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XV ENCONTRO INTERNACIONAL DO CONPEDI ALICANTE -
ESPANHA

DIREITO E SAUDE

Apresentacao

O XV Encontro Internacional do CONPEDI, realizado em Alicante, Espanha, entre os dias
27 e 29 de maio de 2026, reuniu pesquisadores do Brasil e do exterior em torno do propdésito
comum de fomentar a producdo cientifica e ampliar os horizontes do debate juridico
contemporaneo.

Organizado em formato que privilegia a circulagdo de ideias e o didlogo académico, o evento
contou com a apresentacdo de artigos cientificos distribuidos em Grupos de Trabalho (GTs).
Dentre eles, destaca-se o GT “Direito e Saude’, readlizado em 28 de maio de 2026, que
congregou pesquisas voltadas a compreensdo critica dos desafios que permeiam a efetivagdo
de direitos sociais e os do campo da salde.

As pesguisas reunidas neste GT evidenciam a complexidade das demandas sociais
contemporaneas. Em um cené&rio global marcado por répidas transformagdes sociais,
cientificas e demogréficas, o Direito a Salde impde-se como um campo dinamico, que exige
respostas juridicas sofisticadas e alinhadas a dignidade da pessoa humana. A seguir,
apresentam-se sinteses das contribuicdes discutidas:

A andlise jurisprudencial aparece com destaque no estudo “Por Dentro do Voto de Marco
Aurélio: Como o Ministro Interpretou a Constituicdo no Caso dos Medicamentos de Alto
Custo”, no qual Thiago dos Santos Carvalho e Clovis Alberto Volpe Filho examinam os
fundamentos adotados em decisdo paradigmatica.

Ainda no ambito dajudicializacdo da salde, o trabalho “Quando a Vida Tem Pressa: o Dever
do Estado no Fornecimento de Medicamentos de Alto Custo para Doengas Raras’, de Thiago
dos Santos Carvalho, Vanessa Alves Gera Cintra e Jose Renato Rodrigues Araujo, enfatiza a
urgéncia e a complexidade das demandas envolvendo doencas raras.

A reflex&o sobre critérios decisorios é aprofundada por Larissa Chaves Tork de Oliveiraem
“A Equidade do Possivel: uma Andlise das Tomadas de Decisdo em Direito da Salde’, ao
discutir os pardmetros que orientam escol has judiciais nesse campo sensivel.



A incorporacdo de tecnologias inovadoras ao sistema de salde é examinada por Iriana
Custodia Koch em dois estudos complementares. Em “A Tutela Jurisdicional do Direito
Fundamental a Salide: uma Andlise da Judicializacdo da Terapia CAR-T no Brasil”, a autora
analisa os desafios juridicos relacionados ao acesso a terapias de ponta.

Ja em “A Judicializacdo do Acesso ao Ribociclibe (Kisgali) no Brasil: Fundamentos
Juridicos da Tutela de Urgéncia no Sistema Unico de Salde e na Satide Suplementar apds a
Lel n°® 14.454/2022", investiga os fundamentos das decisdes judiciais envolvendo

medicamentos de alto custo.

Encerrando o conjunto de trabalhos, “Direito a Salide e Novas Tecnologias’, de Janaina Rigo
Santin, Maira Angélica Dal Conte Tonial e Mateus Marcon Vanin, propde uma andlise dos
impactos das inovagdes tecnol égicas na efetivacdo do direito a salde, destacando desafios
regul atorios e éticos emergentes.

Ao término das apresentacOes, a coordenacdo e os participantes dialogaram sobre as
metodologias utilizadas nas pesquisas. Constatou-se que as discussdes suscitadas
contribuiram para o aprofundamento critico das tematicas abordadas com énfase para o
desenvolvimento de metodologias, a0 mesmo tempo em que evidenciaram a necessidade de
continuo aprimoramento dos instrumentos juridicos voltados a efetivacdo dos direitos a
salide.

A readlizacdo do Conpedi na Universidade de Alicante propiciou um rico ambiente de didlogo
multicultural e comparado, aproximando pesquisadores, docentes e profissionais de
diferentes origens institucionais. O intercambio de experiéncias e realidades juridicas
distintas permitiu ndo apenas diagnosticar as lacunas dos sistemas vigentes, mas também
propor solucdes doutrinarias e pragmaticas para o fortalecimento do Direito a Salde.

A integra dos trabalhos encontra-se reunida na presente publicacdo, oferecendo ao leitor um
panorama qualificado das reflexdes desenvolvidas no ambito do GT.

Excelente leitural

Janaina Machado Sturza - Universidade Regional do Noroeste do Estado do Rio Grande do
Sul (UNIJUI)

Tais Malmann Ramos - Universidade Presbiteriana Mackenzie (UPM)



Saulo de Oliveira Pinto Coelho - Universidade de Goiés (UFG)



A JUDICIALIZACAO DO ACESSO AORI BOCICLIBE (KISQALI®) NO BRASIL:
FUNDAMENTOS JURIDICOS DA TUTELA DE URGENCIA NO SISTEMA UNICO
DE SAUDE E NA SAUDE SUPLEMENTAR APOSA LEI N° 14.454/2022

JUDICIALIZATION OF ACCESSTO RIBOCICLIB (KISQALI®) IN BRAZIL:
LEGAL FOUNDATIONSOF INTERIM RELIEF IN THE PUBLIC HEALTH
SYSTEM AND SUPPLEMENTARY HEALTHCARE UNDER LAW NO. 14,454/2022

