Pecas e Julgados

EXMO(A). SR(A). DR(A). JUIZ DE DIREITO DA VARA DA INFANCIA E
DA JUVENTUDE, PROTETIVA E CIVEL DA COMARCA DE GUARULHOS

PROCEDIMENTO COMUM N° 1037299-74.2018.8.26.0224
REPRESENTANTE (: MARIA DO SOCORRO CARVALHO BARBOSA
REQUERIDO: MUNICIPIO DE GUARULHOS E OUTRO

A FAZENDA DO ESTADO DE SAO PAULO, por seu procurador legal que
esta subscreve, nos autos do processo em epigrafe, vem apresentar manifesta-
¢ao prévia acerca da lide neste processo, haja vista tratar-se de caso de extrema
singularidade, com repercusso financeira extremada sobre o Sistema Unico de
Saude. Para tanto, a fazenda ré tecera breves comentarios sobre a doenca do autor
e sobre o medicamento requerido, para, ao fim, requerer o que de direito.

Trata-se de acao judicial na qual o autor, portador da patologia denominada
Atrofia Muscular Espinhal (AME) - Tipo II, requer a condenaco do Estado de Sao
Paulo ao fornecimento do medicamento SPINRAZA® (Nusinersen), farmaco con-
siderado “droga orfa™, de elevadissimo custo, somando o total de R$ 1.800.000,00

(um milhao e oitocentos mil reais) no primeiro ano de aplicacio, e cerca de R$
1.000.000,00 (um milhao) para os demais anos, por tempo indefinido.

Referido medicamento foi aprovado em dezembro de 2016 pela Federal
Drug Administration — FDA (6rgao sanitario americano equivalente a ANVISA),
primeira agéncia sanitdria a autorizar a venda do medicamento ao publico. No
Brasil, seu uso estd autorizado pela ANVISA desde meados de 2017. Trata-se, por-
tanto, de droga extremamente recente, com poucas evidéncias cientificas acerca
de sua eficacia, apesar dos resultados preliminares positivos nos testes da empresa
farmacéutica, sempre com paciente portadores de AME — Tipo I, o mais severo
tipo da doenca, resultando numa sobrevida temporal aos pacientes. Assim, nos
casos de AME — Tipo I, o medicamento néo é capaz de curar o paciente, garan-

tindo apenas uma tempo maior de sobrevida.

1 Droga orfa é um medicamento destinado ao diagnéstico, prevencio e tratamento de uma doenca rara ou
negligenciada, cuja producido nio é economicamente viavel devido ao mercado consumidor estritamente
pequeno ou carente de recursos financeiros.
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Para pacientes com os demais tipos de AME (II, III ou IV), ha apenas um
estudo clinico que avaliou efetividade e seguranca no uso desse medicamento,
tendo seus resultados publicados em fevereiro de 2018 — estudo CHERISH. Neste
estudo, a efetividade foi avaliada somente em relacio a melhora da funcio motora
— 0 que é importante para qualidade de vida mas nao impede ou guarda relacao
com a sobrevivéncia do paciente. Nao obstante, a melhora nao foi expressiva
e o tempo de acompanhamento foi curto. Portanto, pode-se afirmar de plano
que nao sao conhecidos beneficios reais e expressivos da droga SPINRAZA® para
pacientes acometidos de AME Tipo 11, tal qual o autor.

Os tipos 1II, 111 e IV da Atrofia Muscular Espinhal (AME) s@o formas menos
severas dessa doenca e, portanto, compativeis com a vida. Os pacientes apre-
sentam fraqueza muscular, o que compromete sua mobilidade, com a perda de
movimentos, levando a necessidade de auxilio permanente para se locomoverem
ou para tarefas rotineiras.

DA ANALISE DO MEDICAMENTO PELO SUS E POR OUTROS
ORGAOQOS INTERNACIONAIS

A Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS (CONITEC)
é o orgao do Ministério da Satude responsavel pela analise de novas drogas e de
novas tecnologias disponiveis em satude para fins de incorporacao ao SUS. Lancado
no mercado um novo medicamento, o 6rgao analisa as pesquisas farmacéuticas e
elabora parecer opinativo pela incorporacéo ou nao do farmaco aos protocolos do
SUS. Para tanto, com base nos testes laboratoriais, o 6rgao analisa a efetividade do
medicamento, a existéncia de alternativas terapéuticas e o preco de cada tratamen-
to. Em suma, visto que os recursos do SUS szo finitos, 0 CONITEC utiliza uma
metodologia denominada “custo-efetividade”, ao comparar tratamentos médicos
levando em consideracdo dois aspectos: seus efeitos clinicos e seus custos.

