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ACORDAO
Vistos, relatados e discutidos estes autos de Apelagdo Civel n°
1012751-37.2021.8.26.0011, da Comarca de Séo Paulo, em que ¢ apelante MARTHA
LIGIA LARA VERGARA, ¢ apelado SUL AMERICA COMPANHIA DE SEGURO
SAUDE.

ACORDAM, em sessdo permanente e virtual da 4* Camara de Direito Privado
do Tribunal de Justica de Sao Paulo, proferir a seguinte decisdo: Em julgamento
estendido, por maioria de votos, NEGARAM provimento ao recurso. Vencidos o relator
sorteado,que declara, e o 5° juiz. Acordao com o 2° juiz., de conformidade com o voto
do relator, que integra este acordao.

O julgamento teve a participagdio dos Desembargadores ALCIDES
LEOPOLDO, vencedor, FABIO QUADROS, vencido, MARCIA DALLA DEA
BARONE (Presidente), MAURICIO CAMPOS DA SILVA VELHO E VITOR
FREDERICO KUMPEL.

Sado Paulo, 12 de setembro de 2022.

ALCIDES LEOPOLDO
RELATOR DESIGNADO
Assinatura Eletronica
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Voto n° 26.520

Apelacao Civel n° 1012751-37.2021.8.26.0011
Comarca: Sao Paulo

Apelante: Martha Ligia Lara Vergara

Apelado: Sul América Companhia de Seguro Saude

EMENTA: PLANO DE SAUDE — Negativa de cobertura do
medicamento Aducanumab (Aduhelm), prescrito ao tratamento
de Alzheimer precoce da recorrente — Nao aprovagdo pela
ANVISA - Aplicagdo no tocante a obrigagdo das Operadoras
de Seguro e Plano de Saude, quanto ao fornecimento de
medicamentos, do Tema 990 do STJ, no sentido de que "as
operadoras de plano de saude ndo estdo obrigadas a fornecer
medicamento nao registrado pela ANVISA" — Polémica quanto
a eficiéncia do medicamento e sua aprovacdo pelo FDA —
Desobrigacao do fornecimento - Recurso desprovido.

Respeitado o entendimento e adotado o acurado
relatorio, peco vénia para apresentar divergéncia da sempre bem

fundamentada decisdo do I. Desembargador FABIO QUADROS.

Trata-se de apelacdo contra a r. sentenca que julgou
improcedente a ag¢do de obrigacdo de fazer negando a cobertura do
tratamento da autora com o medicamento Aducanumab (Aduhelm),
necessario ao tratamento de Alzheimer precoce da recorrente, que sustenta
a contrariedade da decisdo ao entendimento do STF de possibilidade da
concessao judicial de medicamento sem registro sanitario, em caso de mora

irrazoavel da ANVISA em apreciar o pedido de registro (prazo superior ao
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previsto na Lei n°13.411/2016), e que estdo presentes os requisitos para sua
concessdo: 1) a existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil
(salvo no caso de medicamentos Orfaos para doengas raras e ultrarraras):
consta o pedido de registro (fls. 23/24 — dos autos principais); 2) a
existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de
regulagdo no exterior: Registro na agencia ameérica
(https://www.fda.gov/drugs/postmarket-drug-safety-information-patients-

and-providers/aducanumab-marketed-aduhelm-information); e 3) a
inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil: Relatorio
Médico informa que o medicamento ¢ considerado como o primeiro na

classe de tratamento modificador (Doc. 29/31 — dos autos principais).