Iriana Custodia Koch 1

Resumo

O artigo examina os fundamentos juridico-argumentativos que sustentam a tutela
jurisdicional do acesso ao Ribociclibe (Kisgali®) — inibidor de quinases dependentes de
ciclina4 e 6 (CDK 4/6) aprovado para cancer de mama avancado hormonio-positivo (HR+),
HER2-negativo — tanto no Sistema Unico de Satide (SUS) quanto na satide suplementar. A
Estimativa 2026-2028 do Instituto Nacional de Céncer (INCA) projeta 78.610 novos casos
anuais de cancer de mama, representando 30% das neoplasias femininas (taxa bruta: 71,57
/100.000 mulheres). O problema de pesquisa € em que medida a reconfiguracdo normativa
operada pela Lel n° 14.454/2022, pela Portaria SCTIE/MS n° 73/2021 e pelo Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Céancer de Mama (Brasil, 2024b) consolidou
padréo argumentativo juridicamente suficiente paraimpor o fornecimento do Ribociclibe nos
dois sistemas? Por meio de metodologia qualitativa juridico-analitica — articulando andlise
documental, andlise argumentativa de precedentes do Supremo Tribunal Federa (STF) e do
Superior Tribunal de Justica (STJ), e andlise dos estudos clinicos da série MONALEESA —,
0 estudo identifica quatro vetores constitucionais estruturantes: dignidade da pessoa humana,
minimo existencial, proibicdo do retrocesso social e fungdo social do contrato articulada a
boa-fé objetiva. Demonstra-se que aincorporagdo ao SUS e os critérios do STF no Tema 793
tornam juridicamente indefensdvel a negativa de acesso em ambos os sistemas. A
judicializacdo é sintoma de arquitetura institucional incompleta, cuja superacdo exige
mecanismos robustos de avaliagdo de tecnologias em salde e a plena efetivagdo do
Componente da Assisténcia Farmacéutica em Oncol ogi co.

Palavras-chave: Judicializagéo, Cancer, Urgéncia, Sustentabilidade, Regulacéo, Cobertura

Abstract/Resumen/Résumé

This article examines the legal-argumentative foundations underpinning judicial enforcement
of access to Ribociclib (Kisgali®) — a CDK 4/6 inhibitor approved for hormone receptor-
positive (HR+), HER2-negative advanced breast cancer — across both the Brazilian Unified
Health System (SUS, Sistema Unico de Salde) and the private supplementary healthcare
sector. Brazil's 2026—2028 Cancer Incidence Estimates, published by the National Cancer

1 Doutoranda em Direito pela Universidade de Lomas de Zamora, Argentina. Advogada OAB/SC. Bacharel em
Direito e Administragdo de Empresas. MBA Plangjamento Tributario UCAM/RJ
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Institute (INCA), project 78,610 new breast cancer cases per year — 30% of all female
malignancies, at a crude rate of 71.57 per 100,000 women. The research question is. to what
extent has the normative reconfiguration effected by Law No. 14,454/2022, SCTIE/MS
Ordinance No. 73/2021, and the Clinical Protocol and Therapeutic Guidelines for Breast
Cancer (Brasil, 2024b) consolidated a legally sufficient argumentative standard mandating
Ribociclib provision in both systems? Employing a qualitative, legal-analytical methodol ogy
— integrating documentary analysis of federal legislation and health regulations,
argumentative analysis of Federal Supreme Court (STF) and Superior Court of Justice (STJ)
precedents, and critical appraisal of the MONALEESA trial series— the study identifies four
structuring constitutional vectors: human dignity, the existential minimum, the prohibition of
social regression, and the social function of contract read in conjunction with objective good
faith. The findings demonstrate that SUS incorporation and STF Theme 793 criteria render
the denial of access legally untenable in both systems. Judicialization is framed as a symptom
of incomplete institutional architecture, the resolution of which requires robust,
supplementary-sector-specific health technology assessment mechanisms and the full
operationalization of the Oncology Pharmaceutical Assistance Component.

K eywor dg/Palabr as-claves/M ots-clés: Judicialization, Cancer, Injunction, Sustainability,
Regulation, Coverage
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1 INTRODUCAO

O cancer de mama constitui a neoplasia de maior incidéncia entre mulheres brasileiras
pelo sétimo triénio consecutivo, independentemente da regido. A Estimativa 2026-2028:
Incidéncia de Cancer no Brasil, do Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva
(INCA), divulgada em 4 de fevereiro de 2026, projeta 78.610 novos casos anuais — 30% de
todos os diagnoésticos oncologicos femininos, excluidos os tumores de pele ndo melanoma —,
com taxa bruta de 71,57 casos por 100.000 mulheres (INCA, 2026). As disparidades regionais
sdo pronunciadas: incidéncia mais elevada no Sudeste (88,29/100.000) e mais baixa no Norte
(31,28/100.000), refletindo desigualdades estruturais no acesso a detecgdo precoce e ao cuidado
especializado. Os 781.000 casos anuais projetados para toda a oncologia brasileira no mesmo
triénio confirmam a consolida¢do do cancer como problema central de saude publica (INCA,
2026).

Nesse cenario epidemiologico, o Ribociclibe (Kisqali®) — inibidor seletivo de quinases
dependentes de ciclina 4 e 6 (CDK 4/6), desenvolvido pela Novartis — representa avango
terapéutico de impacto clinico comprovado para pacientes com cancer de mama avancado ou
metastatico hormonio-positivo (HR+), HER2-negativo. Os trés ensaios clinicos de fase III da
sériec MONALEESA demonstraram beneficio estatisticamente significativo em sobrevida
global (SG), tornando o Ribociclibe o Unico inibidor de CDK 4/6 com evidéncia de SG em
todos os subgrupos clinicos relevantes: mulheres pds-menopausadas em primeira linha
(Hortobagyi et al., 2022), pés-menopausadas em primeira e segunda linha (Slamon et al., 2020)
e pré/perimenopausadas (Im et al., 2019; Lu et al., 2022). Incorporado ao Sistema Unico de
Satude (SUS) pela Portaria SCTIE/MS n°® 73, de 6 de dezembro de 2021, e com cobertura
obrigatéria reafirmada pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Céncer de
Mama (Brasil, 2024b), o medicamento deveria ser acessivel a todas as pacientes elegiveis,
independentemente do vinculo com o sistema publico ou com a satide suplementar.

A realidade clinica diverge sensivelmente dessa expectativa normativa. No dmbito do
SUS, obstaculos estruturais — atrasos na dispensagao pelos Centros de Alta Complexidade em
Oncologia (CACON) e Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(UNACON), desabastecimentos e lacunas na implementagdo do Componente da Assisténcia
Farmacéutica em Oncologia (AF-Onco), instituido pela Portaria GM/MS n°® 8.477/2025 —
comprometem o acesso oportuno ao tratamento. Na saude suplementar, operadoras de planos
de saude frequentemente negam a cobertura do Ribociclibe invocando a auséncia do

medicamento no Rol de Procedimentos da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) ou
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alegando experimentalidade. Em ambos os contextos, as pacientes recorrem ao Poder Judicidrio
como instrumento primdrio de efetivagdo do direito constitucional a satde, gerando um padrao
de litigancia oncoldgica com caracteristicas juridico-clinicas proprias.

