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ajuizado por

Trata-se de Autor, 56 anos de idade, portador de dermatomiosite associada a
doenca pulmonar intersticial ¢ hipertensao arterial pulmonar. Dependente de oxigénio
domiciliar, necessita de uso do medicamento Micofenolato de mofetila 500mg — 02 comprimidos
de 12/12 horas para controle de sua doenca (Num. 163242741 — Pags. 5 ¢ 6).

A dermatomiosite (DM ou dermatopolimiosite) ¢ doenga do tecido conjuntivo que
associa miopatia a manifestacdes cutaneas caracteristicas, cuja causa permanece desconhecida, sendo
considerada doenca idiopatica. Na etiologia, consideram-se as associagdes com antigenos de
histocompatibilidade, virus, drogas e auto-imunidade. Pacientes com DM apresentam manifestacoes
cutaneas e sistémicas, sendo mais comuns lesdes em areas fotoexpostas, fraqueza muscular proximal,
alteracdes da musculatura respiratéria e disfagia. Na forma juvenil, ha maior incidéncia de calcinose
cutdnea. O diagndstico ¢ realizado através da historia e exame fisico, sendo corroborado pelas
enzimas musculares, bidpsia muscular, bidpsia cutinea, eletroneuromiografia (ENMGQG),
ultrassonografia (USG) e ressonancia nuclear magnética (RNM)'.

As doencas pulmonares intersticiais, também chamadas doencas pulmonares
parenquimatosas difusas, resultam de danos nas células que rodeiam os alvéolos (sacos de ar), o que
leva a inflamagdo alargada e a formacfo de cicatrizacdo fibrotica nos pulmdes. Ha mais de 300
doengas diferentes que se classificam como doengas pulmonares intersticiais. A maioria ¢ muito rara;
mas as doencgas pulmonares intersticiais mais frequentes incluem: sarcoidose, fibrose pulmonar
idiopatica, alveolite alérgica extrinseca, doenga pulmonar intersticial associada a doenga do tecido
conjuntivo, pneumoconiose, doenga pulmonar intersticial causada por determinados medicamentos
utilizados para tratar outras doengas?.

A hipertensao arterial pulmonar (HAP) ¢ uma sindrome clinica e hemodindmica,
que resulta no aumento da resisténcia vascular na pequena circulagao, elevando os niveis pressoricos
na circulagdo pulmonar. A defini¢do atual, elaborada por consenso por ocasido do 6° Simposio
Mundial de HP, estabelece que a HP pode ser definida por presso arterial pulmonar média (PAPm)
acima de 20 mmHg combinada a outras medidas hemodinamicas, como, por exemplo, pressdo de
ocluséo capilar pulmonar (POCP) e resisténcia vascular pulmonar (RVP)3,

!ORTIGOSA, L.C.M., REIS, V.M.S. Dermatomiosite. An. Bras. Dermatol. v.83, n.3, Rio de Janeiro, mai/jun 2008. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0365-05962008000300010>. Acesso em: 15 jan. 2025.

2EUROPEAN LUNG FOUNDATION. Doenga pulmonar intersticial. Disponivel em: <https://europeanlung.org/pt-pt/information-
hub/lung-conditions/doenca-pulmonar-intersticial/>. Acesso em: 15 jan. 2025.

SBRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 10, de 18 de julho de 2023. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Hipertensdo Pulmonar. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portariaconjuntano10pcdthipertensaopulmonar.pdf >. Acesso em: 15 jan. 2025.
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O Micofenolato de mofetila (MMF) ¢ um inibidor potente, seletivo, ndo-competitivo
e reversivel da enzima inosina monofosfato desidrogenase (IMPDH). Em associagdo com ciclosporina
A e corticosteroide esta indicado para: profilaxia da rejeicdo aguda de o6rgdos e para o tratamento da
primeira rejeicdo ou da rejeicdo refrataria de 6érgdos em pacientes adultos receptores de transplantes
renais alogénicos; profilaxia da rejei¢do aguda de orgdos, em pacientes adultos receptores de
transplante cardiaco alogénico; profilaxia da rejeicdo aguda de 6rgios, em pacientes adultos receptores
de transplante hepatico alogé€nico. Esta indicado para terapia de indugdo e manutencdo de pacientes
adultos com nefrite lupica classe 11l a V, diagnosticados de acordo com a classificacdo da Sociedade
Internacional de Nefrologia/Sociedade de Patologia Renal®.

