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ASSUNTO: andlise do Medicamento Palivizumabe para prevencao de infecgao pelo
Virus Sincicial Respiratério

RELATORIO

Senhor Consultor Juridico,

EMENTA: MEDICAMENTO
PALIVIZUMABE. INFECCAO PELO VIRUS
SINCICIAL ~ RESPIATORIO.  ANALISE
CIENTIFICA DO MEDICAMENTO. FALTA
DE INTERESSE DE AGIR. Estados de
Minas Gerais, Rio de janeiro, 5Sao
Paulo, Santa Catarina e Rio Grande do
Sul e no Municipio de Goiania. ANALISE
PELA COMISSAO NACIONAL DE
INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS NO
SUS - CONITEC/SUS. PARAMETROS
INSTRUTORIOS NECESSARIOS PARA AS
ACOES JUDICIAIS DE SAUDE.

O presente parecer tem por objetivo precipuo fornecer

elementos técnicos para subsidiar a defesa da Unido em processos judiciais em

que se postula a incorporacdo do medicamento PALIVIZUMABE para prevencao

de infeccao pelo Virus Sincicial Respiratério; a elaboracado de diretrizes terapéuticas para
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o uso do referido medicamento; e a aquisicao e entrega do medicamento pela
Unido para efetiva disponibilizacdo a populacéo pelas Secretarias Estaduais de
Salde.

Pretende-se, ainda, que as informacdes técnicas ora
consolidadas e juridicamente analisadas possam orientar a atuacéo das
Procuradorias na defesa da Unidao em acoOes coletivas ou individuais, em curso ou
futuramente ajuizadas, que busquem compelir o Poder PUblico ao fornecimento
de PALIVIZUMABE para prevencao de infeccdo pelo Virus Sincicial Respiratério.

Ainda sim, espera-se munir as mais diversas instituicdes como,
por exemplo, Poder Judiciario, Ministério Publico e Defensoria Publica, todas
diretamente envolvidas no fen6meno da “judicializacdo da salde”, com o
conhecimento necesséario para assegurar que, no desempenho das respectivas
atribuicdes, tenham uma atuacdo consciente, critica e, sobretudo, voltada para o
fortalecimento e aperfeicoamento do Sistema Unico de Sadde, em cumprimento
aos comandos constitucionais.

E o0 breve relatério.

FUNDAMENTACAO

CONSIDERAGOES PRELIMINARES

A andlise de decisbes judiciais provenientes de todo o pais,
empreendida diariamente por esta Consultoria Juridica, érgdo da Advocacia-Geral
da Unido, permite observar que a intervencao do Poder Judicidrio em matéria de

a“

salide, na maioria dos casos, parte de premissa equivocada, qual seja: “a ndo-

PARECER N¢ 816/2012-AGU/CONJUR-MS/GFA



ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA SAUDE

disponibilizacdo de determinada tecnologia em saude’ pelo Sistema Unico de
Sadde significa a omissdo (ou ao menos deficiéncia) da politica publica”.

Legitima-se, assim, a atuacdo do Poder Judiciario para tornar
efetivos os preceitos constitucionais e, por conseguinte, assegurar ao individuo,
ou até mesmo a coletividade, a concretizacdo do direito a salde.

O resultado pode ser (e ndo raro, é) desastroso.

As decisbes judiciais geralmente ofendem a universalidade e a
equidade que devem reger o atendimento pelo Sistema Unico de Sadde. O
atendimento especial e privilegiado agueles gue tém acessos a justica aumenta
ainda mais as iniguidades sociais subjacentes ao sistema.

Os custos decorrentes das decisdes judiciais sdo incompativeis
com o0Ss recursos orcamentdrios e, guando globalmente considerados,
demonstram claramente que as decisdes judiciais ddo azo a uma grave
distorcao: parte consideravel dos recursos é destinada ao atendimento de
parcela minima da populacao.

E mais importante: do ponto de vista econémico e técnico-
cientifico, as decisbes judiciais importam em opcdes alocativas questionaveis e
cujos beneficios para a saide sao duvidosos.

O texto constitucional exige uma Administracdo Publica
responsavel e comprometida com os resultados. Em suma: uma Administracdo
Pablica eficiente!

' De acordo com art. 19, inc. IV, do Decreto n. 7.646/2011, de 21.12.2011, tecnologias em saude séo
medicamentos, produtos e procedimentos por meio dos quais a atengéo e os cuidados com a salde devam ser
prestados a populagdo, tais como vacinas, produtos para diagnostico de uso in vitro, equipamentos,
procedimentos técnicos, sistemas organizacionais, informacionais, educacionais e de suporte, programas e
protocolos assistenciais.
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Nesse contexto, o Sistema Unico de Salde - SUS deve observar
critérios objetivos para a disponibilizacdo de novas tecnologias a populacdo. Isso
porque, além de ser uma exigéncia constitucional o emprego racional dos

recursos publicos?, o Estado é responsavel pela seguranca e qualidade dos
servicos prestados.

Em outras palavras, a obrigacdo as prestacdes de salde
atribuida ao Estado coexiste com o dever, desse mesmo Estado, de abster-se
daquelas prestacdes que possam se revelar danosas a populacdo. O Estado esta
obrigado a evitar o risco de doenca e outros agravos e/ou impedir gue outros o

provoguem.

justamente por esse motivo, reconhecendo a falibilidade e a
fragilidade da “medicina baseada na autoridade”, vez que notoriamente
suscetivel a viés® / 4, o Ministério da Salde adota, desde 2003, a medicina
baseada em evidéncias® para nortear as decisdes de salde no ambito do SUS,
seguindo orientacdo da Organizacdo Mundial de Satde.

2 Apenas para ilustrar, podem ser citados aqui os principios da moralidade, impessoalidade e eficiéncia que regem
a Administragdo Publica (art. 37, caput, da Constituicao Federal).

® Viés é toda e qualquer influéncia externa advinda, por exemplo, de interesse econdmico, tradicdo, crencas
pessoais, assédio dos laboratérios farmacéuticos, publicagdes tendenciosas (geralmente patrocinadas pelos
laboratérios farmacéuticos) capaz de incutir no profissional de salde a convicgdo de que determinada conduta é
benéfica e recomendavel, apesar de tal conclusdo néo estar devidamente demonstrada por estudos cientificos de
qualidade metodoldgica.