O presente artigo investiga os fundamentos juridico-argumentativos que sustentam a
tutela jurisdicional do acesso ao Ribociclibe nos dois sistemas de saude, com recorte temporal
a partir da promulgagdo da Lei n° 14.454/2022 e articulagdo com os parametros do Supremo
Tribunal Federal (STF) nos Temas 793 e 500 e do Superior Tribunal de Justica (STJ) no Tema
106. O problema de pesquisa ¢: em que medida a reconfiguracdo normativa operada pela Lei
n° 14.454/2022, pela Portaria SCTIE/MS n°® 73/2021 e pelo PCDT do Cancer de Mama (Brasil,
2024b) consolidou padrdo argumentativo juridicamente suficiente para impor o fornecimento
do Ribociclibe nos dois sistemas, € qual a consisténcia interna desse padrao a luz da teoria dos
direitos fundamentais?

A pesquisa adota metodologia qualitativa juridico-analitica estruturada em trés
estratégias complementares: (a) analise documental de legislagdo federal, instrumentos
regulatérios sanitarios € enunciados normativos do Conselho Nacional de Justica (CNJ); (b)
analise argumentativa de precedentes do STF (Temas 793, 500 e 1234) e do STJ (Tema 106),
com énfase nas rationes decidendi operativas; e (c) andlise critica dos trés ensaios
MONALEESA como base probatoria cientifica que fundamenta tanto as decisdes judiciais
quanto o processo regulatorio. A pesquisa nao pretende esgotar o universo jurisprudencial, mas
identificar os vetores argumentativos estruturantes das obrigacdes de fornecimento obrigatorio
e avaliar sua coeréncia normativa em cada sistema.

A contribui¢do cientifica do presente trabalho situa-se na intersec¢ao de trés campos que
a literatura juridica brasileira ainda nao integrou nesse nivel de especificidade: a teoria
constitucional dos direitos fundamentais aplicada ao acesso farmacéutico, o direito regulatério
da satide na sua dimensdo publico-privada e a base de evidéncias clinicas para os inibidores de
CDK 4/6. A urgéncia epidemiologica confirmada pelos dados do INCA 2026, a robustez das
evidéncias MONALEESA e a reconfiguragdo normativa p6s-2022 combinam-se para tornar o
caso do Ribociclibe um dos mais juridicamente fundamentados na litigincia de satde
contemporanea no Brasil.

O artigo estrutura-se em seis se¢des: fundamentos constitucionais do direito a saude e
eficacia horizontal nas relagdes privadas (se¢do 2); marco regulatorio da satde suplementar e a
Lei n® 14.454/2022 (secdo 3); andlise técnica e juridica do Ribociclibe, abrangendo as
evidéncias MONALEESA, os instrumentos de incorporacdo ao SUS e o argumento da

experimentalidade (se¢do 4); tutela de urgéncia e a fungdo epistémica do Nucleo de Apoio
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Técnico do Poder Judicidrio (NATJUS) (secao 5); aplicagdo sistematica dos critérios das Cortes
Superiores a ambos os sistemas (se¢do 6); e conclusdo com contribuigdes cientificas, limites e

agenda de pesquisa.

2 O DIREITO FUNDAMENTAL A SAUDE E A EFICACIA HORIZONTAL NAS
RELACOES PRIVADAS

O direito a satde encontra assento na arquitetura constitucional brasileira de 1988 em
disposi¢ao normativa dual. O artigo 6° da Constituicdo Federal (CF/88) classifica a saide como
direito social fundamental, enquanto o artigo 196 especifica o correspondente dever estatal:

A saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitario as acdes e servigos para sua promog¢ao, prote¢ao e recuperacao.
(BRASIL, 1988, art. 196).

Esse preceito estabelece uma estrutura normativa pluridimensional: uma dimensao
subjetiva defensiva, oponivel em face do Estado; uma dimensao prestacional, exigivel por meio
de politicas publicas; e uma dimensao protetiva, operativa nas relagdes juridicas privadas que
envolvam servigos essenciais a saude.

E precisamente essa dimensdo protetiva que confere fundamento constitucional as
demandas judiciais contra operadoras de planos de saude. A doutrina da eficacia horizontal dos
direitos fundamentais — teoria da Drittwirkung der Grundrechte, sistematizada no direito
brasileiro por Sarlet (2015, p. 379-395), a partir da teoria dos deveres de protecao elaborada por
Canaris (2003) — sustenta que os direitos fundamentais, enquanto decisdes axioldgicas
objetivas da ordem constitucional, irradiam efeitos sobre toda a ordem juridica, inclusive nas
relagdes entre particulares. No contexto dos contratos de planos de satide, essa irradiacao opera
com particular intensidade por trés razdes estruturais: (i) o objeto contratual coincide com o
proprio bem juridico protegido pelo direito fundamental; (ii) ha assimetria estrutural de poder
entre as partes, caracteristica das relagdes de consumo; e (iii) a negativa de cobertura pode
produzir efeitos irreversiveis sobre a vida e a integridade fisica do beneficiario.

A fundamentacdo constitucional do acesso ao Ribociclibe — seja pelo SUS, seja pela
saude suplementar — articula-se sobre quatro vetores normativos que operam de forma
cumulativa e ndo meramente alternativa. O primeiro ¢ a dignidade da pessoa humana (art. 1°,
I1I, CF/88), compreendida como norma juridica de conteudo préprio — o que Silva (2005, p.

105) denomina "valor supremo" da ordem constitucional —, apta a fundamentar posicoes
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juridicas subjetivas de protecdo contra privagdes existenciais graves, incluindo a negativa de
acesso a tratamentos com comprovado beneficio em sobrevida global.

O segundo vetor ¢ o principio do minimo existencial, cujo nucleo irredutivel
compreende o conjunto de bens e servigos materialmente necessarios a uma vida com dignidade
(Barcellos, 2002). Sua invocacao justifica-se quando a negativa de acesso ao Ribociclibe priva
a paciente da tUnica terapia com evidéncia de sobrevida global para seu perfil clinico, sem
alternativa equivalente acessivel — situacao que configura nao apenas omissao administrativa
ou contratual, mas violacao a propria condi¢ao de possibilidade do exercicio dos demais direitos
fundamentais.

