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RESUMO:

A liberacao para utilizacdo de medicamentos perpassa pela aprovacéo da Anvisa
para uma ou mais indicagdes, que deverdo estar descritas em sua bula, pois €
necessario que seja observado a qualidade, eficacia e seguranca do medicamento,
devendo 0s mesmos passarem por ensaios clinicos para garantir a qualidade, eficéacia
e seguranca. O presente trabalho pretende aprofundar a utilizacdo do medicamento off-
label em decorréncia do ato médico, seja na prescri¢cao realizada pelos Sistema Unico
de Saude ou pela saude suplementar. Cabe ao médico aprimorar continuadamente seus
conhecimentos e usar o melhor do progresso cientifico em beneficio de seu paciente,
tendo automonia para prescrever medicamentos em que seus pacientes tenham uma
certa condi¢cdo que, por analogia com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, ele
acredite que possa vir a se beneficiar de um determinado medicamento que nao tem na
bula que visa tratar aquela doenca, mas que possa vir a surtir efeitos positivos. Tal
conduta é conhecida como prescricdo de medicamentos off-label, cabe ao médico se
responsabilizar por tal conduta. O fato do medicamento nao ter em sua bula tratamento
especifico para aquele tratamento, ndo signifia que o medicamento ndo possa funcionar,
muitas vezes pode estar ainda sendo avaliado por uma agencia reguladora. Sendo
assim, considerando a autonomia meédica na utilizacdo do off-label, e a inexistencia de
regulamentancao que norma trate sobre isso no Brasil, a prescricao é feita com apenas
0 intuito de suprir a fragilidade nas situagbes em que as alternativas terapéuticas
demonstram insuficientes para garantir a vida do paciente.
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ABSTRACT:

The authorization for the use of drugs involves the approval of Anvisa for one or
more indications, which must be described in the package insert, as it is necessary to
observe the quality, efficacy and safety of the drug, and they must undergo clinical trials
to ensure the quality, effectiveness and safety. The present work intends to deepen the
use of off-label medication as a result of the medical act, whether in the prescription
made by the Unified Health System or by supplementary health. It is up to the physician
to continually improve his knowledge and use the best of scientific progress for the
benefit of his patient, having the autonomy to prescribe drugs in which his patients have
a certain condition that, by analogy with another similar condition, or on a
pathophysiological basis, he believes he can come to benefit from a certain drug that is
not on the package insert that aims to treat that disease, but that may have positive
effects. Such conduct is known as off-label medication prescription, it is up to the
physician to be responsible for such conduct. The fact that the drug does not have a
specific treatment for that treatment in its package insert does not mean that the drug
cannot work, it may often be still being evaluated by a regulatory agency. Therefore,
considering the medical autonomy in the use of off-label, and the inexistence of
regulation that norm deals with this in Brazil, the prescription is made only with the
intention of filling the fragility in situations in which the therapeutic alternatives prove

insufficient to guarantee the patient's life.
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1. INTRODUCAO

Todos os medicamos que circulam pelo Brasil tiveram autorizagcdo do orgéo
regulador para uma ou mais indicacGes descritas em sua bula (label), o orgéo
responsavel que analisa e aprova o medicamento € a ANVISA (Agéncia Nacional de
Vigilancia sanitaria), tal aprovacdo se da em observancia de comprovovagao quanto a
sua qualidade, seguranca e eficacia, através de estudos realizados, além dos testes
para indicacao terapéutica estabelecida.

J& o medicamento off label é definido como indicagdo além do descrito e destinado,
€ usado de maneira adversa para tratamentos que ainda ndo existe um medicmento
espécifico, que ainda nao foi finalizado sua fase de testes ou que contém dose, faixa
etaria, contraindicacéo diferente do que esta sendo aplicado pelo profissional de saude,
ou, em alguns casos, quando a empresa farmaceutica detentora do registro sanitario de
um produto ndo apresenta na ANVISA solicitacdo para incorporacédo de nova indicacao
para ele, porém, cabe ao médico, coforme sua autonomia escolher a melhor forma de
tratamento para cada paciente.

