA). FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO REGISTRADO PELA
ANVISA E NAO |INCORPORADO AO SUS. COMPROVACAO DA
IMPRESCINDIBILIDADE DO FARMACO E DA INEFICACIA DOS TRATAMENTOS
DISPONIBILIZADOS PELO SUS. NOTA TECNICA DO NATJUS FAVORAVEL.
REQUISITOS DO TEMA 106/STJ PREENCHIDOS. AGRAVO INTERNO
DESPROVIDO.

1. Na origem, o agravado, menor impubere, representado por sua mée, ajuizou agao
ordinaria contra a Unido e o Estado de Alagoas, objetivando o fornecimento do
medicamento Voxzogo, por ser portador de Acondroplasia - Nanismo (CID 10 Q77.4).
Afirmou que possui, em consequéncia do proprio nanismo, complicagdes de ordem
ortopédica, hipotonia e atraso no desenvolvimento neuropsicomotor.

2. A acao foi ajuizada em 2022, antes do julgamento do Tema 6/STF e da publicagéo
da Sumula Vinculante n. 61, razdo pela qual, no caso, sao exigiveis o0s requisitos
estabelecidos no Tema 106/STJ, quais sejam: a) comprovagdo, por meio de laudo
meédico 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; b) incapacidade
financeira do paciente de arcar com o custo do medicamento prescrito; e c) existéncia
de registro do medicamento na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.

3. E incontroversa nos autos a existéncia de laudo fundamentado da médica que
assiste o menor, além de parecer técnico do NATJUS favoravel a tese autoral,
indicando a necessidade de fornecimento do farmaco, a auséncia de opcgdes
disponiveis no SUS e a existéncia de evidéncias sobre a eficacia e seguranga do
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medicamento. Além disso, também foi confirmado, pela referida nota técnica, que o
farmaco pleiteado teve seu registro aprovado pela Anvisa em novembro de 2021.

4. Comprovada a impossibilidade da parte autora de arcar com os altos custos do
medicamento, bem como o preenchimento dos demais requisitos do Tema 106/STJ,
impde-se a manutengcao da decisao ora agravada, que deu provimento ao recurso
especial do autor, para determinar a Unido que, no prazo de 60 (sessenta) dias
corridos, fornegca o medicamento Voxzogo (Vosoritida), na quantidade e periodicidade
descritas na prescricao médica.

5. Agravo interno desprovido.

ACORDAO

Vistos e relatados estes autos em que sado partes as acima indicadas,
acordam os Ministros da SEGUNDA TURMA do Superior Tribunal de Justica, em
Sesséao Virtual de 04/09/2025 a 10/09/2025, por unanimidade, negar provimento ao
recurso, nos termos do voto do Sr. Ministro Relator.

Os Srs. Ministros Francisco Falcdo, Maria Thereza de Assis Moura, Marco
Aurélio Bellizze e Teodoro Silva Santos votaram com o Sr. Ministro Relator.

Presidiu o julgamento o Sr. Ministro Afranio Vilela.

Brasilia, 16 de setembro de 2025.

MINISTRO AFRANIO VILELA
Relator
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RELATOR : MINISTRO AFRANIO VILELA
AGRAVANTE . UNIAO
AGRAVADO : LG CPD(MENOR)
AGRAVADO : ECP
ADVOGADA : ANAISA MARIA GIMENES BANHARA DOS SANTOS -
SP495905
INTERES. : ESTADO DE ALAGOAS
ADVOGADO : HELDER BRAGA ARRUDA JUNIOR - AL011935B
EMENTA

PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO INTERNO NO RECURSO ESPECIAL. ACAO DE
OBRIGACAO DE FAZER. DIREITO FUNDAMENTAL A SAUDE. DOENCA GENETICA
(ACONDROPLASIA). FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO REGISTRADO PELA
ANVISA E NAO |INCORPORADO AO SUS. COMPROVACAO DA
IMPRESCINDIBILIDADE DO FARMACO E DA INEFICACIA DOS TRATAMENTOS
DISPONIBILIZADOS PELO SUS. NOTA TECNICA DO NATJUS FAVORAVEL.
REQUISITOS DO TEMA 106/STJ PREENCHIDOS. AGRAVO INTERNO
DESPROVIDO.