Em setembro de 2018, o CONITEC apresentou relatério preliminar opinan-
do pela ndo incorporacdo do medicamento SPINRAZA® ao SUS, em razdo do
altissimo custo aliado as poucas evidéncias de beneficios substanciais, mesmo
para pacientes com AME Tipo I. Do relatério anexado a presente manifestacao
destacam-se as seguintes partes:

“Os membros do Plenario da CONITEC, presentes na 69: reuniao ordinaria,
realizada em 1° de agosto de 2018, consideraram que, além do alto custo, o
fator mais relevante e principal a ser considerado é a evidéncia, que demons-
trou beneficios discretos e em apenas uma parcela pequena de pacientes.
Todos os membros concordam que é necessaria uma discussao mais ampla e
que devem ser incluidas abordagens sobre cuidados multidisciplinares e uma
diretriz clinica que norteie o cuidado das pessoas com AME.
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Sendo assim, o plenario da CONITEC recomendou inicialmente pela nao
incorporacdo no SUS do nusinersena para o tratamento da Atrofia Muscu-
lar Espinhal (AME) TIPO 1.”

Noutro ponto, o CONITEC tece comentdrios acerca da correlacao entre o
custo e a efetividade do tratamento:

“estima-se que o impacto orcamentério decorrente da incorporacao da nu-
sinersena para AME tipo [ pode variar de R$ 380 milhoes a mais de R$ 2,85
bilhdes para os cinco primeiros anos apos a incorporacdo. A amplitude
da variacdo esta relacionada a capacidade do SUS de adotar procedimento
para monitorar adequadamente efetividade clinica dos pacientes e de nego-
ciar um valor de aquisi¢do mais adequado a demanda do pais. (...) A analise
de custo-efetividade mostra que o medicamento néo apresenta resultados

clinicos condizentes com o preco praticado para 0 medicamento no Brasil
¢ a analise de impacto orcamentario, que prevé gastos na ordem de R$ 1

bilhdo, evidencia que a incorporacdo do medicamento pode comprometer
a sustentabilidade do SUS”

O posicionamento do CONITEC ¢ bastante claro e elucidativo para a tese
apresentada nesta defesa, qual seja: a analise técnica do custo do medicamento
em contraposicdo a sua efetividade nao recomenda sua incorporacdo ao sistema
publico de saude brasileiro. Mas o que podemos aprender com a experiéncia
internacional neste mesmo caso de incorporacao do SPINRAZA® aos res-
pectivos sistemas publicos de saude?

Reconhecidamente, a Inglaterra é o pais modelo quando se trata de acesso
universal a saude publica. L4, tal como aqui, o modelo de satide publica se propoe
universal, atendendo gratuitamente todos os cidaddos em face dos mais variados
riscos sanitarios, com base em protocolos que definem quais politicas ptblicas sio
adotadas em cada caso. O National Institute for Health and Care Excellence (NICE),
6rgao publico inglés equivalente ao CONITEC, chegou a seguinte conclusio acerca
da incorporacao do SPINRAZA® no “NHS”, o SUS do Reino Unido:

“Draft guidance does not recommend nusinersen, also called Spinraza
and made by Biogen, for routine use on the NHS because of uncertainties
over its long-term effectiveness and its extremely high cost.”

Percebe-se que o relatério do 6rgao concluiu pela recomendacao de nao inser-
cao do SPINRAZA no sistema publico de saude britanico em razao das incertezas
sobre a efetividade do medicamento no longo prazo e em razao de seu custo elevado.

2 Disponivel em: https://www.nice.org.uk/news/article/nice-would-welcome-further-discussions-about-ac-
cess-to-spinal-muscular-atrophy-drug-nusinersen
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Reconhecidamente, o Reino Unido é um pais desenvolvido, com PIB per capita para
0 ano de 2017 no valor de US$ 42.514,59°. Mesmo um pais com tal pujanca econo-
mica concluiu pela inviabilidade financeira de inclusiao do medicamento em questao
nos protocolos de seu Sistema de Saude, o qual, repita-se, é o modelo mundial de
saude publica a ser seguido. Pelas mesmas razoes, na Australia, cujo PIB per capita é
de US$ 55.925,93, a incorporacao do medicamento também foi negada®.

