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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 2356/2025 

 

   Rio de Janeiro, 10 de junho de 2025. 

 

Processo nº 0864011-26.2025.8.19.0001,                                                                                                             

ajuizado por  

  

Trata-se de Autor, 50 anos, em acompanhamento na Policlínica Piquet Carneiro, 

com diagnóstico de miosite inflamatória com acometimento pulmonar apresentando sintomas 

progressivos e piora do padrão de doença na tomografia de tórax. O Autor já fez uso de 

Ciclofosfamida e Prednisona sem resultado clinico. A doença está em atividade e o mau controle 

do quadro pode levar ao declínio da função pulmonar evoluindo para insuficiência pulmonar e 

aumento do custo em saúde. Tendo em vista o maior risco de exarcebações e internações, foi 

prescrito o Micofenolato de mofetila 500mg – 02 comprimidos de 12/12 horas (Num. 195860417 

– Págs. 1 a 7). 

A miosite inflamatória pulmonar é a manifestação mais comum da miosite 

idiopática que é um grupo de doenças autoimunes raras que causam inflamação nos músculos 

esqueléticos e de outros sistemas orgânicos, resultando em disfunção orgânica generalizada, 

aumento da morbidade e mortalidade precoce.  

  O Micofenolato de mofetila (MMF) é um inibidor potente, seletivo, não-

competitivo e reversível da enzima inosina monofosfato desidrogenase (IMPDH). Em associação 

com ciclosporina A e corticosteroide está indicado para: profilaxia da rejeição aguda de órgãos e para 

o tratamento da primeira rejeição ou da rejeição refratária de órgãos em pacientes adultos receptores 

de transplantes renais alogênicos; profilaxia da rejeição aguda de órgãos, em pacientes adultos 

receptores de transplante cardíaco alogênico; profilaxia da rejeição aguda de órgãos, em pacientes 

adultos receptores de transplante hepático alogênico. Está indicado para terapia de indução e 

manutenção de pacientes adultos com nefrite lúpica classe III à V, diagnosticados de acordo com a 

classificação da Sociedade Internacional de Nefrologia/Sociedade de Patologia Renal1. 

  Assim, cumpre informar que o medicamento Micofenolato de mofetila 500mg não 

apresenta indicação descrita em bula2 para o tratamento da miosite inflamatória pulmonar, 

quadro clínico do Autor, conforme relato médico (Num. 195860417 – Págs. 1 a 7). Assim, sua 

indicação, nesse caso, configura uso off label. 

  O uso off label do medicamento, ou seja, o uso não aprovado, que não consta da bula. 

Quando um medicamento é aprovado para uma determinada indicação isso não implica que esta seja 

a única possível, e que o medicamento só possa ser usado para ela. Outras indicações podem estar 

sendo, ou vir a ser estudadas, as quais, submetidas à Anvisa quando terminados os estudos, poderão 

vir ser aprovadas e passar a constar da bula. Estudos concluídos ou realizados após a aprovação 

inicial podem, por exemplo, ampliar o uso do medicamento para outra faixa etária, para uma fase 

                                                      
1 Bula do medicamento Micofenolato de Mofetila por Farma Vision Importação e Exportação de Medicamentos Ltda. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=101000539>. Acesso em: Acesso em: 10 jun. 2025. 
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diferente da mesma doença para a qual a indicação foi aprovada, ou para uma outra doença, assim 

como o uso pode se tornar mais restrito do que inicialmente se aprovou2. 

            Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para uma 

indicação que não conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de agosto 

de 20133. Contudo, atualmente, não há autorização excepcional pela ANVISA para o uso off label do 

medicamento Micofenolato de mofetila no tratamento de miosite inflamatória pulmonar. 

  Todavia, a Lei nº 14.313, de 21 de março de 20224, autoriza o uso off label de 

medicamento em que a indicação de uso seja distinta daquela aprovada no registro na Anvisa, desde 

que seu uso tenha sido recomendado pela CONITEC, demonstradas as evidências científicas sobre a 

eficácia, a acurácia, a efetividade e a segurança, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo 

Ministério da Saúde.  

  De acordo com literatura consultada, diversos imunossupressores têm sido 

utilizados como agentes poupadores de glicocorticoides em miopatias inflamatórias idiopáticas 

(MII). Em um estudo retrospectivo, período de 2011 a 2016, no qual 21 pacientes adultos 

consecutivos com MII (dermatomiosite, dermatomiosite clinicamente amiopática, síndrome 

antissintetase ou polimiosite) foram avaliados por 06 meses consecutivos após o início de 

Micofenolato de mofetila. O Micofenolato de mofetila foi relativamente bem tolerado, seguro e 

eficaz em pacientes com MII refratária5.  