Assim, cumpre informar que o medicamento Micofenolato de mofetila 500mg néo
apresenta indicaciio descrita em bula’ para o tratamento do quadro clinico do Autor, conforme relato
médico (Num. 163242741 — Pags. 5 e 6). Assim, sua indicacao, nesse caso, configura uso off label.

O uso off label do medicamento, ou seja, o uso ndo aprovado, que nao consta da bula.
Quando um medicamento ¢ aprovado para uma determinada indicagao isso ndo implica que esta seja a
Unica possivel, e que o medicamento s6 possa ser usado para ela. Outras indicagdes podem estar sendo,
ou vir a ser estudadas, as quais, submetidas a Anvisa quando terminados os estudos, poderdo vir ser
aprovadas e passar a constar da bula. Estudos concluidos ou realizados ap6s a aprovagao inicial podem,
por exemplo, ampliar o uso do medicamento para outra faixa etaria, para uma fase diferente da mesma
doenga para a qual a indicagdo foi aprovada, ou para uma outra doenca, assim como o uso pode se
tornar mais restrito do que inicialmente se aprovou®.

Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para uma
indicagdo que nao conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de agosto
de 20135, Contudo, atualmente, ndo ha autorizagdo excepcional pela ANVISA para o uso off label do
medicamento Micofenolato de mofetila no tratamento da dermatomiosite, doenca pulmonar
intersticial ou hipertensao arterial pulmonar.

Todavia, a Lei n° 14.313, de 21 de margo de 20227, autoriza o uso off label de
medicamento em que a indicagdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro na Anvisa, desde
que seu uso tenha sido recomendado pela CONITEC, demonstradas as evidéncias cientificas sobre a
eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranga, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo
Ministério da Saude.

De acordo com literatura consultada, diversos imunossupressores t€ém sido utilizados
como agentes poupadores de glicocorticoides em miopatias inflamatorias idiopaticas (MII). Em um
estudo retrospectivo, periodo de 2011 a 2016, no qual 21 pacientes adultos consecutivos com MII
(dermatomiosite, dermatomiosite clinicamente amiopatica, sindrome antissintetase ou polimiosite)
foram avaliados por 06 meses consecutivos apds o inicio de Micofenolato de mofetila. O

4 Bula do medicamento Micofenolato de Mofetila por Farma Vision Importagdo e Exportagdo de Medicamentos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=101000539>. Acesso em: Acesso em: 15 jan. 2025.

SANVISA. Agéncia Nacional de vigilancia Sanitaria. Como a Anvisa vé o uso off label de medicamentos. Disponivel em:
<http://antigo.anvisa.gov.br/en_US/resultado-de-

busca?p p id=101&p p lifecycle=0&p p_state=maximized&p p mode=view&p p col id=column-

1&p_p_col count=1&_101_struts action=%2Fasset_publisher%2Fview_content& 101 assetEntryld=352702& 101_type=content& 101
grouf:~text=Quando%200%20medicament0%20%C3%A9%20empregado,que%20n%C3%A30%20consta%20da%20bula.>. Acesso em
15 jan. 2025.

SBRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condi¢des para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n® 6.360,
de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias. Disponivel em: < http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2011-
2014/2013/Decreto/D8077.htm>. Acesso em: 15 jan. 2025.

"DIARIO OFICIAL DA UNIAO. Lei n° 14.313, de 21 de margo de 2022. Disponivel em: < https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/lei-n-
14.313-de-21-de-marco-de-2022-387356896> Acesso em: 15 jan. 2025.
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Micofenolato de mofetila foi relativamente bem tolerado, seguro e eficaz em pacientes com MII
refrataria.

