Nota Técnica 470983

Data de conclusao: 24/02/2026 09:33:11

Paciente

Idade: 52 anos
Sexo: Feminino

Cidade: S&o Vicente do Sul/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2% Vara Federal de Uruguaiana

Tecnologia 470983

CID: M32 - Lupus eritematoso disseminado [sistémico]
Diagnéstico: Lupus eritematoso disseminado [sistémico] (M32)
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: MICOFENOLATO DE MOFETILA

Via de administracao: VO
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Posologia: micofenolato de mofetila 500mg - Tomar 3 comprimidos 2x ao dia.
Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Sim

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: MICOFENOLATO DE MOFETILA

Descrever as opc¢oes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Glicocorticoides (como
a metilprednisolona e prednisona) e imunossupressores (como a ciclofosfamida).

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: Vide CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: MICOFENOLATO DE MOFETILA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: MICOFENOLATO DE MOFETILA
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
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Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: MICOFENOLATO DE MOFETILA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O MMF & um pré-farmaco do acido
micofendlico, inibidor da enzima Inosina Monofosfato Desidrogenase (IMPDH). A inibicao desta
enzima confere atividade imunossupressora, uma vez que impede a proliferacdo dos linfécitos
T e B. O linfécito B destaca-se como produtor de autoanticorpos que complexam-se aos
antigenos nucleares e formam os imunocomplexos caracteristicos do LES [5,11].

Publicada em 2018, revisdo sistematica e metanalise conduzida pelo grupo Cochrane [12]
avaliou os riscos e beneficios de diferentes tratamentos imunossupressores em pessoas com
nefrite lUpica. Foram incluidos ensaios clinicos randomizados (RCTs) e quase-RCTs
comparando qualquer tratamento imunossupressor para nefrite lupica de classe lll, IV, V+lll e
V+VI comprovada por bidpsia em pacientes adultos ou pediatricos, resultando em 74 estudos
envolvendo 5175 participantes no total. Sessenta e sete estudos (4791 participantes; duragao
mediana de 12 meses (intervalo de 2,5 a 48 meses)) relataram terapia de indugdo. Comparado
com a ciclofosfamida intravenosa (IV), o MMF pode ter aumentado a remissdo completa da
doenca (risco relativo (RR) = 1,17, intervalo de confianga (IC) 95% = 0,97 a 1,42; evidéncia de
baixa certeza), embora a gama de efeitos inclua a possibilidade de pouca ou nenhuma
diferenca. Comparado com a ciclofosfamida IV, o MMF esta provavelmente associado a
diminuicdo da alopecia (RR = 0,29, IC 95% = 0,19 a 0,46) (evidéncia de certeza moderada),
aumento da diarreia (RR = 2,42, IC 95% 1,64 a 3,58) (evidéncia de certeza moderada) e pode
ter feito pouca ou nenhuma diferenca na infeccao grave (RR= 1,02, IC 95% = 0,67 a 1,54)
(evidéncia de baixa certeza). MMF combinado com tacrolimus pode ter aumentado a remissao
completa da doenca (RR= 2,38, IC 95%= 1,07 a 5,30 (evidéncia de baixa certeza) em
comparacdo com ciclofosfamida intravenosa no entanto, os efeitos sobre alopecia, diarreia,
faléncia ovariana e infeccdo grave permanecem incertos. Em comparacdo com o padrao de
tratamento, os efeitos dos bioldgicos na maioria dos resultados foram incertos devido a baixa a
muito baixa certeza da evidéncia. Nove estudos (767 participantes; duracdo mediana de 30
meses (intervalo de 6 a 63 meses)) relataram terapia de manutencdo. Na terapia de
manutencao, a recidiva da doenca provavelmente aumentou com azatioprina em comparacéo
com MMF (RR = 1,75, IC 95% 1,20 a 2,55 (evidéncia de certeza moderada). Varias outras
intervencdes foram comparadas como terapia de manutencéo, mas os dados de resultados dos
pacientes eram escassos, levando a estimativas imprecisas. Em analise comparativa realizada
em pacientes com nefrite lUpica secundaria a LES, tratados com MMF ou ciclofosfamida em
dose otimizada, aqueles tratados com MMF apresentaram menor chance de desenvolver
alguma infeccdo grave (razédo de chances 0,07 1C95% 0,01-0,54). Pelas infec¢des graves
serem um desfecho de ocorréncia rara, isto €, inferior a 10%, podemos dizer que a medida de
chance se aproxima a medida de risco, 0 que nos permite assumir que o risco de
desenvolvimento de uma infeccéo grave foi estimado como sendo 93% menor naqueles que
receberam MMF em relacao aqueles que receberam ciclofosfamida em altas doses, admitindo
que este pode variar de até 99% menor a, pelo menos, 46% menor [13].

Citada no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Lupus Eritematoso Sistémico [8],
revisdo sistematica de 2013 [14] sugeriu que micofenolato de mofetila possa ser utilizado
também em manifestacdes lUpicas ndo renais, com bons resultados no controle de atividade de
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doenca, na reducado de exacerbacbes e com efeito poupador de glicocorticoide ao longo do
tempo.