1. Na origem, o agravado, menor impubere, representado por sua mée, ajuizou agao
ordinaria contra a Unido e o Estado de Alagoas, objetivando o fornecimento do
medicamento Voxzogo, por ser portador de Acondroplasia - Nanismo (CID 10 Q77.4).
Afirmou que possui, em consequéncia do proprio nanismo, complicagdes de ordem
ortopédica, hipotonia e atraso no desenvolvimento neuropsicomotor.

2. A acao foi ajuizada em 2022, antes do julgamento do Tema 6/STF e da publicagéo
da Sumula Vinculante n. 61, razdo pela qual, no caso, sao exigiveis o0s requisitos
estabelecidos no Tema 106/STJ, quais sejam: a) comprovagdo, por meio de laudo
meédico 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; b) incapacidade
financeira do paciente de arcar com o custo do medicamento prescrito; e c) existéncia
de registro do medicamento na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.

3. E incontroversa nos autos a existéncia de laudo fundamentado da médica que
assiste o menor, além de parecer técnico do NATJUS favoravel a tese autoral,
indicando a necessidade de fornecimento do farmaco, a auséncia de opcgdes
disponiveis no SUS e a existéncia de evidéncias sobre a eficacia e seguranga do
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medicamento. Além disso, também foi confirmado, pela referida nota técnica, que o
farmaco pleiteado teve seu registro aprovado pela Anvisa em novembro de 2021.

4. Comprovada a impossibilidade da parte autora de arcar com os altos custos do
medicamento, bem como o preenchimento dos demais requisitos do Tema 106/STJ,
impde-se a manutengcao da decisao ora agravada, que deu provimento ao recurso
especial do autor, para determinar a Unido que, no prazo de 60 (sessenta) dias
corridos, fornegca o medicamento Voxzogo (Vosoritida), na quantidade e periodicidade
descritas na prescricao médica.

5. Agravo interno desprovido.

RELATORIO

MINISTRO AFRANIO VILELA: Em andlise, agravo interno interposto pela
UNIAO contra a decisdo que deu provimento ao recurso especial de L G C P D para
para determinar @ UNIAO que, no prazo de 60 (sessenta) dias corridos, diligencie o
necessario para que seja fornecido ao autor o medicamento Voxzogo (Vosoritida) na
quantidade e periodicidade descritas na prescricdo meédica (fl. 66).

Argumenta a parte agravante que "o julgamento da causa em exame
baseou-se em elementos faticos e provas técnicas que ndo podem ser revisitadas
nesta instancia, consoante anuncia a Sumula 07/STJ" (fl. 2.537).

Acrescenta que "o acordao recorrido ndo merece reparos, porquanto julgou
a causa tendo em vista as provas técnicas carreadas aos autos, bem como os
parametros delineados no Tema 106/STJ para o fornecimento de medicamentos" (fl.
2.537).

Defende, ainda, que "no caso em apreco, restou demonstrado pela pericia
forense que o farmaco foi considerado inadequado, em virtude da auséncia de testes
suficientes e da possibilidade de efeitos colaterais adversos" (fl. 2.538).

Por fim, pugna pela reconsideragao da decisdo agravada ou pela submisséo
da questao ao Colegiado.

Impugnacéao da parte agravada pelo improvimento do recurso.

E o relatério.

VOTO

MINISTRO AFRANIO VILELA (Relator): Conhego do recurso, porquanto

presentes os seus pressupostos intrinsecos e extrinsecos de admissibilidade.
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O agravo interno ndo merece prosperar, pois a auséncia de argumentos
habeis para desconstituir os fundamentos da decis&o ora agravada torna inalterado o
entendimento nela firmado.

Na origem, o recorrente, menor impubere, representado por sua mae,
ajuizou acao ordinaria contra a Unido Federal e o ESTADO DE ALAGOAS, objetivando
o fornecimento imediato do medicamento Voxzogo, por ser o autor portador de
Acondroplasia - Nanismo (CID 10 Q77.4). Afirmou que, além do diagndstico da
Acondroplasia, possui, em consequéncia do proprio nanismo, complicacdes de ordem
ortopédica, hipotonia e atraso no desenvolvimento neuropsicomotor.

Em 1° Grau, o pedido foi julgado improcedente.

O Tribunal de origem manteve a sentenga de improcedéncia, concluindo que:

Ha, no caso, conflito entre a nota técnica, favoravel, e a prova pericial,
contraria ao pleito autoral. O 6rgao de apoio técnico considerou a
auséncia de alternativas viaveis no SUS e que "o paciente se encaixa
nos critérios de indicacdo do uso da medicacéo pleiteada". A pericia
poe duvidas concretas sobre a eficacia de longo prazo da medicacgao,
devido a sua insergdo recente no mercado e reduzido repertério de
estudos cientificos, considerando-o, de certa forma, ainda um
"tratamento experimental”.