O terceiro vetor ¢ a proibicao do retrocesso social, principio de crescente relevancia nas
relagdes privadas a luz da constitucionalizagao do direito privado (Schéfer, 2005). Sarlet (2015,
p. 452-460) demonstra que referido principio protege o nivel de concretizagdo ja alcangado
pelos direitos sociais contra redugdes arbitrarias. Aplicado ao acesso ao Ribociclibe, opera
como limite interpretativo: uma vez que o ordenamento juridico reconheceu formalmente,
mediante incorporagdo ao SUS e registro sanitdrio, a validade terapéutica de determinada
tecnologia, nem o Estado nem as operadoras podem invocar argumentos estruturalmente
equivalentes a negacdo de sua legitimidade clinica.

O quarto vetor — de operacionaliza¢do mais imediata no plano contratual privado — ¢
a fun¢do social do contrato (art. 421 do Cédigo Civil, Lei n® 10.406/2002) articulada com a boa-
fé objetiva (art. 422 do mesmo diploma e art. 4°, III, do Codigo de Defesa do Consumidor —
CDC, Lei n° 8.078/1990). Marques (2006, p. 211) demonstra que, nas relagdes de consumo, a
boa-f¢ objetiva gera deveres de protecdo, lealdade e cooperacdo que transcendem as obrigacdes
expressamente estipuladas. A jurisprudéncia consolidada do STJ estabelece que o plano de
saude pode delimitar as doencgas cobertas, mas ndo o tipo de tratamento empregado para a sua
cura — sendo abusiva qualquer clausula que exclua medicamento essencial para a preservagao
da saude e da vida do beneficiario (Brasil, STJ, 2016). Quando o cancer de mama estd coberto
pelo contrato € o Ribociclibe ¢ a terapia de escolha indicada pelo oncologista, a recusa de
custeio frustra a causa contratual tipica, configurando viola¢do positiva do contrato —
modalidade de inadimplemento sistematizada por Menezes Cordeiro (2007) —

independentemente de qualquer previsdo expressa.

3 0 MARCO REGULATORIO DA SAUDE SUPLEMENTAR E A LEI N° 14.454/2022:
DA "GUERRA DO ROL" AO NOVO PARADIGMA
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O sistema de saude suplementar brasileiro estrutura-se sobre uma arquitetura regulatoria
dual: a Lei n® 9.656/1998 define o regime juridico dos planos e seguros privados de assisténcia
a saude, fixando coberturas minimas obrigatorias em seu artigo 10 e delegando a Agéncia
Nacional de Satide Suplementar (ANS), criada pela Lei n® 9.961/2000, a competéncia normativa
para atualizagdo periddica do Rol de Procedimentos e Eventos em Satde. Esse instrumento
cumpre fun¢do dupla: delimita o piso de cobertura compulsdria para as operadoras e serve de
referéncia para a precificacao atuarial dos produtos comercializados.

A controvérsia sobre a natureza juridica do Rol — taxativo (numerus clausus) ou
exemplificativo (numerus apertus) — encerrava uma escolha fundamental de politica
regulatoria: o modelo taxativo privilegia a previsibilidade atuarial ao custo de cristalizar a
cobertura diante da inovagdo terap€utica; o modelo exemplificativo privilegia a protecdo ao
beneficiario ao custo de incerteza atuarial. Por muitos anos, a jurisprudéncia majoritaria —
incluindo o proprio STJ — tratou o Rol como referéncia minima exemplificativa, conforme
documentado por Schulman (2009) em andlise sistematica das decisdes do tribunal sobre
cobertura de planos de saude no periodo 1999-2008.

A ruptura decisoria ocorreu quando a Segunda Secao do STJ, julgando os Embargos de
Divergéncia nos Recursos Especiais n. 1.886.929/SP e n. 1.889.704/SP em 8 de junho de 2022,
estabeleceu a doutrina da taxatividade qualificada: a cobertura de procedimentos ndo listados
seria admissivel apenas em condi¢gdes excepcionalmente restritas, condicionada a satisfagao
cumulativa de critérios de dificil preenchimento (Brasil, STJ, 2022). Embora dotada de intengao
racionalizadora, o efeito pratico foi comprometer o acesso de pacientes a medicamentos como
o Ribociclibe, cuja incorporacio ao Rol ainda estava em tramitagao.

A resposta legislativa foi célere e tecnicamente superior a uma mera reversao da
doutrina da taxatividade. A Lei n°® 14.454, de 21 de setembro de 2022, ao alterar o artigo 10 da
Lei n°® 9.656/1998, reafirmou que o Rol da ANS constitui referéncia basica de cobertura, mas
nao exclui o custeio de procedimentos e eventos ndo previstos, desde que satisfeita a0 menos
uma das seguintes condicdes:

I — comprovagao da eficacia, a luz das ciéncias da saude, baseada em evidéncias
cientificas e plano terapéutico; II — recomendacdo da Comissdo Nacional de
Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (CONITEC); ou III —
recomendacdo de, no minimo, 1 (um) 6rgdo de avaliacdo de tecnologias em saude que

tenha reputagdo internacional, desde que também haja registro do produto pela

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). (BRASIL, 2022, art. 10-D).



Em paralelo, o STF, no julgamento do Recurso Extraordinario (RE) n°® 566.471/RN
(Tema 793), fixou parametros analogos para o fornecimento judicial de medicamentos nao
incorporados ao SUS, condicionando a concessdo a comprovacao de registro na ANVISA,
auséncia de substituto terapéutico no SUS, evidéncia cientifica de eficacia e — como requisito
processual obrigatdrio — prévia consulta ao NATJUS (Brasil, STF, 2024). Essa simetria entre
o padrao legislativo que regula a cobertura suplementar e o padrao constitucional que governa
o SUS ¢ analiticamente significativa: indica uma convergéncia sist€émica em direc¢ao a critérios
baseados em evidéncias como denominador comum das obrigagdes de acesso farmacéutico nos
dois setores.

