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Rio de Janeiro, 27 de maio de 2019,

Processo n° 0132982—47.20‘16.4.02.5101.|

ajuizado por
 representadapor] ]

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas da
28* Vara Federal do Rio de Janeiro, da Seg¢ado Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Rituximabe 500mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboragéo deste Pareoer foram conslderados apenas os documentos
médicos mais recentes acostados ao processo (fls. 208, 209 e 214).

2. De acordo com documento do Hospital Federal dos Servidores do Estado e
formuldrio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (fls. 208, 209 e 214),
emitidos em 20 de setembro e 19 de julho de 2018, pelos médicos |
(CREMERJ | ) el | (CREMERJ ), a Autora, 47 anos,
apresenta granulomatose com poliangeite de inicio em 2016, antiproteinase 3 positivo
com comprometimento de vias aéreas respiratérias superiores e inferiores, associado a
envolvimento ocular (neurite) e renal.,

3. Conforme protocolo de tratamento instituido para a doenca, ja iniciou 03
infusdes de Rituximabe, visando remisséo clinica, porém alega dificuldade na aquisicéo
recente da medicag&o, sendo essa de fundamental importancia, incluindo risco de graves
complicagdes renais e pulmonares em caso de ndo realizagfo. J& realizou tfratamento prévio
com Prednisona. Foi prescrito Rituximabe 500mg/frasco — 02 frascos endovenoso no 1° dia
e 02 frascos endovenoso no 15° dia (total de 2g), para controle da doenga. Fol mencionada
a seguinte Classificacao lntemaclonal de Doem;as {CID-10): M31.3 — Granulomatose de
Wegener.

Il — ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmaceutica estao dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag@o n® 2/IGM/MS,
de 28 de setembro de 2017, alterada por diversas portarias, sendo a mais recente a Portaria
n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugéo n® 338/CNS/MS, de 06 de maio de
2004.

2. A Portaria de Consolidagéo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mais recente consta na Portaria n® 3. 550/GM/MS de 01° de novembro de 2018,
dispbe, também, sobre as normas para o ﬂnancnamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.
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3. A Portaria de Consolidag@o n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as
normas de execugdo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Deliberagao CIB-RJ n° 1,689, de 08 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relag&o Estadual dos Medicamentos Essencials (REME-RJ).

5. A Deliberat;ao CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre
as normas de financiamento e de execugao do Componente Béasico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

B. A Resolucgo SMS/RJ n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagéo
Municipal de Medicamentos Essenciails no a&mbito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislagbes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A granulomatose com poliangeite (anteriormente chamada
granulomatose de Wegener) inicia-se geralmente com a inflamag&o nos tecldos e nos vasos
sangulneos de pequeno e médio porte do nariz, dos seios, da garganta, dos pulmdes ou
dos rins'. Granulomatose de Wegener (GW) é doenga usualmente descrita como uma
triade de lesdes: granuloma necrosante do trato respiratério, vasculite disseminada de
arteriolas e vénulas de médio calibre e glomerulonefrite. E uma doenga incomum cuja
incidéncla verdadeira & dificll de determinar, podendo ocorrer de maneira sistémica ou
localizada. Sua forma tipica caracteriza-se por ser multissistémica com envolvimento de
trato respiratério superior e inferior, seguido por faléncia renal devido a glomerulonefrite. A
forma limitada da doenga poupa os rins, e pode ter curso remitente com manifestagtes
nasais, de orelha e faringe, além do acometimento pulmonar. O envolvimento ocular e
orbitario & comum em ambas as formas da doenc;a estando presente em 50% dos casos’.

DO PLEITO

1. O Rituximabe & um anticorpe monoclonal que se liga ao antigeno CD-20
dos linfocitos B, iniciando reages imunolégicas que mediardo a lise da célula B. Sao
possiveis os seguintes mecanismos para a lise celular: citotoxicidade dependente do
complemento, citotoxicidade celular dependente de anticorpo e indugéio de apoptose. Esta
indicado para o tratamento de Linfoma n&o Hodgkin, Artrite Reumatdide, Leucemia Linfoide

"MANUAL MSD. Granulomatose com poliangeite, Disponivel em; < https://www.msdmanuals, com/pt-
bricasaldist%C3%BArbios-%C3%B3sseos -articulares-e-musculares/dist% C3%BArbios-
vascul%C3%ADticos/granulomatose-com-poliange%C3%ADte>. Acesso em: 24 mai. 2018,

pereira, |. C., et. al. Granulomatose de Wegener: relatos de casos. Arquivos Brasileiros de Oftaimologia, v. 70, n.
6. p. 1010—1015 2007. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abolv70n6/a24v70n6.pdf>. Acesso em: 24 mai.
2018,
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Cronica, Granulomatose com Poliangeite (Granulomatose de Wegener) e Poliangiite

Microscépica (PAM)".