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Anual
MICOFENOLATO 500 MG COM REV55 R$ 481,77 R$ 26.497,35
DE MOFETILACT BL AL PLAS

500mg LEIT X 40

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacéao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Pre¢o Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatorio a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isencao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.
Com base nos valores de preco maximo de venda ao governo obtidos em consulta realizada
em fevereiro de 2026 a tabela CMED no site da ANVISA, e considerando os dados da
prescricéo, elaborou-se a tabela acima, estimando o custo de um ano de tratamento.

Analise da Conitec no contexto de nefrite lupica calculou apenas impacto orcamentario em
cinco anos para micofenolato de mofetila (500 mg em comprimido) e micofenolato de sodio
(180 mg ou 360 mg em comprimido). No primeiro ano, o impacto orcamentario estimado foi de
cerca de R$ 7,7 milhdes e R$ 67,7 milhdes para, respectivamente, micofenolato de mofetila e
micofenolato de sédio. Para cinco anos, a estimativa foi de, respectivamente, R$ 38,5 milhdes
e R$ 340,8 milhdes. Devido a semelhanga terapéutica entre os dois farmacos e o menor
impacto orgcamentario, recomendou-se a incorporacdo do micofenolato de mofetila [7].

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Melhora dos parametros de controle da
nefrite lUpica e reducéo da progressao dos sintomas da doenca em geral.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: MICOFENOLATO DE MOFETILA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Em primeiro, esclarecemos que o uso do &cido micofendlico, na forma de
micofenolato de mofetila, esta previsto pelo PCDT do Lupus Eritematoso Sistémico e esta
disponivel para os casos refratarios ou com contraindicacao ao tratamento com ciclofosfamida,
como referido pela equipe assistente da parte autora. Em processo, consta negativa
administrativa emitida pelo Sistema AME (Evento 1, OUT4, Pagina 2), porém, datada
(setembro/2022) em momento anterior ao da incorporacédo do medicamento ao Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (dezembro/2022), sendo possivel, portanto, o
encaminhamento neste momento da solicitagdo do medicamento por via administrativa. As
condicdes que devem ser satisfeitas para que a parte tenha acesso a este medicamento estao
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dispostas, em detalhe, no PCDT da condic&o, que devera ser avaliado pelo médico assistente.
Se cumpridas as condi¢des, a parte autora devera procurar a Secretaria Municipal de Saude
que indicara o servico onde deverdao ser entregues os documentos solicitados [8], dando
entrada a solicitacdo administrativa do tratamento.

Em face do exposto, posicionamo-nos desfavoravelmente ao provimento jurisdicional do
medicamento micofenolato de mofetila, e recomendamos sua solicitagdo por via administrativa,
nos moldes da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, uma vez que atualmente o
medicamento esta disponivel na rede.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: Segundo laudo médico de julho/2023 (Evento 79, PROCADM?1), a parte
autora, com 50 anos de idade, possui diagnéstico de lupus eritematoso sistémico, com
fotossensibilidade, Ulceras orais, alopecia e artrite/artralgia. Em bidpsia renal (12/2020) consta
nefrite proliferativa difusa classe IV. Realizou tratamento com indu¢éo com ciclofosfamida 1000
mg/mensal e glicocorticoide (1mg/kg/dia) em 2021 e 2022, evoluindo com falha na indugéo.
Dessa forma, iniciou tratamento com micofenolato de mofetila (MMF) em novembro/2022, a
época do laudo utilizando MMF 3,0g/dia associado a hidroxicloroquina 400mg/dia e prednisona
5mg.

A partir de intimacao para realizacao de avaliagao técnica, o TelessaudeRS solicitou envio de
novo laudo médico, contendo atualizagdo do quadro clinico da paciente (Evento 67, PET1,
Pagina 1). A partir disso, em breves laudos juntados ao processo datados de janeiro/2026
(janeiro/2026 - Evento 111, RECEIT2, Pagina 1 e janeiro/2026 - Evento 111, LAUDOS, Péagina
1), consta que paciente estd em uso de MMF 3,0g/dia, necessitando manter uso do
medicamento por tempo indeterminado. Nestes termos, pleiteia provimento jurisdicional de
micofenolato de mofetila, para o qual possui tutela de urgéncia concedida através da Justica
Estadual (Evento 3, DESPADECH1).

O ldpus eritematoso sistémico (LES) é uma doenca inflamatéria crénica, autoimune,
caracterizada pela producdo de autoanticorpos, com destaque aos chamados anticorpos
nucleares, que formam imunocomplexos ao se ligarem aos autoantigenos nucleares. Estes
imunocomplexos depositam-se em diferentes tecidos e 6&rgaos, causando dano. As
manifestacdes clinicas variam desde vermelhidao da pele até comprometimentos graves que
podem colocar a vida em risco, a exemplo do acometimento renal, que é observado em
aproximadamente 50% dos casos, e dos acometimentos neurolégicos presentes em
aproximadamente um terco a metade dos pacientes com LES [1-3].

A nefrite lupica (NL), ou glomerulonefrite mediada pelos imunocomplexos caracteristicos do
LES, é a complicagado que mais leva a internagéo hospitalar e o principal fator relacionado ao
aumento da mortalidade em pacientes com LES [4,5]. O tratamento da nefrite lUpica acontece
em duas fases: inducdo e manutencdo e tem como objetivo a remissdo dos sintomas e
achados clinico-laboratoriais. A nefrite lUpica tem alto risco de evolugéo para insuficiéncia renal,
e seu tratamento n&o deve ser negligenciado [6].
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