O Brasil, por sua vez, apresentou em 2017 um PIB per capita de US$
10.888,98 (dez mil oitocentos e oitenta e oito dolares), ou seja, um valor quase
5 vezes menor se comparado aos ingleses e mais de 5 vezes menor se comparado
a Australia. Se paises cinco vezes mais ricos concluiram pela inviabilidade finan-
ceira de inclusio deste medicamento para distribui¢do em seu sistema publico

de saude, em que condicdes reais poderia o Brasil sustentar financeiramente

uma ampla e igualitaria politica publica de fornecimento deste farmaco? A
resposta serd apresentada com detalhes e em ntmeros no topico seguinte.

DA INSUFICIENCIA FINANCEIRA DO SUS PARA O CUSTEIO
DO TRATAMENTO

Como ja salientado pelo CONITEC, devido ao seu elevadissimo valor, o Sis-
tema Unico de Satde nio tem capacidade financeira para custear o tratamento
com o medicamento SPINRAZA® a todos os cidadaos que sofrem de Atrofia
Muscular Espinhal. Eventual imposicao judicial para o fornecimento resultaria
inevitavelmente no esgotamento dos recursos do SUS, inviabilizando o atendi-
mento e a propria prestacao do servico de saude publica.

Em atencdo ao principio da igualdade e da universalidade do atendimento,
se o Poder Judiciario adotar o entendimento de que o Estado de Sao Paulo tem
a obrigacdo de fornecer o medicamento a autor desta ac@o, por ser portador de
Atrofia Muscular Espinhal — Tipo II, inevitavelmente devera aplicar o mesmo en-
tendimento a todos os demais brasileiros que se encontrem na mesma situacao,
ou seja, devera conceder o mesmo direito a todos aqueles que sofram de AME.

Nao ha como conceder um medicamento pela via judicial que nao possa ser
concedido a todos os pacientes na mesma situacao.

Conforme a Lei Orcamentaria do ano de 2018 (doc. anexo), o Estado de
Sao Paulo previu crédito orcamentario de cerca R$ 200.000.000,00 (duzentos

3 Disponivel em : https:/pt.tradingeconomics.com/united-kingdom/gdp-per-capita

4 Disponivel em : hp://www.pbs.gov.awindustry/lisng/elements/pbac-meengs/pbac-outcomes/2017-11/first-
-me-decisions-not-torecommend-11-2017.pdf
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milhoes de reais) para a producao e fornecimento de medicamentos (codigo
0935 — subcodigo 10.303.0935.4838). Por sua vez, como ja ressaltado, o custo
apenas do primeiro ano de tratamento é de R$ 1.800.000,00/paciente. Até junho
de 2018, em razao de decisoes judiciais, a Secretaria Estadual da Satude de Sao
Paulo ja consumiu cerca de 10% de TODO seu orcamento anual® apenas para a
entrega de SPINRAZA® a 10 pacientes. Desta feita, pode-se concluir que, atu-

almente, cada um desses 10 pacientes consome, sozinho, 1% do orcamento
do SUS para a entrega de medicamentos.

Segundo dados apurados pelo Jornal “O Globo™, ocorrem 300 novos casos
de AME por ano no Brasil, e a estimativa ¢ de que o pais tenha hoje 3.800 pessoas
com a enfermidade. Respeitada a premissa basica e inafastavel de isonomia judicial
acima descrita, percebe-se que o fornecimento generalizado deste medicamento,
pela via judicial, acarretara a completa faléncia de todo o atendimento do SUS. Se,
hipoteticamente, entre os trezentos pacientes que nascem por ano com a doenca,
apenas metade buscasse o Judiciario e conseguisse a condenacdo do Estado de Sao
Paulo ao fornecimento do farmaco, o valor total para o custeio dessa politica
publica, apenas no primeiro ano, seria da ordem R$ 270.000.000,00 (duzen-

tos e setenta milhdes de reais), o que acarretaria o completo esgotamento dos
recursos do SUS, para o tratamento de 150 individuos, em razao de uma tinica
doenca. Ainda assim faltaria dinheiro para cumprir a decisao.

