VOTO

O SENHOR MINISTRO GILMAR MENDES (RELATOR): Em
3.6.2024, foi distribuida a minha relatoria a Reclamacgao 68.709, na qual o
reclamante, menor, nascido em 25.8.2018, pleiteia o fornecimento do
medicamento Elevidys, para tratamento de Distrofia Muscular de
Duchenne (DMD), com fundamento no tema 500 da repercussao geral.

Segundo informag¢des da ANVISA, a DMD é uma condic¢ao rara e
grave, sem alternativas terapéuticas eficazes. Ela afeta aproximadamente
1 em 3.300 meninos nos Estados Unidos e tem uma prevaléncia estimada
de 0,9:100.000 no Brasil. Embora as manifestacoes laboratoriais da
enfermidade possam estar presentes ao nascimento, os sintomas clinicos
geralmente sé se tornam evidentes na infancia precoce, com idade média
de diagnostico por volta dos 5 anos. Nao ha cura para a doenga, e as
intervengOes terapéuticas atuais sao baseadas na prevengao e no
tratamento das complica¢Oes. Atualmente, a terapia padrao é baseada em
corticosteroides.

O medicamento Elevidys (delandistrogene moxeparvovec) surgiu como
uma esperanca para as criangas portadoras da enfermidade por se tratar
de uma inovagdo da terapia avancada, empregando terapia génica para
tratar a DMD. Conforme documentos juntados aos autos, o medicamento
foi desenvolvido a partir de biotecnologia de ponta e utiliza um vetor
viral recombinante para introduzir genes terapéuticos nas células
musculares, visando a producdao da proteina microdistrofina e, assim,
melhorar o quadro clinico da doenga.

A solicitagao de registro do produto no Pais foi realizado pela Roche
Brasil e encontra-se em tramite na ANVISA. Por sua vez, em 20 de junho
de 2024, a agéncia americana Food and Drug Administration (FDA)
aprovou o Elevidys pelo rito tradicional para pacientes deambuladores
(ambulatory patients), com idade igual ou superior a 4 anos, e pelo rito
simplificado para os nao deambuladores (non-ambulatory patients), com a
mesma idade. A FDA embasou a decisdo em evidéncias cientificas que
demonstram os beneficios clinicos do produto farmacéutico
(http://www.fda.gov/news-events/press-annoucements/fda-expands-
approval-gene-therapy-patients-duchenne-muscular-dystrophy)

Diante da complexidade do tema, entendi que antes de examinar o

pedido formulado na citada reclamacdo, seria necessario analisar o

efeito sistémico que pode ser ocasionado pelo deferimento de

sucessivos pedidos dessa mesma natureza, ante o impacto orcamentario




dele advindo, tendo em vista que o farmaco em discussao (Elevidys)

custa em torno de USS$ 3,2 milhdes, o equivalente a cerca de R$ 18

milhdes, segundo a cotacdo atual. Isso porque, além do reclamante,
existem milhares de outras criancas com a mesma enfermidade no Pais,
todas necessitando de atencao do sistema de satde brasileiro. Segundo a
ANVISA, estima-se que, no Brasil, haja 1 portador da doenca para cada
100.000 nascimentos.

Como ja assentei em outras oportunidades, a atuagdo do Poder
Judiciario na protecao do direito a satde nao esta isenta de desafios, pois
envolve a conciliagio com a sustentabilidade das financas publicas. E
imperativo que a atuacgao da Justica se dé com responsabilidade e cautela,
buscando, por um lado, garantir o acesso as terapias adequadas para o
tratamento de doengas graves e, por outro, a manutengao do equilibrio
das contas publicas.

Diante desse contexto, assentei que a realizacao de entendimento
entre o Governo e a empresa farmacéutica para compartilhar os riscos
quanto a eficacia do medicamento, diminuindo o impacto financeiro
decorrente de sua aquisicao, poderia, pelo menos em tese, ser uma
solugao justa para o caso do medicamento Elevidys.

Além disso, consignei que, apesar de versar sobre demanda
individual, a controvérsia tem potencialidade de se repetir inimeras
vezes, devido a influéncia exercida pelos precedentes do STF e ao niumero
de pacientes acometidos pela doenga.

