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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 3016/2024. 

   

  Rio de Janeiro, 30 de julho de 2024. 

 

Processo n° 0804365-16.2024.8.19.0003, 
ajuizado por  

 

  O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 2ª 
Vara Cível da Comarca de Angra dos Reis do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao 
medicamento Micofenolato de Mofetila 500mg. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com o documentos  médicos em impresso da Prefeitura Municipal 
de Angra dos Reis (Num. 125164688 - Pág. 1), preenchido em 24 de maio de 2024, pela 
médica ________________________________________________, a Autora apresenta 
doença pulmonar intersticial. Foi participado que a Requerente já fez uso de prednisona e 
azatioprina, porém a melhor resposta foi com o micofenolato de mofentila 500mg. 

 

II – ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 

1.   A Portaria de Consolidação nº 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém 
as diretrizes para a organização da Atenção à Saúde no âmbito do Sistema Único de Saúde 
(SUS) visando superar a fragmentação da atenção e da gestão nas Regiões de Saúde e 
aperfeiçoar o funcionamento político-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuário 
o conjunto de ações e serviços que necessita com efetividade e eficiência. 

2.  A Portaria de Consolidação nº 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica 
a Relação Nacional de Ações e Serviços de Saúde (RENASES) no âmbito do Sistema Único 
de Saúde (SUS) e dá outras providências. 

3.  A Política Nacional de Medicamentos e a Política Nacional de Assistência 
Farmacêutica estão dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 
28 de setembro de 2017 e na Resolução nº 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. 

4.  A Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispõe, 
também, sobre a organização da assistência farmacêutica em três componentes: Básico, 
Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes 
estratégico e especializado da assistência farmacêutica. 

5.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execução do Componente 
Especializado da Assistência Farmacêutica no âmbito do SUS.  

6.  A Deliberação CIB-RJ nº 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os 
medicamentos disponíveis no âmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municípios definindo 
a Relação Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). 

7  A Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019 dispõe sobre as 
normas de execução e financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacêutica 
(CBAF) no âmbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4º, estabelece o Elenco 
Mínimo Obrigatório de Medicamentos Essenciais do Componente Básico da Assistência 
Farmacêutica no Estado do Rio de Janeiro. 
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8.  A Deliberação CIB-RJ nº 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a 
Deliberação CIB nº 5.743 de 14 de março de 2019, no que tange aos repasses de recursos da 
União destinados ao Componente Básico da Assistência Farmacêutica. 

9.              No tocante ao Município de Angra dos Reis, em consonância com as 
legislações supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relação 
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME – Angra dos Reis 2014, publicada no 
Boletim Oficial do Município de Angra dos Reis, Ano IX - N° 534 - 12 de Dezembro de 2014, 
disponível no Portal da Prefeitura de Angra dos Reis: <https://www.angra.rj.gov.br/>. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.               As doenças pulmonares intersticiais, também chamadas doenças 
pulmonares parenquimatosas difusas, resultam de danos nas células que rodeiam os alvéolos 
(sacos de ar), o que leva a inflamação alargada e a formação de cicatrização fibrótica nos 
pulmões. Há mais de 300 doenças diferentes que se classificam como doenças pulmonares 
intersticiais. A maioria é muito rara; mas as doenças pulmonares intersticiais mais frequentes 
incluem: sarcoidose, fibrose pulmonar idiopática, alveolite alérgica extrínseca, doença 
pulmonar intersticial associada a doença do tecido conjuntivo, pneumoconiose, doença 
pulmonar intersticial causada por determinados medicamentos utilizados para tratar outras 
doenças1. 

 

DO PLEITO 

1.  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 Renal2. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.             Refere-se à Autora com diagnósticos de doença pulmonar intersticial, 
apresentando solicitação médica para tratamento com Micofenolato de Mofetila.  

2.  No que tange ao medicamento pleiteado, visando avaliar o uso do 
medicamento Micofenolato de Mofetila não há indicação em bula6 para o tratamento de 
doença pulmonar intersticial,. Assim, sua indicação, nesse caso, configura uso off-label. 

3.  O uso off-label de um medicamento significa que o mesmo ainda não foi 
autorizado por uma agência reguladora, para o tratamento de determinada patologia. 
Entretanto, em grande parte das vezes, trata-se de uso essencialmente correto, apenas ainda 
não aprovado3. 