Com efeito, se as 3.800 pessoas diagnosticadas no Brasil com AME tiverem direi-
to a receber do Estado o medicamento em questdo, a despesa publica alcancaria a ci-
fra de R$ 6.840.000.000 (seis bilhoes, oitocentos e quarenta milhoes de reais), o que

representa quase 1/3 de TODO o orcamento da Satide no Estado de Sao Paulo.

A saude publica deve tratar o individuo, mas observando um programa cole-
tivo maior, de bem estar social, dentro da realidade econdmica que nos é imposta.
A Saude tem um custo, e, infelizmente, esse aspecto deve ser levado em consi-
deracdo quando da escolha da politica publica a ser adotada, na busca do maior
beneficio social possivel.

Neste ponto, peco venia para citar o artigo “Cinco Pontos de Reflexdo sobre
a Judicializacao da Saude™ (doc. anexo), da lavra do juiz federal do TRF da 52
Regiao, Dr. George Marlmenstein:

5 Naverdade, os gastos sdo ainda maiores, na medida em que esse valor se refere apenas ao custo de aquisicio
do medicamento, sem considerar os gastos com a internacao para aplicacdo do medicamento, além de toda
a estrutura necessaria para essa aplicacao (sedac@o e anestesia)

https://oglobo.globo.com/sociedade/saude/saiba-mais-sobre-atrofia-muscular-espinhal-21710709

Disponivel em https:/direitosfundamentais.net/2016/01/19/cinco-pontos-de-reflexao-sobre-a-judicializa-
cao-da-saude/
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“O presente texto é fruto de uma inquietacio de alguém que lida com de-
mandas da satide quase diariamente. Mais ainda: ¢ fruto de uma angustia
de alguém que era entusiasta da judicializacio da satde, mas hoje tem
plena consciéncia do carater ambivalente desse fendomeno. Nao se trata de
ser absolutamente contra a judicializacao da satde, algo que parece de-
masiadamente contrafactual, mas de reconhecer os limites e os problemas
que a judicializacdo tem acarretado. Portanto, os “pontos de reflexdo” que
serdo aqui apresentados nao tém por objetivo criar argumentos contra a
judicializacdo, mas apontar algumas distor¢oes que, atualmente, em nome
da efetivacdo do direito a saude, sdo cometidas.

(.)

O possivel, dentro da saude, ¢ aquilo que o Estado pode garantir de modo
isondmico para todos os individuos, por meio de politica publica de sau-
de que permita, em primeira linha, um atendimento basico para todos,
tanto na promogdo, quanto na prevencdo e tratamento da saude. Depois,
com previsdo de uma atendimento especializado para aqueles que dele
necessitem. Por fim, uma atuacdo muito especifica para tratamentos caros
e raros. Tudo isso conforme as possibilidades orcamentarias e as politicas
publicas instituidas.

(.)

E preciso refletir se cabe ao poder publico, sempre e em toda situacio,
fornecer um tratamento de ponta aos seus pacientes, sobretudo quando tal
tratamento nao pode ser universalizado, ou seja, estendido para todos os
pacientes na mesma situagdo. T4o grave quanto negar um tratamento de
ponta a todos os pacientes é conceder o direito apenas a alguns que tiveram
a sorte de obter uma ordem judicial favoravel.”

Perceba-se que, em ultima instancia, a criacdo, pelo Poder Judiciario, de
uma politica publica de entrega de SPINRAZA® aos portadores de AME, em vez
da preservacdo do direito a Saude, previsto no art. 196 da Constituicao, acarre-
taria o proprio fim do Sistema Universal de Satde, tal qual proposto pela Carta
Magna. Todo o orcamento disponivel para atender a milhoes de pacientes, em
combate aos mais diversos riscos a saude, se resumiria ao atendimento de uns
poucos pacientes. O quadro proposto vai paulatinamente se concretizando, a
medida que, uma a uma, as decisoes liminares vao sendo concedidas e o Estado
se vé obrigado a cumprir a decisao judicial que, sabe bem, resulta na degradacao
de um ja precario Sistema de Satide que se propoe universal.