Sabe-se que a ANVISA nao aprova a utilizacdo de medicamentos off label, vez que
a bula é um documento legal sanitario que possui informacdes técnicas, que orienta
sobre o uso de forma racional, porém, conforme CARDOSO (2014), a prescricao de
medicamentos off label ndo significa tratar de um ato ilegal, vez que o médico tem
autonomia para indicar o tratamento mais adequado para seu paciente.

A utilizacdo de medicamentos off label ainda traz uma série de duvidas, de um lado,
0 médico que deve aprimorar continuamente seus conhecimentos e usar o melhor do
progresso cientifico sempre visando o bem de seu paciente, apresentandos diversos
meios em prol da vida e salde de seu paciente, sendo uma das opc¢des a prescricdo de
medicamentos off label, porém, em contra partida, utilizar medicamentos sem
recomendacao em sua bula, pode trazer diversos danos a saude do paciente e também,
responsabilizacdo do médico, que assume 0s riscos, por se tratar de um ato médico.

Dois pontos importantes que devem ser observados na prescri¢cdo do off label é o
dever de informacéo através do consentimento, deve o profissional de saude informar
ao paciente sobre a utilizacdo de medicamento que néo foi autorizado pela ANVISA para
aguele determinada doenca, mas que pode ser um medicamento que pode dar certo
naquela circunstancia, cabe ao paciente, em conversa com o médico, chegar a uma
decisdo una, em que 0 paciente aceite esse tipo de tratamento.

Outra questdo importante que deve ser observada na prescricdo de medicamento

off label é conforme liberagdo do setor publico, que segue orientagdes das comissdes



multidisciplinares, que se baseiam no registro da ANVISA, além de ter que ser um
medicamento que esteja incorporado no SUS, neste sentido, a lei federal n. 12.4011 de
2011 (BRASIL, 2011) acrescentou completa vedacdo do financiamento publico de

medicamentos para uso néo autorizados pela ANVISA. Vejamos:

“ Art. 19. Sdo vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:
O pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento,produto e
procedimento clinico ou cirirgico experimental ou de uso nao autorizado pela

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA”

Adentrando no setor privado, conforme a Resolugcdo Normativa n. 387/2015, da
ANSS prevé a referéncia basica para cobertura minima obrigatéria, sem previsao para
gue os planos de saude tenham obrigatoriedade de cobrir medicamentos para uso off

label. Vejamos:

“Art. 20. A cobertura assistencial de que trata o plano referéncia compreende
todos os procedimentos clinicos, cirlrgicos, obstétricose os atendimentos de
urgéncia e emergéncia, na forma estabelecida no art. 10 da Lei n. 9656, de
1998.

§ 1° S0 permitidas as seguintes exclusdes assistenciais:

¢) ndo possui as indicagBes descritas na bula/manual registrado na ANVISA

(uso off label).”

Devido as negativas de recursos para adquirir medicamentos off label, seja pelo
SUS ou por através de planos de saude, muitas pessoas acabam recorrendo ao poder
judicario, aumentando demandas na saude, alegando aplicabilidade pelo CDC ( Cdédigo
de defesa do consumidor).

Dainte do explanado, o presente projeto tem como objetivo de estudo analisar a
utilizacdo de medicamentos off label, quanto a sua prescricao e responsabilizacdo do

ato médico e o papel da regulacédo sanitéria.
2 OBJETIVOS
2.1 Objetivo Geral

Interpretar a prescricdo de medicamentos off label em face do ato médico

e sua utilizacéo



2.2 Objetivos especificos

- Analisar a prescricdo de medicamentos off label,

- Analisar a aceitacéo da prescricdo de medicamentos off label perante o SUS
e 0 no setor privado;

- Analisar a prescricdo do off label em virtude de automia medica e ato

médico.

3. JUSTIFICATIVA

Considerar os interesses das partes envolvendo a prescricdo de medicamentos
off label e o riscos e beneficios decorrentes dessa pratica perante as reagdes adversas
e as consequencias que o profissional de salude pode ter pelo ato médico, deve ser

observado, em principal ponto garantir a saude do paciente.

4. REFERENCIAL TEORICO

4.1 Uso do off label - Conceito

Medicamentos label, significam que ha evidéncias cientificas de que tal
medicamento serve para situacoes que estdo descritas nas bulas do remédio, logo,
foram autorizados pela ANVISA, mas ha de se falar em medicamentos off label, isso
significa que ndo ha evidéncia terapéuticas para tratamentos além dos encontrados na
bula.

