
PET 12.928 – Audiência de conciliação. Tentativa de resolução ampla da questão 

relativa ao fornecimento do medicamento Elevidys, em benefício de todos os 

portadores de Distrofia Muscular de Duchenne (DMD)  

 

O Ministro Gilmar Mendes designou, em 6 de agosto de 2024, 

audiência de conciliação entre a União e a farmacêutica Roche Brasil para 

tratativas sobre o preço e as condições de aquisição do medicamento 

Elevidys, indicado para tratamento de Distrofia Muscular de Duchenne 

(DMD). 

O Elevidys surge como uma esperança para crianças portadoras da 

enfermidade por se tratar de tratamento avançado, baseado em terapia 

gênica. Desenvolvido a partir de biotecnologia de ponta, ele utiliza vetor 

viral para introduzir genes terapêuticos nas células musculares, visando 

melhorar o quadro clínico do paciente. O remédio, contudo, deve ser 

importado e custa R$ 17 milhões, por aplicação.  

A solicitação de registro do produto no país foi realizado pela 

Roche Brasil e encontra-se em análise 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 decisão em 

evidências científicas que demonstram os benefícios clínicos do produto 

(https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-expands-approval-

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

Ao receber a Reclamação 68.709, ajuizada pelos responsáveis legais 

de criança portadora da patologia, o Ministro Gilmar Mendes reconheceu 

a sensibilidade do tema, que envolve não só os interesses legítimos do 

paciente e de seus familiares, mas também a preocupação, igualmente 

legítima, dos gestores do SUS com a preservação de recursos suficientes 

para o atendimento de outras demandas sociais na área da saúde pública. 

O Relator asseverou que todos os portadores da DMD têm direito 

de receber atenção médica especializada e tratamento adequado para a 

patologia. Registrou, ainda, sua preocupação em buscar uma solução 

ampla para o fornecimento do remédio a todos os portadores da doença, 

por meio da rede pública de saúde. Por isso, designou audiência de 

conciliação para aproximar as partes envolvidas, sobretudo o Ministério 



da Saúde e o laboratório, e tentar viabilizar a incorporação da tecnologia 

no Sistema Único de Saúde, por preços e condições justas.  

Uma das soluções possíveis seria a celebração de acordo entre o 

governo e o fabricante para compartilhar os riscos quanto à eficácia do 

remédio (acordo de compartilhamento de risco). França, Alemanha, Itália, 

Espanha e os Estados Unidos têm usado esse e outros métodos alternativos 

de compra de remédios de alto custo. Por meio deles, as partes negociam 

preços justos para o produto e, ainda, dividem os riscos relacionados à sua 

eficácia, condicionando o pagamento do preço total à apresentação de 

benefícios para o paciente. 

A primeira audiência de conciliação foi realizada em 14.8.2024 e 

contou com a presença de representantes do Ministério da Saúde, da 

Anvisa, da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema 

Único de Saúde - CONITEC, da farmacêutica Roche Brasil, dos hospitais 

credenciados, do Ministério Público Federal e do autor da reclamação. 

Na ocasião, os envolvidos mostraram-se dispostos a buscar uma 

solução capaz de equacionar os interesses em discussão, com ênfase no 

atendimento das necessidades dos pacientes. Foram abordados diversos 

tópicos, como o procedimento de importação, a possibilidade de compra 

direta pelo Ministério da Saúde e a necessidade de realização de exames 

de compatibilidade genética antes da infusão da medicação. 

Os representantes do Ministério da Saúde se mostraram abertos ao 

diálogo e propuseram à farmacêutica Roche Brasil que o medicamento 

fosse incluído no programa de acesso expandido ou uso compassivo, 

previstos na Resolução 38/2013 da Anvisa. A empresa também manifestou 

interesse na conciliação e solicitou prazo para apresentação de proposta. 

Enfim, as partes se comprometeram a trazer propostas na próxima reunião, 

designada para 30 de setembro de 2024, às 14h, na Sala de Sessões de 

Segunda Turma. 

Diante desse cenário, a União ajuizou, em 23 de agosto de 2024, a 

Petição 12.928, em que requer a suspensão do cumprimento de medidas 

liminares que determinaram a compra do medicamento Elevidys, até que 

fosse finalizada a conciliação. 



O ente público afirmou que foram identificadas 55 ações judiciais 

em curso, das quais 13 contam com decisões liminares pelo fornecimento 

do Elevidys, sendo que 11 delas ainda pendem de cumprimento. A União 

salientou ainda que eventual cumprimento dessas decisões trará impacto 

de R$ 252 milhões ao erário, recursos que poderiam ser economizados caso 

firmado acordo proposto pela União. 

Em 27.8.2024, o Ministro Gilmar Mendes acolheu parcialmente o 

pedido da União. Na oportunidade, ressaltou que o principal enfoque da 

conciliação que está em curso no STF é satisfazer o direito das crianças 

portadoras da Distrofia Muscular de Duchenne. Porém, destacou que o 

Poder Judiciário deve ter cautela com decisões que possam comprometer 

o funcionamento do sistema público de saúde. 

O Relator deixou claro que a decisão não tem o objetivo de 

revogar as liminares concedidas, mas apenas suspendê-las até a 

conclusão das negociações, o que poderá beneficiar não só os autores das 

ações em andamento, mas todas as crianças portadoras de Distrofia 

Muscular de Duchenne que residem no país. Além disso, destacou que a 

suspensão não atinge decisões tomadas em favor de crianças que estão em 

vias de completar 7 anos de idade – pelo risco que decorre da não aplicação 

imediata do medicamento. 

Nesta terça-feira, 3.9.2024, devido a dúvidas que surgiram sobre o 

alcance da decisão, o Relator esclareceu nos autos que a suspensão também 

não atinge ações relacionadas a crianças com mais de 7 anos de idade. 

 


