PET 12.928 — Audiéncia de conciliagdo. Tentativa de resolugido ampla da questio
relativa ao fornecimento do medicamento Elevidys, em beneficio de todos os
portadores de Distrofin Muscular de Duchenne (DMD)

O Ministro Gilmar Mendes designou, em 6 de agosto de 2024,
audiéncia de conciliagao entre a Unido e a farmacéutica Roche Brasil para
tratativas sobre o preco e as condi¢des de aquisicdo do medicamento
Elevidys, indicado para tratamento de Distrofia Muscular de Duchenne
(DMD).

O Elevidys surge como uma esperanga para criancas portadoras da
enfermidade por se tratar de tratamento avancado, baseado em terapia
geénica. Desenvolvido a partir de biotecnologia de ponta, ele utiliza vetor
viral para introduzir genes terapéuticos nas células musculares, visando
melhorar o quadro clinico do paciente. O remédio, contudo, deve ser
importado e custa R$ 17 milhdes, por aplicagao.

A solicitagdo de registro do produto no pais foi realizado pela
Roche Brasil e encontra-se em analise na Anvisa. Por sua vez, em 20.6.2024,
a Food and Drug Administration (FDA) aprovou o tratamento para pacientes
com idade igual ou superior 4 anos. A FDA embasou a decisao em
evidéncias cientificas que demonstram os beneficios clinicos do produto
(https:/[www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-expands-approval-

gene-therapy-patients-duchenne-muscular-dystrophy).

Ao receber a Reclamacgao 68.709, ajuizada pelos responsaveis legais
de crianga portadora da patologia, o Ministro Gilmar Mendes reconheceu
a sensibilidade do tema, que envolve nao sé os interesses legitimos do
paciente e de seus familiares, mas também a preocupagao, igualmente
legitima, dos gestores do SUS com a preservagao de recursos suficientes
para o atendimento de outras demandas sociais na drea da satide publica.

O Relator asseverou que todos os portadores da DMD tém direito
de receber atencao médica especializada e tratamento adequado para a
patologia. Registrou, ainda, sua preocupagao em buscar uma solucao
ampla para o fornecimento do remédio a todos os portadores da doenga,
por meio da rede publica de saude. Por isso, designou audiéncia de
conciliagao para aproximar as partes envolvidas, sobretudo o Ministério



da Sauide e o laboratdrio, e tentar viabilizar a incorporacao da tecnologia
no Sistema Unico de Saade, por precos e condicoes justas.

Uma das solugdes possiveis seria a celebragdo de acordo entre o
governo e o fabricante para compartilhar os riscos quanto a eficcia do
remédio (acordo de compartilhamento de risco). Franga, Alemanha, Itdlia,
Espanha e os Estados Unidos tém usado esse e outros métodos alternativos
de compra de remédios de alto custo. Por meio deles, as partes negociam
pregos justos para o produto e, ainda, dividem os riscos relacionados a sua
eficacia, condicionando o pagamento do preco total a apresentagao de
beneficios para o paciente.

A primeira audiéncia de conciliacao foi realizada em 14.8.2024 e
contou com a presenca de representantes do Ministério da Satude, da
Anvisa, da Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no Sistema
Unico de Satide - CONITEC, da farmacéutica Roche Brasil, dos hospitais
credenciados, do Ministério Publico Federal e do autor da reclamacao.

Na ocasiao, os envolvidos mostraram-se dispostos a buscar uma
solucao capaz de equacionar os interesses em discussdao, com énfase no
atendimento das necessidades dos pacientes. Foram abordados diversos
topicos, como o procedimento de importacdo, a possibilidade de compra
direta pelo Ministério da Satide e a necessidade de realizacao de exames
de compatibilidade genética antes da infusdao da medicacao.

Os representantes do Ministério da Satide se mostraram abertos ao
didlogo e propuseram a farmacéutica Roche Brasil que o medicamento
fosse incluido no programa de acesso expandido ou uso compassivo,
previstos na Resolugao 38/2013 da Anvisa. A empresa também manifestou
interesse na conciliacao e solicitou prazo para apresentacao de proposta.
Enfim, as partes se comprometeram a trazer propostas na proxima reuniao,
designada para 30 de setembro de 2024, as 14h, na Sala de Sessoes de
Segunda Turma.

Diante desse cendrio, a Unido ajuizou, em 23 de agosto de 2024, a
Peticao 12.928, em que requer a suspensao do cumprimento de medidas
liminares que determinaram a compra do medicamento Elevidys, até que
fosse finalizada a conciliacao.



O ente publico afirmou que foram identificadas 55 ag¢oes judiciais
em curso, das quais 13 contam com decisoes liminares pelo fornecimento
do Elevidys, sendo que 11 delas ainda pendem de cumprimento. A Uniao
salientou ainda que eventual cumprimento dessas decisoes trara impacto
de R$ 252 milhdes ao erario, recursos que poderiam ser economizados caso
firmado acordo proposto pela Uniao.

Em 27.8.2024, o Ministro Gilmar Mendes acolheu parcialmente o
pedido da Uniao. Na oportunidade, ressaltou que o principal enfoque da
conciliagdo que estd em curso no STF é satisfazer o direito das criangas
portadoras da Distrofia Muscular de Duchenne. Porém, destacou que o
Poder Judiciario deve ter cautela com decisdes que possam comprometer
o funcionamento do sistema publico de satde.

O Relator deixou claro que a decisdo ndo tem o objetivo de
revogar as liminares concedidas, mas apenas suspendé-las até a
conclusao das negociacOes, o que podera beneficiar nao so os autores das
acoes em andamento, mas todas as criancas portadoras de Distrofia
Muscular de Duchenne que residem no pais. Além disso, destacou que a
suspensao nao atinge decisoes tomadas em favor de criangas que estao em
vias de completar 7 anos de idade — pelo risco que decorre da nao aplicagao
imediata do medicamento.

Nesta terca-feira, 3.9.2024, devido a duvidas que surgiram sobre o
alcance da decisao, o Relator esclareceu nos autos que a suspensao também
nao atinge agoes relacionadas a criangas com mais de 7 anos de idade.