Importante pontuar que mesmo sem a aprovacao de agencia reguladora, a
ANVISA, nada impede de que o meédico utilize determinado medicamentos com fins
diversos daquele descrito na bula, isso porque segundo o parecer do CFM de n. 55, de
2016 (CFM, 2016), pela distribuicdo de competencia que opera a ordem juridica, ndo
cabe a agéncia reguladora interferir no ato médico, que tem autonomia para escolher o
melhor tratamento para seu paciente.

Ocorre prescricdo de medicamentos off label quando usado em posologia nao
comum, sua via administrativa é diferente da preconizada, faixa etaria deferente das
realizadas nos testes, indica¢des terapéuticas adversas, dentre outras. Sendo aplicado
agum dessas pontuadas configurado a prescricdo de medicamento off label.

Obviamente nem todo medicamento devera ser prescrito pelo médico, vez que
devera ser observado a seguranca do paciente que esta exposto aquele tratamento

ainda desconhecido, por isso, € de extrema importancia que o meédico observe as



evidéncias de tal medicamento além de passar as informagdes devida ao seu paciente.

Seguindo com esse tema, vale pontuar a defesa de MOREIRA, et al (2010, p.
423-424}) que defende que o uso de medicamentos off label devera ter pelo menos
funcamentacdo e evidéncia robustas por parte do médico, vez que o ato médico é de
total responsabilidade médica, que age neste caso como 0 orgao sanitario. Vejamos o
que diz BARBOSA, et al (2016):

“Poder prescrever o melhor tratamento possivel, adaptando-o a um paciente
gue sera, necessariamente, diferente de todos os outros, constitui para o médico
uma certeza de que estara a optar pelo melhor de entre o cientificamente e
tecnicamente possivel. Esta liberdade ndo pode, porém, ser um poder atribuido
ao médico, sem quaisquer limitacdes. Devera existir uma escolha refletida na
prescri¢do, adoptando-se uma correta proporcdo entre o beneficio do doente e
os dados cientificos existentes. A prescricdo terd de ser feita com enorme
precaucdo e de acordo com a melhor consideragdo do risco/ beneficio. A
prudéncia deve constituir, sempre, um elemento moderador da liberdade de

prescrever.” (p.166)

Sendo assim, é direito do médico indicar o procedimento adequado ao paciente,
observadas as praticas cientificamente reconhecidas e respeitadas a legislagdo vigente.
Importante pontuar que mesmo que a prescricdo de medicamentos off label nao

sejailega, devera ser considerado como opcodes terapéuticas limitadas, sob um aspecto

ético e cientifico.
4.2 Como a ANVISA, CFM e CFF interpretam o uso off label de medicamentos

Para que o medicamento possa circular no Brasil, € necessario que uma agéncia
reguladora aprove o medicamento, neste caso, a ANVISA.

Todo medicamento contém sua bula descrevendo as indicacbes e
contraindicacfes. ApOs os testes realizados e estudos clinicos previamente para
gue sejam comprovadas a qualidade, eficacia e seguranca.

Importante pontuar que de fato, aquele produto aprovado para determinado

medicamento néo significa que nao sirva para tratamento de outras doencas.

O uso off label &, por definicdo ndo autorizada pela agencia reguladora, Anvisa.

Conforme declaracdo do diretor-presidente da Agencia nacional de Vigilancia

Sanitaria, que jamais aprovara protocolo de tratamento com medicacao off label. A

ANVISA nao trabalha em absoluto com off label.

Contudo, ainda que seja proibida a prescricao, venda e utlizacdo de



medicamentos néo registrados pela ANVISA, salvo autorizagdo excepcional, a propria

agéncia nao veda a utilizagcdo de medicamentos off label. Vejamos o que consta em sua

pagina da internet:

O uso off label de um medicamento é feito por conta e risco do médico que o
prescreve, e pode eventualmente vir a caracterizar um erro médico, mas em
grande parte das vezes trata-se de uso essencialmente correto, apenas ainda
nao aprovado. Ha casos mesmo em que esta indicacdo nunca sera aprovada
por uma agéncia reguladora, como em doencas raras cujo tratamento
medicamentoso sé € respaldado por séries de casos. Tais indicagcbes
possivelmente nunca constardo da bula do medicamento porque jamais serdo
estudadas por ensaios clinicos” (...) O uso off label é, por definicdo, nao

autorizado por uma agéncia reguladora, mas isso ndo implica que seja incorreto.

