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EXCELENTiISSIMO SENHOR DOUTOR JUIZ DA 6* VARA FEDERAL DE PORTO
ALEGRE - SECAO JUDICIARIA DO RIO GRANDE DO SUL

PEDIDO DE ANTECIPACAO

DOS EFEITOS DA TUTELA

Processo N°2009.71.00.009143-8

A DEFENSORIA PUBLICA DA UNIAO, por sua agente signataria, vem, perante
Vossa Exceléncia, nos autos da presente Acao Civil Publica em epigrafe, dizer e requerer o
que segue.

Trata-se de presente Ac¢do Civil Publica na qual se busca, desde 30/03/2009, a
obtengdo de provimento jurisdicional que determine aos réus a disponibilizagdo das
tecnologias para tratamento de cancer de mama e linfoma nao-hodgkin, em todo o Estado do
Rio Grande do Sul, quais sejam: TRASTUZUMABE E RITUXIMABE.

Estes medicamentos estdo sendo disponibilizados pela ACP somente aos pacientes
residentes em Porto Alegre, por conta de decisdo proferida no Agravo de Instrumento
interposto pela Defensoria Publica da Unido (n® 2009.04.00.027992-7/RS), conforme decisao
em anexo e também constante neste processo. Quanto aos residentes em outras localidades,
ainda que fagam tratamento nos CACONs de Porto Alegre, a Defensoria Publica da Unido
vem ajuizando acdes individuais, trazendo real demora, em virtude do cumprimento
diferenciado das decisdes que antecipam os efeitos da tutela. Ademais, nas demais localidades
do Estado, as agdes sdo ajuizadas pela Defensoria Publica do Estado (onde ainda nao hé sede
da DPU), ou por advogados particulares.
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O presente feito encontrava-se em tramitagdo no Centro Judicidrio de Solucdo de
Conflitos e Cidadania - CEJUSCON, tendo em vista ter sido visualizado por Vossa
Exceléncia a possibilidade de solugdo amigavel do conflito.

Conforme se depreende das pecas constantes do presente processo, foram realizados
diversos atos processuais com tal intuito, dentre os principais, a realizacdo de uma audiéncia
publica para a “defini¢ao, em comum acordo entre as partes, do melhor encaminhamento para
a solugdo do processo, tendo em vista a complexidade da matéria em discussao nos autos,
envolvendo questdes de alta indagacdo na 4rea de oncologia e hematologia, e a amplitude da
repercussdo dos pedidos formulados nesta agdo em relagcdo aos protocolos oficiais sobre o
tratamento do cancer de mama e linfoma nao-hodgkin™ (fls. 2331/2335).

Na data de 14-09-2011 foi realizada a referida audiéncia publica (dudio e video a fl.
2337), oportunidade em que expuseram suas razdes o Ministério da Saude, na pessoa da
Coordenadora-Geral de Média e Alta Complexidade do Departamento de Atengdo
Especializada, Dra. Maria Inez Gadelha, assim como de varios médicos oncologistas, que
defenderam de forma contundente a necessidade de dispensacio dos medicamentos pelo
SUS.

Na referida audiéncia publica, como encaminhamento, foi constituida uma Comissao
Técnica, composta por representantes do Ministério da Satde e por alguns especialistas dos
CACONSs do Rio Grande do Sul, a fim de que fossem analisados os pontos de convergéncia
sobre os casos que seriam aptos a disponibilizacdo dos medicamentos.

Foi realizada a referida reunido em 20-01-2012 (fl. 2561), com alguns membros da
Comissao, tendo sido relatado pelos representantes do Ministério da Saude, Drs. Clarice
Petramale e Dr. Sandro Martins, que a incorporacio do trastuzumabe j& estava sob a
analise pela Comissdao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, da
qual inclusive, fazem parte. Foi ressaltado na reunido, pelos médicos oncologistas Dra.
Daniela Rosa e Dr. Alexei Peter dos Santos, que a prevaléncia de cancer de mama ¢ alta no
Brasil, com valores maiores para o Rio Grande do Sul e com o triplo de prevaléncia
nacional para Porto Alegre. Foi esclarecido que a Sociedade Brasileira de Oncologia
aprova o uso de trastuzumabe para pacientes com cincer de mama HER2-positivo.

Em razao de que a incorporacao ficaria em analise pela CONITEC, o processo ficou
no aguardo das conclusodes da referida Comissao.
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Em 26/07/2012, foram publicadas, enfim, as Portarias SCTIE-MS n°s 18 ¢ 19, de
25/07/2012 “tornando publica a decisdo de incorporar o medicamento trastuzumabe no
Sistema Unico de Saude (SUS), para tratamento de cancer de mama” totalmente avancado e
em estagio inicial (copia das portarias em anexo), noticia que foi comemorada por todos os
pacientes, familiares, médicos e demais profissionais da saide que vivenciam as dificuldades
do tratamento do cancer de mama.