No que tange à disponibilização pelo SUS do medicamento pleiteado, insta 

informar que atualmente Micofenolato de Mofetila 500mg é disponibilizado pela Secretaria de 

Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da 

Assistência Farmacêutica (CEAF6), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusão 

dos Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) elaborados pelo Ministério da Saúde, e 

conforme o disposto na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na 

Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de 

financiamento e de execução do CEAF no âmbito do SUS.                           

➢ Micofenolato de Mofetila 500mg é disponibilizado pelo CEAF perfazendo o 

grupo de financiamento 1A do referido componente: medicamento com 

aquisição centralizada pelo Ministério da Saúde e fornecidos às Secretarias de 

Saúde dos Estado e Distrito Federal7,8. 

                                                      
2ANVISA. Agência Nacional de vigilância Sanitária. Como a Anvisa vê o uso off label de medicamentos. Disponível 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_assetEntryId=352702&_101_type=content&_101_
grou#:~:text=Quando%20o%20medicamento%20%C3%A9%20empregado,que%20n%C3%A3o%20consta%20da%20bula.>. Acesso em 

10 jun. 2025. 
3BRASIL. Decreto Nº 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condições para o funcionamento de empresas sujeitas ao 
licenciamento sanitário, e o registro, controle e monitoramento, no âmbito da vigilância sanitária, dos produtos de que trata a Lei nº 6.360, 

de 23 de setembro de 1976, e dá outras providências. Disponível em: < http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-

2014/2013/Decreto/D8077.htm>. Acesso em: 10 jun. 2025. 
4DIÁRIO OFICIAL DA UNIÃO. Lei nº 14.313, de 21 de março de 2022. Disponível em: < https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/lei-n-

14.313-de-21-de-marco-de-2022-387356896> Acesso em: 10 jun. 2025.. 
5SHINJO,S.K. et al. Segurança e eficácia do Micofenolato de Mofetila em miopatias inflamatórias idiopáticas. Rev Bras Reumatol 
2 0 1 7 ; 5 7 ( S 1 ) :  S209–S235. Disponível em: <https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0482500417305624?via%3Dihub >.  

Acesso em: 10 jun. 2025. 
6GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relação de Medicamentos do Componente Especializado da Assistência 
Farmacêutica – CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponível em: 

<https://www.saude.rj.gov.br/comum/code/MostrarArquivo.php?C=Njc5NzU%2C>. Acesso em: 10 jun.  2025. 
7Ministério da Saúde. Gabinete do Ministro. Portaria nº 1554, de 30 de julho de 2013. Disponível em: 
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em: 10 jun.  2025. 
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Os medicamentos do CEAF somente serão autorizados e disponibilizados para 

as doenças descritas na Classificação Internacional de Doenças (CID-10) contempladas. Assim, a 

doença do Demandante, a saber, miosite inflamatória pulmonar não está dentre as 

contempladas para a retirada do medicamento através do CEAF, impossibilitando a obtenção 

do Micofenolato de Mofetila 500mg por via administrativa. 

  Acrescenta-se que a miosite inflamatória pulmonar é doença rara. Nesse sentido, 

cumpre salientar que o Ministério da Saúde instituiu a Política Nacional de Atenção Integral às 

Pessoas com Doenças Raras, aprovando as Diretrizes para Atenção Integral às Pessoas com 

Doenças Raras no âmbito do SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou estabelecido 

que a Política Nacional de Atenção Integral às Pessoas com Doenças Raras9 tem como objetivo 

reduzir a mortalidade, contribuir para a redução da morbimortalidade e das manifestações 

secundárias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de ações de promoção, 

prevenção, detecção precoce, tratamento oportuno, redução de incapacidade e cuidados paliativos. 

  Ainda de acordo com a referida Política, o Ministério da Saúde ficou responsável 

por estabelecer, através de PCDT, recomendações de cuidado para tratamento de doenças raras, 

levando em consideração a incorporação de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o 

cuidado das pessoas com doenças raras10.   

  O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária (ANVISA), contudo, ainda não foi avaliado pela Comissão Nacional de Incorporação de 

Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento de miosite inflamatória pulmonar11.  

