MEDIDA CAUTELAR NA RECLAMACAO 68.709 DISTRITO FEDERAL

RELATOR : MIN. GILMAR MENDES

RECLTE.(S) :A.G.P.I. REPRESENTADO POR G.C.C.P.

ADV.(A/S) :PRISCILA DE SOUZA OLIVEIRA MOURAO

ADV.(A/S) :RAMILLA RAYANNE RODRIGUES SAMPAIO

RECLDO.(A/S) :JUiz FEDERAL DA 21* VARA FEDERAL CIVEL DA
SECAO JUDICIARIA DO DISTRITO FEDERAL

ADV.(A/S) :SEM REPRESENTACAO NOS AUTOS

BENEF.(A/S) :UNIAO

PROC.(A/S)(ES) : ADVOGADO-GERAL DA UNIAO

INTDO.(A/S) :FUNDACAO JOSE LUIiZ EGYDIO SETUBAL

ADV.(A/S) :RODRIGO KROTH BITENCOURT

INTDO.(A/S) :PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS
S.A.

ADV.(A/S) :RENE GUILHERME DA SILVA MEDRADO

ADV.(A/S) : VICENTE COELHO ARAUJO

ADV.(A/S) :LUCAS SANTOS DE SOUSA

INTDO.(A/S) :HOSPITAL VERA CRUZ S.A.

ADV.(A/S) : ANA CRISTINA VASCONCELLOS SANTOS

ADV.(A/S) :ISABELA MODENUTI SANTOS

DECISAQ: Trata-se da Rcl 68.709 e da Pet 12.928, nas quais se
discute o fornecimento do medicamento Elevidys para criancas portadoras
de Distrofia Muscular de Duchenne (DMD). A época da proposicio das
mencionadas a¢des, o fdrmaco carecia de registro na Anvisa.

Conforme destacado em decisdes anteriores, reconheceu-se a
natureza estrutural da controvérsia, a envolver ndao apenas os direitos
legitimos da crianga e de seus familiares, mas também a preocupacgao
igualmente legitima dos gestores publicos com a preservacao de recursos
orcamentarios necessarios ao atendimento de outras demandas sociais na
area da saude publica.

No ambito desta reclamacgao, encontra-se em andamento Conciliagao
entre a Unido e a farmacéutica Roche Brasil, por meio da qual se busca
estabelecer os termos relacionados ao fornecimento e ao valor do

medicamento, que alcanga aproximadamente R$ 17 milhdes por unidade.
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Visando dar efetividade as negociagdes e assegurar que o acordo a
ser firmado ao final dos didlogos seja eficaz para garantir o direito de
todas as partes envolvidas, acolhi, em 25.10.2024, proposta conjunta
apresentada pela Uniao e pela Roche Brasil para suspender a conciliagao
pelo prazo de 45 dias ou até que ocorresse o registro do medicamento na
ANVISA. Fixei, ainda, diversas orientacdes a serem observadas pelos
juizes ao apreciarem demandas que envolvessem o fornecimento do
medicamento Elevidys, a saber:

1) Suspender as liminares deferidas em favor de criancas
que contavam menos de 6 anos e 6 meses, em 6.9.2024, até o fim
das negociagdes, ressalvadas as decisdes proferidas por
Ministros do STF. Cabe registrar que a suspensao das liminares
deferidas nao tem o condao de impedir a apreciacao das causas
pelos Juizos de origem. Apenas os efeitos das liminares
eventualmente deferidas permanecerao suspensas até a

finalizacao das negociagdes, excetuadas as ressalvas acima ja

previstas;

2) Deve-se observar a limitacdo etdria indicada pela
farmaceéutica (4 anos a 7 anos, 11 meses e 29 dias) e as condigoes
clinicas referentes a deambulacdo e ao teste genético de
compatibilidade, que ndo indique delecao dos EXON 8 e/ou 9,
sem prejuizo das contraindicacdes e observagdes indicadas na
bula registrada perante a FDA, com especial atencdo 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 suspensdao, a aquisicio da
medicacado pela Unido se dard 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
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procedimento serd realizado por hospitais privados
devidamente cadastrados. O Poder Judiciario unicamente
intimara 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 concessao de qualquer medida judicial
(antecipatoria ou definitiva) em desacordo com os critérios
previstos no item 2 acima, ressalvadas as decisdes proferidas

por esta Corte.

