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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3293/2024.
Rio de Janeiro, 22 de agosto de 2024.

Processo n° 0828193-44.2024.8.19.0002,
ajuizado por] |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 5°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro,
guanto ao medicamento Micofenolato de Mofetila 500mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com o receituério e laudo médico (Num. 134967917 - P4g. 1; Num.
131977871 - Pag. 2), preenchido em 9 de julho de 2024 e 06 de marco de 2023, pelo médico
[ | , a Autora apresenta sindrome anti- sintetase, evidenciando uma
pneumopatia intersticial, apresentando guadro clinico de dispneia, tosse e fenémeno de
Raynoud. Sendo prescrito Micofenolato de Mofetila 500mg — 2 comprimidos pela manha e
3 comprimidos a noite.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidag¢éo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém
as diretrizes para a organizacio da Atencdo a Salide no &mbito do Sistema Unico de Saude
(SUS) visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regifes de Saude e
aperfeicoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario
0 conjunto de agdes e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidacao n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica
a Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Satide (RENASES) no a&mbito do Sistema Unico
de Saude (SUS) e da outras providéncias.

3. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolucgdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

4. A Portaria de Consolidacgdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico,
Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes
estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

5. A Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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7 A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco
Minimo Obrigatorio de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

8. A Deliberacdo CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacéo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no gque tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

9. No tocante ao Municipio de Niter6i, em consonancia com as legislaces
mencionadas, esse definiu o0 seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais — REMUME-NITEROI 2023 - Portaria FMS/FGA N° 014/2023.

DO QUADRO CLINICO

2. A sindrome antissintetase (SAS) é definida pela producdo de anticorpos
contra a sintetase do RNAt, sobretudo anti-Jol, além de miosite, artropatias, fenémeno de
Raynaud (FR), febre, “maos do mecanico” e doenca intersticial pulmonar (DPI), a principal
razdo de morbidade e mortalidade na SAS. O FR costuma ser precoce, ja a miosite pode
anteceder ou ser conjunto ao acometimento pulmonar. Envolvimento articular ocorre em 50%
dos casos. O tratamento da SAS inicia com corticoides, e casos anti-Jo-1 positivo tém pior
progndstico®.

DO PLEITO

5. O Micofenolato de Mofetila (MMF) é um inibidor potente, seletivo, néo-
competitivo e reversivel da enzima inosina monofosfato desidrogenase (IMPDH). Em
associacdo com ciclosporina A e corticosteroide esta indicado para: profilaxia da rejei¢do
aguda de 6rgdos e para o tratamento da primeira rejei¢do ou da rejeicdo refrataria de 6rgéos
em pacientes adultos receptores de transplantes renais alogénicos; profilaxia da rejeicdo aguda
de érgdos, 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 indugdo e manutencdo de pacientes adultos com nefrite lUpica
classe Il a V, diagnosticados de acordo com a classificagdo da Sociedade Internacional de
Nefrologia/Sociedade de Patologia Renal®.

111 - CONCLUSAO

Informa-se que o medicamento Micofenolato de Mofetila ndo apresenta
|nd|caca0 descrita em bula® para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora,
conforme documentos médicos. Assim, sua indicagdo, nesse caso, configura uso off-label.

2. Ainda sem traducdo oficial para o portugués, usa-se o termo off label para se
referir ao uso diferente do aprovado em bula ou ao uso de produto ndo registrado no 6rgéo
regulatorio de vigilancia sanitaria no Pais, que, no Brasil, é a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (Anvisa). Engloba variadas situagdes em que o medicamento é usado em ndo
conformidade com as orientacdes da bula, incluindo a administracdo de formulacGes

'FRIEDRICH, L.S. et al. Apresentagdo clinica de Sindrome Antissintetase: relato de caso. XXI1 Jornada Cone Sul de
Reumatologia 2 a 4 outubro de 2020. Disponivel em: <https://pdf.blucher.com.br/medicalproceedings/xxiijcsr2020/PO4.pdf >.
Acesso em: 22 ago. 2024.

2 Bula do medicamento Micofenolato de Mofetila por Farma Vision Importagdo e Exportacio de Medicamentos Ltda.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=101000539>. Acesso em: 22 ago. 2024.
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extemporaneas ou de doses elaboradas a partir de especialidades farmacéuticas registradas;
indicacdes e posologias ndo usuais; administracdo do medicamento por via diferente da
preconizada; administracdo em faixas etarias para as quais 0 medicamento ndo foi testado; e
indicacdo terapéutica diferente da aprovada para 0 medicamento?®.

