1. Introducéo

A partir da Constituicdo Federal de 1988, varios direitos e garantias foram conquistados
e elevados ao nivel de Direitos fundamentais. Ganharam especial tratamento no ordenamento
juridico brasileiro.

O artigo 196 da Constituicdo Federal garantiu o direito a salide para todos, estabelecendo
gue a responsabilidade estivesse sob a incumbéncia do Estado. Porém, a efetivacao desse direito
encontra entraves, principalmente na questdo orcamentéaria, por ndo existirem politicas publicas
em prol da sua efetivagéo.

Assim, o Spiranza (Nusinersen) chegaria ao destino final, as criangas portadoras da
AME. Quanto essa prestacdo social ndo é cumprida pelo Estado, na seara administrativa, surge
ao individuo, a faculdade de buscar pela via judicial o fornecimento do tratamento necessario e
adequado. Porém, ao tomar conhecimento da demanda proposta, frequentemente, o ente
publico acionado, apresenta a tese de que é parte ilegitima na acdo, com fundamento nas
diretrizes estabelecidas pelo SUS.

Contudo, destaca-se, ainda, o entendimento majoritario da jurisprudéncia, no sentido do
dever de assisténcia a salde como sendo comum entre a Unido, os Estados e o0s
Municipios. Além disso, a Doutrina afirma que a distribuicdo de atribuigdes por normas
infraconstitucionais nao significa auséncia de responsabilidade solidaria entre os

entes federados, podendo cada um deles ser demandado judicialmente sozinho ou em conjunto.

2. Objetivos

O presente trabalho tem por objetivo geral analisar o papel dos Entes Federativos para
garantir o oferecimento, de forma gratuita e rapida, do medicamento Spiranza (Nusinersen) para
as criancas portadoras de AME tipo 1. Nos objetivos especificos estd em analisar o
fornecimento do medicamento Spiranza (Nusinersen) sob a égide da legislacdo patria, partindo
do principio fundamental mais importante de todos, que € o direito a vida, como também em
avaliar como deveria ser o fornecimento desse medicamento sem esperar por burocracias do

Poder Judiciario.



3. Metodologia

Quanto a metodologia, a presente pesquisa tem cunho exploratorio. Buscou tornar
explicito o que os pais ou responsaveis pelos pacientes, que sdo portadores da AME (Amiotrofia
Muscular Espinhal) tipo 1, precisam enfrentar, na tentativa de conseguirem dos Entes
Federativos, o Gnico medicamento capaz de salvar a vida de seus filhos.

O contetdo apresentado decorre dos entendimentos e conclusdes que se chegou,
apos consultas de materiais ja publicados em leis, revistas de artigos cientificos e materiais
disponibilizados na rede mundial de computadores, bem como em jurisprudéncias relacionadas
ao tema, acerca da importancia do medicamento Spinranza (Nusinersen), para salvar a vida das

criangas com AME (Amiotrofia Muscular Espinhal).

4. A responsabilidade dos entes federativos em fornecer o spiranza (nusinersen) as

criancas portadoras de amiotrofia muscular espinhal (ame) e o impacto no orcamento

A situacdo das familias de pacientes com Atrofia Muscular Espinhal (AME),
doencga progressiva e degenerativa que interrompe 0s movimentos do corpo, esta cada dia mais
sofrida. Essas familias convivem com a inseguranca dos estudos recentes e pouco
desenvolvidos sobre a doenca. Mas, conhecem a medicagcdo que tem apresentado resultados
positivos.

O problema é a dificuldade de acesso ao remédio, que esta na lista na ANVISA. Todavia,
devido ao seu altissimo custo e com o tamanho do impacto orcamentario no ambito da saude,
o fornecimento do Spiranza (Nusinersen) se torna praticamente inviavel. Sobretudo, se pensar
na salde publica e na promocao da justica social, na atual conjuntura das politicas publicas do
Brasil, é necessario que os Entes Publicos criem um protocolo para que o medicamento chegue
mais rapido para quem precisa, sem serem prejudicadas com a omissao no fornecimento.

Os Entes Federativos tém um papel fundamental em promover tratamento das criancas
que sdo diagnosticadas com Amiotrofia Muscular Espinhal (AME) tipo 1. Uma vez que o
tratamento com o medicamento Spiranza (Nusinersen) tem alto custo.