Em resumo, mantive a suspensdao das liminares deferidas em
desfavor da Uniao e assentei a impossibilidade de concessao de qualquer
medida judicial em desacordo com a limitagdo etdria indicada pela
farmacéutica (4 anos a 7 anos, 11 meses e 29 dias), além das condicOes
clinicas referentes a deambulagao e ao teste genético de compatibilidade,
que nado indique delecao dos EXON 8 e/ou 9, sem prejuizo das
contraindicagoes e observagdes indicadas na bula registrada perante a
FDA, com especial aten¢ao a nao recomendacgao a pacientes com titulos
elevados de anticorpos de ligacao total anti-AAVrh74 (titulos>1:400).
Também estabeleci critérios para cumprimento das decisdes que nao se
enquadrassem na ordem de suspensao.

A decisao foi referendada pelo Plendrio na sessao virtual de 8 a 18 de
novembro de 2024.

Cumpre registrar que, em 2.12.2024, a Anvisa aprovou o registro do
do farmaco Elevidys no Brasil, para tratar criangas portadoras da Distrofia
Muscular de Duchenne com idade entre 4 anos e 7 anos 11 meses e 29

dias e que possuam capacidade de deambulacdo, desde que nao tenham
delecao (perdas de parte de um cromossomo) nos EXONs 8 e/ou 9 do

gene DMD ou titulos elevados de anticorpos contra o vetor viral

(Disponivel ~ em:  https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-
anvisa/2024/anvisa-aprova-registro-de-primeiro-produto-de-terapia-
genica-para-distrofia-muscular-de-duchenne-dmd, Acesso em: 16 dez.
2024).
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Nesse contexto, foi realizada audiéncia de conciliacao, em 12.12.2024,
na qual a Unido e a Roche Brasil submeteram conjuntamente a seguinte

proposta para apreciacao desta Corte:

“A Uniao Federal e a Roche Brasil entendem que as
medidas a seguir delineadas, redigidas com base nos
encaminhamentos referendados pelo Plendrio e atualizadas
para refletir o deferimento do registro perante a ANVISA,
permitirdo a continuidade das tratativas rumo a solugao global
visada por esse E. STF, de forma que conjuntamente as
submetem a apreciacao de Vossa Exceléncia:

i) A prescricao do tratamento deve respeitar a limitagao
etdria indicada no registro aprovado pela ANVISA (de 4 anos a
7 anos, 11 meses e 29 dias), além disso € necessario observar as
condigOes clinicas referentes a deambulacdo e ao teste genético
de compatibilidade, que nao devem indicar delecao dos EXON
8 e/ou 9 e o teste de anticorpos de ligacao total anti-AAVrh74
nao deve apresentar titulos elevados (titulos>1:400).
Adicionalmente, é fundamental considerar as contraindicacoes
e observacOes descritas na bula registradas junto a ANVISA;

ii) Manutencao da exclusao da possibilidade de concessao
judicial do medicamento fora dos termos do registro concedido
pela Anvisa, em especial para menores de 4 e maiores de 8 anos
ou, dentro da faixa etdria de 4 a 7 anos que nao sejam
deambuladores, restricao que se encontra em conformidade
com a faixa etdria agora definida na bula registrada perante a
ANVISA.

iii) Fixacdo das seguintes balizas para infusdao dos
pacientes abrangidos exclusivamente pelo item (i):

41) Nova proposta de preco unitario ofertada
unilateralmente pela ROCHE, via compra direta pelo Ministério
da Saude perante a Uniphar .

