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Gilmar suspende decisbes que obrigavam compra de
medicamento milionario pelo SUS

O ministro Gilmar Mendes, do Supremo Tribunal Federal, determinou nestaterca-feira (27/8) a suspensio de 13 decisdes
liminares que obrigavam o governo federal a comprar um medicamento de custo milionario. A ordem vale até que sgja
finalizada a conciliagdo entre a Unido, os responsaveis por uma crianca portadora de doenca rara e a empresa farmacéutica
com solicitagdo pendente de registro do remédio no Brasil.

Freepik

A decisdo de Gilmar irdareferendo da 22 Turma da corte. A suspensao
ndo atinge liminares concedidas a criangas que estdo proximas de
completar sete anos de idade, pois elas poderiam ser prejudicadas sem a
aplicacao imediata do medicamento.

O remédio em questdo € indicado para o tratamento da distrofia
muscular de Duchenne (DMD). Aplicado em dose Unica, seu preco é
superior a R$ 15 milhdes.

A DMD é uma condic&o genética rara que causa fraqueza muscular
progressiva. Ela afeta um em cada 3,5 mil acinco mil meninos (os
principais af etados) nascidos vivos. Os sintomas clinicos geralmente se
tornam evidentes apenas por volta dos cinco anos de idade.

N&o existe curaparaa DMD. Asterapias atuais se baseiam na prevencéo Unma dose do remédio para doenca rara custa mais de R$ 15
e no tratamento de complicagdes, baseado em corticosteroides (anti- milhGes

inflamatorios potentes). O medicamento discutido no STF é

desenvolvido a partir de biotecnologia de ponta e usa terapia génica para

tratar a condicéo.

A solicitagdo de registro do produto no Brasil foi feita pela farmacéutica envolvida nas agdes judiciais. A Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) ainda analisa o pedido, que é dirigido a pacientes na faixa etéria de quatro a
sete anos.

No ultimo més de junho, a agéncia Food and Drug Administration (FDA), equivaente a Anvisa nos Estados Unidos,
aprovou o medicamento para criangas a partir dos quatro anos de idade.

Judicializagdo e conciliacdo

O caso foi levado ao Supremo por meio de dois processos. Um deles € uma reclamagéo constitucional proposta pelos
responsaveis pela crianga portadora de DMD, que buscam acesso ao medicamento pelo Sistema Unico de Salide (SUS).

No inicio deste més de agosto, Gilmar, relator do caso, designou uma audiéncia de conciliagdo. Ele ressaltou que 0s
portadores da doencga tém direito a receber atencéo médica especializada e tratamento adequado, mas registrou sua
preocupacdo com o impacto nos recursos orcamentarios do SUS e seu funcionamento para todos os demais usudrios.
A primeira audiéncia de conciliagdo aconteceu no dia 14, com a presenca dos autores da reclamacéo, do Ministério da
Salde, da Anvisa, da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec), dafarmacéutica, do
Ministério Publico e dos dois Unicos hospitais credenciados para aplicar o medicamento no Brasil.

As partes discutiram o procedimento de importagdo do remédio, a possibilidade de compra direta pelo Ministério da
Salide e a necessidade de exames de compatibilidade genética antes da infusdo do medicamento.

O governo federal sugeriu que o remédio fosse incluido no programa de acesso expandido ou Uso compassivo, previsto
em uma resolucdo da Anvisa. A empresa pediu prazo para apresentacdo de uma proposta.

A proxima reuni&o estd marcada para o dia 30 de setembro, as 14h, na Sala de Sessdes da 22 Turmado STF.
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Na ultima sexta-feira (23/8), a Unido gjuizou uma peticdo para pedir a suspensao de liminares que determinavam a
compra do medicamento. Das 13 decisbes, 11 ainda est&o pendentes de cumprimento. No total, existem 55 acesjudiciais
em curso sobre o tema.

O governo federal apontou que o cumprimento de todas as decisfes traria um impacto de R$ 252 milhdes aos cofres
publicos.

Ao acolher o pedido da Unido, Gilmar destacou que o Judiciario precisater cautela com decisdes que possam
comprometer o funcionamento do SUS.

Rcl 68.709
Pet 12.928
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