Neste mesmo sentido, o Consellho Federal de Medicina (CFM) elaborou o

Parecer 02/2016, o qual foi ementado:

Ementa: Os procedimentos médicos off label sédo aqueles em que se utilizam
materiais ou farmacos fora das indicacdes em bula ou protocolos, e sua
indicacdo e prescricdo sdo de responsabilidade do médico. Ndo compete as
Comissoes de Etica emitir juizo de valor sobre o uso de off label.

No corpo do parecer, o posicionamento do CFM é exposto de forma mais nitida:

O uso do off label de um medicamento é feito por conta e risco do médico que
0 prescreve; pode eventualmente vir a caracterizar um erro médico, mas em
grande parte das vezes trata-se de uso essencialmente correto, apenas ainda
nao aprovado.
(...)
Utilizando linguagem objetiva, as prescricdes na area ndo séo proibidas porque
se lida com produtos consagrados e de utilizacdo reconhecida, contudo fora dos
parametros previstos em bula ou em protocolos clinicos. No caso, o médico
responde por eventuais insucessos, e, nessa circuntancia, o0 CRM/CFM sera
chamado a julgar, fazendo-o a luz de cada caso.
(...)

Conclusao, Os precimentos médicos off label sdo aqueles em que se utilizam
materiais ou farmacos fora das indica¢des em bula ou protocolos e correm por
conta de cada médico que o prescreve ou executa. Ao CRM/CFM compete

julgar os insucessos sob a 6tica do risco a que o médico submeteu seu paciente.

Com relagdo aos farmacéuticos, conforme seu Codigo de Etica, a Resolugéo



596/2014, dispbe em seu art. 14, XXIII o seguinte:

Art. 14. E proibido ao farmacéutico:

XXIII- Fornecer, dispensar ou permitir que sejam dispensados, sob qualquer
forma, substancia, medicamento ou farmaco para uso de diverso da indicacao
para a qual foi licenciado, salvo quando baseado em evidéncia ou mediante

entendimento formal com o prescritor.

Visto o ponto de vista da ANVISA e do CFM concui-se que ndo ha de se falar em
prescricao ilegal de medicamentos off label, vez que, ambos andam alinhado com o
mesmo entendimento, ainda que ndo seja uma pratica vedada, devera o médico arcar

com os riscos eventualmente decorrente dessa pratica.

4.3 Utilizagdo do medicamentos Off-label prescrito pelo SUS e pela salde suplementar

Sabe-se que a prescricdo de medicamentos off label € uma pratica recorrente,
além de ndo ser uma pratica vedada pela agéncia reguladora, sua dispensacao off
label de farmacos no ambito do SUS é proibida conforme o art 19-T da Lei 8080/90 onde
estabelece a vedacdo em todas as esferas de gestdo do SUS o pagamento,
ressarcimento ou reembolso de medicamento sem registro ou de uso néo autorizado
pela ANVISA.

Tal proibicdo néo parece ilegitima, porém, medicamentos off label ndo contam com
evidéncias cientificas que tenham perpassado pelos testes e estudos realizados pela
ANVISA.O que justifica que embora seja um método tolerado pela ANVISA e CFM,
ambos ressaltam expressamente que eventuais danos causados aos pacientes sao de
riscos e serem suportados pelos médicos e paciente que tenha assentido.

Seguranca e eficacia sao de extrema relevancia na aplicacdo de qualquer tratamento,
vez que medicamentos analisados pela ANVISA diz respeito ao termo “uso a que se
propde” e em caso de qualquer alteracdo quanto as indicacdes do farmaco, reuqger
aprovacao da agencia, sob pena de cancelamento do registro.