* “Nas décadas passadas, a Iégica na inclusdo de novas tecnologias no pais, quer seja no momento do seu
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) ou entre os gestores das trés esferas governamentais,
era uma resposta reativa as pressées de mercado ou de demanda pelos consumidores”. (Avaliagdo Econémica em
Saude: Desafios para gestdo no Sistema Unico de Salde, Séria A. Normas e Manuais Técnicos, Brasilia/DF:
Editora do Ministério da Saude, 2008, p. 17).

3 A medicina baseada em evidéncias (MBE) “é um movimento médico que se baseia na aplicagdo da metodologia
cientifica a toda pratica médica, especialmente aquelas tradicionalmente estabelecidas e que ainda ndo foram
submetidas a uma andlise critica sistematica e cientifica”. Pratica Clinica associada a Medicina Baseada em
Evidéncias. Parecer Técnico elaborado pelo Dr. Sérgio Renato Pais Costa, Titular Especialista em Cancerologia
(Sociedade Brasileira de Cancerologia), Doutorado e Mestrado em Medicina pela Universidade Federal de Sao
Paulo, Consultor Técnico do Ministério da Saude.
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A incorporacao de uma tecnologia em salde ao SUS pressupse
a avalicdo da tecnologia em salde e a avaliacdo econémica em salde®. Tais
estudos buscam, sobretudo, responder as seguintes indagacdes:

A intervencdo/acdo em salde:

- é segura, eficaz e efetiva?

- qual a sua disponibilidade e factibilidade?

- qual o custo?

- como se compara com as alternativas disponiveis?

As duas primeiras guestdes sao respondidas pela avaliacao da
tecnologia em salde, conforme critérios propostos pela medicina baseada em
evidéncias. As duas U(ltimas perguntas sdo objeto das anélises econdmicas
aplicadas a saude.

A avaliacdo da tecnologia em salde verifica se novas
tecnologias sdo seguras, eficazes e efetivas. A avaliacao econdmica em saulde,
por sua vez, investiga se o beneficio conferido pela nova tecnologia em salde
estd em proporcdo razodvel com o custo que adiciona ao sistema. Por oportuno
confira:

O novo paradigma da pratica sanitaria cada vez mais preconiza

a adocdo de conceitos de Medicina Baseada em Evidéncias para

bup avaliagdo de tecnologias em saude é uma forma sistemdtica de sintetizar evidéncia cientifica e a perspectiva
de diferentes atores sobre os aspectos decorrentes da incorporagdo de tecnologias. Assim as decisées, tendo por
base uma avaliagdo prévia, tém como vantagem a explicitacdo dos critérios de decisdo e a possibilidade de
participagcdo da sociedade. (...) A contengdo de gastos implica a necessidade de se avaliar os custos decorrentes
do uso das tecnologias. Por outro lado, a difusao e a utilizagdo de tecnologias sem a adequada avaliagdo tiveram,
em muitos casos, consequéncias adversas graves e amplamente reconhecidas tais como: malformagdo congénita
por uso de talidomida durante a gravidez, fibroplasia retrolental decorrente de hiperoxigenagao de incubadora, etc.
(LAMBERT, 1978).” Avaliagéo de Tecnologias em Saude: Ferramentas para a gestdo do SUS, Séria A. Normas e
Manuais Técnicos, Brasilia/DF: Editora do Ministério da Saude, 2009, p. 12/13).
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a tomada de decisdao. Embora o processc decisério seja
complexo e indmeros fatores técnicos, politicos, sociais,
culturais e éticos estejam envolvidos, é unanime e crescente o
emprego de evidéncias clinico-epidemioldgicas para auxiliar no
processo de decisdo. Estabelecer se uma nova terapia é eficaz e
efetiva depende da existéncia de comprovacdo adequada
conduzida sob determinados padrdes metodoldgicos. Entretanto,
estabelecer a efetividade é apenas um dos componentes do
processo decisério sobre acdes no sistema de atencao a salde.
E de conhecimento que os recursos financeiros no setor sdo
findéveis; a alocacdo de verbas no setor Salde em termos
relativos ndo teve incrementos significativos nos Gltimos anos,
embora as necessidades e demandas crescam
exponencialmente. Desde modo, na maioria das vezes, o©
emprego de recursos em uma nova tecnologia significa restricéo
de recursos de outra area.’

O Poder judiciario ndo pode permanecer alheio as conciusdes
desses estudos. Os elementos técnicos subsidiam a tomada de decisbes em
salde e, portanto, devem ser considerados pelo Poder Judicidrio no intuito de
obter a racionalidade das decisbes judiciais.

UMA ANALISE NECESSARIA: seguranca® biolégica, eficicia® terapéutica,
efetividade!® e custo-efetividade!! do medicamento PALIVIZUAMBE (SYNAGIS) para
prevencao da infeccdo pelo Virus Sincicial Respiratério

! Avaliagdo Econdmica em Saude: Desafios para gestdo no Sistema Unico de Satde, Séria A. Normas e Manuais
Técnicos, Brasilia/DF: Editora do Ministério da Saude, 2008, p. 7.

8 Seguranca é “risco aceitavel em uma situagdo especifica’. (Avaliagao de Tecnologias em Saude: Ferramentas
para a gestao do SUS, Séria A. Normas e Manuais Técnicos, Brasilia/DF: Editora do Ministério da Saude, 2009, p.

29).
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De acordo com a ANVISA, o PALIVIZUMABE (SYNAGIS) é indicado
para “prevencdo de doenca grave do trato respiratorio inferior causada pelo virus
sincicial respiratério (VSR) em pacientes pedidtricos com alto risco de doenca por
VSR (criancas prematuras com menos de 35 semanas de idade gestacional) e em
portadores de displasia broncopulmonar sintomatica” *°.

Faz-se importante mencionar, ainda, que a patologia
supramencionada é tratdvel (e_tratada) no ambito do SUS, seja no ambito da
atencao bésica, seja no ambito da atencdo de média e alta complexidade, se for

necessario.

A respeito, esclarece a Nota técnica n. 14/2012/DESID/SE/MS, in
verbis:

O virus sincicial respiratério (V5R) causa infeccdes respiratérias
sazonais, principalmente em criancas. Na maioria dos casos as
infeccoes tém evolucao benigna e se caracterizam por sintomas

leves que sdo indistinguiveis daqueles causados por resfriados

? Eficacia é “probabilidade de que individuos de uma populagdo definida obtenham um beneficio de aplicagdo de
uma tecnologia a um determinado problema em condigées ideais de uso”. (Avaliagdo de Tecnologias em Salde:
Ferramentas para a gestdo do SUS, Séria A. Normas e Manuais Técnicos, Brasilia/DF: Editora do Ministério da
Saude, 2009, p. 29).

