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Processo n° 0800154-02.2025.8.19.0067,
ajuizado por E.L.P.

Trata-se de demanda judicial visando o fornecimento do medicamento
Micofenolato de mofetila 500mg.

De acordo com o documento médico, a Autora apresenta esclerodermia
localizada (CID-10: 1.94.0), diagnosticada aos 04 anos de idade. As lesdes esclerodérmicas
acometem principalmente a regido abdominal e membro inferior esquerdo, com areas de atrofia e
pigmentacdo da pele. Realiza tratamento com Metotrexato injetavel desde 2017, sem melhora
evidente. Em 2023, o surgimento de novas lesdes justificou a adi¢do do Micofenolato de mofetila,
apresentando melhora da atividade da doenca. Necessita manter o tratamento com Micofenolato de
mofetila S00mg — 2 comprimidos pela manha e 1 comprimido a noite, com objetivo de obter a
remissdo da doenga.

Cumpre informar que o Micofenolato de mofetila 500mg nio apresenta
indicacido em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, para o
tratamento da esclerodermia localizada, o que configura seu uso como 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 prescrigdo ¢ 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!.

Dados da literatura relatam que, por tratar-se de uma doenga rara, o tamanho da
amostra dos estudos pode limitar os resultados abrangendo eficacia e tolerabilidade, destacando a
necessidade de ensaios clinicos futuros para elucidar a eficicia e tolerdncia do Micofenolato de
mofetila 500mg para o manejo da esclerodermia localizada juvenil. Contudo, o Metotrexato ¢
comumente usado como primeira linha e o0 Micofenolato de mofetila como segunda linha>>.

Frente ao exposto, o pleito Micofenolato de mofetila 500mg pode configurar
uma estratégia terapéutica para o manejo da condi¢do clinica apresentada pela Autora.

No que tange a disponibilizagdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
informar que, atualmente, o0 Micofenolato de mofetila 500mg é disponibilizado pela Secretaria de
Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da
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Assisténcia Farmacéutica (CEAF?), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusio
dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terap€uticas (PCDT) elaborados pelo Ministério da Saude, e
conforme o disposto na Portaria de Consolidagdo 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 execucdo do CEAF no ambito do SUS.

» Micofenolato de mofetila 500mg ¢ disponibilizado pelo CEAF perfazendo o
grupo de financiamento 1A do referido componente: medicamento com
aquisicdo centralizada pelo Ministério da Saude e fornecido as Secretarias de
Savide dos Estados e Distrito Federal®®.

Os medicamentos do CEAF somente seriao autorizados e disponibilizados para
as doencas descritas na Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10) contempladas. Assim, a
doenga da Demandante, a saber: esclerodermia localizada (CID-10: 1L.94.0) nio _esta dentre as
contempladas para a retirada do medicamento através do CEAF, impossibilitando a obtencao
do Micofenolato de mofetila 500mg por via administrativa.

O medicamento Micofenolato de mofetila, até o momento, nfio foi analisado pela
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)’ para o tratamento da
esclerodermia localizada.

Salienta-se que, o Ministério da Saude ainda nfo publicou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas® que verse sobre a esclerodermia localizada, e, portanto, nio _ha lista
oficial e especifica de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

Por fim, o medicamento aqui pleiteado apresenta registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de preco maximo pela Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED)’.

De acordo com publicagdo da CMED!'?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos nédo 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, ¢ o Pre¢co Maximo de Venda ao Governo
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(PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisi¢ao contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos da
Cémara de Regulacio do Mercado de Medicamentos (CMED)!, o medicamento pleiteado
apresenta o pre¢o maximo de venda ao governo, com aliquota ICMS 0%'? correspondente a
R$8,19.

E o parecer.

A 1" Vara Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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