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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

O presente parecer técnico-cientifico visa analisar a solicitagdo de fornecimento do
medicamento micofenolato de mofetila 500 mg para paciente com doenga pulmonar
intersticial — pneumonia intersticial usual + pneumonia intersticial ndo especifica
com achados autoimunes, com gravidade do quadro clinico evoluindo para quadro
severo associado a dispneia aos pequenos esforcos e risco de evoluir com insuficiéncia
respiratdria. O objetivo é subsidiar tecnicamente o pleito judicial de acesso a medicacao,
a partir da analise dos documentos anexados ao processo n°, que tramita perante a 3% Vara
Civel de Barra Mansa, incluindo inicial, laudos médicos, resposta administrativa e
contestacdo do Estado.

1. DADOS DA PACIENTE Nome:

Idade: 59 anos

Diagnostico: J84.9 - Doenca pulmonar intersticial ndo especificada. Pneumonia
intersticial SOE.

Prescri¢cdo: Micofenolato Mofetil 500mg — 120 (cento e vinte) comprimidos por més,
sendo certo que cada caixa do medicamento contém 50 (cinquenta) comprimidos,
necessitando assim de 05 (cinco) caixas com 50 (cinquenta) comprimidos a cada 02 (dois)
meses. Posologia: administrar 1.000 mg a cada 12 (doze) horas.

Historico:

Esclarece-se que o farmaco Micofenolato Mofetil 500mg, indicado para o quadro
clinico da autora, somente é comercializado em caixas com o conteudo de 50 (cinquenta)
comprimidos e, tendo em vista a posologia indicada, a autora utilizara 120 (cento e vinte)
comprimidos nos meses de 30 dias e 124 (cento e vinte e quatro) comprimidos nos meses de
31 dias. Dessa forma, a requerente necessitara, do fornecimento de 05 (cinco) caixas a cada
02 (dois meses) do medicamento, perfazendo um total de 250 (duzentos e cinquenta)
comprimidos, sendo certo que a medicagdo excedente sera ministrada ao longo dos meses

seguintes.

Cumpre mencionar, que o medicamento PODE ser substituido por genérico ou
similar, conforme laudo emitido pelo médico Dr.. CRM:. Destaca-se que o Laudo
Médico acostado a inicial encontra-se de acordo com os termos do Enunciado n° 51 da Il
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Jornada de Direito da Saide do CNJ: “Nos processos judiciais, a caracteriza¢do da
urgéncia/emergéncia requer relatério médico circunstanciado, com expressa mengao do
quadro clinico de risco imediato.”, e, embora 0 laudo médico descrevesse a
NECESSIDADE E URGENCIA do uso do medicamento, a Secretaria Municipal de Barra
Mansa em resposta ao oficio recebido em 21 de outubro de 2022, afirmou que o referido
medicamento ndo poderia ser fornecido, tendo em vista que ndo se encontra padronizado
para o CID proposto. Oportuno se torna dizer que sem o tratamento indicado, a autora tem
sua saude colocada em risco, agravando seu quadro clinico, tendo em vista que o Laudo
Médico acostado descreve a possibilidade de LESAO IRREVERSIVEL, caso ocorra a

demora no fornecimento dos medicamentos ora pleiteados.

2. PRESCRICAO MICOFENOLATO MOFETIL 500MG
2.1 INDICACOES (EMS S/A, 2025)

O micofenolato de mofetila em associa¢céo com ciclosporina A e corticosteroide
esta indicado para: Profilaxia da rejeicdo aguda de 6rgdos e para o tratamento da primeira
rejeicdo ou da rejeicdo refrataria de 6rgdos em pacientes adultos receptores de transplantes
renais alogénicos. Profilaxia da rejeicdo aguda de 6rgaos, em pacientes adultos receptores
de transplante cardiaco alogénico. Na populacéo tratada, o MMF aumentou a sobrevida no
primeiro ano ap6s o transplante. Profilaxia da rejeicdo aguda de érgdos em pacientes
adultos receptores de transplante hepéatico alogénico. O micofenolato de mofetila esta
indicado para terapia de inducdo e manutengdo de pacientes adultos com nefrite
[Upica classe 11l a V, diagnosticados de acordo com a classificacdo da Sociedade
Internacional de Nefrologia / Sociedade de Patologia Renal.

O micofenolato de mofetila é um pro-farmaco do acido micofendlico, inibidor
potente, seletivo, ndo competitivo e reversivel da enzima inosina monofosfato
desidrogenase (IMPDH), essencial na via de novo da sintese de guanosina. O acido
micofendlico exerce efeito citostatico mais pronunciado em linfécitos T e B ativados, por
serem altamente dependentes dessa via para proliferacdo. Além disso, o &cido
micofendlico modula a programacdo metabdlica dos linfécitos, induzindo um estado

anérgico das células T.
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APRESENTACOES: Comprimido revestido de 500 mg. Embalagem contendo 10,
20, 30, 40, 50**, 60*, 90* e 500** comprimidos revestidos (*Embalagem fracionavel
**Embalagem hospitalar).