Nao se olvida com relagdo a obrigacao do Estado, no
fornecimento de medicamentos, o Tema 500 do STF cujas Teses ns.2 e 3
fixadas foram de que: "2. A auséncia de registro na ANVISA impede,
como regra geral, o fornecimento de medicamento por decisdo judicial. 3.
E possivel, excepcionalmente, a concessio judicial de medicamento sem
registro sanitario, em caso de mora irrazoavel da ANVISA em apreciar o
pedido (prazo superior ao 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 oOrfaos para
doencas raras e ultrarraras); (ii) a existéncia de registro do medicamento
em renomadas agéncias de regulagdo no exterior; e (iii) a inexisténcia de
substituto terapéutico com registro no Brasil. 4. As acdes que demandem
fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA deverao
necessariamente ser propostas em face da Unido", bem como o Tema 1161

do STF no sentido de que: "cabe ao Estado fornecer, em termos
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excepcionais, medicamento que, embora nao possua registro na ANVISA,
tem a sua importagdo autorizada pela agéncia de vigilancia sanitaria, desde
que comprovada a incapacidade econOmica do paciente, a
imprescindibilidade clinica do tratamento, e a impossibilidade de
substituicdo por outro similar constante das listas oficiais de dispensagdao

de medicamentos e os protocolos de intervencao terapéutica do SUS".

Porém, no tocante a obrigagdo das Operadoras de
Seguro ¢ Plano de Satde prevalece o disposto no Tema 990 do STJ, de
que "as operadoras de plano de saide niao estdo obrigadas a fornecer

medicamento nao registrado pela ANVISA".

Nao fosse isso, consoante verifica-se na Internet, a
expectativa inicial em relagdo ao medicamento quanto a sua eficacia, que
levou a rapida liberagdo pela FDA, ndo se confirmou, destacando as

seguintes observacdes:

https://www.infovital.com.br/noticias/aduhelm-
medicamento-contra-alzheimer-fracassa-ceo-de-
farmaceutica-deixara-cargo

Expectativa para o Aduhelm era que ele conseguisse
impedir a progressdo do Alzheimer, porém, os estudos
até entdo apresentados pela Biogen ndo foram
suficientes para comprovar a eficdcia e manter o
medicamento

A farmacéutica Biogen anunciou recentemente que a
comercializacdo do medicamento Aduhelm (ou
Aducanumab) -  desenvolvido inicialmente para
impedir a progressdo do Alzheimer - , sera suspensa
nos Estados Unidos, ap06s novas restricoes e
comprovagdes cientificas que apontaram ndo s6 a falta
de eficacia, quanto os riscos do uso do medicamento.
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A saida do CEO Michel Vounatsos, atual CEO da
farmacéutica, também foi anunciada.

O pedido de demissdao do CEO da Biogen também ¢
uma consequéncia do fracasso do medicamento contra
o Alzheimer. O Aduhelm era comercializado desde
junho do ano passado, quando Food and Drug
Administration (FDA), orgao estadunidense
semelhante & Anvisa, permitiu o uso do remédio
Aduhelm para o tratamento contra esse tipo de
demeéncia.

De acordo com a farmacéutica, a expectativa para o
medicamento Aduhelm era que ele conseguisse
impedir a progressao do Alzheimer, reduzindo os
niveis da proteina beta-amiloide no cérebro - atrelada
a doenca - , e ainda trouxesse bilhdes de dolares
anualmente para a empresa.

No entanto, a mesma decisdo do FDA, que trouxe
inicialmente esperanga a muitas pessoas, também
gerou muitas reagdes controversas, até de outros
orgaos reguladores na Europa e no Japao, uma vez que
os estudos até entdo apresentados pela Biogen ndo
mostraram, em geral, seguranga contra os efeitos
colaterais do medicamento e uma real melhora clinica
nos adultos ligada a reducdo dos niveis de beta-
amiloide.

Além disso, a propria Biogen reconheceu que, entre os
efeitos colaterais do uso do medicamento estavam:
inchago tempordrio em areas do cérebro e sangramento
em decorréncia do inchago. Outros efeitos colaterais ja
registrados foram dor de cabecga, confusdo, tontura,
alteragdes na visao e nauseas.

Existem inimeros artigos relatando a polémica
aprovacao do medicamento pela FDA e a ndo confirmagdo das esperangas
quanto ao combate das causas da doenga, como em

https://super.abril.com.br/saude/o-enigma-do-alzheimer/.
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Assim, deve ser mantida a r. sentenga por seus

judiciosos fundamentos.