Por esses motivos, reconheci a natureza estrutural da demanda, que

envolve nao apenas os interesses legitimos da crianga e de seus
familiares, mas também a preocupacgao, igualmente legitima, dos gestores
publicos com a preservagao dos recursos or¢amentarios suficientes para o
atendimento de outras demandas sociais na drea da satde publica.

Com base nesse cendrio, designei, no ambito da Rcl 68.709, a
realizacao de audiéncia de conciliacao entre o Ministério da Satude, a
ANVISA, a CONITEC, a Roche Brasil — farmacéutica responsavel pelo
fornecimento o medicamento —, o Hospital Vera Cruz e o Hospital Infantil
Sabara — tnicos credenciados para sua aplicagdo no Brasil até o presente
momento — e o Ministério Publico Federal, para tratativas sobre o preco e
as condic¢Oes de aquisicao do medicamento Elevidys.

Em 14.8.2024, foi realizada a primeira de audiéncia de conciliacao.

Na ocasiao, todos os envolvidos mostraram-se dispostos a buscar uma
solugdo capaz de equacionar os interesses em discussao. Foram
abordados diversos tdpicos, como o procedimento de importacao, a



possibilidade de compra direta pelo Ministério da Saude, a necessidade
de realizacao de exames genéticos de compatibilidade previamente a
infusao da medicagao, entre outras questoes relevantes para a solugao da
controvérsia.

Apos a primeira audiéncia, a Unido ajuizou a PET 12.928,

requerendo o sobrestamento das liminares deferidas em seu desfavor,

que determinavam a aquisicdo imediata do medicamento em questao,

até a finalizacdo das tratativas na Rcl 68.709. Na ocasiao, ja haviam sido

identificadas 55 agOes judiciais em curso, das quais 13 tinham liminar
deferida.
Em 27.8.2024, deferi parcialmente a tutela provisdria de urgéncia

formulada na PET 12.928, para suspender as decisoes liminares deferidas

contra a Unido para a compra do Elevidys, até finalizacdo da conciliacdao
em curso na Rcl 68.709, ressalvadas: i) as decisdes proferidas por

Ministros do STF; e ii)_as decisdes concedidas em favor de criancas que

completassem 7 anos nos préximos 6 meses, a contar da publicacao da
decisdo. Nesses casos, 0 depdsito do valor pela Unido foi condicionado a

prévia realizacdo do exame genético de compatibilidade.

Ao submeter a decisao ao referendo da Segunda Turma, esclareci,
em meu voto, que as liminares deferidas em beneficio de menores que ja
tivessem completado 7 anos de idade também estariam fora do ambito de
abrangéncia da decisao. Confira-se a ementa:

“REFERENDO NA CAUTELAR NA PETICAO. DIREITO
A SAUDE. PEDIDO DE SUSPENSAO DAS LIMINARES.
ELEVIDYS. DISTROFIA MUSCULAR DE DUCHENNE.
FORNECIEMNTO DE MEDICAMENTO SEM REGISTRO NA
ANVISA. CONCILIACAO. RECLAMACAO 68.709. ATUACAO
DO PODER JUDICIARIO. EQUACIONAR OS DIREITOS EM
QUESTAO. ACESSO AS TERAPIAS ADEQUADAS.
EQUILIBRIO DAS CONTAS PUBLICAS. POSSIBILIDADE DE
MULTIPLICACAO  DAS  DEMANDAS. NATUREZA
ESTRUTURAL. TUTELA DE URGENCIA PARCIALMENTE
DEFERIDA.

1. Conciliagao entre a Uniao e Roche Brasil em andamento,
no ambito da Reclamacao 68.709, para tratativas acerca do
preco e das condi¢des de aquisicio do medicamento Elevidys,
sem registro na ANVISA, indicado para tratamento de Distrofia
Muscular de Duchenne (DMD). Envolvidos mostraram-se
dispostos a buscar uma solu¢do capaz de equacionar os



interesses em discussdao, com énfase no atendimento das
necessidades dos pacientes. Proxima reunido agendada para
30.9.2024.

2. O que se pretende é resolver a questdo estrutural
relacionada ao fornecimento do Elevidys, com enfoque na
satisfacdo do direito das criangas portadoras da Distrofia
Muscular de Duchenne (DMD), mas sem inviabilizar o
funcionamento do sistema publico de satide.