Em pesquisa realizada ao banco de dados e-NatJus, foram identificadas
184 (cento e oitenta e quatro) notas técnicas analisando a
recomendacdo de vosoritida para diagnésticos CID 10 Q77.4
(Acondroplasia).

Dessas, 126 (cento e vinte e seis) foram desfavoraveis, com recorrentes
justificativas de possibilidade de "efeitos adversos graves" e "auséncia
de evidéncia cientifica robusta em literatura médica sobre a eficacia e
seguranga do uso da Vosoritida".

Além disso, a pericia destacou que "Nao foram apresentados exames
comprobatérios da idade déssea do autor, para que se avaliasse o
estadiamento de suas epifises d0sseas. A avaliacdo do autor com sua
médica assistente se deu por telemedicina (consulta virtual). Nao consta
descricao de exame fisico substancial no laudo da médica assistente".
No sopesamento do conjunto probatério, considerando as dezenas de
documentos trazidos pelas partes, diversos pareceres, notas técnicas e
entendimentos jurisprudéncias, tem-se que nao deve prevalecer o pleito
autoral, considerando as incertezas que ainda permeiam a seguranga e
a eficacia do medicamento vosoritida. (fls. 2.067-2.068)

Nas razdes do recurso especial, o recorrente rebate os fundamentos do
acordao recorrido, argumentando que foram atendidos todos os requisitos
estabelecidos pelo STJ no Tema 106 para a concessao de medicamentos nao

incorporados ao SUS, quais sejam: comprovagdo da imprescindibilidade do
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medicamento por meio de laudo médico fundamentado; incapacidade financeira do
paciente para arcar com o custo do medicamento; existéncia de registro do
medicamento na Anvisa (fls. 2.248-2.253). O recurso destaca, ainda, que a Nota
Técnica emitida pelo Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario - NATJUS foi
favoravel ao fornecimento do medicamento, considerando a eficacia e seguranga do
tratamento (fls. 2.250-2.251).

A decisao ora agravada deu provimento ao recurso especial da parte autora,
para determinar @ UNIAO que, no prazo de 60 (sessenta) dias corridos, diligencie o
necessario para que seja fornecido ao autor o medicamento VOXZOGO
(VOSORITIDA) na quantidade e periodicidade descritas na prescricdo médica (fl. 66).

Ao contrario do que defende a UNIAO, os fatos estdo devidamente
delineados na sentenca e no acordao recorrido, de modo que a Sumula 7/STJ nao
constitui dbice para a apreciagao do mérito da controvérsia.

Como destacou a decisdo ora agravada, em relagdo a disponibilizagao de
medicamento ndo padronizado, este Superior Tribunal, no julgamento do
REsp 1.657.156/RJ, em 25/4/2018, submetido ao rito dos recursos repetitivos (Tema n.
106), decidiu pela possibilidade do fornecimento, pelo poder publico, de medicamentos
ndo incorporados pelo Sistema Unico de Salude, em carater excepcional, desde que

observada a presencga cumulativa de trés requisitos:

a) comprovagdo, por meio de laudo médico fundamentado e
circunstanciado expedido por meédico que assiste o paciente, da
imprescindibilidade ou necessidade do medicamento, assim como da
ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos fornecidos pelo
SUS;

b) incapacidade financeira do paciente de arcar com o custo do
medicamento prescrito;

c) existéncia de registro do medicamento na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Por sua vez, o Supremo Tribunal Federal, em 26/9/2024, no julgamento do
Tema 6 da Repercussdao Geral, estabeleceu que € possivel, excepcionalmente, a
concessao judicial de medicamento registrado na Anvisa, mas n&o incorporado as

listas de dispensacdo do Sistema Unico de Saude, desde que preenchidos,
cumulativamente, os seguintes requisitos:
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(a) negativa de fornecimento do medicamento na via administrativa, nos
termos do item '4' do Tema 1234 da repercussao geral;

(b) ilegalidade do ato de nao incorporagdo do medicamento pela
Conitec, auséncia de pedido de incorporacdo ou da mora na sua
apreciacao, tendo em vista os prazos e critérios previstos nos artigos 19-
Q e 19-R da Lei n® 8.080/1990 e no Decreto n°® 7.646/2011;

(c) impossibilidade de substituicdo por outro medicamento constante
das listas do SUS e dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;

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

(e) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante
laudo médico fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja
realizado; e

(f) incapacidade financeira de arcar com o custeio do medicamento.