Como consta das Portarias, os técnicos do Ministério da Satde terdo o prazo de 180
dias para efetivar a oferta aos usudrios do SUS, muito embora tenha determinado o
preenchimento de certas condicionantes para tanto (reducdo do prego, disponibilizagdo por
parte do fabricante, de apresentagdes de 60mg e de 150mg do medicamento, dentre outas).

Nao obstante a feliz noticia de incorporacdo do trastuzumabe pelo Ministério da
Sautde, nos casos de ciancer de mama e estagio avangado e inicial, observa-se no Relatorio de
Recomendagdo da Comissdo Fiscal de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (em anexo) que
nio foi contemplada a utilizacio da tecnologia para os casos de cincer de mama
metastaticos.

Diante do que até aqui foi relatado, percebe-se que:
a) As Portarias do Ministério da Saude ndo contemplam pacientes com metastase;

b) As Portarias estabelecem “condicionantes” a (futura e incerta) incorporacdo do
medicamento ao SUS, condicionantes estas que devem ser acompanhadas na
presente acao.

Em face da exclusdao dos casos de cancer metastatico, a Defensoria Publica da Unido
solicitou a médica oncologista, Pds-doutora Daniela Rosa, laudo médico sobre o uso do
transtuzumabe no cancer de mama metastatico, o qual se junta em anexo, tendo a mesma
referido o seguinte:

“Aproximadamente 25% das pacientes com cancer de mama apresentam tumores
com superexpressdo do HER-2, uma proteina transmembrana cuja superexpressdo esta
associada a maior agressividade do cancer de mama. O trastuzumabe, um anticorpo
monoclonal humanizado que se liga ao receptor HER2, mostrou-se efetivo quando
administrado em monoterapia em 21% dos casos de pacientes com cancer de mama
metastatico. Um estudo prospectivo randomizado mostrou que a associagdo de
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trastuzumabe com quimioterapia aumenta a resposta tumoral e a sobrevida global quando
comparado ao uso de quimioterapia apenas

Uma metanalise de 8 estudos prospectivos incluindo 1848 pacientes mostrou que
a associagdo de trastuzumabe a agentes quimioterapicos ou ao bloqueio hormonal no
tratamento do céncer de mama metastatico foi benéfica. No grupo de pacientes que
recebeu trastuzumabe, houve redugao de 22% no risco de morte, aumento de 37% na
sobrevida livre de progressdo, aumento de 44% no tempo para progressao do cédncer
de mama e aumento de 67% na taxa de resposta global com o tratamento. Houve mais
respostas completes e respostas parciais no grupo que recebeu bloqueio do HER2, enquanto
no grupo que recebeu apenas quimioterapia ou bloqueio hormonal (sem associagdo de
bloqueio do HERZ2), houve mais casos de progressdo da doenga. O efeito benéfico do
trastuzumabe ocorreu independentemente do tipo de quimioterapia ou de bloqueio hormonal
utilizado.

Desta forma, torna-se mandatéria a associacdo de bloqueio HER2 aos
agentes quimioterapicos e bloqueadores hormonais utilizados no tratamento do cancer
de mama HER2-positivo metastatico.” (grifei)

Vale ainda ressaltar que a Defensoria Publica da Unido ajuizou acdo idéntica em Santa
Catarina, sob o n° 2009.72.00.011736-3, cujo laudo trata do assunto, o qual se junta em
anexo, em cuja a¢do foi proferida sentenca, em que foi deferida a antecipagdo de tutela, nos
seguintes termos:

ANTE O EXPOSTO:

A) ACOLHO o pedido de antecipacdo dos efeitos da tutela. Por conseguinte,
DETERMINO aos réus que comecem a tratar, com o farmaco Trastuzumabe, as
mulheres residentes em Santa Catarina, ja acometidas ou que venham a ser
acometidas por cancer de mama metastatico, que apresentem ou venham a
apresentar, tumor(es) maior(es) do que 1,0 cm, com superexpressdo do receptor
HER2, incluindo-as em programa no qual deverdo ser mantidas enquanto
necessitarem do medicamento/tratamento. Para esse fim: (...) - destacamos.

Portanto, na ACP proposta na Justica Federal catarinense restou demonstrada a
eficacia do farmaco para pacientes com metastase.

Além disso, observa-se que as portarias estabelecem “condicionantes” a
incorporacdo, cuja legitimidade deve ser acompanhada na presente ac¢do civil publica, a fim
de se averiguar se estas exigéncias ndo culminardo na negativa do medicamento para
pacientes que dele precisam, ndo obstante ndo seja atendida uma ou algumas dessas
condicionantes.
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Em relacdo ao medicamento RITUXIMABE, também objeto da presente agdo, ha
que se destacar que o mesmo foi incorporado pelo SUS para o tratamento do linfoma nao-
hodgkin Difuso de Grandes Células B — 1? linha, no entanto, para o tratamento de linfoma
nao-hodgkin Folicular, ndo ha dispensacao.