3. O valor do medicamento Elevidys gira em torno de 17
milhoes de reais. Existéncia de inumeras de outras criancas com
a mesma enfermidade no pais, todas necessitando de atencgao
do sistema de satde brasileiro (1 portador da doenga para cada
100.000 nascimentos).

4. Concessao desordenada de decisdes judiciais, sem
rigoroso planejamento pela Administragio Publica nem
negociacao prévia dos custos com o laboratdrio farmacéutico,
pode ocasionar um colapso no sistema publico de saude.

4. E imperativo que a atuagio da Justica se dé com
responsabilidade e cautela, buscando, por um lado, garantir o
acesso as terapias adequadas para o tratamento de doengas
graves e, por outro, a manutencao do equilibrio das contas
publicas.

5. A realizacdo de acordo entre o Governo e a empresa
farmacéutica para compartilhar os riscos quanto a eficacia do
medicamento, diminuindo o impacto financeiro decorrente de
sua aquisicao, poderia, pelo menos em tese, ser uma solucao
justa para o caso.

6. CASO CONCRETO: A Unido informa que estao em
curso 55 ag0es em que autores pleiteiam o fornecimento do
medicamento Elevidys — das quais 13 ja tiveram liminar
deferida com ordem de compra imediata. Destaca que,
considerando a possibilidade de celebracao de acordo com a
empresa farmacéutica, capaz de conduzir a uma reducao
significativa do custo de aquisi¢ao do produto, seria necessario
suspender as liminares concedidas até a conclusao das
negociagoes.

7. Uniao alega que, caso fossem deferidos todos os
pedidos formulados nas agdes em curso (55), o custo estimado
para o sistema publico de satide, na atual conjuntura, seria de
R$ 1.155.000.000,00 (um bilhao e cento e cinquenta e cinco
milhdes de reais), o que seria totalmente insustentavel para o
SUS.



8. Conciliacao podera beneficiar nao apenas os autores das
acoes em andamento, mas todas as criangas portadoras de
Distrofia Muscular de Duchenne que residem no pais.

9. Necessidade de resguardar o direito das criangas que
possam ser prejudicadas pela janela de aplicacdo prevista pela
ANVISA (4 a 7 anos).

8. Tutela de wurgéncia parcialmente deferida para
suspender as decisdes liminares concedidas contra a Unido para
a compra do Elevidys, até finalizagao da conciliacdo em curso
na Rcl 68.709, ressalvadas: i) as decisdes proferidas por
Ministros do STF; e ii) as decisoes concedidas em favor de
criangas que completem 7 anos nos proximos 6 meses, a contar
da publicacdo desta decisdo, ou que ja possuam 7 anos
completos. Nesses casos, o depdsito do valor pela Uniao fica
condicionado a prévia realizacdo do exame genético de
compatibilidade.

9. Tutela de urgéncia referendada”.

Foram realizadas audiéncia também nos dias 30.9.2024 e 8.10.2024.

Na audiéncia de conciliacao, realizada em 21.10.2024, a Roche Brasil
e o Ministério da Satide informaram que realizaram diversas reunides
prévias a audiéncia e, diante do avan¢o no processo de registro do
medicamento na ANVISA, requereram conjuntamente, em sintese, i) a
suspensao da conciliagao, inicialmente, pelo prazo de 60 dias ou até o
registro do farmaco na ANVISA, o que ocorrer primeiro; ii) a manutengao
da suspensao das liminares pelo mesmo periodo; iii) a nao aplicacao das
medidas citadas no item ii aos pacientes que estejam entre a faixa etaria
de 7 anos e 6 meses e 7 anos, 11 meses e 29 dias.

Na ocasiao, o representante da ANVISA esclareceu que o registro do
medicamento é fundamental para que se estabelega protecao ao paciente
brasileiro e informou que o processo de autorizagao encontra-se em fase
final.