10 Efetividade é “probabilidade de que individuos de uma populagao definida obtenham um beneficio da aplicagéo
de uma tecnologia a um determinado problema em condicdes normais de usos”. (Avaliagdo de Tecnologias em
Saude: Ferramentas para a gestdo do SUS, Séria A. Normas e Manuais Técnicos, Brasilia/DF: Editora do
Ministério da Saude, 2009, p. 29).

o) principal objetivo dos estudos de custo-efetividade é comparar o valor relativo de deferentes intervencées,
dirigidas a promogao da saude ou prolongamento da vida, fornecendo informagdes concretas para que a tomada
de decisées na alocagdo de recursos seja mais apropriada. A expressdo ‘estudo de custo-efetividade’ é utilizada
por grande parte de especialistas, de forma genérica, para descrever todos os tipos de analises: custo-efetividade,
custo beneficio, custo-utilidade ou custo-preferéncia. Entretanto, estas analises apresentam diferencas
metodoldgicas intrinsecas e tém uma interpretagdo pratica distinta”. (Avaliagdo Econdomica em Salde: Desafios
para gestédo no Sistema Unico de Saude, Séria A. Normas e Manuais Técnicos, Brasilia/DF: Editora do Ministério
da Saude, 2008, p. 20).
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comuns ou outras doencgas respiratérias de menor gravidade.
Entretanto, a_presenca de fatores de risco piora o prognéstico

das criancas doentes e nesses casos o VSR pode causar

principalmente bronquiolite e levar ao desenvolvimento de

doenca respiratdria severa qgue requer hospitalizacdo, mas que
raramente causa 6bito (TAVARES er a/, 2005, NICE, 2009). -
Grifei.

Convém lembrar, por ser fato notério, que muitas infeccbes
virais {a exemplo da gripe comum) ndo dispdem de tratamento especifico. Ou
seja, ndo hd medicamento especifico para combater a infeccdo instalada. Isso
nao quer dizer, contudo, que inexista tratamento e, por conseguinte, que o
paciente esteja entregue a prépria sorte. Nesses casos, o tratamento consiste em
medidas paliativas dos sintomas e em medidas de suporte para que o organismo
do individuo reaja a infeccao viral.

Apesar de inexistir medicamento especifico para o tratamento

da infeccdo pelo VSR, conforme reiteradamente alegado em Juizo, “Sdo
recomendadas medidas de suporte como hidratacdo (através da amamentacdo,
se possivel) e oxigenoterapia, quando indicada” *°. Passado o ciclo normal da
doenca, o paciente estard curado.

Extrai-se da Nota Técnica ABS n.
47/2012/NUT/CODAJUD/CONJUR-MS, /in verbis:

a) “Uma revisdo sistematica avaliou a efetividade e o custo-
efetividade do palivizumabe (Synagis) na prevencdo de virus
sincicial respiratdrio (RSV) infeccdo em lactentes com alto risco
de infecgcdo em um grande estudo randomizado, duplo-cego,
controlado com placebo, multicéntrico com um total de 1.502

12 Nota Técnica n. 47/2012/NUT/CODAJUD/CONJUR-MS
13 Nota Técnica n. 47/2012/NUT/CODAJUD/CONJUR-MS
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participantes. Os resultados demonstraram uma reducdo de
55% no risco de hospitalizacdo atribuivel a RSV com
palivizumabe. Os autores concluem que palivizumabe parecia ser
eficaz na prevencdo da infeccdo do trato respiratorio inferior
grave causada por VSR e que requerem hospitalizacdo em
crian¢as de alto risco.

Em termos de custo-efetividade, a profilaxia com palivizumabe
nao representa um valor aceitdvel tendo como base limiares de
disposicdo a pagar abaixo de £60.000/QALY (o limite atual do
Reino Unido é cerca de £30.000/QALY), quando utifizado sem
excecoes em prematuros sem doenca pulmonar crénica ou
criancas com doenca pulmonar crénica ou doenca cardiaca

coronariana.

Devido ao alto custo do palivizumabe, os guias nacionais e
internacionais restringem as recomendacées de uso apenas aos
subgrupos de maior risco, para os quais as evidéncias de
efetividade sdo mais fortes. As revisées sistemdticas jd

kY

publicadas chegaram & conclusdo que o palivizumabe ndo é

custo-efetivo se utilizado para todos os pacientes previstos em

sua bula, apontando para um beneficio maior apenas para um
grupo especifico de pacientes. Sua utilizacdo em criancas com
alto risco é justificavel, entretanto, nossos estudos podem
definir methor os grupos de pacientes mais susceptivels a
beneficiarem-se com a profilaxia.” - Original sem grifos.

b) “Estudo realizado pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos, publicado no Boletim Brasileiro de
Avaliacdo de Tecnologia em Sadde- BRATS, conclui que, até o
momento, o palivizumabe foi avaliado apenas em estudos
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radomizados controlados, em grupos especificos de criangas,
gerando poucas evidéncias de boa qualidade (obtidas a partir de
dois ensaios clinicos fase Ill) que comprovem a reducdo da
necessidade de hospitalizacdo por VSR nas populacdes de
estudo, com relativa seguranca.”

c) “Durante a experiéncia pds-comercializacdo de palivizumabe
foram descritos o0s seguintes acontecimentos: Doencas do
sangue e do sistema linfético: trombocitopenia; Doencas do
sistema imunitario: anafilaxia, choque anafildtico (alguns casos
foram notificadas mortes); Doencas do sistema nervoso:
convulsées,; doencas respiratdrias, tordcicas e do mediastino:
apneifa; Afecbes dos tecidos cutdneos e subcutdneos: urticaria.”

A Nota Técnica ABS n. 47/2012/NUT/CODAJUD/CONJUR-MS
menciona ainda que, em pesquisa aos sites do Canada, Inglaterra, Escécia e
Suécia - paises que tém sistemas publicos de salde semelhantes ao brasileiro -,
ndo foi possivel localizar registro de incorporacdo do medicamento palivizumabe
aos respectivos sistemas.

O Comité da Transparéncia da Franca recomenda o usoc de
PALIVIZUMABE em grupo restrito de pacientes'* e destaca que “o beneficio real
deste medicamento deve ser considerado baixo”.

