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NOTA TECNICA 8078/8079
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 32 UJ Fazenda Publica - JD 43

COMARCA: Belo Horizonte

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 31 anos

PEDIDO DA ACAO: - Micofenolato de mofetila

DOENCA(S) INFORMADA(S): C921 - Leucemia Mielbide Cronica
FINALIDADE / INDICACAO:

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRM MG -34456
NUMERO DA SOLICITACAO: 2025.0008078/8079

Il — PERGUNTAS DO JUizZO:

Defiro a consulta ao Natjus, a fim de que seja elaborada nota técnica

para avaliacao do pleito inicial

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Relatério médico
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mpmIRImML S Ly U/ LUV, APTESENTa quadro grave de doenga do enxerto contra hospedeiro crénica de pele nio
responsivel a ciclosporina, tacrolimus e metotrexato. Nao pode utilizar a azatioprina devido ao elevado risco de
desenvolver neoplasia secundaria. A unica op¢ao terapéutica disponivel no SUS é o micofenolato de sédio ou
mn(olenola-to de mofetila. O n3o uso da imunossupressio (micofenolato mofetil ou micofenolato sédico) pode levar
a progressao da doenga do enxerto contra hospedeiro para outros érgios (pulm3o, figado, articulagdes, rim, etc.)
com elevada morbidade e mortalidade. Diante disso, solicito que avalie a disponibilidade do uso dessa medicagdo
uma vez que essa medicacdo ja foi estudada em pacientes transplantados de medula éssea.

O medicamento micofenolato de mofetila em associagdo com ciclos-

porina A e corticosteroide esta indicado para [4]:

 Profilaxia da rejeicdo aguda de 6rgéos e para o tratamento da pri-
meira rejeicdo ou da rejeicao refrataria de 6rgdos em pacientes adultos
receptores de transplantes renais alogénicos;

 Profilaxia da rejeicdo aguda de 6rgéos, em pacientes adultos re-
ceptores de transplante cardiaco alogénico. Na populacéo tratada, o mi-
cofenolato de mofetila aumentou a sobrevida no primeiro ano apos o
transplante;

 Profilaxia da rejeicdo aguda de 6rgdos em pacientes adultos recep-
tores de transplante hepatico alogénico.

« O medicamento micofenolato de mofetila ainda estéa indicado para
terapia de inducédo e manutencao de pacientes adultos com nefrite lUpica
classe lll a V, diagnosticados de acordo com a classificacdo da Socie-

dade Internacional de Nefrologia/Sociedade de Patologia Renal.

Relac&o Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME 2024

Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 2, de 5 de janeiro de 2021 - Proto-
colo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Imunossupressao no Trans-

plante Cardiaco

Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 5, de 22 de junho de 2017Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Imunossupressao no Transplante

Hepatico em Adultos
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http://infosus.saude.sc.gov.br/index.php/Micofenolato_de_mofetila#cite_note-4
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2021/20210111_portaria_conjunta_02-1.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20210121_portaria_conjunta_pcdt_imunossupressao_transplante_cardiaco.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20210121_portaria_conjunta_pcdt_imunossupressao_transplante_cardiaco.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20210121_portaria_conjunta_pcdt_imunossupressao_transplante_cardiaco.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2017/portariaconjuntasas-sctie4e5-23062017.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_imunossupressao-pos-transplante-hepatico.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_imunossupressao-pos-transplante-hepatico.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_imunossupressao-pos-transplante-hepatico.pdf
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Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 4, de 10 de janeiro de 2019 Proto-

colo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Imunossupressao no Trans-

plante Hepatico em Pediatria

Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 1, de 05 de janeiro de 2021 - Pro-
tocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Imunossupressao em Trans-

plante Renal

Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 21, de 1° de novembro de 2022-
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Lupus Eritematoso Sisté-

mico.

INFORMACOES SOBRE O MEDICAMENTO

O medicamento micofenolato de mofetila esta padronizado pelo Minis-
tério da Saude para Imunossupressao no Transplante Renal — CID10
Z94.0, T86.1, Imunossupressado no Transplante Hepatico em Adultos
e em Pediatria— CID10 Z94.4, T86.4, Imunossupressao no Trans-
plante Cardiaco — CID10 Z94.1, T86.2 e Lupus Eritematoso Sistémico
- CID10 L93.0, L93.1, M32.1, M32.8, por meio do Componente Espe-
cializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), na apresentacéo de
500 mg (comprimido), sendo necessario o preenchimento dos crité-
rios de incluséo definidos pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Tera-
péuticas — PCDT da doenca. Clique aqui para verificar se o medica-

mento compde a Relagcao Estadual de Medicamentos do CEAF/SC.