Além da analise economica acima delineada, é necessario sopesar a eficacia
do medicamento para o tratamento dos pacientes que sofrem de AME, o que se
passa a fazer no topico seguinte.
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DA EFETIVIDADE DO TRATAMENTO NO CASO CONCRETO —
AME TIPO I1

A Atrofia Muscular Espinhal subdivide-se em quatro tipos, segundo seu grau
de severidade:

Tipo I (AME infantil - Werdnig-Hoffmann) — Caracterizada como a mais gra-
ve delas por apresentar sintomas desde a vida intrauterina e por afe-
tar desde células do corno inferior até o proprio musculo, o que resul-
ta no comprometimento do desenvolvimento do sistema respiratorio,
que apresenta um retardo fatal para esses pacientes. Apresentando
fraqueza acentuada nas musculaturas distal e proximal, as criancas
nao conseguem sentar sem apoio, apresentando afundamento do osso
esterno. Sao conhecidas pelo termo inglés “nonsitters”. E o tinico tipo
com indices de fatalidade. Em regra, o recém-nascido nao consegue
ultrapassar trés anos de idade.

Tipo I (AME intermediaria) — O paciente ndo corre risco de vida, apre-
sentando inicio de sintomatologias caracteristicas, mas menos
intensas. A partir dos dezoito meses de vida, as criancas adquirem a
capacidade de sentar, desde que colocadas nessa posicao, mas nao
chegam a adquirir a capacidade de andar.

Tipo IIT (AME juvenil - Kugelberg-Welander) - Conhecida também como a
forma juvenil da doenca, apresenta sintomatologia entre os dois a de-
zessete anos de idade, comprometendo o desenvolvimento dos mem-
bros superiores. Os pacientes necessitam com pouca frequéncia de uma
pequena ajuda para se locomover ou para atos comuns do dia-a-dia. As
alteracoes sao menos graves e a progressao da doenca é lenta, podendo
ser necessario usar alguns meios de ajuda na locomocdo como mule-
tas ou bengalas, as vezes sendo necessario o uso de cadeiras de rodas).

Tipo IV (AME adulta) — E o tipo menos grave, acometendo pessoas entre 30
e 40 anos, mesmo sem que tenham apresentado qualquer tipo de sin-
tomas antes desta fase. A apresentacao dos sintomas ocorre de forma
lenta e insidiosa para o completo comprometimento muscular.

Inicialmente, cumpre salientar que, por ser portador de AME — Tipo 11, o
autor ndo corre risco de vida, ou seja, sua patologia certamente lhe impde sérias
restricoes motoras, porém, essa condicao néo resulta em seu obito, que s6 acon-
tece com os portadores de AME — Tipo I. Portanto, no presente caso, o autor nao
corre risco de vida. Trata-se, na verdade, de uma possibilidade de melhora em
suas condicdes motoras.

Em seguida, cumpre observar que os estudos experimentais das drogas realiza-
dos até entao se restringiram a pacientes com AME — Tipo I, alcancado resultados que,
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na maior parte das vezes, resultou numa sobrevida, ou seja, houve apenas retardo do
evento morte, a qual ocorreu posteriormente, a despeito do uso da medicacdo. Assim,
o autor ndo se enquadra no perfil dos estudos feitos pelo laboratorio farmacéutico.

Para pacientes com os demais tipos de AME (II, III ou IV), ha apenas um estudo
clinico de curto prazo (15 meses) que avaliou efetividade e seguranca no uso des-
se medicamento, tendo seus resultados publicados em fevereiro de 2018 — estudo
CHERISH. Nesse estudo foram incluidas criancas com idade entre 2 e 12 anos que
apresentavam habilidade de sentar independentemente, sem histérico de habilidade
de andar e um escore de 10 a 54 na escala motora Hammersmith Functional Motor
Scale — Expanded (HFMSE — que avalia 33 atividades cotidianas). Foram excluidas
as crian¢as com contratura ou escoliose grave, insuficiéncia respiratoria ou sonda
gastrica para prover nutricio. Ou seja, nao houve nenhum estudo em criancas
que possuam as mesmas limitacoes do autor, do que resulta a conclusao de que

ministrar esta droga de custo altissimo no paciente tera carater experimental,
néo havendo comprovacio cientifica da existéncia de algum beneficio para o infante.

