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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2356/2025
Rio de Janeiro, 10 de junho de 2025.

Processo n® 0864011-26.2025.8.19.0001,
ajuizado por

Trata-se de Autor, 50 anos, em acompanhamento na Policlinica Piquet Carneiro,
com diagndstico de miosite inflamatéria com acometimento pulmonar apresentando sintomas
progressivos e piora do padrdo de doenca na tomografia de térax. O Autor j& fez uso de
Ciclofosfamida e Prednisona sem resultado clinico. A doenca esta em atividade e o mau controle
do quadro pode levar ao declinio da funcdo pulmonar evoluindo para insuficiéncia pulmonar e
aumento do custo em saude. Tendo em vista 0 maior risco de exarcebacdes e internagdes, foi
prescrito o Micofenolato de mofetila 500mg — 02 comprimidos de 12/12 horas (Num. 195860417
—Pags.1a7).

A miosite inflamatéria pulmonar é a manifestagdo mais comum da miosite
idiopatica que é um grupo de doengas autoimunes raras que causam inflamagdo nos musculos
esqueléticos e de outros sistemas organicos, resultando em disfungdo orgénica generalizada,
aumento da morbidade e mortalidade precoce.

O Micofenolato de mofetila (MMF) é um inibidor potente, seletivo, néo-
competitivo e reversivel da enzima inosina monofosfato desidrogenase (IMPDH). Em associagdo
com ciclosporina A e corticosteroide esta indicado para: profilaxia da rejeicdo aguda de 6rgéos e para
o0 tratamento da primeira rejeicdo ou da rejeicdo refrataria de 6rgdos em pacientes adultos receptores
de transplantes renais alogénicos; profilaxia da rejeicdo aguda de o6rgdos, em pacientes adultos
receptores de transplante cardiaco alogénico; profilaxia da rejeicdo aguda de 6rgdos, em pacientes
adultos receptores de transplante hepatico alogénico. Esta indicado para terapia de inducdo e
manutenc¢do de pacientes adultos com nefrite lGpica classe 11l & 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 ndo
apresenta_indicacdo descrita_em bula® para o tratamento da miosite inflamatéria pulmonar,
quadro clinico do Autor, conforme relato médico (Num. 195860417 — Pags. 1 a 7). Assim, sua
indicacéo, nesse caso, configura uso off label.

O uso off label do medicamento, ou seja, 0 uso ndo aprovado, que nao consta da bula.
Quando um medicamento é aprovado para uma determinada indicacdo isso ndo implica que esta seja
a Unica possivel, e que o medicamento sé possa ser usado para ela. Outras indicacdes podem estar
sendo, ou vir a ser estudadas, as quais, submetidas a Anvisa quando terminados os estudos, poderao
vir ser aprovadas e passar a constar da bula. Estudos concluidos ou realizados ap6s a aprovacgao
inicial podem, por exemplo, ampliar o uso do medicamento para outra faixa etéaria, para uma fase

! Bula do medicamento Micofenolato de Mofetila por Farma Vision Importagdo e Exportagio de Medicamentos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101000539>. Acesso em: Acesso em: 10 jun. 2025.
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diferente da mesma doenca para a qual a indicacdo foi aprovada, ou para uma outra doencga, assim
como 0 uso pode se tornar mais restrito do que inicialmente se aprovou?.

Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para uma
indicacdo que ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de agosto
de 20133, Contudo, atualmente, ndo ha autorizacéo excepcional pela ANVISA para o uso off label do
medicamento Micofenolato de mofetila no tratamento de miosite inflamatéria pulmonar.

Todavia, a Lei n° 14.313, de 21 de marco de 2022* autoriza o uso off label de
medicamento em que a indicacdo 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 seguranca, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo
Ministério da Saude.

De acordo com literatura consultada, diversos imunossupressores tém sido
utilizados como agentes poupadores de glicocorticoides em miopatias inflamatorias idiopaticas
(MID). Em um estudo retrospectivo, periodo de 2011 a 2016, no qual 21 pacientes adultos
consecutivos com MII (dermatomiosite, dermatomiosite clinicamente amiopética, sindrome
antissintetase ou polimiosite) foram avaliados por 06 meses consecutivos ap6s o inicio de
Micofenolato de mofetila. O Micofenolato de mofetila foi relativamente bem tolerado, sequro e
eficaz em pacientes com MII refrataria®.

No que tange a disponibilizagdo 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 Farmacéutica (CEAF®), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo
dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) elaborados pelo Ministério da Saude, e
conforme o disposto na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na
Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execuc¢do do CEAF no ambito do SUS.

