Secretaria de
Saude

rv
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Ag¢des de Satde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0069/2025.
Rio de Janeiro, 21 de janeiro de 2025.

Processo n° 0969908-77.2024.8.19.0001,
ajuizado por

Trata-se de demanda judicial cujo pleito se refere ao medicamento
azatioprina 50 mg.

Em sintese, de acordo com os documentos médicos (niim. 163445275, fls. 5),
trata-se de Autora com doenca intersticial pulmonar grave secundario a sindrome de
Sjogren, necessita do medicamentos prednisona 1mg/kg e inicio de azatioprina S0mg.

Diante do exposto, informa-se que o medicamento azatioprina nfio apresenta
indicacio em bula’, para o tratamento da doeng¢a intersticial pulmonar grave. Isto significa
que o medicamento ndo estd aprovado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA para este manejo clinico, o que caracteriza uso off-label.

O uso off-label de um medicamento significa que o mesmo ainda nao foi
autorizado por uma agéncia reguladora, para o tratamento de determinada
patologia. Entretanto, isso ndo implica que seja incorreto. Pode ainda estar sendo estudado,
ou em fase de aprovacao pela agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescricdo ¢ motivado
por uma analogia da patologia do individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatologica,
que o médico acredite que possa vir a beneficiar o paciente. O uso off label ¢é feito por conta e
risco do médico que o prescreve!.

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 2013. Contudo, ndo ha autorizagcio excepcional pela ANVISA para o uso
off label do medicamento azatioprina no tratamento da doenc¢a intersticial pulmonar.

A Lein® 14.313, de 21 de margo de 2022, que dispde sobre os processos de
incorporagdo de tecnologias ao SUS e sobre a utilizagdo pelo SUS de medicamentos cuja
indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro da ANVISA, desde que seu uso
tenha sido recomendado pela Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema
Unico de Satde (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.

O medicamento azatioprina néo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec) para o tratamento do
quadro clinico da Autora - doenca intersticial pulmonar.

De acordo com a literatura cientifica consultada, a azatioprina ¢ indicada no
tratamento de doencas pulmonares intersticiais (ILD) associadas a doengas do tecido
conjuntivo, como a sindrome de Sjogren e a artrite reumatoide, especialmente quando se busca
uma terapia imunossupressora poupadora de esteroides. Em pacientes com sindrome de
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Sjogren e ILD sintomatica com comprometimento moderado a severo, a azatioprina pode ser
considerada como uma opg¢do de tratamento, particularmente quando o uso prolongado de
corticosteroides é contemplado?.

Quanto ao fornecimento do medicamento pelo SUS, informa-se que o
medicamento azatioprina S0mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Satide do Rio
de Janeiro, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos
pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) elaborados pelo Ministério da Satide, atendendo, também, ao disposto
no Titulo IV da Portaria de Consolidagdao n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
estabelece as normas de financiamento e de execucao do CEAF. Os medicamentos do CEAF
somente serdo autorizados e disponibilizados para as doengas descritas na Classificacdo
Internacional de Doencas (CID-10) contempladas.

Assim, o quadro clinico apresentado pela Demandante - doenga intersticial
pulmonar, nio estd entre os contemplados para a retirada do medicamento pela via do
CEAF, impossibilitando a obtencio de azatioprina S0mg de forma administrativa.

No que se refere a existéncia de substitutos terapéutico, informa-se que nao
ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)? publicado* para o referido quadro
clinico. Consequentemente, nao ha medicamentos preconizados e ofertados pelo SUS para
o tratamento da condic¢ao clinica da Autora.

Informa-se ainda que o medicamento azatioprina possui registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Considerando o caso em tela, ressalta-se que no momento néio ha publicado
pelo Ministério da Saude Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® para doenga intersticial
pulmonar, e, portanto, nao ha lista oficial e especifica de medicamentos que possam ser
implementados nestas circunstiancias.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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