A Nota Técnica n. 14/2012/DESID/SE/MS, por sua vez,
acrescenta que:

e Criangas menores de 6 meses no inicio da temporada da epidemia, nascido pretermo em 32 semanas de
gestagdo ou antes e de alto risco por causa de sequelas respiratérias para quem a gravidade é mostrada por uma
necessidade de oxigénio por mais de 28 dias ap6s o nascimento;

- Criangas menores de 2 anos no inicio da temporada de epidemia, nascimento prematuro em 32 semanas de
gestagdo ou antes, de alto risco por causa de sequelas respiratérias para quem a gravidade é mostrada por
necessidade de oxigénio por mais de 28 dias ap6s o nascimento e que requer tratamento para displasia
broncopulmonar nos Gltimos 6 meses;

- Criancas menores de dois anos afetados por doenga cardiaca congénita significativa hemodinamicamente, tal
como definido pela se¢do de Cardiologia Pediatrica da Sociedade de Cardiologia francesa.

PARECER N¢ 816/2012-AGU/CONJUR-MS/GFA
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A bronguiolite é a infeccdo do trato respiratério inferior mais
comum em criangas e ocorre de maneira sazonal com maior
incidéncia em meses chuvosos em paises de clima mais quente
como o Brasil. Possui impacto considerdvel nos servicos de
salde uma vez que é uma das principais causas de consultas e
internacdes hospitalares infantis.

Protocolo Norte-Americano a respeito da prevencao, diagndstico
e tratamento de bronquiolite pediatrica estabelece que a
utilizacdo preventiva do palivizumabe ndo se recomenda

indistintamente, mas se indica em casos especificos,

principalmente em criancas que apresentem fatores de risco
elevados tais como prematuridade, doenca cardiaca congénita,
doenca pulmonar crénica ou sindromes de imunodeficiéncia.
Como informacdo complementar e ainda sequndo o referido

protocolo hd também consenso a respeito da utilizacdo de outros

procedimentos preventivos gue sdao reconhecidamente eficazes e

menos dispendiosos tais como a amamentacdo e a reducdo da

exposicdo a fumaca de cigarros / desinfeccédo das maos e objetos

que estejam nas proximidades de pacientes em alto risco, bem

como a utilizacdo de mdscaras e luvas e outras medidas de
controle de infeccbes hospitalares (NATIONAL GUIDELINE
CLEARINGHOUSE, 2007).

E possivel afirmar, dessa maneira, que os principais fatores de
risco para o desenvolvimento de doencga pulmonar cronica estao
0 baixo peso ac nascer e a baixa idade gestacional e que a
presenca de DPC, além de constituir fator de risco, é um
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elemento complicador da infeccdo por VSR.

Com relacéo as criancas com imunodeficiéncia e aos idosos,
apesar de existirem protocolos clinicos que identifigue como
grupo de risco para infeccdo por RSV, ndo héd estudos clinicos
robustos que comprovem a eficacia de palivizumabe nesses

grupos para a minimizacao da referida infecgao.

E importante ressaltar, ainda, que o uso de palivizumabe nio se
mostrou custo-efetivo em criancas que ndo apresentavam fatores
de risco ou progndsticos piores de evolugdo da doenca em fungao
do alto custo da terapia e as baixas taxas de mortalidade
associadas a infeccdo por VSR (NATIONAL GUIDELINE
CLEARINGHOUSE, 2007). Assim, a utilizacdo racional desse
medicamento deve considerar as evidéncias de eficacia
extraidas de estudos clinicos controlados aleatorizados e
protocolos clinicos internacionais para que seu uso seja restrito
a grupos populacionais para as quais é considerado custo-

efetivo.

A partir da andlise criteriosa da literatura cientifica, realizada
por diversos érgdos técnicos deste Ministério, verifica-se que:

a) O Virus Sincicial Respiratério - VSR - provoca infeccdes

respiratérias sazonais, principalmente em criancas;

b) Geralmente, essas infeccdes tém evolucdo benigna e se
caracterizam por sintomas leves, confundindo-se com resfriados

comuns e outras doencas respiratdrias de menor gravidade;

c) Alguns fatores de risco podem piorar o progndstico e,
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nesses casos, o VSR pode causar bronquioclite e levar ao
desenvolvimento de doenca respiratéria severa, que requer
hospitalizacdo, mas raramente causa ébito;

d) Apesar de inexistir medicamento especifico para combater

infeccdo pelo VSR, hd tratamento disponibilizado pelo SUS;

e} O tratamento consiste em medidas paliativas dos sintomas
e em medidas de suporte para que o organismo do individuo
reaja a infeccdo viral. Apenas em casos graves (estes,
desencadeados por alguns fatores de risco associados a
infeccao viral) é necessdria a hospitalizacdo, sendo esta
também oferecida pelo SUS;

f) Estudos clinicos indicaram eficdcia do PALIVIZUMABE na
prevencao da infeccdo do trato respiratérioc inferior grave
causada por VSR;

g) Estudo de Avaliacdo de Tecnologia em Salde, realizado
pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos,
concluiu que: até o momento, had poucas evidéncias de
qualidade sobre o uso do PALIVIZUMABE, que comprovem
reducdo da necessidade de hospitalizacdo por VSR nas

populacdes de estudo, com relativa seguranca {Estudo publicado
no Boletim Brasileiro de Avaliacdo de Tecnologia em Salde -
BRATS);

h) As revisdes sisteméticas j& publicadas chegaram a
conclusdo de que o PALIVIZUMABE nao é custo-efetivo se
utilizado para todos os pacientes previstos na bula, apontando
para um beneficio maior apenas para um grupo especifico de
pacientes;
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i} Guias nacionais e internacionais restringem as
recomendacdes de uso do PALIVIZUMABE apenas aos subgrupos
de maior risco, para os quais as evidéncias de efetividade sdo
mais fortes;

i} Canada, inglaterra, Escécia e Suécia - paises que possuem
sistema publicos de salde semelhantes ao brasileiro e que
detém maior poder econdmico - ndo registram incorporacao do
medicamento PALIVIZUMABE;

k} O Protocolo Norte-Americano a respeito da prevencao,
diagndstico e tratamento de bronquiolite pediatrica estabeleceu
gue a utilizacao preventiva do PALIVIZUMABE ndo se recomenda

indistintamente, mas se indica em casos especificos,

principalmente em criancas que apresentem fatores de risco

elevados. Ressalta, ainda, que ha procedimentos preventivos
reconhecidamente eficazes e menos dispendiosos, tais como

amamentacdo, reducdo da exposicdo a fumaca de cigarros,
desinfeccao das maos e objetos, utilizacdo de mascaras e luvas,
além de outras medidas de controle de infec¢des hospitalares;