A intervencdo de tais entes faz-se necessaria para garantir que a expectativa de vida
dessas criancgas seja maior. A velocidade da exposic¢ao das criancas portadoras da AME tipo 1,
ao medicamento, € diretamente proporcional a estabilizacdo dos efeitos da doenca. Sendo

assim, mais rapido é o desenvolvimento normal das criancas.



Quando a crianga é diagnosticada com a AME, ela precisa fazer uso das ampolas do
remédio Spiranza (Nusinersen), cujo custo é de aproximadamente R$ 2 milhdes de reais no
primeiro ano de tratamento.

Os Entes Federativos deveriam se organizar e partilhar essa despesa, a fim de ndo
extrapolar o orcamento destinado a salde, levando em consideracgdo, segundo a Constituicdo
Federal de 1988, em seus arts. 196 a 200, que é dever do Estado garantir saide a todos. Entdo
por que os Entes Federativos ndo cumprem com esse dever, levando em consideracdo que esse
medicamento é o Unico capaz de salvar a vida dessas criangas?

A demora dos Entes Federativos em fornecer o medicamento Spiranza (Nusinersen)
para as criancas da AME tipo 1, leva os pais e responsaveis a necessidade de mobilizacdo para
arrecadar fundos. Sendo comum campanhas em redes socias, eventos beneficentes em suas
cidades, dentre outros meios que visam a arrecadacao de doacdes, para conseguir 0 maximo de
dinheiro possivel para garantir a vida das criancas portadoras da patologia, com auxilio da
medicagdo.

Tamanha divulgacdo tem feito com que essa enfermidade esteja sendo conhecida,
devido a quantidade de criancas que a portam. Os pais das mesmas, precisam expor a rotina de
acompanhamento e monitoramento hospitalar para tentar mostrar as pessoas como 0
medicamento Spiranza (Nusinersen), é importante na evolucéo do quadro de seu filho.

A expectativa de vida dessas criancas portadoras da AME é de no maximo trés anos de
idade sem o uso do medicamento. E a principal causa dos Obitos destes pacientes € o
comprometimento no desenvolvimento do sistema respiratorio, que apresenta um retardo.
Portanto, o que justifica esse trabalho monogréfico é refletir a respeito da responsabilidade dos
Entes Federativos, no sentido de garantirem, a luz do ordenamento juridico, o direito a vida e
dignidade da pessoa humana dessas criangas.

Faz-se necessario analisar o papel dos Entes Federativos para garantir o oferecimento
de forma gratuita e rpida do medicamento Spiranza (Nusinersen) para as criangas portadoras
de AME tipo 1.

Especificamente, analisar o fornecimento do medicamento Spiranza (Nusinersen), sob
a égide da legislacdo patria. Partindo do principio fundamental mais importante de
todos, que é o da dignidade da pessoa humana, consubstanciado no direito a vida. Além disso,
sera feito a analise, como deveria acontecer o fornecimento desse medicamento, assim que a
doenca fosse diagnosticada, sem que 0s pacientes precisassem esperar pelo Poder Judiciario.

Assim, o Spiranza (Nusinersen) chega ao destino final, as criancas portadoras da

AME. E, finalmente, levantar o questionamento acerca da responsabilidade dos Entes



Federativos, caso a doenca se agrave ou até mesmo o paciente venha a dbito, por falta do
medicamento. Essa pesquisa vem mostrar, que os Entes da Federacdo tém obrigacdo de
fornecer o medicamento Spinranza (Nusinersen), Unico medicamento no mundo capaz de tratar
0s pacientes diagnosticados com AME (Amiotrofia Muscular Espinhal) tipo 1.

Partindo da argumentacdo que a Constituicdo Federal, com seus artigos. 196 a 200,
elucidam sobre o dever do Estado garantir salde a todos. Porém, os pacientes da presente
doenca, precisam pleitear no judiciario para obterem o Unico medicamento capaz de diminuir
os efeitos da mesma.