Pelo exposto, NEGA-SE PROVIMENTO a apelacao,
majorando-se em 2% os honorarios advocaticios recursais, nos termos do

art. 85, § 11, do CPC/2015, revogando-se a liminar deferida.

ALCIDES LEOPOLDO
Relator Designado
Assinatura Eletronica
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Voto n° 46.422

Apelagiio Civel n° 1012751-37.2021.8.26.0011

Comarca: Sao Paulo

Apelante: MARTHA LIGIA LARA VERGARA

Apelada: SUL AMERICA COMPANHIA DE SEGURO SAUDE

DECLARACAO DE VOTO VENCIDO

Ouso divergir, com todo o respeito, da douta
maioria.

Trata-se de acdo de obrigacdao de fazer com
pedido de tutela de urgéncia, advinda de plano de satde interposta por
MARTHA LiGIA LARA VERGARA em face de SUL AMERICA
COMPANHIA DE SEGURO SAUDE julgada improcedente pela
r.sentenca de fls. 298/301 condenando a autora ao pagamento das custas,
despesas processuais € honorarios advocaticios da ré, arbitrados em 10%
(dez por cento) do valor da causa.

A vencida apelou pleiteando a autorizacdo e
custeio definitivamente do tratamento a ela indicado pela equipe médica,
bem como com a integralidade dos custos associados ao referido
tratamento com o medicamento Aducanumab (Aduhelm) na dose prescrita
que poderd ser ajustada ao longo do tratamento, invertendo-se os Onus
sucumbenciais (fls. 304/322). Recurso preparado (fls. 323/324),
respondido (fls. 338/345) e admitido.

E o relatorio.

A 1. sentenga merece modificagao.
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Sendo vejamos.

A autora interpds a presente agdo alegando
que ¢ beneficiaria de plano de satde operado pela ré, ocorrendo negativa
por parte dela quanto a cobertura do tratamento com o medicamento
Aducanumab (Aduhelm), necessario ao tratamento de Alzheimer precoce
da requerente. Afirma que a negativa ndo pode prevalecer, conforme
Stimula 102 do Eg. TJSP. Pondera que o medicamento ja foi aprovado pelo
FDA, dos EUA, ¢ a sua liberacdo no Brasil encontra-se em andamento
perante a ANVISA, ndo sendo possivel aguardar a aprovag¢do em face da
indicacdo médica para o tratamento. Acrescenta que nao possui condigdes
de arcar com o tratamento de forma particular, em face de seu elevado
valor, de R$224.079,86. Defende a aplicagdio do CDC e requereu a
concessao da tutela de urgéncia para obrigar a ré a fornecer o
medicamento, em 24 horas, sob pena de multa, e ao final a procedéncia da
acdo para condenar a requerida a custear definitivamente o tratamento
indicado a autora, com o medicamento Aducanumab (Aduhelm), na dose
prescrita, que poderd ser ajustada ao longo do tratamento, ou,
alternativamente, para condenar a ré ao reembolso dos valores despendidos
pela requerente caso necessite adquirir o medicamento por omissdo da
requerida, além da condenacdo desta no pagamento das verbas

sucumbenciais.

Toda a farta documentacdo da conta da
situacdo da autora e da necessidade do tratamento proposto.

Por outro lado, a clausula contratual que
veda de cobertura os medicamentos importados ¢ abusiva, visto que viola

os principios da boa-fé objetiva e da fun¢ao social do contrato (CC, art.
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421), colocando o paciente em desvantagem, pois lhe retira a chance de
sobrevida digna face a impossibilidade de pagamento do medicamento de
que necessita, cuja moléstia estd incluida na cobertura.