Considerando o pleito realizado por parte da Roche para
precificagdo do Elevidys no Brasil, de acordo com a legislacao
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local, propde-se

Este prego por unidade considera as seguintes premissas:

- o valor trata-se de cumprimento de decisdes liminares e
nao de um acordo comercial.

4.2) infusao realizada pelo SUS, com todos os custos
suportados pela Unido. Caso a Unido ndo consiga cadastrar
hospitais publicos para a infusao, o procedimento sera
realizado provisoriamente por hospitais privados devidamente
cadastrados, devendo ser alterado tao logo seja realizado o
primeiro cadastro, conforme anexo;

4.3) observancia das determinagdes da ANVISA para a
administracdo de Elevidys, com acompanhamento pela Roche
Brasil, cabendo exclusivamente a esta proceder aos
compromissos firmados junto a ANVISA, observada também a
responsabilidade do médico prescritor;

4.4) monitoramento pela Roche Brasil nos termos
estabelecidos no registro do produto perante a ANVISA,
conforme publicado em 2.12.2024 na pagina oficial da ANVISA,
visando ao fornecimento de dados adicionais sobre a eficacia e
a seguranca, em longo prazo, dos pacientes incluidos nos
ensaios clinicos, além de estudos observacionais de efetividade
e seguranca baseados em dados de pacientes tratados no Brasil
e globalmente, em cendrio comercial;

45) o teste de anticorpos anti-AAVrh74 devera ser
custeado pela Roche Brasil apds o eventual deferimento judicial
do fornecimento do medicamento, mas antes do desembolso do
numerario pela Unido.
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(iv) A CMED finalizara a analise do registro do preco até o
final de dezembro de 2024. Quando do deferimento do atual
pedido de registro preco na CMED, este passa a ser utilizado
como teto para fins de aquisi¢ao, resguardado o direito da
Roche no que tange ao preco pretendido pela empresa,
podendo interpor recursos ou pedido de reconsideragao, nos
termos da legislagao vigente, devendo a Roche Brasil assumir a
responsabilidade de solicitar o pedido de incorporagao ao SUS
perante a CONITEC no prazo maximo de até 15 (quinze) dias
uteis apos a respectiva publicagao no Didrio Oficial da Uniao;

(v) Definido o preco do Elevidys para o mercado nacional,
o Ministério da Saude solicitara a CONITEC tratamento
prioritario a apreciacdo do dossié regulatoério do medicamento
Elevidys.

(vi) Agendamento de nova audiéncia de conciliagao para o
dia 26 de fevereiro de 2025, comprometendo-se as partes a
seguir engajadas nas tratativas de conciliacdo até a data que
vier a ser designada, visando evoluir nas tratativas para uma
solugao global a esse E.STF.

(vii) Manutengao da suspensao de liminares deferidas em
favor de criangas que nao preencham os requisitos do registro
na Anvisa (4 a 7 anos de idade, deambuladores, com DMD), até
o fim das negociagdes, requerendo, ainda, que a referida
decisdo seja levada a plendrio do STF. A suspensao das
liminares deferidas nao tem o condao de impedir a apreciagao
das causas pelos Juizos de origem, salvo apos decisao plendria
do STF, mas os respectivos efeitos das decisdes permanecerao
suspensos.

(viii) As partes reconhecem que como condigao de
validade e eficdcia do presente acordo para cumprimento das
liminares, é necessaria a autorizacao da(s) autoridade(s)
competente(s) pela Unido, conforme art. 1° da Lei 9.469/97, o
que serd providenciado até o dia 16 de dezembro de 2024, pela
Uniao, e anexada aos autos na mesma data.