» Micofenolato de Mofetila 500mg ¢é disponibilizado pelo CEAF perfazendo o
grupo de financiamento 1A do referido componente: medicamento com
aquisicdo centralizada pelo Ministério da Saude e fornecidos as Secretarias de
Saude dos Estado e Distrito Federal”®.

2ANVISA. 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
grou#:~:text=Quando%200%20medicamento%20%C3%A9%20empregado,que%20n%C3%A30%20consta%20da%?20bula.>. Acesso em
10 jun. 2025.

SBRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condigGes 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/_At02011-
2014/2013/Decreto/D8077.htm>. Acesso em: 10 jun. 2025.

“DIARIO OFICIAL DA UNIAQ. 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: 10 jun. 2025..

SSHINJO,S.K. et al. Seguranca e eficacia do Micofenolato de Mofetila em miopatias inflamatdrias idiopaticas. Rev Bras Reumatol

2017 ;57(S1): S209-S235. Disponivel em: <https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0482500417305624?via%3Dihub >.
Acesso em: 10 jun. 2025.

SGOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relagdo de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponivel em:
<https://www.saude.rj.gov.br/comum/code/MostrarArquivo.php?C=Njc5NzU%2C>. Acesso em: 10 jun. 2025.

"Ministério da Saude. Gabinete do Ministro. Portaria n® 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel 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 serdo autorizados e disponibilizados para
as doencas descritas na Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) contempladas. Assim, a
doenca do Demandante, a saber, miosite inflamatéria pulmonar ndo estd dentre as
contempladas para a retirada do medicamento através do CEAF, impossibilitando a obtencdo
do Micofenolato de Mofetila 500mg por via administrativa.

Acrescenta-se que a miosite inflamatéria pulmonar é doenca rara. Nesse sentido,
cumpre salientar que o Ministério da Salde instituiu a Politica Nacional de Atencdo Integral as
Pessoas com Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atengdo Integral as Pessoas com
Doengas Raras no ambito do SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou estabelecido
que a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas 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 a¢fes de promocao,
prevencéo, deteccdo precoce, tratamento oportuno, redugdo de incapacidade e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Salde ficou responsavel
por estabelecer, através de PCDT, recomendacGes de cuidado para tratamento de doengas raras,
levando em consideracdo a incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o
cuidado das pessoas com doengas raras?®.

O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), contudo, ainda ndo foi avaliado pela Comissao Nacional de Incorporacao de
Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento de miosite inflamatéria pulmonar.

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

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestao de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que o Autor ndo_solicitou cadastro no CEAF para recebimento dos
medicamentos padronizados mencionados acima.

Caso 0 médico assistente considere indicado e vidvel o uso de algum dos
medicamentos padronizados no CEAF, e o Autor esteja dentro dos critérios de inclusdo do referido
PCDT, o mesmo devera efetuar cadastro no CEAF, comparecendo a RIOFARMES PRACA XI —
Farmécia Estadual de Medicamentos Especiais, situada a Rua Jalio do Carmo, 585 — Cidade Nova

Ministério da Salde. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2024). Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf>. Acesso em: 10 jun. 2025.

9BRASIL, Ministério da Satde. 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: 10 jun. 2025.

WCONITEC. Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendagéo — Priorizagdo de Protocolos e
Diretrizes Terapéuticas para Atengao Integral s Pessoas com Doencas 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: 10 jun. 2025.

UBRASIL. Ministério da Satide. Comiss&o Nacional de Incorporagéo 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: 10
jun. 2025.
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(ao lado do metr6 da Praca Onze), de segunda a sexta-feira das 08:00 as 15:30 horas, telefones (21)
96943-0300 / 98235-5121 / 97983-3535 / 98596-6516, portando: Documentos pessoais — Original e
Copia de Documento de Identidade ou da Certiddao de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartéo
Nacional de Saude/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos — Laudo de
Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido h4 menos de 90
dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do
principio ativo, emitida ha menos de 90 dias.

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cadmara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos da
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)', o medicamento mencionado
apresenta o seguinte Preco de Venda ao Governo, com aliquota ICMS 0%?°:

e Micofenolato de Mofetila 500mg — 30 comprimidos, apresenta pre¢co maximo de venda
ao governo correspondente a R$ 299,89.

E o parecer.

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

MARIZA CECILIA ESPIRITO SANTO JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Médica Farmacéutica
CRM-RJ52.47712-8 7 £ CRF-RJ 8296
Matr, 286.098-0 FLAVIO AFONSO BADARO ID. 5074441-0

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

12 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 10 jun. 2025.

18 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel 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 Sade. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 10 jun. 2025.

5 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Maximo ao
Governo. Disponivel

em:<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzN;jYS00ZmQyLTIliY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2Fm
MjNMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>. Acesso em:
10 jun. 2025.
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