Para consultar quais documentos deverao ser apresentados para as soli-
citacdes de medicamentos do CEAF cligue em Acesso ao Componente

Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF.

Cabe ao paciente aresponsabilidade de buscar atendimento pela
via administrativa por meio do CEAF e atender as exigéncias preco-
nizadas no PCDT (exames, documentos, receita, termo de consenti-

mento e laudo médico, entre outros). Os documentos serdo analisados
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https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2019/portariasconjuntas_sctie_sas_1a4_2019-1.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_imunossupressonotransplantehepaticoempediatria.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_imunossupressonotransplantehepaticoempediatria.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_imunossupressonotransplantehepaticoempediatria.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2021/20210111_portaria_conjunta_01.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20210113_pcdt_imunossupressao_transplante-renal.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20210113_pcdt_imunossupressao_transplante-renal.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20210113_pcdt_imunossupressao_transplante-renal.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2022/20221109_portaria_conjunta_n21.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20221109_pcdt_lupus.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20221109_pcdt_lupus.pdf
https://ceos-stage.webservice.saude.sc.gov.br/index.php/Componente_Especializado_da_Assistência_Farmacêutica_(CEAF)
https://ceos-stage.webservice.saude.sc.gov.br/index.php/Componente_Especializado_da_Assistência_Farmacêutica_(CEAF)
https://www.saude.sc.gov.br/index.php/pt/servicos/assistencia-farmaceutica-diaf/componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica-ceaf
https://ceos-stage.webservice.saude.sc.gov.br/index.php/Acesso_ao_Componente_Especializado_da_Assistência_Farmacêutica_-_CEAF
https://ceos-stage.webservice.saude.sc.gov.br/index.php/Acesso_ao_Componente_Especializado_da_Assistência_Farmacêutica_-_CEAF
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por técnicos da SES/SC e, estando de acordo com o protocolo, os medi-
camentos serdo disponibilizados e entregues para o paciente na sua res-
pectiva unidade de saude, conforme o tempo previsto para cada trata-

mento.
AMPLIACAO DE USO

A Comisséo Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS -CO-
NITECpor meio do Relatério de Recomendacdo n° 1039, aprovado
pelo Ministério da Saude por meio da Portaria SECTICS/MS n° 79, de
07 de outubro de 2025, tornou publica a decisdo de incorporar o mi-
cofenolato de mofetila e micofenolato de sédio para o tratamento da
sindrome nefrética priméria em criancas e adolescentes, conforme
diretriz do Ministério da Saude, no ambito do Sistema Unico de Saude
- SUS.

Conforme determina o Art. 25 do Decreto 7.646/2011, o prazo maximo
para efetivar a oferta ao SUS é de cento e oitenta dias (180 dias) a partir
da publicacdo da portaria. Este prazo se faz necessario para os tramites

operacionais:

- pactuagdo na Comisséo Intergestores Tripartite (CIT) para definir qual

ente vai custear a aquisicao;

- elaboracao ou atualizacéo pela CONITEC de Protocolo Clinico e Diretri-

zes Terapéuticas (PCDT) para orientagéo de uso racional;

- publicacao de cddigo na tabela SIGTAP/SIA/SUS para que seja possivel

parametrizar o sistema que gerencia o CEAF,;
- processo licitatério para aquisicao;
- envio efetivo da tecnologia ao Estado.

Portanto, apesar da publicacéo da Portaria SECTICS/MS n° 79, de 07 de

outubro de 2025, o micofenolato de mofetila e micofenolato de sodio para
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https://ceos-stage.webservice.saude.sc.gov.br/index.php/CONITEC
https://ceos-stage.webservice.saude.sc.gov.br/index.php/CONITEC
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2025/relatorio-de-recomendacao-no-1039-micofenolato-de-mofetila-e-micofenolato-de-sodio
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2025/portaria-sectics-ms-no-79-de-7-de-outubro-de-2025
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2025/portaria-sectics-ms-no-79-de-7-de-outubro-de-2025
https://ceos-stage.webservice.saude.sc.gov.br/index.php/Micofenolato_de_sódio
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/decreto/d7646.htm
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2025/portaria-sectics-ms-no-79-de-7-de-outubro-de-2025
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2025/portaria-sectics-ms-no-79-de-7-de-outubro-de-2025
https://ceos-stage.webservice.saude.sc.gov.br/index.php/Micofenolato_de_sódio
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o tratamento da sindrome nefrética priméaria em criancas e adolescentes,

ainda ndo se encontra disponivel para a populacéo por meio do SUS.

O medicamento micofenolato de mofetila pertence ao Grupo 1A do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). A
aquisicado dos medicamentos que compdem o grupo 1A é de respon-

sabilidade exclusiva da Uniao.