(ix) O Ministério da Satide, em relagao aos pacientes que
tenham liminares deferidas, dentro da faixa etaria do registro
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do Elevidys na Anvisa, bem como dos critérios clinicos
(deambulagao e nao possuir dele¢ao dos Exons 8 eou 9), tera 90
dias para realizar o procedimento de inexigibilidade da
licitagao, prever a disponibilidade orcamentdria e fixar a ata de
registro de precgo a ser executada, individualmente, pela Roche
Brasil, apos a realiza¢ao do exame anti-A AVrh74 (titulos>1:400).

(x) Para os pacientes que possam perder, em 150 dias, a
elegibilidade para infusao, considerada a faixa etaria do registro
do Elevidys na Anvisa, o Ministério da Saude esta autorizado a
realizar o depdsito do valor (conforme condi¢des previstas
nesta audiéncia), diretamente, em conta bancaria titularizada
pela Uniphar, autorizada pela Roche Brasil, que viabilizara, sob
as sua expensas, a entrega da medicacdo na rede SUS,
observado o item 4.2, para realizagao da infusao. Tal clausula
aplica-se enquanto nao concluido o procedimento previsto no
item ix (anterior).

(xi) Fica solicitada a suspensao de todas as medidas
coercitivas, indutivas, mandamentais, multa, prisao, outras
medidas indiretas fixadas para o cumprimento das liminares
desde que cumprido o prazo de 90 dias para o procedimento
licitatdrio, contante no item ix acima.

(xii) Caso haja depdsito judicial realizado pela Unido, em
qualquer processo no pais envolvendo medida liminar de
deferimento do medicamento Elevidys, que ndo tenha sido
levantada pela Roche ou Uniphar, o juiz devera determinar o
levantamento/transferéncia para a conta a ser indicada pela
Roche Brasil até dia 16 dezembro.

5. Apos debates, pelos magistrados
conciliadores/mediadores e da assessora Renata, seguindo a
ordem expressa do Ministro Gilmar Mendes, foi relembrada a
proposta unilateral da Roche de
I - clo
as sendo as partes instadas a seguir a mesma ldgica _,
razao pela qual a Roche solicitou o prazo de até o dia 16 de
dezembro de 2024 para informar nos autos sobre a viabilidade
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de adequagao a logica [

6. Para continuidade no didlogo, foi proposta a realiza¢ao
de nova reuniao, que ficou agendada para o dia 26 de fevereiro
de 2025 (quarta-feira), as 14h, na Sala de Sessdes da Segunda
Turma. O acesso remoto sera pelo mesmo link ja divulgado.

7. Apdés, o MM. Juiz Auxiliar Diego Veigas Veras
determinou que o presente encaminhamento seja enviado ao
Excelentissimo Senhor Ministro Relator para ciéncia e

deliberacoes cabiveis”.

Em 16.12.2024, a Roche Brasil peticionou nos autos da PET 13.101,
informando os valores e as alternativas de aquisicdo do medicamento
disponiveis. Requereu também a exclusao dos itens (x) e (xii) da proposta
de acordo, sob o fundamento de que sao inexequiveis, em razao de
impeditivos fiscais, regulatdrios e legais.

Para atender o disposto no item (viii) da proposta de acordo, a Uniao
peticionou nos autos informando que “foram expedidas em procedimentos
internos as autorizacoes para subscricdo da transacio pelo Advogado-Geral da
Unido e pela Ministra de Estado da Satide, cumprindo-se os termos do art. 1° da
Lei 9.469/1997”. Assim, requereu a homologacao da tratativa por meio de
submissao ao Plenario do STF (eDOC 228).

Em 18.12.2024, a Roche Brasil peticionou novamente reiterando o
pedido de supressao do item (xii) e propondo a seguinte redagao para o

item (x) da minuta de acordo:

“(x) Para os pacientes que possam perder, em 150 dias, a
elegibilidade para infusao, considerada a faixa etdria do registro
do Elevidys na Anvisa, o Ministério da Sauide estd autorizado a
implementar todas as medidas necessarias para o cumprimento
do fluxograma de importacao do medicamento, inclusive, ao
final, a realizagao de pagamento das faturas (invoices) emitidas
pela Uniphar (conforme condig¢oes previstas nesta audiéncia).”