Para o Ribociclibe, a Lei n° 14.454/2022 opera em trés dimensdes simultaneas. Primeira:
o medicamento detém registro na ANVISA para as indicagcdes oncoldgicas aprovadas,
satisfazendo o critério de seguranca e eficacia regulatéria. Segunda: a incorporagao ao SUS
pela Portaria SCTIE/MS n°® 73/2021, refor¢ada pelo PCDT do Cancer de Mama atualizado
(Brasil, 2024b), configura recomendacdo da CONITEC nos termos do inciso II do artigo 10-D
da Lei n® 9.656/1998, o que por si s6 impde a cobertura obrigatoria na saude suplementar.
Terceira: os estudos MONALEESA satisfazem o critério de evidéncias cientificas robustas —
ensaios clinicos de fase III randomizados com SG como desfecho primario — em nivel
metodoldgico superior ao exigido por qualquer norma regulatoria ou critério jurisprudencial
brasileiro (Hortobagyi et al., 2022; Slamon et al., 2020; Im et al., 2019). A satisfa¢do simultanea
desses trés critérios torna juridicamente indefensavel qualquer negativa de cobertura na satide
suplementar apds outubro de 2022.

A resposta institucional do Ministério da Satde aos pardmetros do STF para a
judicializagao de medicamentos ¢ também elucidativa. Desde a criagdo da CONITEC, o numero
de usuarios das farméacias especializadas do SUS dobrou: de 2008 a 2023, 12,7 milhdes de
pacientes retiraram ao menos um medicamento da rede; desde 2023, foram incorporadas 46
novas tecnologias, 11 delas em oncologia (Brasil, Ministério da Saude, 2024). Em outubro de
2025, o Ministério criou o AF-Onco, reorganizando o acesso, o financiamento e a distribui¢ao
de antineoplasicos no SUS, incluindo os inibidores de CDK 4/6 (Brasil, Ministério da Saude,
2025). Essa trajetoria demonstra que a expansao da incorporagdo oncoldgica ¢ compativel com
a sustentabilidade sistémica — e, por extensdo, que as negativas de cobertura suplementar de

tecnologias incorporadas ao SUS carecem de amparo regulatorio e econdmico.
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4 ANALISE TECNICA E JURIDICA DO RIBOCICLIBE: EVIDENCIAS CLINICAS E
INSTRUMENTOS REGULATORIOS

O Ribociclibe ¢ um inibidor seletivo de CDK 4/6 administrado por via oral, aprovado
para o tratamento de cancer de mama localmente avangado ou metastatico HR+/HER2-, em
combinagdo com terapia endocrina. Diferentemente de agentes oncoldgicos de geragdes
anteriores, nao possui genérico nem biossimilar equivalente aprovado no Brasil. Seu
mecanismo de acao — inibi¢do das quinases responsaveis pela transi¢dao da fase G1 para S do
ciclo celular — confere eficacia especifica nas neoplasias cuja progressao depende do eixo
ciclina D-CDK4/6, exatamente o principal driver molecular do subtipo luminal do cancer de

mama (Tripathy et al., 2018; Hortobagyi et al., 2016).

4.1 A Série MONALEESA: Robustez Metodoldgica e Relevancia Clinica

A série MONALEESA constitui um dos programas de pesquisa clinica
metodologicamente mais robustos ja conduzidos em oncologia mamaria, abrangendo mais de
2.000 pacientes em 30 paises, com seguimento maximo superior a seis anos (Hortobagyi et al.,
2022; Slamon et al., 2021; Lu et al., 2022). Os trés ensaios de fase III avaliaram o Ribociclibe
em combinacdes terapéuticas e populacdes de pacientes distintas, demonstrando beneficio
consistente em sobrevida global — achado de especial relevancia juridica, pois a SG constitui
o desfecho clinico de hierarquia superior e o critério definitivo de superioridade terap€utica.

O MONALEESA-2 (Hortobagyi et al.,, 2022) randomizou 668 mulheres pos-
menopausadas com cancer de mama avangado HR+/HER2- sem tratamento prévio para doenca
avancada para Ribociclibe mais letrozol versus placebo mais letrozol. Na andlise final de SG,
ap6s mediana de seguimento de 6,6 anos, a mediana de SG foi de 63,9 meses no brago do
Ribociclibe versus 51,4 meses no placebo (razdo de risco [HR] 0,76; IC 95% 0,63-0,93; p =
0,008), representando ganho absoluto de 12,5 meses e reducdo de 24% no risco de morte — o
maior seguimento reportado para qualquer inibidor de CDK 4/6 em cancer de mama avangado.

O MONALEESA-3 (Slamon et al., 2020) incluiu 726 mulheres pds-menopausadas em
tratamento de primeira ou segunda linha com Ribociclibe mais fulvestranto versus placebo mais
fulvestranto. A analise de SG demonstrou mediana de 53,7 meses no braco do Ribociclibe
versus 41,5 meses no placebo (HR 0,73; IC 95% 0,59-0,90), com beneficio consistente em
ambas as linhas de tratamento e vantagem de SG de aproximadamente 12 meses mantida com
56,3 meses de seguimento estendido (Slamon et al., 2021).

O MONALEESA-7 (Im et al., 2019) foi o primeiro e nico ensaio clinico de grande

porte dedicado exclusivamente a mulheres pré e perimenopausadas com cancer de mama

36



avancado HR+/HER2- — populac¢ao historicamente sub-representada nos ensaios de inibidores
de CDK 4/6. Entre 672 mulheres randomizadas para Ribociclibe mais terapia enddcrina
(inibidor de aromatase ou tamoxifeno, com supressdo ovariana por gosserrelina) versus
placebo, a andlise final de SG demonstrou redu¢do de 29% no risco de morte (HR 0,71; IC 95%
0,54-0,95; p = 0,00973), com mediana de SG de 58,7 versus 48,0 meses na analise atualizada
(Lu et al., 2022). Esses resultados estabeleceram o Ribociclibe como o tnico inibidor de CDK
4/6 com superioridade de SG demonstrada em pacientes pré-menopausadas.

