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A obrigacdo do plano de saude de custear medicamentos de uso off-label

O uso off-label de medicamentos, que ocorre quando um farmaco €
administrado para uma condicéo diferente daquela aprovada pela agéncia reguladora, tem
despertado consideravel atencdo no cenario da saude. Muitas vezes, pacientes e medicos
recorrem a essa pratica quando as opcdes de tratamento tradicionais se mostram

ineficazes ou insuficientes.

Essa utilizacdo pode ser uma alternativa para pacientes cujas condicGes de
salude ndo respondem adequadamente aos tratamentos convencionais. Em regra, 0s
médicos prescrevem medicamentos off-label com base em evidéncias cientificas,
experiéncia clinica e julgamento profissional. Tal prética pode oferecer potenciais
beneficios, como a melhoria na qualidade de vida dos pacientes e 0 aumento da sobrevida
em casos de doengas graves.

Entretanto, apesar da demonstracao cientifica de beneficios aos pacientes,
é comum que o custeio de medicamentos off-label seja negado pelas operadoras de planos
de saude, sob o argumento de falta de aprovacéo regulatoria especifica para determinadas
condicdes, auséncia de evidéncias de eficacia, auséncia do tratamento no rol da ANS e o

alto custo associado a esses tratamentos.

Diante de uma negativa de cobertura do tratamento, € possivel ao paciente
buscar o Poder Judiciario para que a operadora do plano de saude seja condenada a arcar
com o pagamento do medicamento, caso 0 seu médico assistente ateste em relatorio
médico a existéncia de evidencias cientificas que respaldem o uso do farmaco para a

condicdo em questao.

Os nossos Tribunais possuem entendimento pacificado quanto a
obrigatoriedade dos planos de saide no custeio do tratamento, mesmo que distinto

daquele previsto na bula registrada na ANVISA.

Em recente decisdo, o Superior Tribunal de Justica reafirmou o

posicionamento no sentido de que, se 0 medicamento tem registro na Agéncia Nacional
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de Vigilancia Sanitaria, a recusa da operadora é abusiva, mesmo que ele tenha sido
indicado pelo médico para uso off-label ou para tratamento em caréter experimental,

principalmente se ndo existir substituto terapéutico para o caso em tratamento.

A solicitagdo do medicamento deve ser baseada na avaliagdo
individualizada de cada caso, levando em conta a salde e o bem-estar do paciente, sendo
incabiveis as alega¢des das operadoras de planos de salde de que o tratamento ndo estaria
prescrito na bula ou que ndo constaria do rol de procedimentos da ANS (o que foi
superado com a edicdo da Lei 14.454/2022).

Caso vocé ou algum familiar tenha sofrido com injusta negativa de
cobertura de procedimento médico ou medicamento por operadora de plano de saude,
procure orientacdo com um advogado especialista de sua confianca!

*Nathalia Monici é Advogada do Escritério Monici & Barbosa Advocacia; P6s-graduada em Direito
Médico e Hospitalar; Pds-graduada em Direito Publico; Capacitada em Gestdo e Direito a Salde pelo
Instituto SAT Educacional/Conselho Federal OAB; Vice-presidente da Associacdo Brasileira de
Advogados em Salde; Membro da Comissdo de Direito a Satde da OAB/DF; e Membro do Férum
Nacional Médico e Juridico de Defesa do SUS.
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