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MICOFENOLATO MOFETILA / POLIMIOSITE 

  
  

PROCESSO: 0713164-73.2020.8.07.0016 

ABREVIATURAS: 

• A. L. N.: nome do paciente e autor do processo. 

• MIs: miopatias inflamatórias 

• GC: glicocorticoides 

• PCDT: Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas 

• AZA: Azatioprina 

• MTX: Metotrexato 

 

1. PACIENTE 

1.1. Nome: A. L. N. 

1.2. Resumo da história clínica 

Consoante relatório médico emitido em 04/03/2020 pelo médico reumatologista 

Bernardo Matos da Cunha (CRM-DF 16.753), o Sr. A. L. N., 38 anos, é portador de 

polimiosite, na forma de miopatia necrotizante autoimune, estando em tratamento com 

azatioprina 200mg/dia, rituximabe 2g a cada 6 meses e imunoglobulina humana 

1g/kg/mês. Apresenta doença residual mínima, o que impede retirada da prednisona. 

Última ressonância magnética muscular mostrou lipossubstituição moderada de 

musculatura glútea e enzima muscular de março deste ano (CPK) foi de 292 UI/L.  

Considerando a refratariedade e corticodependência (necessidade de uso 

continuado de corticoides) do quadro, o médico assistente solicita o medicamento 

micofenolato de mofetila, para ser utilizado em substituição à azatioprina, objetivando 

assim tentar retirar gradativamente a prednisona. Segundo receita médica, o 

micofenolato de mofetila deverá ser utilizado na dose de 6 comprimidos de 500mg todos 

os dias, por período indefinido. 



Em novo relatório datado de 07/04/2020, o mesmo médico relata que há uma 

outra opção de tratamento para o paciente e que esta encontra-se disponível no SUS, 

sendo ela a ciclosporina, porém, como tal medicação é potencialmente nefrotóxica e o 

paciente só possui um rim (rim único congênito), ele não a considera uma opção 

adequada para tratá-lo.  

Em nenhum dos relatórios é mencionado que o paciente tenha recebido 

previamente o medicamento metotrexato, fármaco também padronizado no SUS para o 

tratamento de miopatias inflamatórias, incluindo polimiosite. 

 

2. DESCRIÇÃO DA TECNOLOGIA 

2.1. Tipo da Tecnologia: Medicamento. 

2.2. Princípio Ativo: Micofenolato de mofetila 

2.3. Registro na ANVISA? Sim. Porém não há indicação em bula para seu uso no 

tratamento da polimiosite (uso off label). 

2.4. O produto/procedimento/medicamento está disponível no SUS? Sim, porém 

para outras indicações (tratamento do lúpus eritematoso e de rejeição de transplantes) 

2.5. Outras tecnologias disponíveis no SUS Sim, ciclosporina e metotrexato. 

2.6. Existe genérico ou similar?vSim.  

 

3. CUSTO DA TECNOLOGIA (DF) 

3.1. Tabela de custos 

Denominação 

Genérica 

Laboratório Marca comercial Apresentação PMVG* 

(ICMS 17%) 

Micofenolato de 

Mofetila 

EMS Genérico Caixa com 50 

comprimidos 

R$353,87 

(R$ 7 cada 

comprimido) 

*PMVG: Preço Máximo de Venda ao Governo 

3.2. Custo anual estimado da medicação demandada baseado na prescrição do 

médico assistente e no Preço Máximo de Venda ao Governo 



Consta em receita anexa ao processo que o Sr. A. L. N. deverá usar o 

medicamento micofenolato mofetila na dose de 3000mg ao dia (6 comprimidos de 

500mg ao dia). Assim, um ano de tratamento custará aproximadamente R$ 15.249,60. 

3.3. Fonte de custo da tecnologia 

  O PMVG encontra-se disponível no portal da ANVISA (Resolução CMED nº 02, 

atualizada em 01/05/2020). 

 

4. EVIDÊNCIAS SOBRE A EFICÁCIA E SEGURANÇA DA TECNOLOGIA: 

4.1. Sobre a polimiosite 

As miopatias inflamatórias (MIs) são um grupo de doenças autoimunes que 

levam à inflamação muscular. Os principais membros desse grupo são a polimiosite, a 

dermatomiosite, a miopatia necrotizante autoimune e a miopatia por corpúsculos de 

inclusão. 

As MIs podem provocar intensa lesões e inflamação nos músculos, em especial 

na musculatura proximal dos membros, o que ocasiona fraqueza muscular progressiva, 

que pode ser grave a ponto de incapacitar a deambulação do indivíduo doente. 

Laboratorialmente, os pacientes com MIs apresentam elevação marcante das enzimas 

musculares, em especial da CPK. Outros achados em exames complementares são a 

presença de padrão miopático na eletromiografia e de alterações inflamatórias nos 

músculos das coxas, nádegas ou dos braços na ressonância nuclear magnética 

muscular. 

Na dermatomiosite, além das inflamações nos músculos, o paciente também 

apresenta lesões cutâneas características, o que não ocorre nas demais MIs. A 

polimiosite apresenta manifestações clínicas similares às da miopatia necrotizante 

autoimune, porém esta tende a ter evolução mais aguda e grave. 