Considerando a doença do Requerente, informa-se que o Ministério da Saúde 

publicou o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) de Miopatias Inflamatórias – 

Dermatomiosite e Polimiosite1. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saúde do Rio de 

Janeiro (SES/RJ)  atualmente disponibiliza, através do Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica (CEAF) e conforme o disposto nas Portarias de Consolidação nº 2/GM/MS e nº 

6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execução 

do CEAF no âmbito do SUS, os medicamentos: Azatioprina 50mg (comprimido), Metotrexato de 

2,5mg (comprimido) e 25mg/mL (solução injetável), Ciclosporina  25mg, 50mg e 100mg 

(cápsulas) e 100mg/mL (solução oral), Hidroxicloroquina 400mg (comprimido) e Imunoglobulina 

humana 5g (solução injetável). 

  Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestão de Assistência Farmacêutica 

(HÓRUS) verificou-se que o Autor não solicitou cadastro no CEAF para recebimento dos 

medicamentos padronizados mencionados acima. 

  Caso o médico assistente considere indicado e viável o uso de algum dos 

medicamentos padronizados no CEAF, e o Autor esteja dentro dos critérios de inclusão do referido 

PCDT, o mesmo deverá efetuar cadastro no CEAF, comparecendo à RIOFARMES PRAÇA XI – 

Farmácia Estadual de Medicamentos Especiais, situada à Rua Júlio do Carmo, 585 – Cidade Nova 

                                                                                                                                                                 
Ministério da Saúde. Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2024). Disponível em: 

<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf>. Acesso em: 10 jun.  2025. 
9BRASIL, Ministério da Saúde. Portaria nº 199, de 3 de janeiro de 2014. Disponível: 
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2014/prt0199_30_01_2014.html>. Acesso em: 10 jun. 2025. 
10CONITEC. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS. Relatório de Recomendação – Priorização de Protocolos e 

Diretrizes Terapêuticas para Atenção Integral às Pessoas com Doenças Raras. Março/2015. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2015/relatrio_pcdt_doenasraras_cp_final_142_2015.pdf >. Acesso em: 10 jun. 2025. 
11BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Tecnologias demandadas. 

Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 10 
jun. 2025. 
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(ao lado do metrô da Praça Onze), de segunda à sexta-feira das 08:00 às 15:30 horas, telefones (21) 
96943-0300 / 98235-5121 / 97983-3535 / 98596-6516, portando: Documentos pessoais – Original e 

Cópia de Documento de Identidade ou da Certidão de Nascimento, Cópia do CPF, Cópia do Cartão 

Nacional de Saúde/SUS e Cópia do comprovante de residência. Documentos médicos – Laudo de 

Solicitação, Avaliação e Autorização de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido há menos de 90 

dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrição do medicamento feita pelo nome genérico do 

princípio ativo, emitida há menos de 90 dias. 

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um 

medicamento ser comercializado no país é preciso obter o registro sanitário na Agência Nacional 

de Vigilância Sanitária (ANVISA) e a autorização de preço máximo pela Câmara de Regulação do 

Mercado de Medicamentos (CMED)12. 

  De acordo com publicação da CMED13, o Preço Fábrica (PF) deve ser utilizado 

como referência quando a aquisição dos medicamentos não for determinada por ordem judicial e os 

medicamentos não se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013, que 

regulamenta o artigo 4º da Resolução nº 3 de 2011, e o Preço Máximo de Venda ao Governo 

(PMVG) é utilizado como referência quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre 

que a aquisição contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013. 

Considerando a regulamentação vigente, em consulta à Tabela de Preços da 

Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos (CMED)14, o medicamento mencionado 

apresenta o seguinte Preço de Venda ao Governo, com alíquota ICMS 0%15: 

• Micofenolato de Mofetila 500mg – 30 comprimidos, apresenta preço máximo de venda 

ao governo correspondente a R$ 299,89. 

 

  É o parecer. 

Ao 1º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital do Estado 

Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

    

  

 

 

 

                                                      
12 BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do 
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso 

em: 10 jun. 2025. 
13 BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do 
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_20240314_190813381.pdf >. Acesso em: 10 jun. 2025. 
14 BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do 
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso 

em: 10 jun. 2025. 
15 BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preço Máximo ao 
Governo. Disponível 

em:<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTliYTEtNDE2MDc4ZmE1NDEyIiwidCI6ImI2N2Fm

MjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>. Acesso em: 
10 jun. 2025. 
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