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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3191/2025
Rio de Janeiro, 20 de agosto de 2025.

Processo n° 0821739-14.2025.8.19.0002,
ajuizado por R. S.D. S. F.

Trata-se de Autora, 42 anos, com quadro de neuromielite Optica,
soronegativa para anticorpo anti-AQP4 (exame realizado em 15/10/2024), sendo confirmado
diagnostico com base nos critérios clinicos e exames de imagem complementares. Primeiro
surto clinico em setembro de 2024, marcado por parestesia ascendente em membros
inferiores, dificuldade para deambular e incdmodo ocular bilateral, sem alteragdo visual
objetiva. Consta solicitacdo de tratamento com azatioprina 50mg, 4 comprimidos ao dia.
Cddigo de Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10), mencionado: G36.0 -
neuromielite 6ptica [doenca de Devic] (Num. 206004940 - Pag. 7-11).

Informa-se que o medicamento azatioprina ndo apresenta indicacdo em
bulal, para o tratamento da neuromielite éptica. Isto significa que o medicamento néo esta
aprovado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA para este manejo
clinico, o que caracteriza uso off-label.

O uso off-label de um medicamento significa que 0 mesmo ainda nédo 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 aprovacéo pela agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescricdo € motivado por uma
analogia da patologia do individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que o
médico acredite que possa vir a beneficiar o paciente. O uso off label é feito por conta e risco
do médico que o prescreve?,

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 2013. Contudo, ndo h4 autorizacdo excepcional pela ANVISA para 0 uso
off label do medicamento azatioprina no tratamento da neuromielite 6ptica,

A Lei n® 14.313, de 21 de margo de 2022, que dispBe sobre 0s processos de
incorporacdo de tecnologias ao SUS e sobre a utilizagdo pelo SUS de medicamentos cuja
indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro da ANVISA, desde que seu uso
tenha sido recomendado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Satde (Conitec), demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficé4cia, a
acurécia, a efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo
Ministério da Saude.

! Bula do medicamento Azatioprina (Imuran®) por Aspen Pharma Industria Farmacéutica LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=IMURAN>. Acesso em: 20 ago. 2025.

2PAULA, C.S. e al. Centro de informagdes 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: 20 ago. 2025.
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O medicamento azatioprina nao foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde (Conitec) para o tratamento do
quadro clinico da Autora - neuromielite dptica.

Este Nucleo buscou por evidéncias cientificas para avaliar a indica¢do da
azatioprina no tratamento da neuromielite éptica.

De acordo com busca na literatura cientifica, nos estudos envolvendo a
Neuromielite optica (NMO) as opcOes atuais de tratamento sdo corticosteroides, drogas
imunossupressoras ou agentes bioldgicos. A azatioprina é uma das imunoterapias disponiveis
com supostos efeitos benéficos para pacientes com Neuromielite éptica. Atualmente, ndo ha
revisbes sistematicas que tenham agrupado extensivamente os efeitos da azatioprina em
comparacdo com outras intervengdes para esta condicdo. Este estudo, avalia a eficécia e
seguranca da azatioprina em pacientes com NMO usando revisdo sistematica de estudos
relevantes, e a conclusdo encontrada foi que a azatioprina melhora as recaidas e atagues
inflamatdrios agudos em pacientes com NMO, mas esse regime estd associado a eventos
adversos relativamente frequentes com base em evidéncias publicadas limitadas®.

Considerando o exposto, este Nucleo entende que existe evidéncia cientifica
para o uso da azatioprina no tratamento da Neuromielite optica.

Quanto ao fornecimento do medicamento pelo SUS, informa-se que o
medicamento azatioprina 50mg pertence ao grupo 2 de financiamento do Componente da
Assisténcia Farmacéutica®, é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de
Janeiro, 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 Salde, atendendo, também, ao disposto
no Titulo IV da Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
estabelece as normas de financiamento e de execu¢do do CEAF. Os medicamentos do CEAF
somente serdo autorizados e disponibilizados para as doencas descritas na Classificacdo
Internacional de Doencas (CID-10) contempladas.

Assim, o quadro clinico apresentado pela Demandante - Neuromielite
Optica representada pela CID -10: G36.0, ndo esta entre os contemplados para a retirada
do medicamento pela via do CEAF, impossibilitando a obtencdo de azatioprina 50mg
de forma administrativa.

No que se refere a existéncia de substitutos terapéutico, informa-se que nao
hé Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)® publicado® para o referido quadro
clinico. Consequentemente, ndo hd medicamentos preconizados e ofertados pelo SUS
para o tratamento da condic&o clinica da Autora.

3 Espirito Al, Pasco PMD. Eficécia e tolerabilidade da azatioprina para transtorno do espectro da neuromielite 6ptica: uma
revisdo sistematica e meta-analise. Distrbio Relativo a Esclerose Mdltipla. 2019 agosto;33:22-32.:
https://pubmed.nchi.nlm.nih.gov/31136907/. Acesso em: 20 ago. 2025

4 Grupo 2 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Satide dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento,
aquisicdo, programagao, armazenamento, distribui¢éo e dispensacéo para tratamento das doengas contempladas no &mbito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

5 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 20 ago. 2025.

8 BRASIL. Ministério da Sadde. Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 20 ago. 2025.
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Acrescenta-se que a neuromielite 6ptica é uma doenca rara e a prevaléncia
de NMO ¢ bastante variavel nos estudos atuais, entre 0,5 — 1,0 por 100.000 habitantes’.
Nesse sentido, o Ministério da Saude instituiu a Politica Nacional de Atencdo Integral as
Pessoas com Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atencdo 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 redugdo da morbimortalidade e das
manifestacdes secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de a¢des
de promocdo, prevencdo, deteccdo precoce, tratamento oportuno, redugdo de incapacidade e
cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Saude ficou
responsével por estabelecer, através de PCDT, recomendacdes de cuidado para tratamento de
doencas raras, levando em consideracdo a incorporagdo de tecnologias pela CONITEC, de
maneira a qualificar o cuidado das pessoas com doencas raras®. Contudo, reitera-se que ndo
hé Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicado para o manejo da
neuromielite 6ptica.

Informa-se ainda que o medicamento azatioprina possui_registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser
comercializado é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de preco méaximo pela Cdmara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED).

De acordo com publicagdo da CMED, o Preco Fabrica (PF) deve ser
utilizado como referéncia quando a aquisicdo 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 Resolucdo n° 3 de 2011, e 0
Preco Maximo 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.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta & Tabela de
Precos CMED, para 0 ICMS 0%, tem-se!': azatioprina 50mg (Imuran®) blister com 100
comprimidos — apresenta preco de venda ao governo correspondente a R$ 269,83.

" AZEVEDO, B.K.G; OLIVEIRA, M.S; MORA NETO, V.A; FUKUDA, J.S; FUKUDA, T.G. Doenca do Espectro
Neuromielite Optica (DENMO). Rev. Cient. HSI 2019; Jun (3):70-77. Disponivel em:
<https://revistacientifica.hospitalsantaizabel.org.br/index.php/RCHSI/article/download/21/3/39>. Acesso em: 20 ago. 2025.

8 BRASIL, Ministério da Satide. 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: 20 ago. 2025.

SCONITEC. Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendagdo — Priorizagdo de
Protocolos e Diretrizes Terapéuticas para Atencdo Integral as 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: 20
ago. 2025.

0 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio
do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 20 ago. 2025.

UBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6 ImI2N2F
MMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>.
Acesso em: 20 ago. 2025.
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E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i 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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