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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 1069/2022 

 

 Rio de Janeiro, 05 de outubro de 2022. 

 

Processo nº 5074166-74.2022.4.02.5101, 

ajuizado por                                      , 

representada por                                      . 

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 4º 

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

medicamento Micofenolato de Sódio 360mg. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  Para elaboração do presente Parecer Técnico foram considerados os documentos 

médicos do Hospital Federal dos Servidores do Estado (Evento 1, ANEXO2, Págs. 27 e 28), 

emitidos em 12 de agosto de 2022 e sem data de emissão (receituário) por                                   

(CRM RJ                                 ).  

2.  De acordo com documentos analisados, a Autora, 67 anos, é portadora de esclerose 

sistêmica cutâneo difusa, diagnosticada em 2007, apresentando espessamento cutâneo, 

esclerodactilia, dismotilidade esofageana, miosite e pneumopatia intersticial. Já fez uso de 

Ciclofosfamida, dose máxima cumulativa, Azatioprina e Metotrexato apresentando refratariedade. 

Tentado iniciar Micofenolato de Mofetila, porém apresentou intolerância gastrointestinal. Foi 

indicado o uso contínuo do medicamento Micofenolato de Sódio 360mg – 06 comprimidos ao dia 

para controle de atividade de doença e redução de morbimortalidade. Informada as seguinte 

Classificação Internacional de Doenças (CID-10): M34 - Esclerose sistêmica. 

 

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 Resolução SMS n.º 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de 

medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da 

Secretaria Municipal de Saúde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Básico, 

Hospitalar, Estratégico e Básico e Hospitalar, a saber, Relação Municipal de Medicamentos 

Essenciais no âmbito do Município do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonância com as 

legislações supramencionadas. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  A esclerose sistêmica (ES) é uma doença difusa do tecido conjuntivo, de 

etiopatogenia complexa, marcada pela presença de autoanticorpos e caracterizada por graus 

variáveis de fibrose tecidual e vasculopatia de pequenos vasos. Diversos órgãos podem ser 

acometidos, com destaque para a pele, pulmão, coração, rins e trato gastrointestinal, sendo a 

expressão fenotípica heterogênea e o prognóstico da ES determinados pelo acometimento visceral 

predominante. A doença pulmonar (pneumopatia intersticial ou doença vascular) é atualmente a 

principal causa de óbito relacionada a ES1. 

  

DO PLEITO 

1.  O Micofenolato de Sódio está indicado em combinação com ciclosporina para 

microemulsão e corticosteroides, para a profilaxia da rejeição aguda de transplante em pacientes 

submetidos a transplante renal alogênico2. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Em resumo, trata-se de Autora, 67 anos, portadora de esclerose sistêmica cutâneo 

difusa, sendo indicado o uso contínuo do medicamento Micofenolato de Sódio 360mg.  

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

Sódio 360mg não apresenta indicação em bula, para o quadro clínico apresentado pela Autora, 

                                                      
1 BRASIL. Ministério da Saúde. PORTARIA CONJUNTA Nº 16, de 10 de agosto de 2022.  Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas da Esclerose Sistêmica. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20220926_pcdt_esclerose_sistemica.pdf>. Acesso em: 04 out. 2022. 
2 Bula do medicamento Micofenolato de sódio por EMS S/A. Disponível em: < 
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351061441201388/?nomeProduto=Micofenolato%20de%20S%C3%B3dio>. Acesso 
em: 04 out. 2022. 
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conforme descrito no item acima. Portanto, a prescrição do medicamento caracteriza a condição de 

uso off-label. 

3.  O uso off-label de um medicamento significa que o mesmo ainda não foi 

autorizado por uma agência reguladora, para o tratamento de determinada patologia. Entretanto, 

isso não implica que seja incorreto. Pode, ainda, estar sendo estudado, ou em fase de aprovação 

pela agência reguladora. Em geral, esse tipo de prescrição é motivado por uma analogia da 

patologia do indivíduo com outra semelhante, ou por base fisiopatológica, que o médico acredite 

que possa vir a beneficiar o paciente. Entretanto, em grande parte das vezes, trata-se de uso 

essencialmente correto, apenas ainda não aprovado3. 

4.  Recentemente foi aprovada a Lei nº 14.313, de 21 de março de 2022, que dispõe 

sobre os processos de incorporação de tecnologias ao SUS e sobre a utilização pelo SUS de 

medicamentos cuja indicação de uso seja distinta daquela aprovada no registro da ANVISA, desde 

que seu uso tenha sido recomendado pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no 

Sistema Único de Saúde (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.  O Micofenolato de sódio não foi avaliado pela Comissão Nacional de 

Incorporação de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da esclerose sistêmica. 