DO PEDIDO DE ANTECIPACAO DA TUTELA

Em resposta a indagacao feita pelo membro do Ministério Publico e replicada
no despacho de fl. 44, a Fazenda Publica informa que o SPINRAZA® é uma droga
orfa, ou seja, ndo existe no mundo outra droga para o tratamento da doenca. To-

davia, isso nao quer dizer que o SUS nao tenha programa de tratamento para
a Atrofia Muscular Espinhal.

No Brasil, assim como no restante do mundo, o tratamento da AME se dé por
meio de tratamento terapéutico paliativo, de acordo com a evolu¢ao natural da

doenca. O tratamento consiste em suporte de ventilacio mecanica, oxigenio-

terapia, fonoaudiologo, fisioterapeuta e corpo clinico médico de acordo com
a necessidade. Assim, nao se pode dizer que os Protocolos do SUS nao prevejam

tratamento a pacientes portadores de AME, ao contrario.

Assim, considerando a impossibilidade econdmica do uso do medicamen-
to pelo SUS de forma generalizada, a revelar auséncia do elemento “custo-efe-
tividade” em sua adocao; considerando que a paulatina imposicao da obriga-
¢@o judicial para o fornecimento de SPINRAZA® pelo Estado ocasionara no
completo esgotamento dos recursos do SUS para o atendimento de milhoes
de pessoas; considerando que o paciente é portador de AME — Tipo II, nao
estando em risco de vida; considerando que o tipo II da doenca nao foi objeto
de estudos cientificos que demonstrem qualquer beneficio a pacientes com as
caracteristicas do autor; a liminar ndo deve ser deferida.
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Nzo se ignora a dificil situacao pela qual passa o paciente, o qual, inegavel-
mente, tem sua condicao de satde debilitada por doenca de extrema gravidade.
Todavia, o presente pleito ndo pode ser analisado sob o prisma exclusivamente
individual, mas levando-se em conta o panorama da Satide Publica como um bem
coletivo, a ser analisado de forma ampla, integral. Sendo publica a verba destina-
da a atendimento da satide publica, sua utilizacdo deve ser pautada por um viés
coletivo e igualitario. Assim, a despeito da profunda tristeza que a situacao de
saude do autor causa em todos aqueles providos de um minimo de empatia pelo
outro face a dor humana, o deferimento da liminar causara danos de grande

monta a um sistema de saude publico ja deteriorado e precario, em contra-
posicao a um ganho incerto e minimo na vida do paciente.

Neste ponto, a Fazenda requer seja lida com atencao a decisao anexa, pro-
latada pela juiza federal Ana Carolina Morozowski, a qual, com grande sensibi-
lidade, justificou de maneira absolutamente humana o indeferimento da li-
minar em processo de judicializacao da satde para o fornecimento deste mesmo
medicamento, SPINRAZA®, a paciente portadora de AME — Tipo I, o mais grave
tipo da doenca. Entre tantos argumentos, a ré pede vénia para replicar trecho cita-
do da obra “Direito a Satde — Analise a Luz da Judicializacao”, do Desembargador
Federal Jodo Pedro Gebran Neto:

“O possivel, dentro da satde, é aquilo que o Estado pode garantir de modo
isondmico para todos os individuos, por meio de politica publica de saude que
permita, em primeira linha, um atendimento basico para todos, tanto na pro-
mocio, quanto na prevencdo e tratamento da saude. Depois, com previsdo de
um atendimento especializado para aqueles que dele necessitem. Por fim, uma
atuacao muito especifica para tratamentos caros e raros. Tudo isso conforme as
possibilidades orcamentarias e as politicas publicas instituidas. (p. 140)”

Portanto, com a devida vénia ao entendimento contrario, ndo ha, neste caso,
em razao de toda a fundamentacéo ja exposta a fumaca do bom direito a justificar
a concessdo da liminar.

DA NECESSIDADE DE PERICIA

Além de tudo quanto ja exposto, os documentos médicos apresentados pelo
paciente evidenciam uma série de inconsisténcias médicas que nao podem ser
ignoradas ante um pedido de tratamento de custo extremado.