A consisténcia interensaios desses resultados de SG — em diferentes combinagoes
endocrinas, status menopausal e linhas de tratamento — constitui evidéncia cientifica de nivel
I (ensaios clinicos randomizados de fase III com SG como desfecho priméario). Essa hierarquia
metodologica supera o limiar exigido por qualquer norma regulatoria brasileira ou critério
jurisprudencial para cobertura terap€utica. A implicacao juridica ¢ direta: o padrao probatério

cientifico exigido pelo artigo 10-D(I) da Lei n°® 14.454/2022 esta amplamente satisfeito.

4.2 A Incorporacio ao SUS: Portaria SCTIE/MS n° 73/2021 e o PCDT do Cancer de

Mama

A Portaria SCTIE/MS n° 73, de 6 de dezembro de 2021, incorporou ao SUS a classe de
inibidores de CDK — abemaciclibe, palbociclibe e succinato de ribociclibe — para o
tratamento do cancer de mama avang¢ado ou metastatico HR+/HER2-, de acordo com as
Diretrizes Diagnoésticas e Terapéuticas do Ministério da Satde (Brasil, 2021). Essa
incorporacdo decorreu do Relatério de Recomendacdo n® 678 da CONITEC, que conduziu
avaliacdo sistematica de eficacia, seguranca e custo-efetividade dos trés agentes, concluindo
pelo beneficio clinico superior em comparagao a terapia enddcrina isolada.

O PCDT do Cancer de Mama, aprovado pela Portaria Conjunta SAES/SECTICS n° 17,
de 25 de novembro de 2024, atualizou ¢ consolidou as indica¢des dos inibidores de CDK 4/6
— incluindo o Ribociclibe — como opg¢des de primeira linha para pacientes com cancer de
mama avangado estadio IV, receptor hormonal positivo e HER2-negativo, em conformidade
com as evidéncias mais recentes da série MONALEESA (Brasil, 2024b). O PCDT ¢ o
instrumento juridico-regulatério por meio do qual o SUS operacionaliza o direito ao
medicamento: uma vez incluido no protocolo, o fornecimento torna-se obrigagdo administrativa
diretamente exigivel, sem necessidade de prévia autorizagao judicial.

Nao obstante, persistem obstaculos faticos ao acesso no SUS. O modelo anterior de
financiamento oncoldégico — baseado nas Autorizacdes de Procedimento de Alta

Complexidade (APAC) — ndo garantia a oferta dos inibidores de CDK 4/6 a todas as pacientes
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elegiveis em virtude de lacunas na pactuagdo intergovernamental e do sistema de pagamento
descentralizado (Oncoguia, 2021). O AF-Onco, instituido pela Portaria GM/MS n° 8.477/2025,
representa o esfor¢o estrutural mais recente de reorganizagdo do acesso oncoldgico no SUS,
incluindo a defini¢do do financiamento federal para os inibidores de CDK 4/6 com aquisi¢ao
descentralizada pelos estados (Brasil, Ministério da Satude, 2025). Enquanto essa transi¢ao nao
se consolida, as lacunas operacionais fornecem fundamento juridico para as tutelas de urgéncia
que ordenam o fornecimento do Ribociclibe pelo SUS, nas condi¢des fixadas pelo Tema 793

do STF.

4.3 O Argumento da Experimentalidade e o Registro Sanitario

O argumento da experimentalidade — frequentemente invocado pelas operadoras para
negar a cobertura do Ribociclibe — ¢ insustentavel sob o direito regulatorio sanitario brasileiro.
O registro sanitario, nos termos da Lei n® 6.360/1976, constitui ato administrativo que atesta a
seguranca, eficacia e qualidade de um produto biolodgico para as indicagdes aprovadas. Uma
terapia dotada de registro sanitario regular nao pode ser classificada como experimental para
fins de cobertura contratual: tratar ambas as categorias como funcionalmente equivalentes
importaria negar validade ao préprio ato administrativo de registro — em manifesta
contrariedade ao principio da presungdo de legitimidade dos atos da Administracao Publica.

A Nota Técnican®24/2021 do Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario do Tribunal
de Justi¢a de Santa Catarina (NATJUS/TJ-SC), elaborada especificamente sobre o Ribociclibe,
sintetiza os resultados MONALEESA e a Portaria de incorporacdo ao SUS, fornecendo aos
magistrados base cientifica robusta para a andlise das demandas de cobertura. Ao traduzir a
evidéncia clinica em informag¢do juridicamente utilizavel, o NATJUS opera como mediador
epistémico (Barroso, 2007) que reduz a assimetria informacional entre o saber oncoldgico e o

saber juridico, elevando a qualidade decisodria na litigancia farmacéutica.

5 TUTELA DE URGENCIA E OS NATJUS COMO MEDIADORES EPISTEMICOS

A tutela de urgéncia, disciplinada nos artigos 300 a 310 do Codigo de Processo Civil
(Brasil, 2015), é o principal instrumento processual por meio do qual as pacientes asseguram
acesso imediato ao Ribociclibe — tanto contra o SUS quanto contra operadoras de planos de
satde. A estrutura binaria de seus pressupostos — probabilidade do direito e perigo de dano —
adquire configuracio peculiar no contexto oncoldgico: o mesmo fato clinico (cancer de mama

avangado em progressdo) que configura o periculum in mora simultaneamente fundamenta o
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fumus boni iuris, na medida em que demonstra a urgéncia teraputica e a auséncia de
alternativas equivalentes — critérios expressamente previstos na Lei n® 14.454/2022 para a
cobertura compulsoria na saude suplementar ¢ no Tema 793 do STF para o SUS.

In claims against the SUS, the likelihood of the right requires the convergence of four
documentary elements: (i) an oncologist's report attesting the diagnosis of advanced
HR+/HER2- breast cancer and the clinical indication for Ribociclib; (i1) proof of ANVISA
registration for the claimed indication; (iii) evidence of refusal or excessive delay in SUS
provision; and (iv) proof of financial incapacity, where required under the concrete
circumstances. In claims against private health plan operators, criteria (iii) and (iv) are replaced
by proof of the operator's formal denial and the existence of a valid contract covering the
underlying malignancy — financial incapacity being irrelevant given the insurance-based logic
of private plan coverage.