Apos o debate acerca das solicitagdes realizadas conjuntamente pela
Roche Brasil e pelo Ministério da Satide, as partes formularam a seguinte
proposta de encaminhamento conjunto e a submeteram a minha

apreciacao, nos autos da PET 13.101:

I) Suspensao da tentativa de conciliagao por 45 dias, ou até
que sobrevenha o registro do medicamento na ANVISA, o que

ocorrer primeiro;



IT) Manutengao da suspensao da liminares, ressalvados os
pacientes deambuladores que estejam na faixa etaria entre 7
anos e 6 meses e 7 anos, 11 meses e 29 dias, com o objetivo de
evitar a perda da janela de oportunidade de tratamento. A
prescricao do tratamento deverd ser precedida da realizagao de
teste genético que nao indique delecao dos EXON 8 e/ou 9, sem
prejuizo das contraindicacdes e observagoes indicadas na bula
registrada perante a FDA, com especial atengdo a nao
recomendacao a pacientes com titulos elevados de anticorpos
de ligacao total anti-AAVrh74 (titulos>1:400);

III) Exclusao da possibilidade de concessao judicial do
medicamento para menores de 4 anos e maiores de 8 anos, em
virtude da auséncia de estudos definitivos sobre a seguranga e
eficacia do farmaco para essas faixas etarias;

IV) Fixacao das seguintes balizas para infusao dos
pacientes abrangidos pela ressalva expressa no item 2: 4.1)
preco no valor
de
por unidade, via compra direta perante a Uniphar; 4.2) infusao
realizada pelo SUS, com todos os custos suportados pela Uniao.
Caso a Unido nado consiga cadastrar hospitais publicos para a
infusdo, o procedimento serd realizado por hospitais privados
devidamente cadastrados; 4.3) monitoramento pelo SUS, com
acompanhamento pela Roche Brasil, observada também a
responsabilidade do médico prescritor;

V) Disciplinando a parte final do item 4.2, os hospitais
privados registram o seguinte: pelo hospital infantil Sabara
ficou consignado que apresentara, formalmente, nos autos da
Reclamacao 68.709, no prazo de dez dias, a discriminacao dos
valores, referente ao ano de 2024, dos servicos individualmente,
a excecao dos custos de internagdo para infusdo; pelo
hospital Vera Cruz ficou consignado que também ird
apresentar, no prazo acima, o valor global referente ao ano de
2024, do dia em que o paciente ingressou no hospital até obter
alta hospitalar, bem como detalhar os procedimentos
individuais abrangidos no custo global.

VI) O Ministério da Saude compromete-se a solicitar as
autoridades competentes (ANVISA, CMED e CONITEC)
tratamento prioritdrio a apreciagao do dossié regulatorio do
medicamento Elevidys;

VII) No caso de deferimento do atual pedido de registro
na ANVISA, a Roche Brasil assume a responsabilidade de



solicitar o pedido de registro de preco na CMED no prazo

maximo de cinco dias uteis apds a respectiva publicagdo no

Diario Oficial da Uniao.
A proposta de encaminhamento foi analisada nos autos da PET
13.101. Esclareco que, nao obstante também cuide das tratativas de

conciliagao, a citada PET 13.101 foi autuada em apartado e com carater
sigiloso a pedido da Roche Brasil, haja vista contar com informagoes
confidenciais sobre a precificagaio do medicamento.

A seguir, cito os fundamentos que me levaram a concordancia
parcial com a proposta de encaminhamento conjunto, omitindo,
evidentemente, os dados sob sigilo.

Assentei que, no curso das audiéncias de concilia¢ao, tem-se travado
intensos debates na tentativa de uma solugao que equalize todos os
interesses envolvidos, sempre com enfoque especial na protecao das
criangas acometidas pela DMD.

Conforme relatado, na ultima audiéncia, realizada em 21.10.2024,
ambas as partes informaram que o processo de registro do Elevidys na
ANVISA encontra-se bastante avancado e que, caso o registro seja
realizado, as negociacOes sobre o preco poderiam tomar novos contornos,
mais benéficos para todos os envolvidos.

Por esse motivo, acolhi o pedido conjunto formulado pelo

Ministério da Sadade e pela Roche Brasil, nesse ponto, para suspender

as tentativas de conciliacio por 45 dias, ou até que sobrevenha o

registro do medicamento na ANVISA, o que ocorrer primeiro.

No que se refere ao pedido de manutencdo da suspensdo das
liminares deferidas, ressalvados os pacientes deambuladores que estejam
na faixa etaria entre 7 anos e 6 meses e 7 anos, 11 meses e 29 dias, entendo
que a questao deve ser analisada com atencao.