O Grupo 1 (1A e 1B) é constituido por medicamentos que represen-
tam elevado impacto financeiro para o Componente, por aqueles in-
dicados para doengas mais complexas, para os casos de refratarie-
dade ou intolerancia a primeira e/ou segunda linha de tratamento e
por aqueles que se incluem em acgdes de desenvolvimento produtivo

no complexo industrial da saude.

A responsabilidade pelo armazenamento, distribuicdo e dispensacéo dos
medicamentos do Grupo 1 (1A e 1B) é das Secretarias Estaduais de Sa-
ude. Independentemente do Grupo, o fornecimento de medicamentos pa-
dronizados no CEAF deve obedecer aos critérios de diagnostico, indicagao
de tratamento, incluséo e excluséo de pacientes, esquemas terapéuticos,
monitoramento, acompanhamento e demais parametros contidos nos Pro-
tocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), estabelecidos pelo Mi-

nistério da Saude, de abrangéncia naciona
SOBRE A ASSISTENCIA ONCOLOGICA NO SUS

E importante esclarecer, que a assisténcia oncolégica no SUS néo se
constitui em assisténcia farmacéutica, a que, no geral e equivocada-
mente, se costuma resumir o tratamento do cancer. Ela ndo se inclui no
bloco da Assisténcia Farmacéutica, mas no bloco da Assisténcia a Saude
de Média e Alta Complexidade (MAC) e é ressarcida por meio de procedi-
mentos especificos (cirargicos,radioterapicos, quimioterapicos e iodotera-
picos). Para esse uso, eles s&o informados como procedimentos quimi-

oterapicos no subsistema APAC (autorizacdo de procedimentos de alta
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https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sctie/daf/ceaf/grupos-de-medicamentos
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complexidade), do Sistema de Informacdes Ambulatoriais do SUS (SIA-
SUS); devem ser fornecidos pelo estabelecimento de saude credenciado
no SUS e habilitado em Oncologia; e séo ressarcidos conforme o cddigo
da APAC.

Para o tratamento do cancer é necessaria a “assisténcia oncolégica”
(e ndo simplesmente a“assisténcia farmacéutica”), assisténcias estas
gue se incluem em diferentes pactuacdes e rubricas orcamentarias. Cabe
exclusivamente ao corpo clinico do estabelecimento de saude cre-
denciado e habilitado a prerrogativa e a responsabilidade pela pres-
cricdo, conforme as condutas adotadas no hospital. Além do mais, 0s
procedimentos que constam na tabela do SUS néo se referem a medica-
mentos, mas, sim,a indica¢cdes terapéuticas de tipos e situacdes tumorais
especificadas em cada procedimento descritos e independentes de es-
guema terapéutico utilizado, cabendo informar ainda que a responsabi-
lidade pela padronizacdo dos medicamentos € dos estabelecimentos
habilitados em Oncologia e a prescricao, prerrogativa do médico as-
sistente do doente, conforme conduta adotada naquela institui¢&o.
Ou seja, os estabelecimentos de saude credenciados no SUS e habi-
litados em Oncologia séo os responsaveis pelo fornecimento de me-
dicamentos oncoldgicos que, livremente, padronizam, adquirem e
prescrevem, nao cabendo, de acordo com as normas de financiamento
do SUS, a Unido e as Secretarias de Saude arcarem com o custo admi-
nistrativo de medicamentos oncoldgicos. Assim, a partir do momento em
qgue um hospital é habilitado para prestar assisténcia oncoldgica pelo
SUS, a responsabilidade pelo fornecimento do medicamento antine-
oplasico € desse hospital, seja ele publico ou privado, com ou sem fins

lucrativos.

Na area de Oncologia, o SUS é estruturado para atender de uma forma
integral e integrados pacientes que necessitam de tratamento de neoplasia

maligna. Atualmente, a Rede de Atenc&o Oncologica esta formada por es-
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tabelecimentos de saude habilitados como Unidade de Assisténcia de Al-
taComplexidade em Oncologia (UNACON) ou como Centro de Assisténcia
de Alta Complexidade em Oncologia (CACON). Os hospitais habilitados
como UNACON ou CACON devem oferecer assisténcia especializada

ao paciente com cancer, atuando no diagnéstico e tratamento. Essa

assisténcia abrange sete modalidades integradas: diagndstico, cirurgia on-
cologica, radioterapia, quimioterapia (oncologia clinica, hematologia e on-

cologia pediatrica), medidas de suporte, reabilitacdo e cuidados paliativos.