Apods o julgamento do aludido Tema 6, o Supremo Tribunal Federal, em
3/10/2024, editou o enunciado da Sumula Vinculante n. 61, a qual prevé: "A concessao
judicial de medicamento registrado na ANVISA, mas n&o incorporado as listas de
dispensacdo do Sistema Unico de Saude, deve observar as teses firmadas no
julgamento do Tema 6 da Repercussao Geral (RE 566.471)".

Como bem destacou o Parquet federal em seu parecer, a acao foi ajuizada
em 2022, ou seja, antes do julgamento do Tema 6/STF e da publicagédo da aludida
Sumula vinculante, razdo pela qual, no caso, sao exigiveis os requisitos estabelecidos
no Tema 106/STJ (REsp n. 1.657.156), quais sejam: a) comprovagao, 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; b)
incapacidade financeira do paciente de arcar com o custo do medicamento prescrito; e
c) existéncia de registro do medicamento na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
Anvisa.

No caso, é incontroversa nos autos a existéncia de laudo fundamentado da
médica que assiste o menor (fls. 59-61), além de parecer técnico do NATJUS favoravel
a tese autoral (fls. 1.226-1.230), indicando a necessidade de fornecimento do farmaco,

a auséncia de opgdes disponiveis no SUS e a existéncia de evidéncias sobre a eficacia
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e seguranca do medicamento. Além disso, também foi confirmado pela referida nota
técnica que o medicamento Vosoritida (nome comercial Voxzogo) teve seu registro

aprovado pela Anvisa, em novembro de 2021:

Tecnologia: VALIDO

Conclusdo Justificada: Favoravel Conclusdo: CONSIDERANDO o
diagnéstico de acondroplasia por mutagdo do gene FGFR3, confirmado
através de exames genético e relatério medico acostados ao processo;
CONSIDERANDO a idade atual do paciente;

CONSIDERANDO que a medicagao teve seu registro aprovado pela
ANVISA em novembro de 2021;

CONSIDERANDO tratar-se de doenca genética com graves
comprometimentos funcionais, ortopédicos e neuroldgicos;
CONSIDERANDO que até a aprovagao do registro, pela Anvisa, da
medicacdo pleiteada, o tratamento da Acondroplasia era apenas de
suporte as complicacbes associadas;

CONSIDERANDO a evidéncia em literatura médica do beneficio e da
seguranga da Vosoritida em criangas com a doenga;

CONSIDERANDO evidéncias cientificas atuais mostrando eficacia da
medicacao para a finalidade proposta;

CONSIDERANDO os beneficios com ganhos de estatura e de qualidade
de vida demonstrado por estudo clinico;

CONSIDERANDO que o paciente se encaixa nos critérios de indicagao
do uso da medicacéo pleiteada;

CONCLUI-SE que HA REQUISITOS TECNICOS para o uso da
medicagao Vosoritida (Voxzogo) para o paciente em questao.
Recomenda-se que o paciente seja monitorado e avaliado regularmente
a cada 3-6 meses para verificar o peso corporal, o crescimento, o
desenvolvimento fisico e a resposta ao tratamento. O tratamento devera
ser interrompido se houver comprovacao de fechamento das epifises e
apos uma avaliagao clinica da velocidade de crescimento < 1,5 cm/ano.
Ha evidéncias cientificas? Sim (fl. 1.229).

Por outro lado, a incapacidade financeira para arcar com seu custo esta
evidenciada na concessao do beneficio da justica gratuita ao autor e o alto custo do
medicamento, estimado em R$ 2.104.645,76 (dois milhdes, cento e quatro mil,
seiscentos e quarenta e cinco reais e setenta e seis centavos), por ano.

Observa-se, ainda, que, embora a parte autora tenha solicitado ao Ministério
da Saude e a Secretaria de Saude de Alagoas o medicamento necessario para seu
tratamento, ndo obteve resposta administrativa (fl. 9).