I} A Franca recomenda o usc de PALIVIZUMABE em grupo
restrito de pacientes e destaca que “o beneficio real deste
medicamento deve ser considerado baixo™”;

m)} Conforme Departamento de Economia da Salde,
Investimentos e Desenvolvimento do Ministério da Saude, os
estudos de custo-efetividade publicados em outros paises
consideraram o uso do PALIVIZUMABE pouco custo-efetivo,

15 Destaque-se que o sistema de saude francés é distinto do brasileiro. Ndo é observado o principio da

universalidade e o atendimento é realizado mediante reembolso. Ainda assim, a disponibilizagdo do
PALIVIZUMABE esta restrita ao grupo de pacientes para o qual existem maiores evidéncias de efetividade e
observa-se que o beneficio real é baixo.
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inclusive para populacdes com alto risco de desenvolver

complicacées pela infeccdo pelo VSR. Enfatiza que, no Brasil, a

incorporacdo do palivizumabe gera impactos elevados mesmo

para cendrios nos quais se consideram baixas taxas de
incorporacdo e restricdo da populacao elegivel, porquanto os
precos praticados no mercado brasileiro sdo maiores que o0s
precos verificados nos paises onde foram publicados os estudos
de custo-efetividade.

n) Ainda segundo o Departamento de Economia da Salde,
Investimentos e Desenvolvimento do Ministério da Sadde, o
PALIVIZUMABE pertence a classe de bioldgicos, para os quais o
Brasil ndo domina a plataforma tecnoldgica de producdo. Em
caso de incorporacao, os medicamentos devem ser adquiridos
por meio de importacdo, o que aumenta consideravelmente os

gastos.

Portanto, os elementos técnicos ora colacionados rechacam,
com propriedade, pelo menos dois argumentos recorrentes em acdes judiciais
tendo por objeto o fornecimento de PALIVIZUMABE, quais sejam: a) o de que o

uso do referido medicamento é imprescindivel para a prevencdo da infeccdo
respiratéria pelo Virus Sincicial Respiratédrio, em todos 0s casos; b) o de que néo

ha tratamento disponibilizado pelo SUS.

A respeito desses argumentos, ha outras observacdes a fazer:

Critérios técnicos para a dispensacdo do medicamento.: uma necessidade

Comumente, em acdes judiciais, postula-se o fornecimento de
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PALIVIZUMABE, conforme critérios estabelecidos pela Sociedade Brasileira de
Pediatria.

As Diretrizes para o Manejo da Infeccdo Causada pelo Virus
Sincicial Respiratério (VSR), elaborada pela Sociedade Brasileira de Pediatria -
SBP, recomendam a aplicacao do referido medicamento, indistintamente, a todos
0s grupos de pacientes para os quais os estudos cientificos indicaram aigum
beneficio.

Referidas diretrizes, segundo expressamente consignado pela
SBP, tiveram o propdsito de “alcancar o maior beneficio para o maior nimero de

pacientes, adequando as recomendac¢des segundo revisées sistematicas da
literatura ao nosso meio’.

Ressalte-se, porém, que recomendacdes da Sociedade Brasileira
de Pediatria ndo vinculam (nem podem vincular) o gestor puiblico de salde.

A SBP nao tem por escopo a realizacdo de estudo de avaliacdo
de tecnologia em salde. Além disso, as recomendacdes da SBP ndo fazem
referéncia a estudos de custo-efetividade. Ndo hé preocupacdo com o impacto
econdmico das recomendacdes, j& que nao tem a finalidade de estabelecer
sistemas (ou politicas) de salde (ou nelas interferir).

A leitura criteriosa das Diretrizes da SBP, a luz de todas as
conclusdes supra, é suficiente para concluir que referidas diretrizes ndo contém
parametros adequados para verificar a necessidade de uso do medicamento, em
caso individual (j& que ndo é protocolo clinico, nem tem pretensdoc de ser), e
muito menos para servir de fundamento ao estabelecimento de politica publica
voltada ao atendimento da coletividade (j& que ndo hd andlise técnico-cientifica
e econbmica adequada e suficiente para tanto).

Ainda que o objeto seja a prevencao de uma infeccao, nao se

fornece medicamentos com fundamento na possibilidade, em tese, de que a prevencao
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ocorra. isso nao s6 em razao do gasto de recursos publico sem nenhum resultado
util, o que implicaria prejuizo ao erario, como também, e principalmente, porque
todo medicamento tem um risco associado. Se o medicamento ndo é necessério
(ou se ndo existe evidéncia de que o seja), o uso (e, portanto, também o risco)
deve ser evitado.

Os estudos técnicos anteriormente mencionados sdc unissonos
no sentido de que o uso do medicamento PALIVIZUMABE somente se justifica em
grupo restrito de pacientes, geralmente prematuros de baixo peso e/ou com
complicacbes de natureza cardiaca e/ou respiratéria, em que constatadas
maiores evidéncias de efetividade do tratamento.

Nesse contexto, a aplicacdo do medicamento em pacientes que
ndo pertencam a esse seleto grupo, para os quais nao existam evidéncias
suficientes de efetividade, configura uso irracicnal de medicamento e, por isso, é
pratica combatida pela Politica Nacional de Medicamento, aprovada pela Portaria
GM/MS n. 3.916, de 30.10.1998°.

Disponibilizacdo do PALIVIZUMABE, no dmbito do SUS, por Estados e Municipios,
conforme protocolos estaduais/municipais

Cuidar da salde constitui obrigacdo comum da Unido, Estados,
Distrito Federal e Municipio, conforme art. 23, ll, da Constituicao Federal. Nesse
sentido, cabe aos Municipios, nos termos do art. 30, Vil, do texto constitucional,
prestar prioritariamente servicos de atendimento a salde da populacdo, com
cooperacdo técnica e financeira da Unido e do Estado.

16 o . . e . L .

