
 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

1 

 

PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 1040/2022 

 

 

   Rio de Janeiro, 30 de setembro de 2022. 

 

Processo nº 5008775.48.2022.4.02.5110, 

ajuizado por                                                 .  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 6ª Vara 

Federal de São João de Meriti, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento 

Micofenolato de Mofetila 500mg. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com documento médico do Hospital Federal dos Servidores do Estado e 

formulário médico da Defensoria Pública da União (Evento 1_LAUDO4, pág. 1) e (Evento 

1_OFIC5, págs. 1 a 6), emitidos em 02 de setembro e 19 de agosto de 2022, pelos médicos                                                                                                                                             

, a Autora, 54 anos, portadora de dermatomiosite diagnosticada em 2014, com quadro de fraqueza 

em cinturas escapular e pélvica, associado a lesões cutâneas (sinal de xale, pápulas de Gottron, 

heliotropo e fotossensibilidade e fenômeno de Raynaud), miotia e poliartralgia. Foi submetida a 

imunossupressão com Prednisona, Metotrexato e Hidroxicloroquina, porém comparece a consulta 

apresentando atividade cutânea da doença, mostrando-se refratária a terapia atual. Deve iniciar 

Micofenolato de Mofetila 3g/dia (6 comprimidos), por tempo indefinido, como imunossupressão 

para controle da atividade e prevenção de sua morbimortalidade. Foram informadas as seguintes 

Classificações Internacionais de Doenças (CID-10): M33.1 – Outras dermatomiosites e M33 – 

Dermatopoliomiosite. 

 

II – ANÁLISE 

 DA LEGISLAÇÃO 

1.  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. 

2.  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. 

3.  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. 

4.    A Portaria nº 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne 

Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atenção Primária à Saúde no 

âmbito do Sistema Único de Saúde. 
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5.  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). 

6.  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. 

7.  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. 

8.  A Portaria no. 027 de 22 de maio de 2013 da Secretaria Municipal de Saúde da 

Cidade de São João de Meriti institui a Relação Municipal de Medicamentos, REMUME - São 

João de Meriti. 

9.                     A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, Anexo 

XXXVIII, institui a Política Nacional de Atenção Integral às Pessoas com Doenças Raras e as 

Diretrizes para a Atenção Integral às Pessoas com Doenças Raras no SUS. Para efeito deste Anexo, 

considera-se doença rara aquela que afeta até 65 pessoas em cada 100.000 indivíduos, ou seja, 1,3 

pessoas para cada 2.000 indivíduos.  

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.                    As miopatias inflamatórias são um grupo heterogêneo de doenças que se 

caracterizam por fraqueza muscular proximal e elevação sérica de enzimas originadas da 

musculatura esquelética. Embora não existam sistemas de classificação de doença 

prospectivamente validados, a classificação originalmente proposta por Bohan e Peter é 

amplamente utilizada. São reconhecidos cinco subtipos de doença: polimiosite primária idiopática 

(PM), dermatomiosite primária idiopática (DM), PM ou DM associada à neoplasia, PM ou DM 

juvenil e PM ou DM associada a outras doenças do colágeno. Na PM/DM, a principal manifestação 

é a fraqueza proximal e simétrica de cinturas escapular e pélvica e de musculatura cervical. 

Dependendo do grau da perda de força, o paciente pode manifestar desde fadiga e intolerância ao 

exercício até marcha cambaleante e dificuldade para subir escadas. A evolução tende a ser gradual 

e progressiva. Poucos pacientes podem apresentar mialgia associada. Disfagia, distúrbios cardíacos, 

acometimento respiratório, vasculite e calcificações subcutâneas (calcinoses) são manifestações 

extramusculares possíveis1.  

2.                     A DM se diferencia da PM pelo acometimento cutâneo. As pápulas de Gottron são 

consideradas patognomônicas de DM e consistem de pápulas róseas ou violáceas localizadas nas 

superfícies extensoras das articulações interfalangeanas e metacarpofalangeanas, cotovelos, joelhos 

e maléolo medialO sinal de Gottron é um eritema macular com a mesma distribuição das pápulas 

de Gottron. O heliótropo, caracterizado por lesões eritematosas ou violáceas nas pálpebras 

superiores, é outro sinal típico. Além disso, são observadas manchas ou placas eritematosas 

desencadeadas por fotoexposição, com distribuição característica no tórax superior, ombros e dorso 

(sinal do xale) ou no pescoço e tórax anterior em "V" (sinal do decote). Fissuras e descamação 

podem ocorrer nas polpas digitais dos quirodáctilos e são referidas como “mãos de mecânico”. A 

                                                      
1BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria Nº 1692, de 22 de novembro de 2016. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas da 

Dermatomiosite e Polimiosite. Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_dermatomiosite_polimiosite-
1.pdf>. Acesso: 27 set. 2022. 
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etiologia das miopatias inflamatórias permanece desconhecida. Há relatos de associação com 

antígenos de histocompatibilidade, agentes ambientais e autoimunidade. A incidência anual de PM 

e DM é estimada em menos de 10 casos por milhão de indivíduos. As mulheres são mais afetadas 

numa proporção aproximada de 2:1, havendo um pico bimodal de surgimento da doença entre os 5-

15 anos e os 45-65 anos1. 