6.           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 2013. Contudo, não há autorização excepcional pela ANVISA para o uso off-label do 

medicamento Micofenolato de Sódio no tratamento da esclerose sistêmica. 

7.  Destaca-se que o Ministério da Saúde publicou o Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas para o manejo da Esclerose Sistêmica1 por meio da Portaria Conjunta nº 16, de 10 de 

agosto de 2022.  

8.  No referido Protocolo destacou-se que Metotrexato deve ser utilizado como 

primeira opção de tratamento das manifestações cutâneas em pacientes com esclerose sistêmica 

(ES), esperando-se a melhora do espessamento subcutâneo. Outro medicamento cuja eficácia e 

segurança no tratamento de manifestações cutâneas em indivíduos com ES foi avaliada foi a 

Ciclofosfamida. Assim, de modo a melhorar o espessamento subcutâneo, recomenda-se o uso da 

ciclofosfamida para o tratamento de manifestações cutâneas graves em pacientes com ES1. 

9.  Em relação aos derivados do ácido micofenólico, dois estudos avaliaram sua 

eficácia e segurança no tratamento de manifestações pulmonares em indivíduos com ES. Os 

resultados destes estudos indicam que não há diferença significativa entre micofenolato e placebo 

na mudança da função pulmonar avaliada pela porcentagem do valor previsto da CVF. Para este 

mesmo desfecho, o micofenolato apresentou resultado semelhante à ciclofosfamida. Nestes 

estudos, não houve diferença entre os grupos com relação aos eventos adversos. O uso de 

Micofenolato (de Sódio ou Mofetila) no tratamento das manifestações pulmonares da ES não 

consta nas indicações aprovadas em bula pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) 

no Brasil e, por isso, estes medicamentos não são preconizados neste PCDT1.  

10.  Frente o exposto, esse Núcleo conclui que existe embasamento científico para o 

uso do Micofenolato de Sódio no quadro clínico apresentado pela Autora. 

11.   Quanto à disponibilização no âmbito do SUS, insta mencionar que: 

                                                      
3 PAULA, C.S. e al. Centro de informações sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, nº 1, p.3-8, 2010. 
Disponível em: <https://crf-pr.org.br/uploads/noticia/14133/CIM_e_uso_off_label.pdf>. Acesso em: 04 out. 2022. 
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 Micofenolato de Sódio 360mg 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 elaborados pelo Ministério da Saúde, e 

conforme o disposto no Título IV da Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de 

setembro de 2017, que estabelece as normas de financiamento e de execução do CEAF no 

âmbito do SUS. 

o Com base no exposto acima, cabe esclarecer que os medicamentos do CEAF 

somente serão autorizados e disponibilizados para as doenças descritas na 

Classificação Estatística Internacional de Problemas e Doenças Relacionadas à 

Saúde (CID-10) autorizadas. 

o A dispensação do medicamento Micofenolato de Sódio não está autorizada para 

a doença da Autora, inviabilizando que a Requerente receba o referido 

medicamento pela via administrativa regular. 

12.  De acordo com Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas para o manejo da 

Esclerose Sistêmica, a Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES-RJ) disponibiliza, no 

âmbito do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), os seguintes 

medicamentos: Azatioprina 50mg; Metotrexato 2,5mg (comprimido) e 25mg/mL (solução injetável 

– ampola de 2mL) e Sildenafila 25mg e 50mg (comprimido).  

13.  Diante do exposto e considerando os documentos médicos acostados nos quais 

informam que a Autora já fez uso dos medicamentos Ciclofosfamida, Azatioprina e Metotrexato 

apresentando refratariedade. Entende-se que os medicamentos preconizados no referido PCDT não 

representam uma alternativa terapêutica adequada para o caso clínico da Autora.  

14.  Elucida-se que o medicamento pleiteado possui registro ativo na Agência Nacional 

de Vigilância Sanitária (ANVISA). 

15.  No que concerne ao valor do pleito Micofenolato de Sódio 360mg, 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)4. 

16.  De acordo com publicação da CMED5, 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. 

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

CMED, o Micofenolato de Sódio 360mg com 20 comprimidos possui o menor preço de fábrica 

                                                      
4BRASIL 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 out. 2022. 
5BRASIL. 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 out. 2022. 
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consultado, correspondente a R$ 215,80 e o menor preço de venda ao governo consultado, 

correspondente a R$ 169,34, sem imposto6. 

 

  É o parecer. 

  Ao 4º Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio 

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

 

 

 

 

                                                      
6BRASIL 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/arquivos/lista_conformidade_2022_03_v1.pdf >. Acesso em: 04 
out. 2022. 
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