
 
 
 
 

 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 0753/2021 
 
 

Rio de Janeiro, 05 de agosto de 2021. 
 

 
Processo n° 5010914-71.2021.4.02.5121, 

ajuizado por Maria da Conceição 

Moreira Hermenegildo, representada por  
Alessandra Moreira Hermenegildo 

Pinto. 
 

 
O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 12º 

Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto ao 

medicamento Moxifloxacino 400mg. 
 

 
I – RELATÓRIO 

 
1. De acordo com o formulário médico da Defensoria Pública da União e documento médico do 

Hospital Universitário Clementino Fraga Filho emitido pelo médico Gustavo Monteiro Cuquetto 

(CREMERJ 52.107071-1) em 23 e 28 de julho de 2021 (Evento 1_ANEXO2_Páginas 11 - 16), 

a Autora apresenta diagnóstico de mieloma múltiplo em tratamento com poliquimioterapia. A 

condição clínica cursa com imunossupressão crônica, sendo descrito benefício clínico no uso de 

antibiótico precoce da classe das quinolonas para profilaxia de infeção e redução de 

mortalidade. Foi indicado o uso contínuo de Moxifloxacino 400mg – 1 cápsula ao dia. 
 
 

 

II – ANÁLISE DA 

LEGISLAÇÃO 
 

1. A Portaria de Consolidação nº 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece diretrizes 

para a organização da Rede de Atenção à Saúde no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS). 

 
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 SUS e dá outras 
providências. 

 
3. A Rede de Atenção à Saúde das Pessoas com Doenças Crônicas no âmbito do SUS e as 
diretrizes para a organização das suas linhas de cuidado são estabelecidas pela Portaria de 
Consolidação nº 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017. 

 
4. A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a Política 
Nacional para a Prevenção e Controle do Câncer na Rede de Atenção à Saúde das Pessoas com 
Doenças Crônicas no âmbito do SUS. 

 
5. A Política Nacional de Regulação do SUS é determinada pela Portaria de Consolidação nº 
2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.   
6. A Portaria nº 886/SAS/MS, de 17 de setembro de 2015 altera o prazo estabelecido no 
parágrafo único do art. 11, nos §2º e §3º do art. 45 e no parágrafo único do art. 
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46 da Portaria nº 140/SAS/MS, de 27 de fevereiro de 2014, que redefine os critérios e 
parâmetros para organização, planejamento, monitoramento, controle e avaliação dos 
estabelecimentos de saúde habilitados na atenção especializada em oncologia e define as 
condições estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitação destes 
estabelecimentos no âmbito do SUS. 

 
7. A Portaria nº 821/SAS/MS, de 9 de setembro de 2015 altera a Portaria nº 346/SAS/MS, de 23 
de agosto de 2008, que define os critérios de autorização dos procedimentos de radioterapia e de 
quimioterapia da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Órteses/ Próteses e Materiais do 
SUS. 

 
8. A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, versa a respeito do 

primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no âmbito do SUS. 

 

9. A Deliberação CIB-RJ nº 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncológico do Estado 
do Rio de Janeiro, com vigência de 2017/2021, e contém os seguintes eixos prioritários: 
promoção da saúde e prevenção do câncer; detecção precoce/diagnóstico; tratamento; 
medicamentos; cuidados paliativos; e, regulação do acesso. 

 
10. No âmbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberação CIB-RJ nº 5.892 de 19 de julho de 
2019, pactua as referências da Rede de Alta Complexidade em oncologia no âmbito do Estado 
do Rio de Janeiro. 

 
11. A Deliberação CIB-RJ nº 4004, de 30 de março de 2017, pactua, ad referendum, o 
credenciamento e habilitação das unidades de Assistência de Alta Complexidade em Oncologia 
(UNACON) e centros de Assistência de Alta Complexidade em Oncologia (CACON), em 
adequação a Portaria GM/MS n° 140, de 27/02/2014, e a Portaria GM/MS n° 181, de 

02/03/2016, que prorroga o prazo estabelecido na portaria anterior para 28/02/2016. 
 

 

DO QUADRO CLÍNICO 
 

1. O mieloma múltiplo (MM) é uma neoplasia maligna de origem hematopoética, caracterizada 
pela proliferação clonal de plasmócitos na medula óssea, que, na maioria dos casos, secretam 

proteína monoclonal detectável no sangue ou urina, podendo levar à disfunção de órgãos. 