Por fim, segundo consta da sentenca, o medicamento Voxzogo (Vosoritida)
ainda nao foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no

SUS - CONITEC (fl. 1.705).
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Assim, considerando a impossibilidade da parte autora de arcar com os
custos do medicamento Voxzogo (Vosoritida), necessario para tratar a Acondroplasia
(Nanismo), é juridicamente viavel sua disponibilizac&o pelo Poder Publico, garantindo-
Ihe o direito a vida, a saude e a assisténcia meédica, conforme previsto na Constituicao
Federal.

Como sugerido no laudo médico (fl. 66) e na nota técnica do NATJUS (fl.
1.229), o paciente devera sem monitorado e reavaliado a cada 3 meses, com
renovacgao periodica do relatério médico, para verificar a resposta ao tratamento, que
devera ser interrompido apds a confirmacdo de que n&o existe potencial de
crescimento adicional, indicado por uma velocidade de crescimento inferior a 1,5 cm
/ano e fechamento das placas de crescimento.

Em que pese a solidariedade existente entre os entes federados nas
demandas de fornecimento de medicamentos, o custeio do farmaco sera de
responsabilidade da UNIAO, como definido pelo Supremo Tribunal Federal, no Tema
1234 (item 3):

I — Custeio 3) As acgdes de fornecimento de medicamentos
incorporados ou ndo incorporados, que se inserirem na competéncia da
Justica Federal, serdo custeadas integralmente pela Unido, cabendo,
em caso de haver condenagdo supletiva dos Estados e do Distrito
Federal, o ressarcimento integral pela Unido, via repasses Fundo a
Fundo (FNS ao FES), na situacdo de ocorrer redirecionamento pela
impossibilidade de cumprimento por aquela, a ser implementado
mediante ato do Ministério da Saude, previamente pactuado em
instancia tripartite, no prazo de até 90 dias. 3.1) Figurando somente a
Unido no polo passivo, cabe ao magistrado, se necessario, promover a
inclusdo do Estado ou Municipio para possibilitar o cumprimento efetivo
da decisdo, o que nao importara em responsabilidade financeira nem
em 6nus de sucumbéncia, devendo ser realizado o ressarcimento pela

via acima indicada em caso de eventual custo financeiro ser arcado
pelos referidos entes.

Assim, merece ser mantida a decisdo ora agravada.

Isso posto, nego provimento ao recurso.

Documento eletronico VDA49649610 assinado eletronicamente nos termos do Art.1° 82° inciso Il da Lei 11.419/2006
Signatéario(a): JOSE AFRANIO VILELA Assinado em: 18/08/2025 17:15:48
Codigo de Controle do Documento: 1c12d7ad-688a-44d6-a938-f7b9d7a22722



SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA

TERMO DE JULGAMENTO
SEGUNDA TURMA
Agint no REsp 2.177.141 / AL

Numero Registro: 2024/0393838-0 PROCESSO ELETRONICO

Numero de Origem:
08140657520224058000 8140657520224058000

Sessao Virtual de 04/09/2025 a 10/09/2025
Relator do Agint

Exmo. Sr. Ministro AFRANIO VILELA

Presidente da Sessao

Exmo. Sr. Ministro AFRANIO VILELA

Secretario

Bela. VALERIA ALVIM DUSI

AUTUAGAO

RECORRENTE : L G C P D (MENOR)

RECORRENTE: ECP

ADVOGADA : ANAISA MARIA GIMENES BANHARA DOS SANTOS - SP495905
RECORRIDO : UNIAO

RECORRIDO : ESTADO DE ALAGOAS

ASSUNTO : DIREITO DA SAUDE - PUBLICA - FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS

AGRAVO INTERNO

AGRAVANTE : UNIAO

AGRAVADO : LGCPD(MENOR)

AGRAVADO : ECP

ADVOGADA : ANAISA MARIA GIMENES BANHARA DOS SANTOS - SP495905
INTERES. : ESTADO DE ALAGOAS

ADVOGADO : HELDER BRAGA ARRUDA JUNIOR - AL011935B
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A SEGUNDA TURMA do Superior Tribunal de Justica, em Sessao Virtual de
04/09/2025 a 10/09/2025, por unanimidade, decidiu negar provimento ao recurso, nos termos
do voto do Sr. Ministro Relator.

Os Srs. Ministros Francisco Falcado, Maria Thereza de Assis Moura, Marco Aurélio
Bellizze e Teodoro Silva Santos votaram com o Sr. Ministro Relator. Presidiu o julgamento o Sr.
Ministro Afranio Vilela.

Brasilia, 10 de setembro de 2025
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