Importante registrar que a decisao cautelar proferida no ambito da
PET 12.928, que determinou a suspensao das liminares deferidas em
desfavor da Uniao, ressalvou de sua abrangéncia as decisoes concedidas
em favor de criangas que completassem 7 anos de idade nos proximos 6
meses, a contar da publicacao daquela decisao, que ocorreu em 6.9.2024, e
aquelas deferidas por Ministros do Supremo Tribunal Federal.

Por ocasido do referendo da cautelar, esclareci, em meu voto, que foi
acompanhado integralmente pela Segunda Turma, que as liminares
deferidas em beneficio de menores que ja completaram 7 anos de idade

também estavam fora do ambito de abrangéncia da decisao que



determinou a suspensao.

Feitas essas consideragOes, tem-se que, no presente momento,
encontra-se em vigor determinacao de suspensao das liminares
deferidas em desfavor da Unido para a compra do medicamento Elevidys,
ressalvadas da citada suspensao as decisdes proferidas em favor de
criangas que contavam no minimo com 6 anos e 6 meses, em 6.9.2024, e
aquelas deferidas por Ministros desta Suprema Corte.

Relevante ressaltar que as tratativas realizadas nas audiéncias de
conciliagao demonstram o avango significativo no que tange a reducao do
preco do medicamento, como a possibilidade de compra direta pelo
Ministério da Saude (com a nao incidéncia de tributos federais), a
reducao do valor unitario do medicamento e - acredito — com
possibilidade de condi¢des ainda mais benéficas ao final dos trabalhos.

Todavia, o acolhimento integral do pedido nesse ponto consistiria
em reduzir os casos que se enquadrariam na ressalva ja deliberada, por
unanimidade, pela Segunda Turma.

Por esse motivo, indeferi o pedido nesse ponto e mantive, por

ora, a suspensao das liminares, nos mesmos termos que ja haviam sido

deferidos, ressalvando de sua abrangéncia as decisoes proferidas em
favor de criancas que deambulam e contavam no minimo com 6

anos e 6 meses, em 6.9.2024, e aquelas deferidas por Ministros desta

Suprema Corte.
Vale ressaltar que a manutencdo da suspensao das liminares

deferidas em desfavor da Unido ndo tem o condiao de impedir a

apreciacao das causas pelos Juizos de origem. O que se pretende é que

as liminares eventualmente deferidas fiquem suspensas até a finalizagao
das negociacOes, excetuadas as hipoteses acima ja previstas, diante da
possibilidade de ajuste no preco para aquisi¢ao do medicamento.

Nesse contexto, acolhi também o pedido conjunto para que, no

cumprimento das liminares que nao forem suspensas e daquelas que

eventualmente forem deferidas para criancas dentro da janela de

aplicacao acima descrita, a aquisicao da medicacao pela Unido se dé via

compra direta da Uniphar, no valor acordado entre as partes, e a infusao

seja realizada pelo SUS, com todos os custos suportados pela Unido.
Caso a Unido ndo consiga cadastrar hospitais pablicos para a infusao, o

procedimento sera realizado por hospitais privados devidamente

cadastrados.

Por fim, dentre os requerimentos formulados conjuntamente pelo

Ministério da Satide e pela Roche Brasil, encontra-se o pedido de



“Exclusdo da possibilidade de concessdo judicial do medicamento para menores
de 4 anos e maiores de 8 anos, em virtude da auséncia de estudos definitivos
sobre a segquranga e eficdcia do farmaco para essas faixas etdrias” .

No ponto, deve-se destacar que, em todos os debates realizados nas
audiéncia de conciliacao até o momento, a Roche Brasil tem afirmado,
reiteradamente, que o pedido de registro do medicamento Elevidys na
ANVISA, restringe-se ao tratamento de criangas portadoras de Distrofia
Muscular de Duchenne (DMD) que deambulam com idade entre 4 anos e
8 anos incompletos (7 anos, 11 meses e 29 dias).

A limitacdo etdria e de condi¢dao clinica, segundo a farmacéutica,

justifica-se pela auséncia de estudos definitivos sobre a seguranca e
eficacia para as demais faixas etarias.