4.2. Sobre o tratamento das MIs, incluindo a polimiosite e miopatia necrotizante 

autoimune 

Segundo o Guideline da Sociedade Brasileira de Reumatologia para o 

tratamento das miopatias autoimunes publicado no ano de 2019, os glicocorticoides 

(GG) são o tratamento de primeira linha nas MIs1. Eles podem levar a melhora na força 

muscular e normalização das enzimas musculares. No entanto, mais da metade dos 

pacientes com MIs não apresentam resposta completa apenas com os GC, sendo 

necessária nesses casos a adição de outros imunossupressores.  Segundo esse mesmo 

guideline, os imunossupressores mais utilizados são o metotrexato, a azatioprina e a 



ciclosporina1. Ele também respalda o uso do micofenolato de mofetila no tratamento dos 

casos de MIs resistentes aos GC. Em casos de MIs refratárias a esses 

imunossupressores, é recomendado o uso principalmente do rituximabe ou da 

imunoglobulina humana.  

Revisão sistemática (Roberts et al, 2015) publicada na Reunião Anual do Colégio 

Americano de Reumatologistas, em 2015, investigou o micofenolato de mofetila (MMF) 

como agente poupador de GC na polimiosite e dermatomiosite. Foram incluídos 18 

artigos, sendo 05 relatos de casos, 11 séries de casos e 02 ensaios clínicos abertos, 

com um total de 110 pacientes tratados com MMF. Os dados mostraram que 89% dos 

pacientes que utilizavam GC concomitantes ao tratamento reduziram a dose dos 

esteróides após o início do MMF. Aqueles que apresentavam elevação das enzimas 

musculares, 77% apresentaram redução delas com o tratamento. Os autores 

concluíram que o MMF pode ser um potencial agente poupador de esteroides, 

entretanto, são necessários estudos de alta qualidade para avaliar melhor a eficácia e 

a segurança do MMF nesses pacientes3. 

Olivo Pallo e colaboradores (2018) publicaram uma série de casos incluindo 20 

pacientes portadores de miopatia autoimune sistêmica refratária tratados com 

micofenolato de mofetila em monoterapia ou em associação a outros 

imunossupressores. Dos 20 pacientes incluídos, 17 faziam uso prévio de GC. Após 06 

meses de seguimento, a dose mediana de prednisona utilizada pelos pacientes foi 

reduzida de 15mg/dia para 5mg/dia, sendo que, entre esses pacientes usuários de GC, 

14 obtiveram alguma redução de dose, e 11 reduziram em mais da metade da dose 

inicial. Os autores concluíram que o MMF é relativamente bem tolerado, seguro e eficaz 

nos pacientes com miopatia autoimune sistêmica refratária, pelo menos no curto período 

de 06 meses de seguimento. Sugerem que são necessários mais estudos para 

respaldar os dados obtidos4. 

 

5. RECOMENDAÇÕES DA COMISSÃO NACIONAL DE INCORPORAÇÃO DE 

TECNOLOGIAS DO SUS (CONITEC) 

O Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) para o tratamento da 

dermatomiosite e polimiosite publicado em 2016 pelo Ministério da Saúde, padronizou 

os seguintes medicamentos imunossupressores para o tratamento dessas patologias 

no âmbito do SUS: 

• Azatioprina; 

• Metotrexato; 



• Ciclosporina; 

• Ciclofosfamida. 

Nesse mesmo PCDT, há as seguintes recomendações: 

“A azatioprina (AZA) e o metotrexato (MTX) são considerados medicamentos de 

primeira linha como imunossupressores poupadores de GC”. 

“A associação de MTX oral e AZA pode ser superior ao MTX intravenoso (IV) em 

monoterapia em pacientes com falha prévia a pelo menos um desses fármacos 

imunossupressores”. 

“Na evidência de atividade de doença (doença resistente), necessidade de aumento 

da dose de GC ou seu reinício (doença recidivante), bem como na intolerância ao MTX 

ou AZA, deverá ser considerada modificação terapêutica. Dessa forma, preconiza-se a 

troca do MTX por AZA (e vice-versa) ou associação de AZA com MTX”. 

 

6. CONCLUSÕES: 

6.1. Conclusão justificada 

Considerando o diagnóstico de polimiosite, na forma de miopatia necrotizante 

autoimune e a resposta clínica parcial ao tratamento com azatioprina, rituximabe, 

imunoglobulina humana e prednisona, conforme relatório médico assinado pelo Dr. 

Bernardo Matos da Cunha; 

Considerando que existe outro medicamento imunossupressor disponível no 

SUS para o tratamento da polimiosite (metotrexato), cujo uso nessa situação encontra-

se respaldado pela literatura médica; 

Considerando que a literatura médica respalda o uso do metotrexato no lugar 

da azatioprina naqueles pacientes com MIs que não tenham apresentado resposta 

adequada a esta; 

Considerando que, em relatórios médicos anexos ao processo tratado por esta 

nota técnica, não é mencionado o uso prévio de metotrexato pelo paciente; 

Considerando que o uso do micofenolato de mofetila é respaldado por 

evidências de baixa qualidade; 

Este NATJUS conclui por considerar a demanda como NÃO JUSTIFICADA. 

É feita a ressalva que esta nota não ousa definir qual é a melhor estratégia 

terapêutica para o referido paciente, ato que é de exclusiva competência do médico 



assistente. Apenas estabelece que a literatura aponta a existência de alternativa 

terapêutica tida como eficaz para o caso em tela (metotrexato), que essa alternativa está 

disponível no SUS e que ela não foi tentada pelo paciente. 

6.2. Há evidências científicas? Sim  
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