 

DO PLEITO 

1.  O Micofenolato de Mofetila (MMF) é um inibidor potente, seletivo, não-

competitivo e reversível da enzima inosina monofosfato desidrogenase (IMPDH). 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, na 

profilaxia da rejeição aguda de órgãos em pacientes adultos receptores de transplante hepático 

alogênico2. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.             Refere-se Autora, 54 anos, portadora de dermatomiosite diagnosticada em 2014. 

Foi submetida a imunossupressão com Prednisona, Metotrexato e Hidroxicloroquina. Compareceu 

a consulta apresentando atividade cutânea da doença, mostrando-se refratária a terapia atual. Deve 

iniciar Micofenolato de Mofetila 3g/dia (6 comprimidos), por tempo indefinido. 

2.   Diante o exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Micofenolato de 

Mofetila 500mg possui indicação clínica off label, que não consta em bula2 aprovada pela 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA), para o manejo do quadro clínico apresentado 

pela Autora – dermatomiosite, conforme descrito em documentos médicos.   

3.  Nesses casos, a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) caracteriza o 

uso como “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 do Brasil (ANVISA)3. 

4.            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 dermatomiosite. 

5.  Todavia, 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.  

                                                      
2Bula do medicamento Micofenolato de Mofetila por Accord Farmacêutica Ltda. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=MICOFENOLATO%20DE%20MOFETILA >. Acesso em: 27 set. 2022. 
3MINISTERIO 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: 27 set. 2022. 
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: 27 set. 2022. 
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: 27 set. 2022. 
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6.  De acordo com a literatura científica consultada, A base da terapia para DM e PM 

consiste em imunossupressão, fisioterapia, monitoramento de eventos adversos de medicamentos e 

prevenção de complicações. Diversos imunossupressores têm sido utilizados como agentes 

poupadores de glicocorticoides em miopatias inflamatórias idiopáticas (MII). Em um estudo 

retrospectivo, período de 2011 a 2016, no qual 21 pacientes adultos consecutivos com MII 

(dermatomiosite, dermatomiosite clinicamente amiopática, síndrome antissintetase ou polimiosite) 

foram avaliados por 6 meses consecutivos após o início de Micofenolato de Mofetila (MMF). O 

MMF foi relativamente bem tolerado, seguro e eficaz em pacientes com MII refratária6.  

7  No que tange à disponibilização pelo SUS do medicamento pleiteado, insta 

informar 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 enquadram nos critérios de inclusão dos Protocolos 

Clínicos e Diretrizes Terapêuticas elaborados pelo Ministério da Saúde, e conforme o disposto na 

Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de Consolidação 

nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de 

execução do CEAF no âmbito do SUS. Para o caso em tela, o Micofenolato de Mofetila não é 

padronizado no SUS para a doença que acomete a Autora - dermatomiosite. 

8.  Acrescenta-se que a dermatomiosite é uma doença rara (a incidência anual é 

estimada em menos de 10 casos por milhão de indivíduos)1. Nesse sentido, 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 Raras7 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. 

9.  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 raras8. 

10.   Considerando a doença do Requerente, informa-se que para o tratamento da 

dermatomiosite, o Ministério da Saúde publicou o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas 

(PCDT) da Dermatomiosite e Polimiosite1. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saúde do 

Rio de Janeiro (SES/RJ)  atualmente disponibiliza, através do Componente Especializado da 

Assistência Farmacêutica (CEAF) e conforme o disposto nas Portarias de Consolidação nº 

2/GM/MS e nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de 

financiamento e de execução do CEAF no âmbito do SUS, os medicamentos: Azatioprina 50mg 

(comprimido), Metotrexato de 2,5mg (comprimido) e 25mg/mL (solução injetável), Ciclosporina  

25mg, 50mg e 100mg (cápsulas) e 100mg/mL (solução oral) Hidroxicloroquina 400mg 

(comprimido) e Imunoglobulina humana 5g (solução injetável). 