De outra parte, o rol da ANS ou Anvisa ¢
exemplificativo, de modo que, havendo expressa indicagdo médica para a
realizagdo do tratamento de que necessita a autora, revela-se abusiva a
negativa de cobertura de custeio do tratamento, sob o argumento de que
nao ha previsdo no rol de procedimentos da ANS, entendimento este

consubstanciado na Siimula 102 do E. Tribunal de Justica de Sao Paulo.

Nao se olvide, que se trata de contrato de
adesdo, em que as clausulas sdo previamente estabelecidas e, portanto, a

interpretacdo deve ser sempre de forma mais favoravel ao aderente.

Assim ¢ que, diante da necessidade e o
quadro de saude da paciente, além do avango da medicina e ainda, por se
cuidar de procedimento amplamente difundido pela classe médica, faz-se
necessario acolher-se o que constantemente tem sido decidido pelos
tribunais: “O plano de saude pode estabelecer quais doengas estdo sendo
cobertas, mas ndo que tipo de tratamento serd alcang¢ado para a
respectiva cura. Se a patologia esta coberta, no caso, o cancer, é invidavel
vedar a quimioterapia pelo simples fato de ser esta uma das alternativas
possiveis para a cura da doeng¢a. A abusividade da clausula reside
exatamente nesse preciso aspecto, qual seja, ndo pode o paciente, em
razdo da clausula limitativa, ser impedido de receber tratamento com o
método mais moderno disponivel no momento em que instalada a doenga
coberta” (Resp. 668.216 SP, Ministro CARLOS ALBERTO MENEZES
DIREITO).
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Nao se perca de vista que a ré nao pode
querer determinar qual o melhor tratamento para o caso dos associados. Tal
critério ¢ médico, ndo ficando na disponibilidade seja do associado, seja da
empresa de saude.

Portanto, sendo indicada a realizacao do
procedimento médico mais moderno, ndo ha como negar o acesso dele ao

paciente.

Anote-se que qualquer restricdio a
procedimento considerado inafastdvel para o tratamento de moléstia
coberta pelo plano de saude ¢ de ser considerada nula de pleno direito,
porquanto coloca o consumidor em situagdo de iniqiiidade, sem embargo
de que, por via transversa, suprime um direito que lhe assiste.

De qualquer forma, a Simula 102 aprovada
pelo Colendo Orgdo Especial do Tribunal de Justica de Sdo Paulo:
“Havendo expressa indicagdo médica, ¢ abusiva a negativa de cobertura
de custeio de tratamento sob o argumento da sua natureza experimental ou
por ndo estar previsto no rol de procedimentos da ANS.”

Por fim e o mais importante, mesmo se
olvidarmos toda a argumentagdo acima citada, ainda assim, a necessidade
de fornecimento do farmaco ¢ medida que se impde, diante do principal
fato destes autos, qual seja, o medicamento indicado € o primeiro existente
na atual condi¢do clinica da paciente na tentativa de impedir a progressao
da doenga que vem afetando severamente a vida de tantas pessoas e,
portanto, € o inico medicamento que pode vir a dar uma esperanga de vida
com qualidade.

E preciso esclarecer que a ré so6 foi pedido
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este medicamento, ndo lhe sendo exigido outros tratamentos a substituir o
pedido.

Ora, se a r¢ ndo pode ajudar a autora no
momento em que precisa, até por uma questao de salvar sua vida, entdo
ndo estd ela dando cumprimento a sua finalidade mais intrinseca, mesmo
recebendo a contraprestacao, situagdo esta que nao se afigura justa.

Dessa forma, fica modificada a sentenca para
obrigar a ré a fornecer o medicamento pleiteado sob pena de multa diéria
de R$ 1.000,00 (mil Reais), condenando-a, ainda, a arcar com a
sucumbéncia integral, e honorarios recursais que agora ficam arbitrados em
15% sobre o valor da causa, ja observado o artigo 85, § 11, do Codigo de
Processo Civil.

Ante o exposto, pelo meu voto, dou

provimento ao recurso.

FABIO QUADROS

Relator Vencido
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