Iil = CONCLUSAO
1. Informa-se gue o medicamento pleiteado Rituximabe 500mg possui

indicacdo clinica, que consta em bula . , para o tratamento do quadro clinico que acomete
a Autora — Granulomatose com Pollangefto {(Granulomatose de Wegener), conforme
relatado em documentos médicos (fls. 208, 209 e 214).

2. No que tange a disponibilizagao através do SUS do medicamento pleiteado,
insta mencionar que Rituximabe 500mg Lﬂhmn.lhlllnﬂg pela Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), gttavﬁs o Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de incluséo dos
Protocolos Clinicos e Dlretrlgag § cas elaborados pelo Ministério da Saude, e

conforme o disposto na Portaria de Consolidag&o n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017
(Titulo 1V) e ainda conforme a Portaria de Consolldago n° BIGMIMS de 28 de setembro de
2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execugio do CEAF no ambito do
SUS. Com base no exposto, cabe esclarecer que os medicamentos do CEAF somente
seréo autorizados e disponibilizados para as doengas descritas na Classificac8o Estatistica
internacional de Problemas e Doengas Relacionadas a Saude (CID-10) autorizadas. Assim,
elucida-se que a Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10) atribulda ao Autor: M31.3
— Granulomatose de Wegener nao es ntempla para a dispensagdo do
medicamento pleiteado Rituximabe 500mg. Portanto, nesse caso, por vias

administrativas, o acesso ao medicamento é inviavel.

3. Elucida-se que o medicamento pleiteado Rituximabe 500mg até o
momento nao_foi submetido a andlise da Comnsséo Nacional de Incorporagéo de
Tecnologias do Ministério da Satide (CONITEC-MS)* para o tratamento do quadro clinico da
Autora - Granulomatose com Pollangeite (Granulomatose de Wegener).

4. Destaca-se qua em 2017 foram pubiicadas MMM

[m gga ao _r_i_m_ Foi observado que o thuximabe é uma opc;ao a ctclofosfamlda na tarapla
de indugdo em formas generalizadas de VAA, especialmente em pacientes com risco de
dano permanente a érgos ou com risco de vida (a Autora j4 apresenta comprometimento
de vias aéreas respiratrias superiores e Inferiores, associado a envolvimento ocular
(neurite) e renal — fls. 2081209), Pode ser prescﬂm quando houver contralndncagc':es para
d

uso da ciclofosfamida, se O empreqgo f
1g9. com intervalo de duas sgmgn_g (coma prescn‘to pela médica assistente - ﬂs 208/209) 2

*Bula do medicamento Rituximabe (MabThera®™) por Produtos Roche Quimicos e Farmacauticos S.A. Disponivel
em: <
hitp:/iwww anvisa.gov.bridatavisa/fila_bulafrmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=3847852019&pidAnexo=111478
97 >, Acesso em; 24 mai. 2019,
‘Comisséo Nacional de Incorporagio de Tecnologlas — CONITEC. Disponivel em: <
hitp://conitec.gov. britecnologias-em-avaliacao#R>. Acesso em: 24 mai. 2019,
"SOUZA, A. W. S.; et al. Recomendagdes da Sociedade Brasileira de Reumatologia para a terapia de indugdo para
vasculite assocuda a ANCA. Rev Bras Reumatol, v. 57, n. §2, p. S484-5496, 2017. Disponivel em:
<http:/Awww.scielo. bripdfirbr/v57s2/pt_0482-5004-1br-57-52-5484.pdf>. Acesso em: 24 mal. 2019,
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5. Por fim salienta-se que até a presente daba nao foi publicado pelo Mmlsténo

da Salde o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapeuticas que verse sobre o quadro clinico da

Autora - Granulomatosa com Poliangeite (Granulomatose de Wegener) e, portanto nao
isponibiliza 3

Janeiro para cgnlie 8 tomar as providéncias que entender cabiveis.

RTY NASSER CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS

ZAMBONI Farmacéutica
Nutricionista CRF-RJ 14680

CRN4: 01100421

MARCIA LUZIA TRINDADE
MARQUES
Farmacéutica
CRF-RJ 13615
ID 5.004.792-2

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10277
iD. 436.475-02

*Comissdo Nacional de Incorporaglio de Tecnologlas no SUS ~ CONITEC. Disponivel em: <
http/iconitec.gov.brfindex. php/protocolos-e-diretrizes#G>. Acesso em: 24 mai. 2018,
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