O Ministério da Saude e as Secretarias de Saude néo distribuem
nem fornecem diretamente medicamentos contra o cancer, assim
como a tabela de procedimentos quimioterapicos do SUS nao refere me-
dicamentos, mas sim, situacdes tumorais e indicacdes terapéuticas espe-
cificadas em cada procedimento descrito e independentes de esquema
terapéutico utilizado (Conforme pode ser visto na pagina:http://sig-

tap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp).

A guardae aplicacdo de quimioterapicos séo procedimentos derisco,
para os doentes e profissionais, razao por que exige pessoal qualifi-
cado e experiente, sob supervisdo médica, ambiente adequadamente
construido e mobiliado para tal (a Farméacia Hospitalar e a Central de
Quimioterapia) e procedimentos especificamente estabelecidos por nor-
mas operacionais e de seguranca. A Resolucao de Diretoria Colegiada —
RDC n° 220, de 21 de setembro de2004, da ANVISA, € uma dessas regu-
lamentacfes. O adequado fornecimento de medicamentos antineoplasi-
cos deve ser feito diretamente pelo estabelecimento de saude e por ciclo,
dado que eles tém prazo de validade; sdo administrados ou tomados a
intervalos regulares; exigem dispensacao pos-avaliagcdo médica periodica
da resposta terapéutica, previamente a prescricdo; podem ser suspensos
por toxicidade ou progressao tumoral e requerem acondicionamento e
guarda em ambiente de farmécia hospitalar, muitos deles exigindo condi-

cOes especificas de temperatura, umidade e luminosidade, com risco de

Nota Técnica n2 8078/8079/ 2025 NATIUS — TIMG



4 NatJus

Estadual

perda de sua acéo terapéutica. Ha de se atentar para isso, para que se
evite um nitido desperdicio de recursos publicos também pelo forneci-
mento de medicamentos a pre¢os comerciais, mormente com indicagao
guestionavel, e ainda mais individualmente, sem duracéo de uso especifi-
cada, pois inexiste quimioterapia por tempo indefinido ou indeterminado
em oncologia, devido toda quimioterapia, de qualquer finalidade, ter inter-
valos de tempo e duracédo previamente planejados, seja pelo estabelecido
a partir do comportamento biol6gico do tumor, seja pelo progndéstico do

caso.

Assim, cabe as secretarias estaduais e municipais de Saude organizar o
atendimento dos pacientes na rede assistencial, definindo para que hospi-
tais 0os pacientes, que precisam entrar no sistema publico de saude por
meio da Rede de Atencdo Bdésica, deverdo ser encaminhados. Para
acesso ao mapa relacionando todas as unidades credenciadas para o
atendimento do cancer que integram a rede do SUS em cada estado, pode
ser consultada na pagina: http://www2.inca.gov.br/wps/wcm/connect/can-

cer/site/tratamento/ondetratarsus/..

. IV = CONCLUSOES:

O medicamento solicitado estd bem indicado para doenca in-

formada e disponivel no SUS, mas néo para doenca informada

/ De acordo com a literatura esta bem indicado para o caso em
tela devendo ser utilizado mesmo o fora dos protocolos da CO-
NITEC

 E importante informar que para o paciente ter acesso ao tratamento
oncolégico pelo SUS, o mesmo devera estar matriculado em esta-
belecimento de saude habilitado pelo SUS na area de Alta Comple-
xidade em Oncologia, na regido onde reside e estar sendo acompa-
nhado pela equipe médica, que prescrevera o tratamento conforme

protocolos clinicos previamente padronizados.
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/ Assim caso o Hospital que assiste o paciente ndo tenha incorporado
0 medicamento em seu estabelecimento, sugere-se ao médico
prescritor, quanto a possibilidade de adequacéo do tratamento re-
guerido as alternativas fornecidas pelo hospital, até que o Hospi-
tal faca a aquisicdo do medicamento solicitado. Uma vez que, a
responsabilidade de incorporacéo e fornecimento é do Hospital Cre-
denciado. Entretanto, para o tratamento de diversos tipos de
cancer, existe uma gama de medicamentos antineoplasicos (qui-
mioterapicos) que sao fornecidos pelos hospitais credenciados (CA-
CON e UNACON).

 E importante informar que cabe aos CACONS/UNACONS a ela-

boracao do protocolo interno de padronizacdo de medicamentos.

A prescricdo devera ser encaminhada ao CACON, a prescri¢céo
€ prerrogativa do médico assistente do doente, conforme con-
duta adotada naquela instituicdo. No caso da instituicdo nao ter
adotado a incorporacao do medicamento tem autonomia para soli-

citar.

IV — REFERENCIAS:

 Portal do Ministério da Saude

/ Portal CONITEC
V — DATA: 28/10/2025
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