E o relatorio.
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Decido.

Inicialmente, cumpre ressaltar que nao se trata de um acordo
comercial relativo ao fornecimento do medicamento Elevidys pelo SUS,
mas, sim, de uma autocomposigao voltada exclusivamente a definicao da
forma de cumprimento das decisdes judiciais ja proferidas. A natureza
estrutural da demanda se limita a este aspecto, visando a garantir a
efetividade e a adequada execugao das referidas determinagoes.

Ultrapassada essa questdo, é imprescindivel registrar encomios ao
trabalho conjunto desenvolvido pela Roche Brasil, pelo Ministério da
Saude e pela Advocacia-Geral da Unido. As institui¢des nao tém poupado
esforcos para harmonizar os interesses envolvidos, atuando de maneira
exemplar na busca por uma solugdo justa, com o objetivo de mitigar os
impactos decorrentes dessa questao. Essa colaboragao evidencia nao
apenas o compromisso com a eficiéncia e a transparéncia, mas também
com a promogao do bem-estar coletivo, priorizando as necessidades da
sociedade. Trata-se de modelo de cooperacdao institucional digno de
amplo reconhecimento, que deve servir de inspiragao para futuras
iniciativas.

Feitas essas consideragdes, passo a analise da proposta.

Como se observa, a proposta conjunta esta alinhada as diretrizes
previamente estabelecidas na decisao anterior, referendada pelo Plendrio,
especialmente no que diz respeito as condi¢des indispensaveis a serem
observadas pelo Poder Judicidrio para a concessao do medicamento,
quais sejam: a limitagao etdria, o preenchimento de critérios clinicos,
como a capacidade de deambulagao e a realizacao de um teste genético
que comprove a auséncia de delecao dos EXONs 8 e/ou 9. Além disso, é
necessario o teste de anticorpos de ligagao total anti-AAVrh74, cujos
titulos nao devem exceder 1:400. Por fim, fica vedada qualquer
concessao judicial do medicamento fora dos termos do registro
aprovado pela Anvisa, sem excecao.

A proposta apresentada também estabelece parametros para a
infusdo, define as obrigagOes assumidas pela farmacéutica e traz a nova
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proposta de prego unitdrio, ofertada unilateralmente pela Roche, por
meio de compra direta realizada pelo Ministério da Saude junto a
Uniphar. Destaco que o valor unitdrio esta tarjado por se tratar de
informacao confidencial relativa a precificagao do medicamento. O inteiro
teor da proposta, com a discriminacao dos valores, encontra-se na Pet
13.101, que, conforme ja mencionado na decisao anterior, foi autuada em
apartado e tramita em sigilo, a pedido da Roche Brasil.

A proposta traz ainda condi¢des prioritarias para analise da CEMED
e da CONITEC e o compromisso da Uniao em cumprir todas as liminares
judiciais deferidas.

Entendo que os pontos apresentados estao em plena consonancia
com os esforcos desenvolvidos até o momento para a solugao da
controvérsia.

Destaco que os Juizos de origem, ao efetivarem o cumprimento as
decisdes, devem observar rigorosamente os requisitos estabelecidos,
notadamente a faixa etdria indicada e as condigdes clinicas exigidas para
a infusao do medicamento, nos termos fixados no registro aprovado pela
Anvisa.