Diante disso, a vedacao a disponibilizacdo de tratamentos off label pelo SUS é
uma garantia de que as indicacdes terapicas oferecidas pelos SUS sdo seguras e
eficazes, tal flexibilizacdo ndo podera ser assumida de forma genérica e irrestritamente
dentro de uma politica publica de saude.

No tocante da saude privada segue o mesmo entendimento, conforme a ANS,
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qgue diz em sua RN 424/2017, art.3, diz que todo medicamento cuja indicacao clinica
seja divergente daquela do registro efetuado pela ANVISA n&o sdo de cobertura

obrigatéria pelas operadoras.

5. METODO

A elaboracéao do trabalho envolveu pesquisa documental, a fim de caracterizar o
uso de medicamentos off label. Para tanto, foram utilizados legislacdes em vigor e
normas quanto a utilizacdo de medicamentos, normas do CFM, ética médica, principios
e agencia reguladora.

A primeira busca para o desenvolvimento da dissertacdo foi através de buscas
onlines que sites que abordavam o tema de maneira clara e objetiva, tendo como base
0 SciELO e o google académico, que traz informacgdes pertinentes ao tema aqui
abordado. Algumas palavras chaves utilizadas nas buscas forma: definicdo de
medicamento off label, o papel do médico na prescricdo de medicamentos, principios de
autonimia, beneficéncia e ndo-maleficéncia, SUS e saude suplementar na aquisi¢cao de
medicamentos off label.

Para que fosse caracterizado no contexto da utilizagcdo de medicamentos off label
perante o SUS e saude privada, foram utilizadas pesquisas disponiveis via internet,
onde pude encontrar diversos links sobre o tema, dentre eles, 0 acesso ao site da ANS
e ANVISA.

Também  fora visitado o acervo de registros da ANVISA

(http://portal.anvisa.qgov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/lnicio/Medicamentos).

Foi de extrema importancia analisar o Conselho Nacional de Justica, vez que
possui notas técnicas elaboradas pelos profissionais da area da saude a pedido dos
magistrados, com intuito de fundamentar suas decisdes perante demandas de
solicitagdes de medicamentos, vez que as demandas relacionadas a este assunto vem
aumentando.

Foram realizadas também pesquisas mais simples no endereco eletrénico do
CONITEC, a fim de verificar atuais debates sobre os medicamentos e protocolos

clinicos.

6. RESULTADOS E DISCUSSOES

Se faz necessario compreender alguns significados para chegar nos elementos
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centrais e poder debater o tema proposto a fim de garantir a importancia do tema, para
entdo elaborar um assunto de extrema importancia que é a saude.

Sabe-se que todos medicamentos que circulam no Brasil foram autorizados pela
ANVISA, seja para uma ou mais indicacdes, desde que esteja presentes na bula. Novos
medicamentos deveram apresentar testes de qualidade, eficacia e seguranga.

E fundamental entender o processo de regulacdo dos medicamentos para
posteriomente entender mais sobre a prescricdo de medicamentos off label.

Contudo, conforme explanado, quando um medicamento fora aprovado para
determinado tratamento descrito em sua bula, ndo significa que ele ndo podera ser
usado em outras situacoes, vez que o medicamento pode estar em fase de estudos
ainda né&o concluidos.

Outra coisa que esta ligada a prescricao de medicamentos off label € o ato
médico que traz aos médicos responsabilizacdo quanto as cuidados de seus pacientes

ao prescrever medicamentos com finalidade adversa do estipulado pelo medicamento.

6.1 O Contexto do uso off label no Brasil

6.1.1 Registro de medicamento

Com sua atividade devidamente registrada, a empresa do setor farmacéutico
envia a Agéncia reguladora para testes de qualidade, eficacia e seguranca, esse
controle administrativo € de extrema importancia para a vigilancia sanitaria.

A legislacdo de exigéncia no Brasil esta prevista na Lei 6.360/76, onde também
estabelece os prazos para que a ANVISA emita a decisao final acerca do processo de
registro, devendo levar em consideracao a complexidade técnica e os beeficios clinicos,
sociais e econdmicos quanto a sua utilizaca.

Em se tratando de produtos prioritarios, € observando a relevancia publica do
medicamento, critérios estes disponiveis na RDC N. 204/2017.