No que tange a disponibiliza¢ao pelo SUS do medicamento pleiteado, insta informar
que Micofenolato de Mofetila 500mg ¢ disponibilizado pela Secretaria de Estado de Satde do Rio
de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) aos
pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas elaborados pelo Ministério da Satde, e conforme o disposto na Portaria de
Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de Consolida¢do n° 6/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execucdo do CEAF
no ambito do SUS. Para o caso em tela — dermatomiosite, doen¢ca pulmonar intersticial ¢
hipertensao pulmonar — doencas apresentadas pelo Autor, o Micofenolato de Mofetila nio é
padronizado no SUS, tornando o seu acesso inviavel por via administrativa.

Considerando a doenca do Requerente, informa-se que para o tratamento da
dermatomiosite, o Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da Dermatomiosite e Polimiosite’. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saude do
Rio de Janeiro (SES/RJ) atualmente disponibiliza, através do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e conforme o disposto nas Portarias de Consolidacao n® 2/GM/MS
e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de
execucdo do CEAF no ambito do SUS, os medicamentos: Azatioprina 50mg (comprimido),
Metotrexato 2,5mg (comprimido) e 25mg/mL (solugdo injetavel), Ciclosporina 25mg, 50mg e
100mg (capsulas) e 100mg/mL (solugdo oral), Hidroxicloroquina 400mg (comprimido) e
Imunoglobulina humana 5g (solucdo injetavel).

No que se refere a existéncia de substitutos terap&uticos no dmbito do SUS, destaca-
se que ha o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PDCT) da hipertensido arterial
pulmonar!® (Portaria Conjunta SAES/SECTICS/MS n° 10, de 18 de julho de 2023), por conseguinte,
a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro, atualmente disponibiliza, por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos:
Sildenafila 20mg, Iloprosta 10mcg/mL, Ambrisentana Smg e 10mg ¢ Bosentana 62,5mg ¢ 125mg.

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que o Autor possui_cadastro no CEAF apenas para recebimento do
medicamento padronizado Formoterol + Budesonida 12/400mcg — com dispensacdo autorizada e
finalizada para o perido de vigéncia de 04/11/2024 a 31/01/2025.

Cabe mencionar que em documento médico acostado aos autos processuais, o
médico assistente informa que o Autor ja fez uso de Metotrexato ¢ Azatioprina mas ndo obteve
resposta ao tratamento, com progressao da doenga, apresentando dispnéia e necessidade de oxigénio
em uso domiciliar (Num. 163242742 — Pag. 3). Contudo, ainda néo € possivel afirmar que as opcoes
terapéuticas padronizadas no SUS foram esgotadas.

Assim, recomenda-se avaliacio médica acerca do uso dos medicamentos
padronizados no SUS, nao utilizados pelo Autor e disponibilizados no CEAF, e em caso positivo,

8 SHINJO,S K. et al. Seguranca e eficacia do Micofenolato de Mofetila em miopatias inflamatorias idiopaticas. Rev Bras Reumatol
2017;57(S1): S209-S235. Disponivel em: <https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0482500417305624?via%3Dihub >.
Acesso em: 15 jan. 2025.

® BRASIL. Ministério da Saude. Portaria SAS/MS n° 1692, de 22 de novembro de 2016. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Dermatomiosite e Polimiosite. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/protocolos/pcdt_dermatomiosite polimiosite-1.pdf>. Acesso em: 15 jan. 2025.

19 Ministério da Saude. Portaria Conjunta SAES/SECTICS/MS n° 10, de 18 de julho de 2023.

Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hipertensdo Pulmonar. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portariaconjuntano10pcdthipertensaopulmonar.pdf >. Acesso em: 15 jan. 2025.
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para ter acesso aos mesmos, o Autor devera efetuar cadastro no CEAF, comparecendo a Riofarmes
Praga XI — Farmacia Estadual de Medicamentos Especiais, localizada a Rua Julio do Carmo, 585 —
Cidade Nova (ao lado do metrd da Praga Onze), telefones (21) 96943-0300 / 98235-5121 / 97983-
3535/98596-6516, portando: Documentos pessoais — Original ¢ Copia de Documento de Identidade
ou da Certidao de Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdao Nacional de Saude/SUS e Copia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos — Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizacao
de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido had menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescri¢ao do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha menos de 90 dias.