Por oportuno, junta-se laudo médico juntado ao processo 50457868720114047100 que
bem explicita a importancia do referido medicamento no tratamento de linfoma nao-hodgkin
Folicular. Convém, pela relevancia do tema, transcrever trecho do referido laudo (fl. 1,
quesito 2):

“Ha farta evidéncia cientifica, principalmente dos estudos PRIMA, EORTC 20981, ECOG
1496 e SAKK 35/98, de que o tratamento quimioterapico (QTx) associando R propicia as

maiores chances de cura, menor chance de progressao da doenca e melhor qualidade

de vida (QOL) para os pacientes com linfoma ndo-Hodgkin folicular (LNHF)” (grifou-se).

Convém ainda transcrever (fl. 3 quesito 12):

“Por tudo exposto acima, ndo ha dividas de que o uso de R, melhora as chances de
resposta tumoral, de sobrevida geral ou livre de progressdo e a QOL dos pacientes com
LNHL como bem tem sido demonstrado pelos varios trabalhos cientificos. Considerando-se o
unitermo Rituximab existem 9.040 artigos relatados. Destes, 925 sdo referentes aos
unitermos rituximab e LNH exclusivamente, e.g.; as referéncias abaixo que claramente
corroboram estes beneficios). Além disso, R esta adotado como tratamento padrdo em
centros europeus e norte americanos. Este tipo de tratamento é recomendado também pelas
sociedades médicas brasileiras e faz parte do consenso de tratamento oncolégico da
Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica e consta dos anticorpos monoclonais registrados
pela ANVISA, sendo usados para os pacientes privados ou de outros planos de saltde, mas
ndo pelo SUS (OUT2). “também ¢é importante de se notar que o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do SUS nédo tem sido atualizado para tratamentos oncolégicos nos ultimos 10
anos. Assim, considerando o rapido avango cientifico nestes 10 anos, ndo se deve ou ndo é
ético considera-lo como pardmetro de referéncia de indicagcdo terapéutica. Em outras
palavras, a Europa inteira, a América do Norte e o consenso brasileiro ja definiram R-QTx
como padréo ha muito tempo.”

Por conseguinte, imperioso informar a Vossa Exceléncia que também foi proferida
sentenca em Acdo Civil Publica, promovida pelo Ministério Publico Federal, no Estado de
Santa Catarina, ACP n° 2007.72.00008189-0, julgando procedente o pedido para que, naquele
Estado, fosse garantido o fornecimento do medicamento aos portadores de linfoma nao-
hodgkin Folicular. Junta-se a decisdo em anexo para melhor compreensdo do tema.
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Sendo assim, mostra-se imperiosa a disponibilizacdo pelo SUS, no tratamento do
linfoma ndo-hodgkin Folicular do medicamento RITUXIMABE.

I - DO PEDIDO DE ANTECIPACAO DOS EFEITOS DA TUTELA — EXTENSAO
DOS EFEITOS

Considerando os argumentos acima referidos, notadamente frente a nova situagdo
fatica oriunda do reconhecimento pelo Ministério da Saiude acerca da necessidade de
incorpora¢dao no SUS do TRASTUZUMABE para o tratamento de cancer de mama, por meio
das Portarias SCTIE-MS n°s 18 e 19, de 25/07/2012 (publicadas em 26/07/2012), mas que tal
s0 ocorrera apds 180 (cento e oitenta) dias da publicagdao das Portarias, e se preenchidas as
condicionantes;

Considerando que a decisdo proferida no Agravo de Instrumento n°
2009.04.00.027992-7/RS garante o fornecimento dos medicamentos (trastuzumabe e
rituximabe) apenas aos assistidos da Defensoria Publica da Unido residentes em Porto
Alegre;

Considerando o elevado nimero de acdes individuais ajuizadas pela Defensoria
Publica da Unido, pela Defensoria Publica do Estado (nas localidades onde ainda nao ha sede
da DPU), e por advogados particulares em todo o Estado do Rio Grande do Sul, com o intuito
de obter provimento jurisdicional em antecipacdo dos efeitos da tutela para o fornecimento
dos medicamentos aos nao-residentes em Porto Alegre;

Considerando tratar-se de demanda de saude, em que se busca garantir a cura, a menor
chance de progressao da doenga e/ou melhora da qualidade de vida (o que se comprova pelos
laudos médicos anexados) de centenas de pacientes portadores de cancer de mama e linfoma
nao-hodgkin Folicular, os quais necessitam de tratamento imediato;

Considerando que a demora no provimento jurisdicional definitivo evidentemente
acarretara sérios prejuizos a vida dos destinatarios da presente A¢ao Civil Publica;
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REQUER A DEFENSORIA PUBLICA DA UNIAO:

Por razdes de equidade entre os pacientes do Estado do Rio Grande do Sul, A
ANTECIPACAO DOS EFEITOS DA TUTELA, a fim de que seja garantido o
fornecimento do TRASTUZUMABE e do RITUXIMABE a todos os pacientes do Estado do
Rio Grande do Sul, portadores de cancer de mama e linfoma nao-hodgkin Folicular,
respectivamente, vinculados ao Sistema Unico de Saude, aos quais forem prescrito o
tratamento com estes medicamentos.

Termos em que se espera e confia DEFERIMENTO.
Porto Alegre, 27 de setembro de 2012.

Fernanda Hahn
Defensora Publica Federal