E necessario que a empresa seja legalmente licenciada pelo nivel sanitario
estadual e/ou municipal para que possa realizar pedidos de registros dos medicamentos,
além de estar devidamente cadastrada no sistema de peticionamento eletrénico da
ANVISA para que possa submeter o registro.

S&o etapas essenciais para realizacdo do servico de registro, iniciando pela
realizacdo do peticionamento no portal da ANVISA no site, submeter os documentos
requeridos pelo check-list de instrucdo do coégigo de assunto respectivo ao
peticionamento escolhido, por fim, acompanhar o andamento do processo.

O tempo pode levar de 120 dias a 1 ano, sendo prioritério ate 120 dias, podendo
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0 prazo ser prorrogado por até um ter¢co do prazo original, uma Unica vez, seja opcdes
priotirarias ou ordinaria (néo prioritaria), mediante decisdo fundamentada da ANVISA.
No que diz respeito aos medicamentos, o art. 16, Il, da Lei 6360/76 condiciona

seu registro que diz:

“Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, dadas as suas caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou
profilaticas, curativas, paliativas, ou mesmo para fins de diagnostico, fica sujeito,
além do atendimento das exigéncias proprias, aos seguintes requisitos
especificos (...)

Il - que o produto, através de comprovacdo cientifica e de andlise, seja
reconhecido como seguro e eficaz para o uso a que se propde, e possua a

identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessarias.”

A competéncia para a concessao de registro de medicamentos foi transferida a
ANVISA, autarquia em regime especial que também possui competéncia normativa para
regulamentar requisitos técnicos necessarios para a protecao da saude publica.

No processo regulatério, é realizado a indicacdo de uso do medicamento para
determinar seguranca e eficacia minima para comecercializagdo, porém, ndo € um fator
restritivo pratico, o que néo exime os profissionais de a¢des legais por responsabilidade
civil. Agbes publicas para restringir o uso off label sdo mais frequentes no controle a
divulgacao e incentivo desse tipode de uso a comunidade médica.

Ensaios clinicos e randomizados sdo de extrema importancia vez que servem
como suporte a luz da legislacdo nacional para que seja comprovada a eficacia do
medicamento e apresentar pertinentes informac¢des sobre eventuais eventos adversos,
deve sempre observar o risco-beneficio, podendo se assim quiser, solicitar dados e
informacOes complementares como opinido de especialistas externos visando um
auxilio na decisao final de aprovacdo ou reprovacao do pedido de inclusdo da nova
indicagéo terapéutica.

O comércio de medicamentos no Brasil atividade regulada pelo Estado sendo seu
exercicio condicnado a autorizacdo do poder publico, denominada de registro, sendo
assim, equivale a autorizacao administrativ de introdu¢ao do produto ao mercado, sendo
ele vinculado a demonstracéao cientifica de seguranca e eficacia do medicamento.

Sendo assim, a Lei prevé garantir o direito fundamental a saude, para isso, que
antes de sua circulacédo, que o medicamento tenha autorizacdo da ANVISA antes de
oferecer a sociedade. Por conta disso, a autarquia tem o dever de estabelecer critérios
técnicos-cientificos para autorizacéo do registro.

Com isso, pode-se dizer que o registro e medicamento representa a atuacao
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administratica e técnica de um ente publico que possui competéncia para autorizar ,
sendo um ato administrativo vinculado ao conteudo técnico/cientifico, de modo que ao
final da analise do dossié técnico de registro, a utilizacdo de medicamento fica ligada as
conclusdes e delimitagcbes que sao representadas pela indicacdo constante de

respectiva bula.

6.1.2 Etica na prescricdo médica — seguranca e eficacia do medicamento

Ao prescrever medicamentos, o médico se utliza de conhecimentos e
responsabilidade, além de ser observado seguranca e eficacia do produto.

A ANVISA definiu o erro de medicagdo como evento evitavel, que decorre devido
ao uso inadequado do medicamento que, por sua vez, poderia lesar ou ndo o paciente,
além de estar relacionado a pratica profissional, ao produto usado, procedimento, ma
comunicacao na prescri¢ao, rétulos, diepensacao, etc. Ja a definicdo de reacao adversa,
€ qualquer efeito prejudicial ou indesejado spdés administracdo do medicamento, em
doses normalmentes profilaxia, diagnoéstico ou tratamento.