Verifica-se, com base na bula, que a prescri¢cdo do micofenolato de mofetila para o
tratamento da Doenca Pulmonar Intersticial (DP1) ndo especificada caracteriza uso offlabel,

uma vez que essa indicacdo ndo esta contemplada na bula aprovada pela ANVISA.

2.2 PADRONIZACAO NO SISTEMA UNICO DE SAUDE (SUS)

* Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME 2024

» Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 2, de 5 de janeiro de 2021 - Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Imunossupressdo no Transplante Cardiaco

* Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 5, de 22 de junho de 2017 - Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Imunossupressdo no Transplante Hepatico em
Adultos

* Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 4, de 10 de janeiro de 2019 - Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Imunossupressao no Transplante Hepatico
em Pediatria

» Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 1, de 05 de janeiro de 2021 - Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Imunossupressdo em Transplante Renal

* Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 21, de 1° de novembro de 2022 - Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Lupus Eritematoso Sistémico
O medicamento micofenolato de mofetila (MMF) esta padronizado pelo Ministério
da Saude por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
na apresentacdo de 500 mg (comprimido), sendo necessario o preenchimento dos critérios
de incluséo definidos pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — PCDT da doenca
(SES SC, 2025).
Levantamento realizado no painel da CONITEC, em 18/07/2025, sinaliza que o
MMF foi avaliado e incorporado para Nefrite Lapica em 2022 e atualmente esta em 2
processos de andlise (Figura 1):
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* Ap6s Consulta Publica encerrada em 14/07/2025 (Conitec/SECTICS n° 53/2025 -
Micofenolato de mofetila e micofenolato de s6dio) para o tratamento da sindrome
nefrotica em criancas e adolescentes.

* Chamada Puablica n°® 55/2025 encerrada em 16/06/2025 sobre Rituximabe,
Micofenolato de mofetila, Azatioprina, Metotrexato e Ciclofosfamida para o
tratamento de manutencdo de pacientes com Vasculite Associada aos Anticorpos
Anti-citoplasma de Neutrofilos (ANCA).
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Incorporagdo Nao Incorporagdo Total de demandas Motivo de Solicitagio Origem Quantidade por Status
Em anilise
Quantidade de demandas realizadas por ano I
2 Interna
Incorporagio - Tipo de Tecnologia Demandada Em analise apés consul
1

Intema  11/09/2017  Medicamento  Incorporacio Nefrologia Micofenolato de mofetila Nefrite Iipica Incorporado

Intema  19/03/2025 Medicamento Incorporacio Nefrologia i de Sindrome Nefrotica em Criancas &

Interna  02/07/2025  Medicamento  Incorporaco Imunologia Rituximabe, de mofetila,  Tratament 0 de pacientes com Vasculite Associada 0s Anticorpos Em andlise
Azatioprina, Metotrexato e Anti-citoplasma de Neutrdfilos (ANC)

“Estio nesta waliagio. Assim, aquelas que estio em and que ja foram T nos termos da legislacio vigente, ndo estao computadas.

Fonte: Vlsuallzacao do Palnel de Recomendacoes da Conitec em tela chela

2.3 EVIDENCIAS CIENTIFICAS

O micofenolato de mofetila (MMF) € um imunossupressor utilizado em doencas
pulmonares intersticiais (DPI) de origem autoimune. E considerado terapia de primeira
linha para DPI progressiva associada a doengas do tecido conjuntivo (DTC-DPI),
pneumonia intersticial com caracteristicas autoimunes (IPAF ou PICA) e alguns casos de
DPI idiopéatica com padrdo de pneumonia intersticial ndo especifica (NSIP ou PINE). Sua
acdo ocorre por inducdo de apoptose de linfocitos T e B e inibigdo de processos celulares
relacionados a inflamacé&o e fibrose (MANKIKIAN et al., 2023)


