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Trata-se de demanda judicial cujo pleito se refere ao medicamento micofenolato de
mofetila 500mg (Num. 183006866 - P4g. 2).

A Autora apresenta sindrome de sjogren desde 2013, com artralgia inflamatéria de
maoes e pes, xerostomia, xeroftalmia e parotidite de repetigdo. Inicialmente, teve controle da doenga
em uso de hidroxicloroquina 5mg/kg/dia. Desenvolveu vasculite de pequenos vasos. Foi submetida
a tratamento com metotrexato, sem melhora. Apresentou efeito colateral grave com tratamento de
azatioprina. O tratamento foi substituido por micofenolato de mofetila 3g ao dia, com adequado
controle da vasculite. Durante as reativagdes da doenca e até melhora do quadro foi submetida a
corticoterapia, tratamento que realiza quando ndo consegue acesso aoc medicamento micofenolato
de mofetila. Contudo, a corticoterapia esta associada a efeitos deletérios quando usado por tempo
prololngado. Frente ao exposto é solicitada a continuacdo do tratamento com micofenolato de
mofetila 500 mg — 3 comprimidos a cada 12 horas. Foram informadas as Classificacdes
Internacionais de Doencas (CID-10): M35.0 - Sindrome de Sjégren; L95.9 - vasculites limitadas
a pele, ndo especificadas. (Num. 183006868 - Pag. 1).

Informa-se que o medicamento micofenolato de mofetila 500 mg ndo apresenta
indicacdo descrita em bula®para o tratamento de sindrome de Sjégren, quadro clinico apresentado
pela Autora, conforme relatado em documentos médicos. Assim, sua indicagdo, nesse caso,
configura uso off label.

O uso off-label de um medicamento significa que o mesmo ainda néo foi autorizado
por uma agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia. Entretanto, isso n&o
implica que seja incorreto. Pode ainda estar sendo estudado, ou em fase de aprovacgdo pela agéncia
reguladora. Em geral, esse tipo de prescri¢do é 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 ¢ feito por conta e risco do médico que o prescreve?.

De acordo com a busca na literatura cientifica, convém destacar que em estudo
publicado pela comissdo de Sindrome de Sjogren da Sociedade Brasileira de Reumatologia, é
recomendado para as vasculites na sindrome de Sjogren, independentemente do Orgédo
comprometido, a imunossupressdo com metilprednisolona em pulso de altas doses por trés dias,
associado a imunossupressores (azatioprina, micofenolato mofetila ou ciclofosfamida)?.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta informar
que atualmente micofenolato de mofetila 500mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia

! Bula do medicamento micofenolato de mofetila por Accord Farmacéutica Ltda. Disponivel em:<
https://accordfarma.com.br/bulas/micofenolato_de_mofetila_bula_profissional.pdf >. Acesso em:12 abr. 2025

2PAULA, C.S. e al. Centro de informag@es sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, n° 1, p.3-8, 2010.
Disponivel em: <https://crf-pr.org.br/uploads/noticia/14133/CIM_e_uso_off_label.pdf>. Acesso em:12 abr. 2025.

3 VALIM, V., et al. Recomendages para o tratamento da sindrome de SjégrenRecommendations for the treatment of Sjogren's
syndrome. Disponivel em:< https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0482500415001059 >. Acesso em: 12 abr. 2025.
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Farmacéutica (CEAF?), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) elaborados pelo Ministério da Salde, e conforme o
disposto na Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de
Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento
e de execucdo do CEAF no dmbito do SUS.

» micofenolato de mofetila 500mg é disponibilizado pelo CEAF perfazendo o
grupo de financiamento 1A do referido componente: medicamento com aquisi¢éo
centralizada pelo Ministério da Saude e fornecidos as Secretarias de Salde dos
Estado e Distrito Federal®®.

Os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para
as doencas descritas na Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10) contempladas. Assim, a
doenca do Demandante, a saber: M35.0 - Sindrome de Sjogren e L95.9 - vasculites limitadas a
pele, ndo especificadas ndo _estdo dentre as contempladas para a retirada do medicamento
através do CEAF, impossibilitando a obtencédo do micofenolato de mofetila 500mg por via
administrativa.

O medicamento micofenolato de mofetila até 0 momento ndo foi analisado pela
Comissdo Nacional de Incorporacédo de Tecnologias no SUS (CONITEC)’ para o tratamento da
Sindrome de Sjogren e da vasculites limitadas a pele, ndo especificadas.

Salienta-se que, até o momento, o Ministério da Salde ainda ndo publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® que verse sobre a sindrome de Sjogren, e, portanto,
ndo ha lista oficial e especifica de medicamentos que possam ser implementados nestas
circunstancias.

O medicamento pleiteado possui registro ativo junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio Janeiro (Num.
183006866 - Pag. 14, item “VII”, subitens “b” e “€”) referente ao provimento de “...outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam
necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emissao de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma
vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a
salde.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providencias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA TASSYA CATALDI CARDOSO FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 9714 CRF-RJ 21278 CRF-RJ 10.277
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