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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 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 à solicitação de informações técnicas do 5º 

Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca de Niterói  do Estado do Rio de Janeiro, 

quanto ao medicamento Micofenolato de Mofetila 500mg. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com o receituário e laudo médico (Num. 134967917 - Pág. 1; Num. 

131977871 - Pág. 2), preenchido em 9 de julho de 2024 e 06 de março de 2023, pelo médico           

.                                       , a Autora apresenta síndrome anti- sintetase, evidenciando uma 

pneumopatia intersticial, apresentando quadro clinico de dispneia, tosse e fenômeno de 

Raynoud. Sendo prescrito Micofenolato de Mofetila 500mg – 2 comprimidos pela manhã e 

3 comprimidos à noite. 

 

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). 
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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. 

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 Niterói, em consonância com as legislações 

mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relação Municipal de 

Medicamentos Essenciais – REMUME-NITERÓI 2023 - Portaria FMS/FGA Nº 014/2023. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

2.  A síndrome antissintetase (SAS) é definida pela produção de anticorpos 

contra a sintetase do RNAt, sobretudo anti-Jo1, além de miosite, artropatias, fenômeno de 

Raynaud (FR), febre, “mãos do mecânico” e doença intersticial pulmonar (DPI), a principal 

razão de morbidade e mortalidade na SAS. O FR costuma ser precoce, já 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 têm pior 

prognóstico1. 

 

DO PLEITO 

5.  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 

.                        Informa-se que o medicamento  Micofenolato de Mofetila não apresenta 

indicação descrita em bula5 para o tratamento do  quadro clínico apresentado pela Autora, 

conforme documentos médicos. Assim, sua indicação, nesse caso, configura uso off-label. 

2. Ainda sem tradução oficial para o português, usa-se o termo off label para se 

referir ao uso diferente do aprovado em bula ou ao uso de produto não registrado no órgão 

regulatório de vigilância sanitária no País, que, no Brasil, é a Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária (Anvisa). Engloba variadas situações em que o medicamento é usado em não 

conformidade com as orientações da bula, incluindo a administração de formulações 

                                                 
1FRIEDRICH, L.S. et al. Apresentação clínica de Síndrome Antissintetase: relato de caso. XXII Jornada Cone Sul de 

Reumatologia 2 a 4 outubro de 2020. Disponível 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 Importação e Exportação de Medicamentos Ltda. 

Disponível em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=101000539>. Acesso em: 22 ago. 2024. 
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extemporâneas ou de doses elaboradas a partir de especialidades farmacêuticas registradas; 

indicações e posologias não usuais; administração do medicamento por via diferente da 

preconizada; administração em faixas etárias para as quais o medicamento não foi testado; e 

indicação terapêutica diferente da aprovada para o medicamento3. 

3.  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 síndrome 

antissintetase. 

4.             Informa-se que, a Lei nº 14.313, de 21 de março de 20225, autoriza o uso off-

label de medicamento em que a indicação de uso seja distinta daquela aprovada no registro na 

Anvisa, desde que seu uso tenha sido recomendado pela 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.  

5.                      De acordo com literatura consultada, a síndrome antissintetase faz parte do 

grupo de miopatias inflamatórias autoimunes, com anticorpos específicos positivos chamados 

anticorpos antissintetase. Nem todos os doentes têm os mesmos sintomas: há doentes só com 

doença pulmonar, outros só com artrite. Não existe ainda uma cura para a síndrome 

antissintetase. O tratamento é direcionado ao tipo de órgão afetado: imunossupressores: para 

doentes com miosite, doença pulmonar ou articular. Exemplos: corticóides, metotrexato, 

azatioprina, micofenolato de mofetil, rituximab6. 

6.    No que tange à disponibilização do medicamento pleiteado 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 daDemandante, não está dentre as contempladas para a 

retirada do medicamento pela via do CEAF, impossibilitando a obtenção do 

Micofenolato de Mofetila 500mg pela via administrativa. 

7.  O medicamento Micofenolato de Mofetila até o momento não foi analisado 

pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS (CONITEC)7 para o 

tratamento da síndrome antissintetase.  

                                                 
3Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos, 

Ministério da Saúde. Uso off label: erro ou necessidade? Informes Técnicos Institucionais. Rev. Saúde Pública 46 (2). 
Abr. 2012. Disponível em: 

<https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdN6Dfgf5B6wQvR9XNmnGR/?lang=pt#:~:text=Ainda%20sem%20tradu%C3%A7%C3%A3
o%20oficial%20para,de%20Vigil%C3%A2ncia%20Sanit%C3%A1ria%20(Anvisa)>. Acesso em: 22 ago. 2024. 
4BRASIL. 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: 22 ago. 2024. 
5DIÁRIO OFICIAL DA UNIÃO. Lei nº 14.313, de 21 de março de 2022. Disponível 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. 
6HOSPITAL PROFESSOR DOUTOR FERNANDO FONSECA – HFF. Síndrome antissintetase. Disponível em: 

<https://hff.min-saude.pt/wp-content/uploads/Mod.-7-Si%CC%81ndrome-Antisintetase.pdf >. Acesso em: 22 ago. 2024. 
7BRASIL. Ministério da Saúde. 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: 22 ago. 2024. 
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8.  Salienta-se que, até o momento, o Ministério da Saúde ainda não publicou o 

Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas8 que verse sobre a síndrome antissintetase – 

quadro clínico apresentado pelo Autor e, portanto, não há lista oficial e específica de 

medicamentos que possam ser implementados nestas circunstâncias.  

9.  Acrescenta-se que a síndrome antissintetase é considerada uma doença rara. 

A síndrome antissintetase é uma doença rara, 2 vezes mais frequente nas mulheres, sendo a 

idade média de início aos 50 anos6. 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 

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 síndrome 

antissintetase. 

11.       O medicamento o Micofenolato de Mofetila possui registro na Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) e integra a Relação Nacional de Medicamentos 

Essenciais – RENAME11. 

 É o parecer. 

Ao 5º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca de Niterói  do 

Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
8Comissão 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: 22 ago. 2024. 
9BRASIL. 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: 22 ago. 2024. 
10CONITEC. 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: 05 
mar. 2024 
11 BRASIL. Ministério da Saúde - Relação Nacional de Medicamentos Essenciais – RENAME, Brasília – DF 2022. Disponível 

em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 22 ago. 2024. 
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