Consequentemente, determino a Uniao que, em até 90 dias, finalize a
integralidade dos tramites administrativos (parte administrativa até o

pagamento a Uniphar) para dar cumprimento a_todas as medidas

liminares que determinem o fornecimento de Elevidys até entio
suspensas, desde que cumpram as condicdes desta decisdo, sempre
observando a janela de oportunidade dos pacientes, para que ndo sejam

prejudicados pela mora no cumprimento.
No que se refere ao item (x), destaco que a Roche Brasil apresentou

duas peti¢oes alegando a inexequibilidade da cldusula originalmente

proposta e sugerindo sua reformulacdo nos seguintes termos:

“(x) Para os pacientes que possam perder, em 150 dias, a
elegibilidade para infusao, considerada a faixa etaria do registro
do Elevidys na Anvisa, o Ministério da Saude esta autorizado a
implementar todas as medidas necessarias para o cumprimento
do fluxograma de importacdo do medicamento, inclusive, ao
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final, a realizacao de pagamento das faturas (invoices) emitidas
pela Uniphar (conforme condi¢Oes previstas nesta audiéncia).”

Observa-se que a nova redagdo estd em consondncia com as
tratativas realizadas durante a audiéncia de conciliacao, além de
resguardar os interesses da Unido. Diante disso, acolho a solicitacao e
defiro a alteragao proposta.

Ressalto ainda que ha a possibilidade de a Caixa Econdmica Federal
transferir eventual saldo de conta judicial diretamente para a conta
internacional da Uniphar.

Por essa razao, considerando o novo prazo concedido para o
cumprimento das decisdes e a natureza estrutural da demanda, de
abrangéncia nacional, acolho o pedido para suspender todas as medidas
coercitivas, indutivas, mandamentais, bem como multas, prisdes e
outras medidas indiretas fixadas para o cumprimento das liminares

deferidas em quaisquer acdes judiciais, desde que seja respeitado o

prazo de 90 dias, a contar da presente decisdo, para a finalizacdo da
parte administrativa da Unido (até o pagamento a Uniphar ou a Roche),
conforme previsto no item (ix) da proposta.

Considerando também a manifestagao posterior da Roche Brasil,
deixo de homologar o item (xii) da proposta. Ressalto que, conforme
informado durante a audiéncia de conciliagao, esse item diz respeito ao
cumprimento da decisao proferida nos autos do Processo n® 5004947-
55.2024.4.02.5116, em tramite na 12 Vara Federal de Macaé. Tendo em
vista tratar-se de um caso concreto que corre em segredo de justica,
registro que sera proferida decisao individual para solucionar a
controvérsia nos autos da PET 13.101, a qual sera comunicada ao Juizo de
origem com a maior brevidade possivel.

Por fim, no que se refere ao item 5, apos a analise dos valores e das
alternativas de aquisicao do medicamento propostas pela Roche, entendo
ser mais vantajoso para a Unido o valor previsto no item 4.1 da proposta,
que deve ser utilizado, por ora, para a compra do medicamento.

Ante o exposto, considerando que se trata de partes capazes,
objeto licito e tendo sido observadas as formalidades previstas em lei,
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homologo parcialmente a proposta autocompositiva trazida pelas partes
e revogo a tutela provisoria de urgéncia inicialmente deferida na Pet

12.928, mantida pela decisao anterior, que suspendia as liminares

concedidas em desfavor da Unido para a aquisicio do medicamento
Elevidys. Acolho a solicitacdo de alteracdo da redacdao do item (x), nos
termos propostos pela Roche Brasil e deixo de homologar o item (xii),
que sera tratado em decisao a ser proferida na PET 13.101.

Comunique-se a Presidéncia de todos os Tribunais Regionais
Federais e Tribunais de Justica para que providenciem a ciéncia aos Juizos
a eles vinculados.

Nao obstante se trate de processo que tramita em segredo de justica,
entendo que, em virtude da natureza estrutural da discussao, a presente
decisao deve ser publicada. Registro que nao consta do decisum qualquer

dado sigiloso ou que exponha a intimidade de qualquer das partes.

Submeto a presente decisao ao referendo do Plenario.

Brasilia, 18 de dezembro de 2024.

Ministro GILMAR MENDES
Relator
Documento assinado digitalmente
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