Segundo dados da Uniao, ja existem em curso mais de 110 ac¢des nas
quais se pleiteia o fornecimento do farmaco em questao. Durante a ultima
audiéncia de conciliagdo, representantes da Unido e do Ministério da
Satide estimaram que cerca de metade dos pedidos se refere a criangas
fora da faixa etaria indicada como segura e eficaz pela farmacéutica.

Assim, levando em consideracao que o ponto primordial de toda a

discussdo é a garantia do bem-estar e da seguranca das criancas

portadoras de DMD, é de extrema relevancia que o Poder Judiciario aja

de modo consciente, observando-se a indicacao clinica da farmaceéutica

responsavel pelo medicamento, de modo que nao exponha os pacientes
a riscos desconhecidos.

Diante do apresentado, deferi o pedido conjunto também nesse
ponto.
Pois bem.

Conforme mencionado anteriormente, a questao em debate possui

natureza estrutural, de modo que sua finalidade é resolver nao apenas a

lide em si, mas corrigir um problema mais amplo, relacionado ao

fornecimento do medicamento Elevidys, com enfoque na satisfacdo do

direito das criancas portadoras da Distrofia Muscular de Duchenne

(DMD), mas sem inviabilizar o funcionamento do sistema publico de

saude.

Desse modo, para que o acordo a ser firmado ao final das
negociagoes seja eficaz para assegurar o direito de todos os envolvidos,
entendo necessaria a adogao de algumas diretrizes, especialmente no que
se refere a atuacao do Poder Judicidrio na apreciacdo das agdes que
buscam o fornecimento do mediamento Elevidys.

Por esse motivo, deferi a liminar para determinar aos juizes que



observem as seguintes orientagoes:

1) Suspender as liminares deferidas em favor de criangas
que contavam com menos de 6 anos e 6 meses, em
6.9.2024, até o fim das negociagdes, ressalvadas as decisoes
proferidas por Ministros do STF. Cabe registrar que a
suspensao das liminares deferidas ndao tem o condao de
impedir a apreciagao das causas pelos Juizos de origem. Apenas
os efeitos das liminares eventualmente deferidas permanecerao
suspensas até a finalizacdo das negociagdes, excetuadas as
ressalvas acima ja previstas.

2) Deve-se observar a limitagao etaria indicada pela
farmacéutica (4 anos a 7 anos, 11 meses e 29 dias) e as condi¢des
clinicas referentes a deambulacdo e ao teste genético de
compatibilidade, que nao indique delecao dos EXON 8 e/ou 9,
sem prejuizo das contraindicagdes e observagdes indicadas na
bula registrada perante a FDA, com especial atencao a nao
recomendacdo a pacientes com titulos elevados de anticorpos
de ligacao total anti-AAVrh74 (titulos>1:400).

3) No cumprimento das liminares que nao se
enquadrarem na ordem de suspensao, a aquisi¢ao da
medicagdo pela Unido se dara via compra direta da Uniphar, no
valor acordado pelas partes no Supremo Tribunal Federal, no
ambito da PET 13.101, e a infusao sera realizada pelo SUS, com
todos os custos suportados pela Unido. Caso a Unido nao
consiga cadastrar hospitais publicos para a infusdao, o
procedimento serd realizado por hospitais privados
devidamente cadastrados. O Poder Judiciario unicamente
intimarda a Unido para fornecimento do medicamento, sem
possibilidade de compra direta pela parte autora ou de
sequestro de valores pelo Juizo.

4) E vedada a concessio de qualquer medida judicial
(antecipatoria ou definitiva) em desacordo com os critérios
previstos no item 2 acima, ressalvadas as decisdes proferidas
por essa Corte.

Na ocasidao, determinei a comunicacao das Presidéncias de todos os
Tribunais Regionais Federais e Tribunais de Justica para que
providenciem a ciéncia aos Juizos a eles vinculados.

Por fim, esclareco, para que ndo pairem duvidas, que o teste de
anticorpos anti-AAVrh74 devera ser custeado pela Roche apos o eventual



deferimento judicial do fornecimento do medicamento, mas antes do
desembolso do numerario pela Unido.

Ante o exposto, ratifico os fundamentos apresentados e proponho o
referendo da decisao que deferiu a liminar, em 25.10.2024.



