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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 4142/2025
Rio de Janeiro, 10 de outubro de 2025.

Processo n° 0829676-75.2025.8.19.0002,
ajuizado por G. V. D. C.

Trata-se de Autora, com 42 anos de idade, com diagndéstico de distirbio do
espectro da neuromielite éptica, com sequela éptica prévia (Num. 221138907 - Pag. 22). Sendo
prescrito: azatioprina 50mg — 02 comprimidos ao dia. (Num. 221138907 - Pag. 24).

A neuromielite dptica (NMO) e as doencas a ela relacionadas (espectro
neuromielite 6ptica — DENMO) sdo desordens imunomediadas, inflamatérias e desmielinizantes do
sistema nervoso central (SNC). A prevaléncia de NMO é bastante varidvel nos estudos atuais, entre
0,5 — 1,0 por 100.000 habitantes. A média de idade na apresentacdo é de 39 anos, com casos
também descritos em criangas e na populagdo idosa. As mulheres sdo mais comumente afetadas,
com incidéncia até 10 vezes maior quando comparada aos homens. As principais caracteristicas
clinicas da NMO incluem ataques agudos de neurite Optica bilateral, ou rapidamente sequencial ou
mielite transversa com curso redicivante. A neurite Optica apresenta graus variados de perda de
visual, normalmente associada a dor ocular e & mobilizagdo. Outros sintomas sugestivos de NMO
incluem episddios de nduseas e vomitos intrataveis, solucos, sonoléncia diurna ou narcolepsia,
obesidade, distarbios neuroenddécrinos, que reforcam o comprometimento do SNC, além da medula
espinhal e nervos épticos. A NMO tem um curso recidivante em 80% — 90% ou mais dos casos. A
recaida ocorre no primeiro ano ap6s um evento inicial em 60% dos pacientes e em trés anos em
90%:".

Visando analisar 0o uso do medicamentos azatioprina 50mg para o quadro
apresentado pela Autora, foi realizada consulta em bula? aprovada pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA, e observou-se que ndo hé indicacdo prevista para tratamento da
neuromielite optica. Sendo assim, sua indicagdo, nesse caso, é para uso off-label

Ainda sem tradugdo 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 6érgdo
regulatério de vigilancia sanitaria no Pais, que, no Brasil, € a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa). Engloba variadas situaces em que o medicamento € usado em ndo
conformidade com as orientagfes da bula, incluindo a administracio de formulacbes
extemporaneas ou de doses elaboradas a partir de especialidades farmacéuticas registradas;
indicacbes e posologias ndo usuais; administracdo do medicamento por via diferente da
preconizada; administracdo em faixas etarias para as quais o medicamento ndo foi testado; e
indicacéo terapéutica diferente da aprovada para o medicamento?®.

! AZEVEDO, B.K.G; OLIVEIRA, M.S; MORA NETO, V.A; FUKUDA, J.S; FUKUDA, T.G. Doenga 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: 10 out. 2025.

2 Bula do medicamento Azatioprina (Imussuprex®) por Germed Farmacéutica LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105830003>. Acesso em: 10 out. 2025.

3Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, Ministério da
Saude. Uso off label: erro ou necessidade? Informes Técnicos Institucionais. Rev. Salide Publica 46 (2). Abr. 2012. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdN6Dfgf5 BBWQVRIXNmMNGR/?lang=pt#:~:text=Ainda%20sem%20tradu%C3%A7%C3%A30%200fi
cial%20para,de%20Vigil%C3%A2ncia%20Sanit%C3%Alria%20(Anvisa)>. Acesso em: 10 out. 2025.
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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 autorizacéo excepcional pela ANVISA para o uso off
label do medicamento Azatiprina no tratamento do neuromielite optica.

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 eficicia, a acuracia, a efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em protocolo
estabelecido pelo Ministério da Saude.

Em relacdo ao medicamento Azatioprina 50mg, a busca na literatura cientifica, nos
estudos envolvendo a Neuromielite 6ptica (NMO) as opcles atuais de tratamento sao
corticosteréides, drogas imunossupressoras ou agentes bioldgicos. A azatioprina é uma das
imunoterapias disponiveis com supostos efeitos benéficos para pacientes com Neuromielite
Optica. Os estudos, avaliaram a eficacia 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 ataques inflamatérios agudos em pacientes com NMO, porém, esse regime
estd associado a outros farmacos e eventos adversos relativamente frequentes com base em
evidéncias publicadas® ” 8.

Considerando o exposto, este Nicleo entende que existe evidéncia cientifica para
0 uso da azatioprina 50mg no tratamento da Neuromielite optica.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS, informa-se que azatioprina 50mg
(pertence ao Grupo 2° de financiamento do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica), embora tenha sido padronizado pela Secretaria de Estado do Rio de Janeiro
(SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF)Y, o
fornecimento do ndo esti autorizado para a doenga declarada para a Autora — neuromielite
Optica, inviabilizando o recebimento destes por via administrativa.