Nesse contexto, o exame genético apresentado nao demonstra que o autor pos-
sui a mutacao do gene SMN1 do cromossomo 5q, unico método cientifico para
comprovar que o paciente efetivamente é portador de Atrofia Muscular Espinhal.
Além disso, ndo constam informacoes quanto a deformidades da coluna vertebral.
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Pelo exposto, a Fazenda requer desde ja a realizacdo de pericia, aproveitando

a oportunidade para apresentar os seguintes quesitos:

24

1. Com que idade foi realizado o diagnostico?

2. O resultado do exame genético apresentado especifica que é AME 5q? em

caso positivo, anexar aos autos.

3. Quantas copias do gene SMN2 a paciente possui?

4. AFESP requer que o expert dimensione os comprometimentos dos grupos

musculares .

. Descoberta a doenca (idade), em que momento foi aplicado a escala mo-

tora CHOOP INTEND e HAMMERSMITH, World Health Organization
(WHO) motor milestone, Revised Upper Limb Module (RULM)?

. Considerando o comprometimento motor apresentado a época (idade do

paciente quando do diagnostico) conforme perguntas anteriores e confor-
me relatério médico datado de 31/08/2018 expedido pela Dra. Ana Lucia
Langer, foi feita avaliacdo motora? Quais escalas foram utilizadas? Quais
foram as diferencas apresentadas comparando os anos da descoberta da
doenca e a avaliacdo feita pelo Dra. Ana Lucia Langer? Em caso positivo,
requer a apresentacao das escalas e a indicacdo do score obtido?

. O paciente teve avaliacao com quais especialidades médicas?

() Fisiatria (muscular)

( ) Nutrologia

( ) Cardiologia

() Pneumologia

( ) Geneticista

() Fisioterapeuta (respiratoria)

() Fonoaudiélogo capacitado para disfagia

8. Considerando as especialidades citadas anteriormente, quais as condicoes

clinicas atuais do paciente?

9. Quais sao os profissionais especializados que acompanham a paciente?

10. Se ja acompanhado por pneumologista foi realizada prova da capacidade

pulmonar? Em caso afirmativo, apresentar laudo.

11. O paciente necessita de ventilagdo mecanica? De qual tipo?

12. Considerando que a doenca acomete o sistema motor, principalmente

a funcao PULMONAR/CARDIO, foi apresentado laudo expressando o
risco de morte?
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Pecas e Julgados

13. Qual o atual estado nutricional da paciente uma vez que a tolerancia ao
medicamento esta relacionada ao estado nutricional?

14. Considerando que se trata de um medicamento novo com efeitos adversos
comprometedores das areas hematolégicas, renal, do trato gastrointestinal,
foram realizadas avaliacoes atualizadas para a utilizacdo do medicamento?

15. A utilizacao do medicamento solicitado promove a cura da enfermi-
dade que acomete o paciente?

16. Os estudos realizados pelo laboratdrio farmacéutico (Biogen) inclu-

iram pacientes com perfil semelhante a paciente? Em caso afirmativo,
justificar com referéncias.

17. Havia critérios de excluséo para os participantes dos estudos? Quais?

18. Pacientes com necessidade de uso de ventilacdo mecanica, presenca de
escoliose, contraturas, uso de tubo gastrico para alimentacao foram ava-
liados nos estudos realizados pelo laboratério?

19. No caso do autor, a indicacao do medicamento Nusinersen (Spinraza) é
adequada? Quais sdo as evidéncias que embasam esta indicacdo? Qual o
grau de eficacia do medicamento?

20. O medicamento prescrito pode ser considerado como medicamento em
estagio de pesquisa ou alguma outra qualificacdo que indique cautela no
seu uso enquanto nao forem ultimadas pesquisas conclusivas?

21. Existe algum consenso, publicado na literatura, sobre o uso do medica-
mento prescrito em situacdo semelhante a autora? Em caso afirmativo,
favor citar a referéncia.

A Fazenda Publica nomeia desde ja o Dr. Daniel Buffone de Oliveira, como
assistente técnico.

CONCLUSAO

Por tudo quanto exposto, a Fazenda Publica requer ao juizo, inicialmente, o
indeferimento da tutela de urgéncia pleiteada. Ademais, a ré requer a realizacao
de pericia médica nos termos propostos.

Guarulhos, 8 de novembro de 2018.

TALLES SOARES MONTEIRO

Procurador do Estado
OAB/SP 329.177
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