3. 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, atualmente, ndo ha autorizacdo excepcional pela ANVISA
para o uso off label do medicamento Micofenolato de Mofetila no tratamento da sindrome
antissintetase.

4. Informa-se que, 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 acurdcia, a efetividade e a seguranga, e esteja padronizado em
protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude.

5. De acordo com literatura consultada, a sindrome antissintetase faz parte do
grupo de miopatias inflamat6rias autoimunes, com anticorpos especificos positivos chamados
anticorpos antissintetase. Nem todos os doentes tém 0s mesmos sintomas: hé doentes s6 com
doenca pulmonar, outros s6 com artrite. Ndo existe ainda uma cura para a sindrome
antissintetase. O tratamento é direcionado ao tipo de érgdo afetado: imunossupressores: para
doentes com miosite, doenca pulmonar ou articular. Exemplos: corticdides, metotrexato,
azatioprina, micofenolato de mofetil, rituximab®.

6. No que tange a disponibilizacdo do medicamento pleiteado no ambito do
SUS, elucida-se que Micofenolato de Mofetila 500mg é disponibilizado pela Secretaria de
Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de incluséo
dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) elaborados pelo Ministério da
Saude, bem como ao disposto no Titulo IV da Portaria de Consolida¢do n° 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 (estabelece as normas de financiamento e de execugdo do CEAF). Os
medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as doengas
(Classificacao Internacional de Doengas, CID-10) contempladas no PCDT, e na legislacéo.

» Destaca-se que a doenca daDemandante, ndo esta dentre as contempladas para a
retirada do medicamento pela via do CEAF, impossibilitando a obtencdo do
Micofenolato de Mofetila 500mg pela via administrativa.

7. O medicamento Micofenolato de Mofetila até 0 momento ndo foi analisado
pela Comissdao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)’ para o
tratamento da sindrome antissintetase.

3Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos,
Ministério da Salde. Uso off label: erro ou necessidade? Informes Técnicos Institucionais. Rev. Sade Publica 46 (2).

Abr. 2012. Disponivel em:

<https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdN6 Dfgf5B6WQVRIXNMNGR/?lang=pt#:~:text=Ainda%20sem%20tradu%C3%A7%C3%A3
0%200ficial%20para,de%20Vigil%C3%A2ncia%20Sanit%C3%Alria%20(Anvisa)>. Acesso em: 22 ago. 2024.

“BRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condicGes 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: 22 ago. 2024.

SDIARIO OFICIAL DA UNIAO. Lei n° 14.313, de 21 de marco 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: 22 ago. 2024.

®HOSPITAL PROFESSOR DOUTOR FERNANDO FONSECA — HFF. Sindrome antissintetase. Disponivel em:
<https://hff.min-saude.pt/wp-content/uploads/Mod.-7-Si%CC%81ndrome-Antisintetase.pdf >. Acesso em: 22 ago. 2024.
"BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo 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: 22 ago. 2024.
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8. Salienta-se que, até 0 momento, o Ministério da Saide ainda ndo publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® que verse sobre a sindrome antissintetase —
quadro clinico apresentado pelo Autor e, portanto, ndo hd lista oficial e especifica _de
medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

9. Acrescenta-se que a sindrome antissintetase € considerada uma doenga rara.
A sindrome antissintetase & uma doenga rara, 2 vezes mais frequente nas mulheres, sendo a
idade média de inicio aos 50 anos®. Assim, cumpre salientar que o Ministério da Sadde instituiu
a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencgas Raras, aprovando as
Diretrizes para Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras ho 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¢bes de promocao, prevencgdo, detecgdo precoce, tratamento
oportuno, redugdo de incapacidade e cuidados paliativos.

10. Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Saude ficou
responsavel por estabelecer, através de PCDT, recomendagdes de cuidado para tratamento de
doencas raras, levando em consideracdo a incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de
maneira a qualificar o cuidado das pessoas com doengas raras. Contudo, reitera-se que ndo
ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)® publicado para 0 manejo da sindrome
antissintetase.

11. O medicamento o Micofenolato de Mofetila possui registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e integra a Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais - RENAME!.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niteréi do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

8Comiss&o 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: 22 ago. 2024.
9BRASIL. Ministério da Salde. 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: 22 ago. 2024.

WCONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendagdo — Priorizagdo de
Protocolos e Diretrizes Terapéuticas para Atencdo Integral as Pessoas com Doengas 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: 05
mar. 2024

11 BRASIL. Ministério da Salde - Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME, Brasilia — DF 2022. Disponivel
em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128 rename_2022.pdf>. Acesso em: 22 ago. 2024.
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