Corresponde a cerca de 1% dos tumores malignos e 10%-15% das neoplasias hematológicas. O 

MM é uma doença do idoso, mais de 90% dos casos ocorrem após os 50 anos, com idade média 

ao diagnóstico de 70 anos, no Ocidente, mas, no Brasil, a ocorrência da doença parece se dar 

mais cedo, sendo de 60 anos a idade mediana dos pacientes ao diagnóstico. O MM é uma 

doença clonal de plasmócitos, que via de regra produzem em excesso um tipo específico de 

proteína relacionada à imunoglobulina humana, denominada proteína monoclonal (proteína-M), 

paraproteína ou pico-M. Estruturalmente, as imunoglobulinas normais são compostas por duas 

cadeias pesadas e duas cadeias leves, há cinco tipos de cadeias pesadas (IgG, IgA, IgM, IgD e 

IgE) e dois tipos de cadeias leves (kappa e lambda), que, ao todo, podem constituir 

imunoglobulinas em dez combinações diferentes. Os plasmócitos malignos podem secretar 

imunoglobulinas anômalas (cadeia pesada e cadeia leve), somente m leves ou nenhuma 

paraproteína. A avaliação do componente M é importante para o diagnóstico e no seguimento 

do paciente com MM. 
 

O acometimento ósseo pelo MM é característico da doença, com lesões líticas 
que afetam predominantemente o esqueleto axial (crânio, coluna e gradil costal) e as áreas 
proximais dos membros superiores e inferiores. Na avaliação radiológica inicial, quase 80% dos 
pacientes terão lesões líticas no esqueleto, acometendo vértebras (65%), arcos costais (45%), 
crânio (40%), ombros (40%), pelve (30%) e ossos longos (25%). Quase 10% dos doentes têm  
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osteopenia difusa ou osteoporose ao diagnóstico. As lesões ósseas resultam do aumento da 

atividade osteoclástica (reabsorção óssea), acompanhada pela exaustão da função osteoblástica e 

redução da formação óssea. Apesar de geralmente diagnosticadas em radiografias, as lesões 

líticas só aparecem quando já se perdeu acima de 30% do trabeculado ósseo. A identificação da 

doença em seu estágio inicial e o encaminhamento ágil e adequado para o atendimento 

especializado dão à Atenção Básica um caráter1. 
 
 

DO PLEITO 
 

1. O Moxifloxacino é um agente antimicrobiano de amplo espectro. É indicado para o 

tratamento de adultos (com idade igual ou acima de 18 anos) com infecções das vias 

respiratórias superiores e inferiores: exacerbações agudas de bronquite crônica; pneumonia 

adquirida na comunidade (PAC) incluindo PAC causada por cepas multirresistentes; sinusite 

aguda. Também é indicado para infecções não complicadas de pele e tecidos moles; doença 

inflamatória pélvica não complicada (isto é, doenças do trato genital superior feminino, 

inclusive salpingite e endometrite); infecções complicadas de pele e anexos (incluindo infecções 

do pé diabético); infecções intra-abdominais complicadas, incluindo infecções polimicrobianas, 

como abscessos2. 
 
 

III – CONCLUSÃO 
 

1. Sumariamente, trata-se de Autora com diagnóstico de Mieloma Múltiplo que necessita fazer 
uso contínuo de Moxifloxacino 400mg para profilaxia de infecção. Tal medicamento possui 

registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) 
 

2. Segundo estudo de revisão sistemática e meta-analise, a profilaxia antibiótica por um período 

de tempo finito (2-3 meses) pode diminuir a incidência geral de infecção nos primeiros três 

meses após o diagnóstico de mieloma múltiplo. No entanto, este benefício é modesto e está no 

limiar da significância estatística. A evidência atual não mostra que esta prática leva a uma 

diminuição da mortalidade. Dados adicionais sobre padrões de resistência a antibióticos, 

toxicidade, gastos com saúde e o impacto dos antibióticos nas terapias subsequentes podem 

ajudar os prestadores de ajudando a tomar decisões sobre antibióticos profiláticos com seus 

pacientes3. 
 

3. De acordo com as Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas do Mieloma Múltiplo (MM), 

aprovado pela Portaria Nº 708, de 6 de agosto 2015, os pacientes com Mieloma Múltiplo que 
estão em alto risco de desenvolver infecções graves podem receber profilaxia antimicrobiana 

segundo protocolos institucionais, mas o uso rotineiro desta medida não é recomendado. 
Deve-se individualizar a indicação terapêutica profilática segundo histórico prévio de infecções, 

idade, atividade do MM, tipo e duração dos tratamentos prévios, nível de imunossupressão 

celular e humoral, funções biológicas e comorbidades. 
 

4. Diante  o  exposto,  informa-se  que  o  medicamento  pleiteado  Moxifloxacino 

400mg possui indicação clínica para profilaxia de infecção, que não consta em bula4, por  
 
 

 
1 BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Conjunta N° 708, de 06 de agosto de 2015. Aprova as Diretrizes Diagnósticas e 
Terapêuticas do Mieloma Múltiplo. Disponível em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/ddt_Mieloma-Multiplo.pdf>. Acesso 
em: 04 ago. 2021.

  
2 Bula do medicamento Moxifloxacino por Bayer S.A. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351212657200743/?substancia=22700>. Acesso em: 04 ago. 2021. 

3 PINTO, J. v. et al. Cannabidiol as a Treatment for Mood Disorders: A Systematic Review. Can J Psychiatry. 2020 Apr;65(4):213-  

227. Disponível em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7385425/ >. Acesso em: 04 ago. 2021.  
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tempo determinado, pois a prática rotineira não é recomendada pela DDT do MM, citada no 
item 3. 