 
1 EUROPEAN LUNG FOUNDATION. Doença pulmonar intersticial. Disponível em: <https://europeanlung.org/pt-
pt/information-hub/lung-conditions/doenca-pulmonar-intersticial/>. Acesso em: 30 jul. 2024. 
2 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: 30 jul. 2024. 
3 PAULA, C.S. e al. Centro  de informações sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, nº 1, p.3-8, 2010. 
Disponível em: <https://crf-pr.org.br/uploads/noticia/14133/CIM_e_uso_off_label.pdf>. Acesso em: 30 jul. 2024. 
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4.  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 20134. Contudo, atualmente, não há autorização excepcional pela ANVISA 
para o uso off label do medicamento Micofenolato de Mofetila no tratamento da condição 
descrita para a Autora. 

5.   Recentemente foi aprovada a Lei nº 14.313, de 21 de março de 2022, que 
dispõe sobre os processos de incorporação de tecnologias ao Sistema Único de Saúde – SUS, 
e sobre a utilização pelo SUS de medicamentos cuja indicação de uso seja distinta daquela 
aprovada no registro da ANVISA, desde que seu uso tenha sido recomendado pela Comissão 
Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde (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. 

6.  O medicamento pleiteado, até o momento, não foi avaliado pela Comissão 
Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC para o tratamento da doença 
pulmonar intersticial, 5. 

7.  No que tange ao fornecimento no âmbito do SUS, elucida-se que 
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 
(CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusão dos Protocolos Clínicos e 
Diretrizes Terapêuticas (PCDT) elaborados pelo Ministério da Saúde, bem como ao disposto 
no Título IV da Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece 
as normas de financiamento e de execução do CEAF). Os medicamentos do CEAF somente 
serão autorizados e disponibilizados para as doenças (Classificação Internacional de Doenças, 
CID-10) contempladas no PCDT, e na legislação.  

• Destaca-se que a doença da Demandante, doença pulmonar intersticial , não está 
dentre as contempladas para a retirada do medicamento pela via do CEAF,  

8.  Ressalta-se que até o momento não foi publicado pelo Ministério da Saúde 
Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT)6 para o manejo da doença pulmonar 
intersticial. Os tratamentos disponíveis no SUS que podem ser usados na doença pulmonar 
intersticial são paliativos usados para controle dos sintomas e complicações da FPI, como os 
antitussígenos, corticoterapia, oxigenioterapia e tratamento cirúrgico como o transplante de 
pulmão4. 

9.  Acrescenta-se que a doença pulmonar intersticial é considerada uma doença 
rara. Trabalhos oriundos de outros países relatam que a doença acomete cerca de 10 a 20 para 
cada 100 mil pessoas7. Um artigo científico publicado na Revista Brasileira de Pneumologia 
aponta que entre 13.945 e 18,305 pessoas enfrentem esse mal no país, o que corresponde a 7,1 
a 9,4 por 100.000 habitantes8. Assim, 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 

 
4 BRASIL. 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: 30 jul. 2024. 
5 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: 30 jul. 
2024. 
6 Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 30 jul. 2024. 
7 SOCIEDAE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E TISIOLOGIA. Fibrose Pulmonar Idiopática. Disponível: 
<https://sbpt.org.br/portal/publico-geral/doencas/fibrose-pulmonar-idiopatica/>. Acesso em: 30 jul. 2024. 
8 MUITOS SOMOS RAROS. Fibrose Pulmonar Idiopática: introdução de novos medicamentos reforça importância de 
diagnóstico precoce. Disponível: < https://muitossomosraros.com.br/2017/03/fibrose-pulmonar-idiopatica-introducao-de-novos-
medicamentos-reforca-importancia-de-diagnostico-precoce/>. Acesso em: 30 jul. 2024. 
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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. 

10.  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. Contudo, reitera-se que não 
há Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT)5 publicado para o manejo da doença 
pulmonar intersticial. 

11.  Elucida-se o medicamento Micofenolato de Mofetila possui registro na 
ANVISA, sob diversas marcas comerciais11. 

 É o parecer. 

À 2ª Vara Cível da Comarca de Angra dos Reis do Estado do Rio de 
Janeiro, para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 
 
 
 

 
9 BRASIL. 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: 30 jul. 2024. 
10 CONITEC. 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: 30 
jul. 2024. 
11 Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA. Consulta de produtos para saúde. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/q/?nomeProduto=concentrador>. Acesso em: 30 jul. 2024. 
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