Acrescenta-se que a dermatomiosite ¢ a doen¢a pulmonar intersticial sdo doengas
raras. A incidéncia global anual da dermatomiosite ¢ estimada em menos de 10 casos por milhdo de
individuos?, enquanto da doenga pulmonar intersticial acomete cerca de 10 a 20 para cada 100 mil
pessoas'!. Um artigo cientifico publicado na Revista Brasileira de Pneumologia aponta que entre
13.945 e 18.305 pessoas enfrentem esse mal no pais, o que corresponde a 7,1 a 9.4 por 100.000
habitantes'?. Nesse sentido, cumpre salientar que o Ministério da Saude instituiu a Politica Nacional
de Atencao Integral as Pessoas com Doengas Raras, aprovando as Diretrizes para Atencao Integral
as Pessoas com Doencas Raras no ambito do SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou
estabelecido que a Politica Nacional de Aten¢do Integral as Pessoas com Doengas Raras'® tem como
objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a reducdo da morbimortalidade e das manifestagdes
secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de agdes de promocdo,
prevencao, detecg¢do precoce, tratamento oportuno, reducdo de incapacidade e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Satde ficou responsével
por estabelecer, através de PCDT, recomendacdes de cuidado para tratamento de doencas raras,
levando em considerag@o a incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o
cuidado das pessoas com doengas raras'4. Tais PCDTs foram descritos acima, todavia ndo ha PCDT>
publicado para o manejo da doenca pulmonar intersticial.

O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). Contudo ainda nfo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagido de
Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento de dermatomiosite, doenca pulmonar
intersticial ou hipertensio arterial pulmonar!'>.

Ademais, em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao
sitio eletronico da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude
(CONITEC), atualmente encontra-se em atualizacdo o Protocolo Clinico e Diretrizes Terap€uticas
(PCDT) para tratamento da Dermatomiosite e Polimiosite em vigor!'®.

' SOCIEDAE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Fibrose Pulmonar Idiopatica. Disponivel:
<https://sbpt.org.br/portal/publico-geral/doencas/fibrose-pulmonar-idiopatica/>. Acesso em: 15 jan. 2025.

12 MUITOS SOMOS RAROS. Fibrose Pulmonar Idiopatica: introdu¢do de novos medicamentos reforga importancia de diagndstico
precoce. Disponivel: < https://muitossomosraros.com.br/2017/03/fibrose-pulmonar-idiopatica-introducao-de-novos-medicamentos-
reforca-importancia-de-diagnostico-precoce/>. Acesso em: 15 jan. 2025.

BBRASIL, Ministério da Saude. Portaria n® 199, de 3 de janeiro de 2014. Disponivel:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2014/prt0199 30 01 2014.html>. Acesso em: 15 jan. 2025

14CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendagéo — Priorizagdo de Protocolos e
Diretrizes Terapéuticas para Atengao Integral as Pessoas com Doengas Raras. Margo/2015. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2015/relatrio_pcdt_doenasraras_cp_final 142 2015.pdf >. Acesso em: 15 jan. 2025

ISBRASIL. Ministério da Satde. Comisséo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 15
jan. 2025

1S BRASIL. Ministério da Saude. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Protocolos e Diretrizes
do Ministério da Satide. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-
elaboracao-1>. Acesso em: 15 jan. 2025.
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Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
163242740 — Pags. 13 e 14, item “VII — Do Pedido”, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento
de ... outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se
fagcam necessarios ao tratamento da moléstia...” vale ressaltar que ndo ¢ recomendado o provimento
de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade destes, uma vez que o uso irracional
e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Piblica da Comarca da Capital do Estado
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Farmacéutica
CRF-RJ 8296
ID. 5074441-0

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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