                                                      
6SHINJO,S.K. et al. Segurança e eficácia do Micofenolato de Mofetila em miopatias inflamatórias idiopáticas. Rev Bras Reumatol 

2 0 1 7 ; 5 7 ( S 1 ) :  S209–S235. Disponível em: 
<https://www.researchgate.net/publication/319390843_SEGURANCA_E_EFICACIA_DE_MICOFENOLATO_DE_MOFETILA_EM_

MIOPATIAS_INFLAMATORIAS_IDIOPATICAS >.  Acesso em: 27 set. 2022. 
7BRASIL, 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: 27 set. 2022. 
8CONITEC. 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: 27 set. 2022. 
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11.  Segundo o protocolo supracitado azatioprina (AZA) e o metotrexato (MTX) são 

considerados medicamentos de primeira linha como imunossupressores poupadores de 

glicocorticoide (GC). Se a resposta ao tratamento for insatisfatória, recomenda-se reavaliação 

diagnóstica. Na ausência de resposta, por intolerância ou recidiva, recomenda-se a substituição do 

tratamento até então utilizado por ciclofosfamida, imunoglobulina humana (IGH) ou ciclosporina. 

Alguns pacientes com DM apresentam doença cutânea não responsiva ao uso de GC e 

imunossupressores. Estudos observacionais têm demonstrado benefício com o uso de antimaláricos 

como a hidroxicloroquina e disfosfato de cloroquina. O benefício dos antimaláricos é restrito à 

doença cutânea, não tendo impacto no controle de atividade da doença muscular. Os demais 

imunossupressores podem contribuir para o controle da doença de pele1. 

12.  Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestão de Assistência Farmacêutica 

(HÓRUS), verificou-se que a Autora não possui cadastro no CEAF. 

13.  Reitera-se que em documentos médicos acostados aos autos (Evento 1_ANEXO2, 

págs. 15 a 2), foi informado que a Autora “.... Já realizou tratamento com Metotrexato, 

Azatioprina, Leflunamida, Micofenolato de Mofetila apresentando refratariedade, sem resposta 

terapêutica de melhora clínica ou laboratorial...”. Entretanto, não houve menção de uso e/ou 

contraindicação dos medicamentos Ciclosporina, Ciclofosfamida e Imunoglobulina humana.  

Assim, sugere-se a médica assistente que avalie a possibilidade de utilização dos demais 

medicamentos (ainda não utilizados) preconizados pelo Ministério da Saúde no tratamento da 

Autora ou, informe os motivos específicos da sua contraindicação. 

14.  Dessa forma, sendo autorizado o uso de um dos medicamentos preconizados, 

estando a Autora dentro dos critérios para dispensação, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias 

de Consolidação nº 2/GM/MS e nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as 

normas de financiamento e de execução do CEAF no âmbito do SUS, o representante legal da 

Requente pode realizar cadastro junto ao CEAF,  através do comparecimento à Farmácia de 

Medicamentos Excepcionais Rua Marechal Floriano, 586 A - Bairro 25 agosto Tel.: (21)98235-

0066/98092-2625, munido da seguinte documentação: Original e Cópia de Documento de 

Identidade ou da Certidão de Nascimento, Cópia do CPF, Cópia do Cartão Nacional de Saúde/SUS, 

Cópia do comprovante de residência, Laudo de Solicitação, Avaliação e Autorização de 

Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a 

prescrição do medicamento feita pelo nome genérico do princípio ativo, emitida a menos de 60 dias 

(validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle – PT SVS/MS 344/98). 

Observar que o laudo médico será substituído pelo Laudo de Solicitação que deverá conter a 

descrição do quadro clínico do paciente, menção expressa do diagnóstico, tendo como referência 

os critérios de inclusão previstos nos Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas – PCDT do 

Ministério da Saúde, nível de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e período 

de tratamento), emitido a menos de 60 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos 

critérios de inclusão do PCDT 

15.  Ademais, destaca-se que o medicamento pleiteado Micofenolato de Mofetila até o 

momento não foi avaliado pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS - 

CONITEC9 para o tratamento da Dermatopoliomiosite, quadro clínico apresentado pela Autora. 

16.  Em caráter informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sítio 

eletrônico da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde 

                                                      
9Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Disponível em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 27 set. 2022. 
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(CONITEC), encontra-se atualização o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) para 

tratamento da Dermatomiosite e Polimiosite10. 

17.  No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, 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)11. 

18.  De acordo com publicação da CMED11, 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. 

19.  Assim, considerando a regulamentação vigente, em consulta a Tabela de Preços 

CMED, Micofenolato de Mofetila 500mg com 30 comprimidos possui preço de fábrica R$ 323,02 

e o preço máximo de venda ao governo R$ 331,10, para o ICMS 20%11. 

 

                          É o parecer. 

  A 6ª Vara Federal de São João de Meriti, da Seção Judiciária do Rio de 

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

 

 

                                                      
10BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde. Protocolos e 

Diretrizes do Ministério da Saúde. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-
em-elaboracao-1>. Acesso em: 27 set. 2022. 
11BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do 

Mercado de Medicamentos (CMED). Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso 
em: 27 set. 2022. 
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