O periculum in mora nos casos de cincer de mama avancado ¢ particularmente
qualificado. A progressdo da doenga durante o tramite processual ordindrio pode tornar a
paciente inelegivel para o tratamento ou demandar resgate com quimioterapia — regime mais
toxico, menos eficaz e de maior custo — antes do transito em julgado (Im et al., 2019;
Hortobagyi et al., 2022). A janela terapéutica ideal corresponde ao menor burden tumoral —
tipicamente ao diagndstico do estagio avancado ou a primeira progressdo. A demora judicial é,
portanto, clinicamente equivalente a negativa definitiva em parcela expressiva dos casos,
justificando a antecipacao dos efeitos da tutela nos termos do artigo 300 do CPC.

O cumprimento das tutelas concessivas ¢ assegurado pela cominagdo de astreintes
(multa periddica por descumprimento, art. 537 do CPC), calibradas proporcionalmente a
gravidade do inadimplemento. A jurisprudéncia dos tribunais estaduais reconhece que a dilagao
indevida no cumprimento de uma liminar oncoldgica pode produzir dano irreversivel
equivalente ao proprio indeferimento da tutela, justificando a fixagdo de penalidades
progressivamente escalonadas.

O Diagnostico da Judicializagao da Saude Publica e Suplementar, elaborado pelo CNJ
em parceria com o PNUD e publicado em 2025, revelou que o sistema e-NatJus acumulou mais
de 272.000 notas técnicas até janeiro daquele ano, com crescimento de 40% nas solicitagdes em
2024. O mesmo estudo identificou lacuna institucional critica: embora o NATJUS seja
reconhecido como essencial e racionalizador na saude publica, sua cobertura as Varas Civeis
que julgam demandas de satde suplementar — responsaveis por 50,2% dos litigios extra-rol —
permanece insuficiente (CNJ; PNUD, 2025). A decisdao do STF no RE n° 566.471/RN (Tema

793) tornou obrigatodria a consulta prévia ao NATJUS para concessdes de medicamentos de alto
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custo fora das listas do SUS. Nenhum requisito normativo equivalente existe para as demandas

do setor suplementar — lacuna que merece atengdo do CNJ.

6 OS CRITERIOS DAS CORTES SUPERIORES E SUA APLICABILIDADE AO
RIBOCICLIBE NOS DOIS SISTEMAS

A anadlise sistematica dos critérios fixados pelo STF no Tema 793 (RE n° 566.471/RN),
no Tema 500 (RE n° 657.718) e no Tema 1234 (RE n® 1.329.808), ¢ pelo STJ no Tema 106,
revela que o Ribociclibe satisfaz, simultinea e incondicionalmente, todos os requisitos
materiais consolidados pelas Cortes Superiores para o fornecimento judicial de medicamentos
de alto custo — tanto no SUS quanto na satide suplementar.

No Tema 793 (RE n° 566.471/RN), o STF firmou que o fornecimento judicial de
medicamentos ndo incorporados ao SUS ¢é excepcionalmente admissivel, condicionado a
comprovagdo acumulada de seis parametros (Brasil, STF, 2024; Brasil, Ministério da Satde,
2024):

(1) que o remédio seja negado pelo 6rgdo publico responsavel; (ii) que a decisdo da
CONITEC pela ndo-inclusdo seja ilegal, que ndo haja pedido de inclusdo ou que haja
demora excessiva na analise; (iii) que ndo haja outro medicamento disponivel nas
listas do SUS capaz de substituir o solicitado; (iv) que haja evidéncia cientifica sobre
seguranca ¢ eficacia do remédio; (v) que o remédio seja indispensavel para o
tratamento da doenga; (vi) que o solicitante ndo tenha condi¢des financeiras para
comprar o remédio. (Brasil, STF, 2024, RE 566.471/RN, Tema 793).

Trés observacdes sdo analiticamente decisivas para o Ribociclibe. Primeira: o critério
(i1) € superado in limine pela Portaria SCTIE/MS n° 73/2021 e pelo PCDT de 2024, que
confirmam a incorporagao regular ao SUS, tornando inaplicavel qualquer alegacao de exclusao
ilegal ou pendéncia de incorporacdo. As demandas judiciais remanescentes contra o SUS
decorrem ndo de exclusdo formal, mas de falhas operacionais na dispensacdo — atrasos nos
CACON/UNACON, desabastecimentos ou pendéncias de credenciamento —, que satisfazem
o critério (i1) mediante prova documental de omissdo administrativa. Segunda: o critério (ii1) €
satisfeito pela auséncia de inibidor de CDK 4/6 equivalente nas listas do SUS para todos os
perfis clinicos elegiveis. Terceira: o critério (iv) € satisfeito no mais elevado nivel probatério
pelos dados de SG dos estudos MONALEESA. A transposi¢do desses critérios SUS-dirigidos
ao contexto da satde suplementar, embora hermenéutica em vez de normativa, é coerente com
a arquitetura constitucional: a analise de proporcionalidade do STF — que determinou a

prevaléncia do direito a vida sobre os constrangimentos financeiros sistémicos quando o
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tratamento ¢ terapeuticamente insubstituivel — aplica-se com igual ou maior forca nas relagdes
contratuais privadas em que a cobertura da doenga de base foi contratualmente assumida.

O Tema 500 (RE n° 657.718) estabelece a proibicao geral de fornecimento estatal de
medicamentos sem registro na ANVISA, ressalvadas hipoteses excepcionalmente definidas
(Brasil, STF, 2024; Rend, 2026). Para o Ribociclibe, esse limiar ndo se coloca: o registro regular
na ANVISA ¢ incontroverso. O Tema 1234 (RE n° 1.329.808) fixou a competéncia processual:
as demandas contra operadoras privadas competem a Justica Estadual, enquanto as que
envolvem o Governo Federal competem a Justica Federal, permanecendo na Justica Estadual
quando apenas estados ou municipios integram o polo passivo (Reno, 2026). Essa clareza
competencial, combinada com a Portaria GM/MS n°® 6.212/2024 — que atribui ao Governo
Federal o financiamento de tratamentos com custo anual unitario superior a 210 salérios
minimos (aproximadamente R$ 300.000) —, racionaliza a litigancia e reduz os conflitos de
competéncia que retardam o acesso ao tratamento.