Muitas vezes o meédico prescreve costuma prescrever o princicio ativo, com a
consciéncia de que a troca de medicamento pode acontecer caso nao oriente de forma
contraria, na receita. Contudo, entre marcas e genéricos, ha os bonificados que muitas
vezes sdo comercializados por empresas sem compromisso ético, que se aproveitam
da falta de fiscalizac&o em farmécias.

E importante que os profissionais de saltde esclarecam na receitas que 0s
medicamentos passados ndo devam ser torcados na famécia, vez que o mesmo é
responsavel pelo ato médico ali realizaodo, com isso, cabera o médico ter como base a
medicina voltada em evidéncias cientificas para melhores decisGes sobre cuidados de
seu paciente.

O ideial sera sempre encontrar meios que possam conciliar a liberdade do médico
com o uso indivudual da liberdade, pois s6 assim serd mais facil a busca do bem-estar
indivual, se faz necessario encontrar caminhos onde se procure minimizar o sofrimento
e 0 dano por meios de assisténcias a saude através do tratamento mais adequado ao
paciente.

E necesséario entender a importancia do consentimento livre e esclarecido,
operacionalizado no principio da autonomia e da beneficéncia e ndo maleficéncia, para
incluir o paciente na tomada de decisdo na utilizacdo de prescricdo de medicamentos

off label para que o mesmo tome ciéncia desse tipo de prescri¢éo.
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6.2 Uso do off label e 0 entendimento jurisprudénciado STF e STJ

Apesar de ndo ser um ato ilegal, a prescricdo de medicamentos off label traz
diversas discussfes quanto a obtecado de medicamentos e tratamentos pelo SUS e nos
planos de saude, que defendem a utilizagdo apenas de medicamentos label.

Por consequéncia das negativas de autorizacdo diante dos medicamentos off
label, muitas pessaos tem buscado outras maneiras de conseguir tal medicamento
adverso para determindo trabamento descritos em sua bula, e com isso, muito se fala
em judicializacdo da saude.

Observado a analise do Tema 106/STJ, ocasido em que a Corte firmou a tese
em que dentre os requisitos para a concessao de medicamentos néo incorporados ao
SUS esta a “existéncia de registro do medicamento na ANVISA, osbersavos os usos
autorizados pela agéncia”, tal expressao foi incluida na redacéo da tese por ocasido do
julgamento dos embargos de declaragcdo no Resp 1.657.156 justamente para informar
que tratamentos off label n&o podem ser fornecidos através de determinacgéo judical.
Conforme o voto do Min. Benedito Gongalves, que € muito elucidativo em observancia
e efeito ao art. 19-T, | e Il da lei 8.080/90:

(...)

Sendo assim, ainda que n&o conste no registro da ANVISA, na hip6tese de
haver autorizacao, ainda que precaria para determinado uso, € resguardado o
direito do usuério do SUS de também ter acesso a utilizacdo de medicamento

Nno uso autorizado ndo presente no registro.

Ante o exposto, acolho parcialmente os embargos de declaragdo do Estado do
Rio de Janeiro, sem efeitos infringentes, para esclarecer que onde se 1é : ©
existéncai de registro na ANVISA do medicamento”, leia-se: “existéncia de
registro do medicamento na ANVISA, observados os usos autorizados pela
agéncia”.

Entretanto, 0 mesmo STJ — através das turmas que jugam matérias de direito
privado (3 e 4 turma) — firmou entendimento no sentido de que “considera-se abusiva a
negativa de cobertura de plano de salude quando a doenca do paciente ndo constar na
bula do medicamento prescrito pelo médico, que ministra o tratamento (off label)” (Agint
no AREsp 1682588/SP, Rel. Ministro MOURA RIBEIRO, TERCEIRA TURMA, julgado
em 15/12/2020, Dje 18/12/2020, dentre varios outros em idéntico sentido).