 

5. Nesses casos não previstos em bula, a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) 

caracteriza o uso como “off label”. 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. Engloba variadas situações em que o medicamento é usado em não 

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

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 medicamento4. 
 

6. Quanto à disponibilização do pleito no SUS, para atender de forma integral e integrada aos 
pacientes portadores das neoplasias malignas (câncer), o Ministério da Saúde estruturou-se 

através de unidades de saúde referência UNACONs e CACONs, sendo estas responsáveis pelo 
tratamento do câncer como um todo, incluindo a seleção e o fornecimento de medicamentos 

antineoplásicos e ainda daqueles utilizados em concomitância ao tratamento específico, para 

náuseas, vômitos, dor, proteção do trato digestivo e outros indicados para o manejo de 

eventuais complicações. 
 

7. O fornecimento dos medicamentos ocorre por meio da sua inclusão nos procedimentos 

quimioterápicos registrados no subsistema Autorização de Procedimento de Alta 

Complexidade do Sistema de Informação Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS, devendo ser 

oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia, sendo 

ressarcidos pelo Ministério da Saúde conforme o código do procedimento registrado na Apac. A 

tabela de procedimentos do SUS não refere medicamentos oncológicos, mas situações tumorais 

específicas que são descritas independentemente de qual esquema terapêutico seja adotado5. 

 

6. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS são os responsáveis pelo 
fornecimento dos medicamentos necessários ao portador do câncer. 

 
8. Destaca-se que a autora está sendo assistida no Hospital Universitário Clementino Fraga 

Filho, unidade de saúde habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como CACON. Dessa 
forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir à Autora o atendimento integral 

preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condição clínica, incluindo o fornecimento 
dos medicamentos necessários. 

 
9. Em atendimento ao Despacho judicial, cumpre esclarecer que o pleito Moxifloxacino 400mg, 

embora esteja elencado na Relação Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME 2020, 

tal medicamento integra o componente estratégico do Rio de Janeiro direcionado para 

pacientes com Tuberculose. O Componente Estratégico da Assistência Farmacêutica (Cesaf), 
destina-se à garantia do acesso a medicamentos e insumos para controle de doenças e agravos 

específicos com potencial impacto endêmico, muitas vezes relacionadas a situações de 
vulnerabilidade social e pobreza (Portaria Nº 3.047, de 28 de novembro de 2019). Quadro não 

compatível com a doença da Autora.  
 
 
 

 
4MINISTERIO DA SAUDE. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciência, Tecnologia e 
Insumos Estratégicos. Uso off label: erro ou necessidade? Rev. Saúde Pública [online]. 2012, vol.46, n.2, pp.395-397. Disponível 
em: <https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdN6Dfgf5B6wQvR9XNmnGR/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em: 30 jul. 2021.  
5 PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organização da Assistência Farmacêutica no Sistema Único de 
Saúde. Conselho Nacional de Secretários de Saúde-CONASS, 1a edição, 2015. Disponível em: 
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 04 ago. 2021. 
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10. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado no país é 

preciso obter o registro sanitário na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) e a 

autorização de preço máximo pela Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos 

(CMED)6. 
 

11. De acordo com publicação da CMED7, o Preço Fábrica (PF) deve ser utilizado como 

referência quando a aquisição dos medicamentos não for determinada por ordem judicial e os 
medicamentos não se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013, que 
regulamenta o artigo 4º da Resolução nº 3 de 2011, e o Preço Máximo de Venda ao Governo 
(PMVG) é utilizado como referência quando a compra for motivada por ordem judicial, e 
sempre que a aquisição contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 
6, de 2013. 

 

12. Assim, considerando a regulamentação vigente, em consulta a tabela de preços CMED, o 

Moxifloxacino 400mg possui como Preço Fábrica o valor de R$ 105,15 e Preço Máximo de 

Venda ao Governo o valor de R$ 82,51, considerando o ICMS de 20% para o estado do Rio de 

Janeiro8. 
 
 

É o parecer. 
 

Ao 12º Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do 

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

 

MARCELA MACHADO DURAO 
Farmacêutica 

CRF-RJ 11517  
ID. 4.216.255-6 

 
 
 

 

FLÁVIO AFONSO BADARÓ 
Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

6 BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do 
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponível em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 04 ago. 2021.  

7 BRASIL. Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Câmara de Regulação do Mercado de 
Medicamentos (CMED). Preços máximos de medicamentos por princípio ativo, para compras públicas. Preço fábrica (PF) e preço 
máximo de venda ao governo (PMVG). Disponível em: 
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-
b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 04 ago. 2021.  

8 BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Lista de Preços de Medicamentos. 
Disponível em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 04 ago. 2021. 
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ANEXO I 
 

Estabelecimentos de Saúde Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Portaria SAS/MS nº 458, de 24 de fevereiro de 2017.  
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