No Tema 106, o STJ fixou que o Estado pode ser compelido a fornecer medicamentos
de alto custo ao SUS desde que: (i) haja laudo médico fundamentado; (i1) o paciente comprove
hipossuficiéncia financeira; e (iii) o0 medicamento possua registro na ANVISA (Rend, 2026).
Os trés critérios estdo satisfeitos para o Ribociclibe. Na satde suplementar, a exigéncia de
hipossuficiéncia ¢ estruturalmente deslocada: o contrato de plano de saude é precisamente o
mecanismo securitario pelo qual os beneficidrios pré-financiam protecdo contra o custo
individual de tratamentos de alta complexidade. Exigir de um beneficiario de plano vigente a
demonstragdo de hipossuficiéncia como condi¢do de cobertura inverteria a logica contratual
que justifica a obrigag¢do de cobertura privada em primeiro lugar.

Uma distingao estruturalmente relevante entre os dois sistemas merece énfase sob a
perspectiva do direito administrativo comparado. Nas demandas contra o SUS, a tutela
jurisdicional supre a omissdo estatal no cumprimento de obrigagdo prestacional diretamente
fixada pela Portaria SCTIE/MS n° 73/2021 e pelo PCDT de 2024. Nas demandas contra
operadoras de saude suplementar, a tutela corrige o inadimplemento de uma obrigagao
contratual privada iluminada pelos vetores constitucionais da eficacia horizontal. Nao obstante
essa diferenca estrutural, ambos os casos compartilham o mesmo nucleo decisorio: a
ponderagdo entre o direito a vida do paciente e os constrangimentos financeiros sistémicos. Sob
a escala axiologica constitucional brasileira, consistentemente aplicada pelo STF desde o RE n°
566.471/RN, a preservacao de uma vida humana em risco oncologico iminente prevalece sobre

os interesses financeiros sistémicos em disputa em qualquer dos dois sistemas.
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7 CONCLUSAO

O presente estudo demonstrou que as demandas judiciais por acesso ao Ribociclibe —
tanto contra o SUS quanto contra operadoras de planos de saide — repousam sobre um padrao
argumentativo juridicamente robusto e internamente coerente, que satisfaz os mais exigentes
padrdes de coeréncia normativa no direito constitucional e sanitario brasileiro contemporaneo.

No plano constitucional, quatro vetores normativos estruturam a obrigatoriedade de
acesso: a dignidade da pessoa humana, o minimo existencial, a proibicao do retrocesso social e
a fung¢do social do contrato articulada a boa-fé objetiva. A contribuigdo analitica do artigo reside
em demonstrar que esses vetores ndo operam isoladamente, mas se reforgam mutuamente em
um padrdo argumentativo unificado, aplicavel tanto a dimensdo vertical (Estado-paciente)
quanto a dimensdo horizontal (operadora-beneficiario) do direito fundamental a saude. A
integragdo desses vetores com as evidéncias de SG dos estudos MONALEESA e com os
instrumentos regulatdrios pds-2022 produz uma convergéncia argumentativa de densidade
incomum para um caso de acesso farmacéutico no direito brasileiro.

No plano regulatério, a Lei n° 14.454/2022 operou mudanca de paradigma genuina:
deslocou o critério de cobertura obrigatoria da formalidade da listagem para a substantividade
da evidéncia cientifica. Para o Ribociclibe, essa mudanga tornou juridicamente indefensavel
qualquer negativa de cobertura fundada na auséncia do medicamento no Rol da ANS, uma vez
que o farmaco satisfaz cumulativamente os trés critérios alternativos do artigo 10-D: evidéncia
cientifica de nivel I (estudos MONALEESA), incorporacdo pela CONITEC (Portaria
SCTIE/MS n° 73/2021) e registro na ANVISA. No ambito do SUS, a obrigagdo de fornecimento
decorre diretamente do PCDT do Cancer de Mama de 2024, que integra o Ribociclibe ao
portfdlio de tratamentos padronizados do sistema publico.

No plano epidemioldgico, os dados do INCA 2026 — 78.610 novos casos anuais de
cancer de mama no triénio 2026-2028, representando 30% das neoplasias femininas —
dimensionam a magnitude do problema de saude publica. Essa carga epidemioldgica torna ética
e juridicamente inaceitavel qualquer modelo de acesso ao tratamento que dependa
exclusivamente da capacidade e disposi¢do individual de cada paciente para litigar
judicialmente. A judicializacdo, nesse contexto, ndo ¢ patologia do sistema: ¢ a resposta
necessaria a uma arquitetura institucional que ainda nao internalizou, com a celeridade devida,
0 avanco terapé€utico que as evidéncias MONALEESA e as projecdes do INCA 2026 impdem

como prioridade de saude publica.
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O estudo reconhece limitagdes que devem ser explicitadas. A andlise jurisprudencial foi
seletiva, sem mapeamento jurrimétrico sistematico dos precedentes sobre Ribociclibe — lacuna
suprivel por pesquisa empirica futura. A transposi¢do dos critérios do Tema 793 ao contexto da
saude suplementar, embora hermeneuticamente fundamentada, carece de ancoragem normativa
expressa e merece elaboracdo doutrinaria adicional. O estudo também nao abordou a dimensao
da equidade regional: pacientes do Norte e Nordeste enfrentam barreiras adicionais de acesso
— menor densidade de cobertura por CACON/UNACON, menor penetracdo de planos de
saude — que a tutela judicial, operando caso a caso, ndo tem capacidade estrutural de suprir.

A agenda prioritaria emergente desta andlise abrange quatro eixos: (i) a plena efetivagao
do AF-Onco para garantir o acesso ao Ribociclibe sem intervencdo judicial nos CACON e
UNACON,; (i) a criagao de mecanismo de avaliacdo de tecnologias em saude especifico para a
saude suplementar, gerido pela ANS em colaboragdo com a CONITEC, capaz de incorporar
tecnologias oncologicas com maior agilidade do que os ciclos atuais de atualizagao do Rol; (iii)
a extensdo da obrigatoriedade de consulta prévia ao NATJUS as demandas de saude
suplementar oncoldgica, por analogia com o Tema 793; e (iv) a ampliacdo da cobertura do
Ribociclibe no SUS para todas as indicagdes com evidéncia de SG, eliminando a desigualdade
de acesso entre beneficiarios de planos de saude e usudrios do sistema publico em situagao
clinica idéntica — desigualdade que tanto o principio constitucional da universalidade quanto
os dados epidemioldgicos do INCA 2026 tornam normativamente indefensavel.
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