Ademais, o julgamento no STF, de Tema 500 de Repercssao Geral, firmou a seguinte
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tese:

1. O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais. 2.
A auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral, o fornecimento de
medicamentos por decisdo judicial. 3. E possivel, excepcionalmente, a
concesséo judicial de medicamento sem registro sanitario, em caso de mora
irrazoavelda ANVISA em apreciar o pedido de registro (prazo superior previsto
na Lei 13.411/16), quando preenchidos trés requisitos: (i) a existéncia de pedido
de registro do medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos orfaos
para doencas raras e ultrarraras); (ii) a existéncia de registro do medicamento
em renomadas agéncias de regulacdo no exterior (iii) a inexisténcia de
substituto terapéutico com registro no Brasil. 4. As acdes que demandem
fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA deverdo

necessariamente ser propostas em face a Uniéo.

Dito isso, nos termos ao qual o acordao foi firmado, fazem qualquer referéncia
aos medicamntos off label, vez que né&o ficou claro a oriencd quanto ao registro da
ANVISA a que se refete especialmente aquele uso limitado ao que esta na bula, ou,
analisando de uma forma mais profunda, somente a auséncia de qualquer registro
atrairia a sua incidéncia.

Importante pontuar que existem algumas decis6es monocraticas do proprio STF
em que a concessdo de medicamentos off label ndo se enquadra na tese do Tema 500
(RE 1308073/RJ — RIO DE JANEIRO — RECURSO EXTRAORDINARIO — Relaror(a):
Min. CARMEN LUCIA — Julgamento: 05/03/2021; e RE1282257 — Min. EDSON FACHIN
— Julgamento: 16/102020).

Por fim, o STJ decidiu que: “o entendimento exposto no julgamento do RE n.
657.718/MG” — O que deu origem ao Tema 500/STF” — “diz respeito, apenas, a
medicamentos sem registro na ANVISA, para o qual a Suprema Corte estabelece
obrigatoriedade de ajuizamenti da agdo em face da Uniao”. Diante disso, a concluséo &
de que “tratando-se, in casu, de responsabilidade solidaria dos entes federados, e néo
ajuizada a demanda em face da Unido, afastada a competéncia da Justica Federal, na
medida em que, conforme supracitado, ainda que se trate do uso off label dos
medicamentos indicados, estes possuem regular registro na ANVISA”.

Conclui-se portanto, que em relagéo ao fornecimento de medicamentos para uso
off label no ambito privado, o STJ em seu julgamento do Recurso Especial,
1.721.705/SP de relatoria da Min. Nancy Andrighi estabeleceu que as empresas
operadoras de planos de saude ndo podem negar a cobertura de tratamento prescrito

sob a justificativa de que o medicamento esta fora das indicacfes registradas na
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ANVISA, caso haja indicagédo médica do tratamento.

7. CONSIDERACOES FINAIS

O presente trabalho buscou descrever a perspectiva da trajetoria da prescricao
de medicamentos off label considerando a contextualiza¢&o do ato médico, SUS e saude
suplementar, a fim de explanar como o tema é abordado na literatura cientifica; mapear
a legislacdo vigente e as decisOes das supremas cortes brasileiras.

Por ser um medicamento a margem da vigelancia sanitaria por ndo estarem de
acordo com prévia autorizacdo da ANVISA mediante doencas adversas, vez que falta
0 prévio registro e demonstracéo de seguranga, eficacia e qualidade para indicacfes de
uso, algumas implicagdes ficam evidentes: (i) impacto no financiamento da saude, seja
para o SUS ou saude suplementar, em especial pelo aumento das demandas judiciais;
(i) na relacdo médico-paciente, em que envolve questdes éticas e ato médico (iii)
auséncia de alternativas de financiamento, principalmente no sistema publico, vez que
0 marco regulatorio ndo apresenta suficientemente seguro para os gestores envolvidos.

Existem fatores que interagem no uso off label, que visa o compromisso do
médico até as limitacdes de financiamento pelos canais ordinarios e legais
estabelecidos, seja pelo sistema do SUS ou saude suplementar, com intuito de definicdo
guanto a possibilidade de financiamento, sem, contudo, interferir no ato médico.

Se faz necessario iniciativas para criar projetos de lei que possam disciplinar o
financiamento, no ambito publico e privado, de medicamentos fora das indicacdes e
condi¢fes autorizadas pela ANVISA, desde que seja tal prescricao off label seja sempre

em beneficio do paciente, em prol da vida.
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