A Politica Nacional de Medicamentos tem como propdésito "garantir a necessaria seguranga, eficacia e
qualidade destes produtos, a promogéo do uso racional e o acesso da populagao aqueles considerados
essenciais".
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Os Estados-membros e Municipios, com base no perfil
epidemioldégico da regido, podem complementar as politicas publicas
estabelecidas em nivel federal. E o que se infere dos seguintes dispositivos, in

verbis:

Art. 17. A direcdo estadual do Sistema Unico de SaUde (SUS)
compete:

(...)

lif - prestar apoio técnico e financeiro aos Municipios e executar
supletivamente acdes e servigos de saude;

VIl - em carater suplementar, formular, executar, acompanhar e
avaliar a politica de insumos e equipamentos para a salde;

Art. 19-P. Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica,
a dispensacao sera realizada: (Incluido pela Lei n® 12.401, de

2011)

(...)

Il - no ambito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma
suplementar, com base nas relacbes de medicamentos
instituidas pelos gestores estaduais do SUS, e a
responsabilidade pelo fornecimento serd pactuada na Comissado
Intergestores Bipartite; {(Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011}

Il - no ambito de cada Municipio, de forma suplementar, com
base nas relacdes de medicamentos instituidas pelos gestores
municipais do SUS, e a responsabilidade pelo fornecimento serd

PARECER N¢ 816/2012-AGU/CONJUR-MS/GFA



ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA SAUDE

pactuada no Conselho Municipal de Salde. (incluido pela Lei n?
12.401, de 2011)

Ndo é demais lembrar que o préprio texto constitucional
estabelece um sistema de cooperacdo entre os entes federados, ndo sé quanto a
disponibilizacdo de acdes e servigos publicos de salde, como também no que

concerne ao respectivo financiamento.

A Lei Complementar n. 141, de 13.01.2012, regulamentando a
Emenda Constitucional n. 29/2000, fixou os valores minimos a serem aplicados
anualmente pela Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios em acdes e
servicos publicos de salde, bem como as normas de fiscalizacéo, avaliacéo e
controle das despesas com salde nas 3 (trés) esferas de governo.

Considerado o contexto normativo supra, é inquestionavel que
Estados (e também os Municipios) possuem liberdade para complementar as
politicas publicas de salde nacionalmente estabelecidas a fim de suprir
necessidades regionais (ou locais), adotando as medidas que entenderem
pertinentes, como elaboracao protocolos clinicos e dispensacdo medicamentos
especificos e até elaboracdo de listas de medicamentos complementares. Tudo
isso consideradas as peculiaridades regionais e/ou locais (como o clima, por
exemplo), o perfil epidemioldgico da populacdo, os critérios técnicos aptos a
embasar as decisdes de salde (a semelhanca dos que sdo observados pelo

Ministério da Salde), a existéncia de recursos orcamentérios e o financiamento

exclusivo pelo Estado efou Municipio {(ou compartilhado entre Estado e

respectivos Municipios, conforme o pactuado na Comissdo Intergestores
Bipartite).

Fazendo uso dessa faculdade, os estados de Minas Gerais, Rio de
Janeiro, Sdo Paulo, Santa Catarina e Rio Grande do Sul e o Municipio de Goiania
houveram por bem disponibilizar, conforme protocolos préprios, no ambito do
Sistema Unico de Saude, o medicamento PALIVIZUMABE para prevencdo de
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infeccao respiratéria causada pelo Virus Sincicial Respiratério - VSR,

Todos os protocolos supramencionados possuem duas notas em
comum. Sdo elas: a) a disponibilizacdo do PALIVIZUMABE apenas durante o
periodo da sazonalidade de circulacdo do Virus Sincicial Respiratériol’; e, b)
disponibilizacdo do referido medicamento apenas a grupos seletos de pacientes
(prematuros de baixa idade gestacional, baixo peso efou com complicacdes
importantes), para os guais os estudos demonstraram maiores evidéncias de

efetividade.

PROVIDENCIAS ADOTADAS NO AMBITO DO MINISTERIO DA SAUDE

E importante consignar, também, que o Ministério da Saude néo
esta indiferente a questao.

Em 30.03.2007, a empresa Produtos Abbott Laboratérios do
Brasil Ltda protocolou pedido de incorporacdao do medicamento PALIVIZUMABE
(SYNAGIS), com indicacdo para profilaxia de casos graves de infeccdo do Virus
Sincicial Respiratério em populacdo de alto risco, junto a Comissdo de
Incorporacao de Tecnologias do Ministério da Salde — CITEC.

Posteriormente, por meio de correspondéncia registrada no
SIPAR sob o numero 25000.218972/2008-45, a empresa requerente solicitou o
sobrestamento do processo de avaliacdo até a conclusdo de novos estudos

nacionais, que nao foram apresentados até o momento.

7 “Em paises de clima temperado, o VSR tem uma sazonalidade definida, ocorrendo principalmente durante o
outono e o inverno. Em climas tropicais e subtropicais, 0s surtos sazonais geraimente estdo associados a estagao
chuvosa. No Brasil, alguns estudos tém sugerido que o periodo de infecgdo pelo VSR varia de acordo com a
regido: na cidade do Rio de Janeiro, ele ocorreria entre margo e maio, entre abril e maio em Sao Paulo e Minas
Gerais e entre maio e julho na Bahia.” (Boletim Brasileiro de Avaliagdo de Tecnologias em Saude, Ano VI n. 15,
junho de 2011).
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Com a entrada em vigor da Lei n. 12.401/2011 e do Decreto n.
7.646/2011, os autos foram restituidos ao requerente para adequacao as novas
exigéncias legais. Contudo, ndao houve reapresentacao do pedido até a presente
data.

Mesmo assim, foram elaborados estudos técnicos pertinentes
pelo Ministério da Saude, a exempio do artigo publicado no Boletim Brasileiro de
Avaliacdo de Tecnologias em Salde e da nota técnica a seguir mencionada, a
respeito  do impacto orcamentario-financeiro da disponibilizacdo do
PALIVIZUMABE em todo o pals.

Ademais, em 20.03.2012, foi instaurado o processo
administrativo n. SIPAR n. 25000.043558/2012-52, tendo por objeto a anélise da
incorporacac do medicamento SYNAGIS (PALIVIZUMABE) para prevencado da
infeccéo pelo virus sincicial respiratério, conforme determinado judiciaimente
nos autos da acdo civil pudblica n. 5018028-70.2010.4.04.7100.

A instrucdo do referido processo deve realizar-se no prazo
méaximo de 180 (cento e oitenta) dias, podendo ser prorrogado por mais 90
(noventa) dias, e observara o disposto na Lei n. 12.401/2011 e no Decreto n.
7.646/2011.