Os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as
doencas descritas na Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) contempladas.

Tal medicamento, até o momento, ndo foi analisado pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC)! para o tratamento da neuromielite dptica.

“BRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condiges para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no &mbito da vigilancia sanitéria, 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/_Ato2011-
2014/2013/Decreto/D8077.htm>. Acesso em: 01 ago. 2025.

SDIARIO OFICIAL DA UNIAOQ. Lei n° 14.313, de 21 de margo 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: 01 ago. 2025.

® Espirito Al, Pasco PMD. Eficécia e tolerabilidade da azatioprina para transtorno do espectro da neuromielite dptica: uma revisao
sistematica e meta-analise. Distdrbio Relativo a Esclerose Mltipla. 2019 agosto;33:22-32.: https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/31136907/.
Acesso em: 9 out. 2024

” National Library of medicine. Immunotherapy for neuromyelitis optica spectrum disorder: a comparative analysis of efficacy and
safety of azathioprine, mycophenolate mofetil, tacrolimus, and rituximab. Disponivel em:
<https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/40356634/>. Acesso em: 10 out. 2025.

8 National Library of medicine. Anti-IL-6 Therapies for Neuromyelitis Optica Spectrum Disorders: A Systematic Review of Safety and
Efficacy. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nIm.nih.gov/32348222/>. Acesso em: 10 out. 2025.

® Grupo 2 - medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Salde dos Estados e do Distrito Federal pelo financiamento,
aquisicéo, programacdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacéo para tratamento das doencas contempladas no ambito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

0 BRASIL. Ministério da Satde. Relagio Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). 2024. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf >. Acesso em: 10 out. 2025.

1BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagdo 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:
10 out. 2025.
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Ademais, informa-se que este Nucleo ndo identificou Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicado!? para neuromielite dptica, portanto ndo ha lista oficial
e especifica de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

Acrescenta-se ainda que a neuromielite 6ptica (NMO) é considerada uma doenca
rara. Epidemiologicamente, a NMOSD ¢é mais prevalente no sexo feminino, com proporcéao de 3:1
aproximadamente, e possui maior incidéncia em etnias de asiaticos e negros quando comparada aos
caucasianos. Possui distribui¢cdo em todo o territério mundial, porém, com prevaléncia rara de 0,3 a
4,4 a cada 1.000 individuos e incidéncia de 0,053 a 0,4 a cada 1.000%,

Assim, cumpre salientar que o Ministério da Saude instituiu a Politica Nacional de
Atencao Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atencdo Integral as
Pessoas com Doencas Raras no &mbito do SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou
estabelecido que a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras'4 tem
como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a redu¢do da morbimortalidade e das
manifestacBes secundérias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de agdes de
promog&o, prevencdo, deteccdo precoce, tratamento oportuno, redugdo de incapacidade e cuidados
paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, 0 Ministério da Salde ficou responsavel
por estabelecer, através de PCDT, recomendacGes de cuidado para tratamento de doengas 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_h& Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicado para 0 manejo da neuromielite dptica.

No que concerne ao valor dos itens pleiteados, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)*.

De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fébrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do 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 Resolugdo n°® 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) ¢ 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.

2BRASIL. Ministério da Satide. Comissio Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Satde. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-
em-elaboracao-1>. Acesso em: 10 out. 2025.

BMENEZES, R. C.; OLIVEIRA, J. de P.; CHAVES NETO, E. B.; DO CARMO, R. A.; MENEZES, M. H.; DE SANTANA, A. P.; DE
PONTES, M. E. Distarbio do espectro de Neuromielite 6ptica, uma patologia rara e de dificil diagndstico: um relato de caso. Brazilian
Journal of Health Review, [S. 1], v. 7, n. 1, p. 819-832, 2024. Disponivel em:
<https://ojs.brazilianjournals.com.br/ojs/index.php/BJHR/article/view/66265/47275 >. Acesso em: 10 out. 2025.

“BRASIL. Ministério da Satde. 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: 10 out. 2025.

15 CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendagdo — Priorizagdo de Protocolos e
Diretrizes  Terapéuticas para Atengdo 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: 10 out. 2025.
BBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 10 out. 2025.

"BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_20250807_115642184.pdf/@ @download/file >. Acesso em:
10 out. 2025.
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Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED, para a aliquota ICMS 0%, o medicamento pleiteado Azatioprina 50 mg - 50
comprimidos corresponde a R$ 87,91. Custo total anual estimado em: R$ 1.318,65.

Ressalte-se, ainda, que o medicamento pleiteado Azatioprina 50 mg possui
registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
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

BBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Pregco Maximo ao

Governo. Disponivel em:
<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyYLTIiY TEtNDE2MDc4ZmEINDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN

mMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29 >. Acesso em: 10
out. 2025.
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