Quanto a sua natureza, estatratou-se de uma pesquisa aplicada. Pois o0 conhecimento
adquirido em relagdo a AME (Amiotrofia Muscular Espinhal) tipo 1, promove a percepcao,
frente a ineficacia dos Entes Federativos, em fornecerem, de forma &gil e pratica, o
medicamento necessario para amenizar 0s problemas decorrentes desta doenca
degenerativa. 1sso, sem necessariamente terem que precisar da intervencdo do Poder Judiciario,
para as pessoas que buscam ver o seu direito efetivado.

Este estudo visa mostrar que desde 28/08/2017 a ANVISA concedeu registro ao
medicamento Spinranza (Nusinersen). Diante disso, ndo sendo este mais um medicamento
experimental. Ha ainda, uma solicitacdo do Ministério da Salde, para que o citado medicamento
seja incorporado a lista dos medicamentos do SUS.

Anteriormente a existéncia do Sistema Unico de Salde, a saude publica
ja era prevista no artigo 196 da Constituicdo Federal de 1988, como direito de todos e dever do
Estado.

A Magna Carta de 1988 alocou em seu texto a saide como um direito fundamental, este
inerente ao direito a vida. Nesse sentido, foi criado o Sistema Unico de Satide, com o intuito
de conceder aos seus usuarios acesso pleno a satude com qualidade, garantindo assim, este

direito constitucional e fundamental a todos.

5. Considerac0es Finais

Existem reflexos positivos e negativos dos incentivos destinados a
saude. Infelizmente, as bases da satde publica no pais desde 1990, quando a Lei Organica da
Saude entrou em vigor, caracterizam superlotacdo, auséncia de medicos e enfermeiros, falta de
estrutura fisica, pacientes dispersos por corredores de hospitais e pronto socorro, demora no
atendimento, falta de medicamentos e outros problemas a mais. Formando a triste realidade da

salde publica do Brasil nos dias atuais, sem falar do desvio do erario publico e da corrupcao.



Os dados séo assustadores. Vé-se evidente o descontentamento entre os brasileiros que
utilizam as redes de saude publica no Brasil. Basta a visita em qualquer unidade basica de saude,
que logo se percebe as dificuldades que as pessoas enfrentam durante uma consulta.

S&o horas na fila de espera. Algumas néo resistem e acabam passando mal. Outras de
tanto esperar, preferem ir embora para suas casas, sem receber o devido atendimento. A medida
gue a medicina evolui trazendo novas formas de tratamentos para as doencas raras, como a
AME, confrontam-se aspectos que priorizam a distribuicdo orcamentaria em detrimento da vida
e dignidade da pessoa humana.

E de suma importancia destacar que este trabalho foi produzido apenas para finalidades
académicas. Ressaltando sua importancia, uma vez que abordou como tema principal a
responsabilidade dos Entes Federativos em oferecer o Spiranza (Nusinersen) as criangas com
Amiotrofia Muscular Espinhal (AME).

Baseando como escopo e embasamento o ordenamento juridico, tendo em vista o
impacto orcamentario, uma vez que sem receita, os Entes Federativos ndo podem custear um
medicamento de custo tdo elevado. Diante desta informacdo, cabe aos Entes Federativos
repensar uma forma de custear esta medicacdo para as criangas que precisam. Por meio de
Protocolo, para que a entrega do Spiranza (Nunsinersen) seja de forma mais rapida, visto que a
doenca é degenerativa e progride de forma muito rapida.

Em virtude do medicamento ja se encontrar regulamentado para comércio no Pais, desde
0 més de abril de 2019, o Spiranza (Nunsinersen) ja esta disponibilizado na lista dos
medicamentos do Sistema Unico de Saude (SUS). Um avanco para a disponibilizacdo do
medicamento para as criangas que precisam e para a diminuicdo da demanda de acdes
judiciais relacionadas a este caso. Facilitando assim, a distribuicdo do medicamento
necessario para a populacdo de baixa renda acometida desta patologia.

A pesquisa para a realizacdo do presente trabalho partiu da hipotese da obrigacédo que
0s Entes Federativos tinham em fornecem ao Spiranza (Nunsinersen) a luz do ordenamento
juridico.

Com o decorrer da pesquisa, foi ficando claro que, de acordo com atual conjuntura das
politicas publicas do Pais, é preciso ponderar acerca dos impactos orcamentarios para o
fornecimento do medicamento citado e reconsiderada a forma de custear Spiranza (Nusinersen),

para as criangas que necessitam do medicamento.
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