ESTUDO DE IMPACTO ORCAMENTARIO-FINANCEIRO DA INCORPORACAO DO
PALIVIZUMABE

A Nota técnica n. 14.2012/DESID/SE/MS, de 05.03.2012, contém
estudo do impacto orcamentédrio da incorporacdo do PALIVIZUMABE para
profilaxia de infeccdo pelo VSR, nos préximos 5 (cinco) anos.
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Para tanto, foi necessario estimar a populacdo elegivel
(utilizando-se critérios mais restritos que os preconizados pela Sociedade
Brasileira de Pediatria), bem como determinar os custos do tratamento.

Nesse contexto, para o primeiro ano de disponibilizacdo, a
populacao total elegivel prevista é de 205.675 pacientes. O tratamento com
PALIVIZUMABE foi estimado em R$ 4.402,00 por paciente, totalizando R$
90.535.934,00.

E necessario adicionar a esse valor, ainda, 0s custos
decorrentes das internacbes nao evitadas com o medicamento, bem como o
tratamento da parcela da populacdo que ndo recebeu a intervencado, o que eleva
o gasto para R$ 104.317.838,00.

Impbe-se observar que, para o mesmo periodo, os gastos
seriam de apenas R$ 14.924.980,00, caso observada a politica atualmente

vigente.

Considerada a projecdo para dagui cinco anos, os gastos
aumentardo de R$ 19.444.209,00, observada a politica atualmente vigente, para
R$ 931.698.806,00, com o fornecimento de PALIZIBUMABE.

Ter-se-&4 um custo de cerca de 1{um) bilhdo de reais para
atendimento de 210.656 pacientes, o que é inexequivel ante as outras

necessidades inadidveis de saude.

Somente para se ter uma ideia, vale mencionar que o Programa
Nacional de Imunizacao investe, anualmente, cerca de R$ 1,6 bilhdes na
aquisicdo de produtos imunizantes - vacinas, soros heterdlogos (imunoglobulinas
animais) e soros homélogos (imunoglobulinas humanas) para garantir as
estratégias de vacinacado e/ou tratamento de doencas em todo o pais.

Todos esses produtos sdo disponibilizados pelo SUS segundo

PARECER N¢ 816/2012-AGU/CONJUR-MS/GFA

22



ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA SAUDE

calendério nacional de vacinacdo e tiveram gue cumprir os seguintes quesitos:

e Epidemioldgicos: Prevaléncia e Incidéncia da doenga,
impacto para salde publica, perspectivas para controle do
agravo (controle, eliminacdo, erradicacao);

e Imunolégicos: Tipo de resposta de imunidade, mensuracdo
da resposta, capacidade de protecdo, eficacia da vacina na
populacao (geral ou grupo especifico), duracao da resposta e da
protecao;

e Seguranca: Ocorréncia, frequéncia, gravidade e impacto
dos eventos adversos;

e Tecnoldgicos: Existéncia de tecnologia para
desenvolvimento e producao de vacinas nacional (auto-

suficiéncia);

e Operacional: Calendario, oportunidade de vacinacdo, forma
de administracdo, aceitacdo pela populacdo (informacdo em
salde e percepcdo da importancia das vacinas);

e (ustos: da vacina, da vacinacao (forma de administracao,
capacitacao dos recursos humanos, insumos), custos dos

agravos contra o qual a vacina vai ser utilizada.

Considerando o orcamento do Ministério da Salde previsto para
2012 (R$ 91.771.806.614,00), o Departamento de Economia da Salde,
Investimentos e Desenvolvimento do Ministério da Saude, concluiu que:

Considerando os parametros utilizados nesse estudo, a
incorporacdo do palivizumabe, em funcdao do preco do
tratamento, gera impactos orgamentarios elevados mesmo para
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cenarios nos quais se consideram baixas taxas de incorporacao e
restricdo da populacao elegivel. De fato, estudos de custo-
efetividade publicados em outros paises consideraram essa
tecnologia pouco custo-efetiva, inclusive para populacdes com

alto risco de desenvolver complicacdes pela infeccdo pelo VSR.

O referido medicamento pertence a classe de bioldgicos, para os
quais o Brasil ndo domina a plataforma tecnoldgica de produgdo
e, portanto, os adquire a precos mais altos por meio de
importacao, fato que contribui para um aumento dos gastos com
o tratamento no pais e, consequentemente, piora na relacéo de
custo-efetividade para a tecnologia, uma vez que os estudos
disponiveis foram publicados em paises para 0s quais 0s precos
desse medicamento sao inferiores aos praticados no Brasil.

Em 2010, os medicamentos bioldgicos, representaram cerca de
90% dos gastos do Ministério da Salde com medicamentos
obtidos por meio de judicializacdo, o gue corresponde a cerca
de 120 milhdes de reais. O palivizumabe vem sendo utilizado
pontualmente por meio de intervencdo do poder judiciario com
financiamento publico desde sua aprovacao para utilizacdo no
pais pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, e, no ano de
2010, foram gastos pouco mais de R$ 27.000,00 para atender a
trés pacientes, uma relacdo de custo do ftratamento por
paciente superior a utilizada nesse estudo.

Além de todos os elementos técnicos supramencionados,
apontando pela desnecessidade de incorporacdo do PALIVIZUMABE tal qual
solicitado peio MPF e determinado judicialmente, veja que a analise econdmica

efetuada pelo Departamento de Economia da Salde, Investimentos e
Desenvolvimento do Ministério da Salude demonstra a inviabilidade econO6mica e

orcamentaria dessa incorporacéo.
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Apenas a titulo de ilustracdo, transcreve-se o seguinte exemplo,
in verbis:.

A prevaléncia da Hepatite viral cronica C no Brasil é estimada
em 1% da populacdo geral. A populacdo brasileira, segundo o
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), era de
186.770.562 de pessoas em julho de 2006. Portanto, cerca de
1.867.706 delas possuem o virus da hepatite C por esta
aproximacao. Supondo-se gque o SUS trate 25% (466.927)
dessas pessoas com o medicamento interferon peguilhado e
como o tratamento deve ser feito com a aplicacao de 180 mcg,
uma vez por semana durante 48 semanas e, o preco da seringa
preenchida de 180mcg é de R$ 1.107,49, o custo estimado é de
24,8 bilhdes de reais.