https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiNjA2NjNmMjAtNzU5Yy00YWVkLTk5MjUtYTgxZDEzNDcwOGFjIiwidCI6IjlhNTU0YWQzLWI1MmItNDg2Mi1hMzZmLTg0ZDg5MWU1YzcwNSJ9&utm_source=https%3A%2F%2Fwww.gov.br%2Fconitec%2Fpt-br&utm_medium=site-conitec-pg-recomendacoes&utm_campaign=Recomenda%C3%A7%C3%B5es+da+Conitec
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiNjA2NjNmMjAtNzU5Yy00YWVkLTk5MjUtYTgxZDEzNDcwOGFjIiwidCI6IjlhNTU0YWQzLWI1MmItNDg2Mi1hMzZmLTg0ZDg5MWU1YzcwNSJ9&utm_source=https%3A%2F%2Fwww.gov.br%2Fconitec%2Fpt-br&utm_medium=site-conitec-pg-recomendacoes&utm_campaign=Recomenda%C3%A7%C3%B5es+da+Conitec
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiNjA2NjNmMjAtNzU5Yy00YWVkLTk5MjUtYTgxZDEzNDcwOGFjIiwidCI6IjlhNTU0YWQzLWI1MmItNDg2Mi1hMzZmLTg0ZDg5MWU1YzcwNSJ9&utm_source=https%3A%2F%2Fwww.gov.br%2Fconitec%2Fpt-br&utm_medium=site-conitec-pg-recomendacoes&utm_campaign=Recomenda%C3%A7%C3%B5es+da+Conitec
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiNjA2NjNmMjAtNzU5Yy00YWVkLTk5MjUtYTgxZDEzNDcwOGFjIiwidCI6IjlhNTU0YWQzLWI1MmItNDg2Mi1hMzZmLTg0ZDg5MWU1YzcwNSJ9&utm_source=https%3A%2F%2Fwww.gov.br%2Fconitec%2Fpt-br&utm_medium=site-conitec-pg-recomendacoes&utm_campaign=Recomenda%C3%A7%C3%B5es+da+Conitec
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiNjA2NjNmMjAtNzU5Yy00YWVkLTk5MjUtYTgxZDEzNDcwOGFjIiwidCI6IjlhNTU0YWQzLWI1MmItNDg2Mi1hMzZmLTg0ZDg5MWU1YzcwNSJ9&utm_source=https%3A%2F%2Fwww.gov.br%2Fconitec%2Fpt-br&utm_medium=site-conitec-pg-recomendacoes&utm_campaign=Recomenda%C3%A7%C3%B5es+da+Conitec
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiNjA2NjNmMjAtNzU5Yy00YWVkLTk5MjUtYTgxZDEzNDcwOGFjIiwidCI6IjlhNTU0YWQzLWI1MmItNDg2Mi1hMzZmLTg0ZDg5MWU1YzcwNSJ9&utm_source=https%3A%2F%2Fwww.gov.br%2Fconitec%2Fpt-br&utm_medium=site-conitec-pg-recomendacoes&utm_campaign=Recomenda%C3%A7%C3%B5es+da+Conitec
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O MMF demonstrou boa tolerabilidade e beneficio clinico em pacientes com
doenca pulmonar intersticial associada & doenca do tecido conjuntivo (CTD-ILD),
incluindo casos com padréo ndo usual (ndo-UIP) e padrdo UIP. Em uma coorte de 125
pacientes, observou-se melhora progressiva da fungdo pulmonar (FVC% e DLCO%) ao
longo de 156 semanas nos casos ndo-UIP, e estabilizacdo desses parametros nos casos com
padrdo UIP. A taxa de descontinuacao foi baixa (10%), e o uso de MMF permitiu reducéo
significativa das doses de corticosteroides. O estudo incluiu pacientes com diferentes
formas de CTD-ILD, diagnosticados por TCAR ou biopsia pulmonar (FISCHER et al.,
2013).

3. CONCLUSAO

A negativa administrativa de fornecimento do micofenolato de mofetila (MMF)
baseou-se exclusivamente na auséncia de previséo da CID J84.9 (Doenga pulmonar
intersticial ndo especificadas. Pneumonia intersticial SOE) nos PCDT vigentes, além da
inexisténcia de indicacdo registrada em bula para essa condicdo. Tal fundamento, porém,
ndo afasta o dever de garantir o acesso a salde em situacdes excepcionais, como as
previstas nos Temas 6 e 1234 do Supremo Tribunal Federal.

Nos termos do Tema 6, o fornecimento judicial de medicamentos n&o incorporados
ao SUS ¢é admissivel quando se demonstra a negativa administrativa, a inexisténcia de
alternativa terapéutica equivalente nas listas padronizadas, e a comprovacédo da eficacia e
seguranca da tecnologia solicitada, respaldada por evidéncias cientificas de alto nivel. No
presente caso, a paciente apresenta condicdo clinica grave, com risco de lesdo irreversivel,
evolugdo para quadro severo, dispneia aos pequenos esforcos e possibilidade de
progressao para insuficiéncia respiratoria. Ha respaldo na literatura especializada, em
séries de casos e consensos clinicos, para seu uso off-label nesse contexto, o que atende

ao critério de medicina baseada em evidéncias em cenarios de protocolo estabelecido.

O Tema 1234 define parametros para acbes envolvendo medicamentos néo
incorporados ao SUS, com foco na competéncia jurisdicional e na exigéncia de
comprovagdo da eficacia e da inexisténcia de substituto terapéutico. Embora o
micofenolato de mofetila (MMF) seja padronizado pelo CEAF para outras indicacfes, a
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presente demanda configura uso off-label para condicdo grave, sem PCDT ou alternativa
terapéutica incorporada.
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