Se esta situacado tivesse acontecido, este valor corresponderia a
64% do gasto total executado pelo Ministério da Salde em 2006
(38,8 bilhdes de reais). Ou seja, dois tercos do orcamento
federal da salde seriam gastos para a oferta em um Unico
produto farmacéutico com cobertura de 0,25% da populacao.
(AcOes Judiciais e o direito a salde: reflexdo sobre a
observancia aos principio do SUS, Fabiola Sulpino Vieira, Rev.
Saude Publica 2008; 42(2):365-9, disponivel em:
http://www.scielosp.org/pdf/rsp/v42n2/6847 .pdf)

Logicamente, seria impossivel tratar toda a populacdo
acometida pela Hepatite C com interferon peguilado. Por isso, com base em
critérios técnicos, saoc estabelecidos critérios para a dispensacao dos
medicamentos. Decide-se por conceder o interferon peguilado t3o0 somente
aqueles pacientes considerados elegiveis, de acordo com estudos cientificos
rigorosos. isso implica em tratar todos igualmente: alguns com medicamentos
mais caros; outros com terapia convencional, quando esta for adequada e
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suficiente.

O mesmo ocorre no caso em analise. A restricdo da populacao
elegivel é recomendada pelos estudos de efetividade e custo-efetividade ja
publicados e, conforme Nota Técnica n. 14/2012/DESID/SE/MS, importa economia
importante (e determinante) para o SUS.

CONCLUSOES

De todo o exposto, conclui-se que:

Em relacdo as acles civis publicas de efeitos genéricos: nao

subsiste interesse de agir quando as acles sao intentadas nos Estados de Minas
Gerais, Rio de janeiro, 8o Paulo, Santa Catarina e Rio Grande do Sul e no
Municipio de Goiania.

O interesse de agir, conforme entendimento doutrinario e
jurisprudencial unissonos, configura-se pelo biné6mio necessidade-utilidade. Nas
localidades supra, todavia, a atuacdo do gestor estadual tornou desnecesséria a
intervencao judicial, porquanto a utilidade decorrente da tutela jurisdicional foi
disponibilizada a populacdo, na via administrativa, de acordo com parametros
previamente estabelecidos para tanto. Também ndo subsiste interesse de agir
nas acdes intentadas nas demais localidades, porquanto a incorporacao do
PALIVIZUMABE ao 5US estd sendo analisada pela CONITEC, a quem compete de
forma exclusiva a andlise da incorporacdo de tecnologias ao SUS, e, caso

autorizada, contard com diretrizes terapéuticas que estabelecerdo critérios de
inclusdo e exclusdo, observadas as evidéncias cientificas disponiveis, e
proporcionara atendimento em todo o pais, com base nos mesmos critérios

técnicos;
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Em todos os casos, a instrucao processual deve levar em conta
os dados técnicos supra, especialmente para demonstrar que: a) nao hd omissao
(ou deficiéncia) da politica publica que justifigue a intervencdo do Poder
Judiciario; b) o elevado custo com a disponibilizacdo do PALIVIZUMABE, da forma
como pretendida por meio de acdes judiciais, € incompativel com o orcamento
do Ministério da Salde e pode prejudicar a execucao de politicas publicas de
salde mais abrangentes, igualmente (ou mais) importantes sob a 6tica da salde
publica e que j& foram implementadas, sem nenhum beneficio acrescido ao
sistema e, na maioria dos casos, ao paciente individualmente considerado; e, c)
a disponibilizacdo do medicamento devera ser efetuada, no periodo de
sazonalidade de circulacdo do virus, tdo somente aqueles gue se enquadrarem
nos critérios de inclusdo, ou seja, para os grupos de pacientes em gue
verificadas maiores evidéncias de efetividade do tratamento.

Em relacdo as acdes individuais ou as acbes civis publicas de

efeitos concretos: caso a acdo seja intentada em Estado/Municipio que tenha
protocolo para a dispensacdo do medicamento, justifica-se alegacdo da
inexisténcia de interesse de agir, bem como da ilegitimidade da Unido.

O redirecionamento da acdo apenas ao Estado/Municipio,
conforme o caso, terd por objetivo exigir dele a obrigacdo de efetiva
disponibilizacdo do medicamento, conforme critérios constantes do respectivo
protocolo.

Em todos os casos (superadas as preliminares e/ou nao havendo

protocolo no Estado/Municipio), a instrucdo processual deve levar em conta os

dados técnicos supra, especialmente para demonstrar gue: a} ndo ha omissao (ou

deficiéncia) da politica publica que justifiqgue a intervencéo do Poder judiciario; b)
o elevado custo com a disponibilizacao do PALIVIZUMABE, da forma como
pretendida por meio de acdes judiciais, é incompativel com o orcamento do
Ministério da Salde e pode prejudicar a execucdo de politicas publicas de salde
mais abrangentes, igualmente (ou mais) importantes sob a dtica da saude
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publica e que j& foram impiementadas, sem nenhum beneficio acrescido ao
sistema e, na maioria dos casos, ao paciente individualmente considerado; ¢} a
disponibilizacdo do medicamento deverd ser efetuada, no periodo de
sazonalidade de circulacdo do virus, tdo somente aqueles gue se enquadrarem
nos critérios de inclusdo, ou seja, para oS grupos de pacientes em gue
verificadas maiores evidéncias de efetividade do tratamento; e, MAIS
IMPORTANTE d) prescricdo médica deve estar em consonancia com tais critérios
técnicos, ndao podendo o Poder Judiciario, sem justificativa plausivel, subverter, por

conta prépria, a piramide dos niveis de evidéncia para privilegiar, no caso
concreto, a opinido do especialista, em detrimento de revisdes sisteméticas e
outros estudos de maior confiabilidade ora mencionados.

E o parecer.
A consideracdo do llmo. Coordenador de Assuntos Judiciais.
Brasilia, 01 de julho de 2012.

GIANNE DE FREITAS ANDRADE
Advogada da Unigo

De acordo, Brasilia, 01 de julho e 2012.

HIGOR REZENDE PESSOA
Advogado da Uniéo

Coordenador de Assuntos judiciais
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De acordo, Brasilia, 01 de julho de 2012.

ALESSANDRA VANESSA ALVES
Advogada da Unigo
Coordenadora-Geral de Assuntos juridicos

De acordo, Brasilia, 01 de julho de 2012.

JEAN KEIJI UEMA
Consultor Juridico
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