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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0822/2019

Rio de Janeiro, 26 de agosto de 2019.

Processo n°_5026585-68.2019.4.02.5101
ajuizado po

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagées técnicas do 14°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seg¢ado Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Rituximabe 500mg (Mabthera®).

| — RELATORIO

1. Em PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0452/2019 (pdf:
Evento_21, PARECER, péags. 1 a 5), emitido em 21 de maio de 2019, foram esclarecidos os
aspectos relatlvos as legislacdes vigentes, ao quadro clinico que acomete a Autora - Lupus
Eritematoso Sistémico, Purpura trombocitopénica trombética (PTT) e Microangiopatias
trombéticas (MATs) e a indicagdo e disponibilizagdo do medicamento Rituximabe 500mg
(Mabthera®).

2. Ap6s a emiss8@o do parecer supracitado, foi anexado ao processo novo
documento médico do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho (pdf: Evento 34, PET1,
pag. 2), emitido em 02 de agosto de 2019, pela médica
no qual foi informado que a Autora apresenta diagnéstico de Lapus Eritematoso
Sistémico e Sindrome do anticorpo antifosfolipide, com quadro clinico de nefrite, pturpura
trombocitopénica trombética e anemia hemolitica. Apresentou graves eventos tromboticos.
Sua apresentagdo clinica € de grave manifestagdo predominantemente trombética, cujo
medicamento mais custo-efetivo € o rituximabe. N&o evoluiu com boa resposta aos
imunossupressores convencionais. Os _imunossupressores _hidroxicloguina, azatioprina
ciclosporina, danazol ou metotrexato n&o s&o efetivos para o padrdo sistémico e hematolégico
que predominam na Autora. Cumpre ressaltar que esta apresentagéo clinica & grave, impoe
risco de vida e exige terapia imunossupressora agressiva, como & o rituximabe.

Il - ANALISE

DA LEGISLACAQ/DO PLEITO

Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0452/2019,
emitido em 21 de maio de 2019 (pdf: Evento_21, PARECER1, pags. 1 a 5).

DO QUADRO CLINICO

Em complemento ao abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N°
0452/2019, emitido em 21 de maio de 2019 (pdf: Evento_21, PARECER1, pags. 1 a 5).

1. A sindrome do anticorpo antifosfolipideo (SAF) é uma doenga sistémica
autoimune caracterizada por trombose arterial e venosa, morbidade gestacional e presenga de
niveis séricos de anticorpos antlfosfohpfdeos elevados e persistentemente positivos. Hoje &
reconhecida como a causa mais frequente de trombofilia adquirida associada a tromboses
venosas e arteriais. A classificagéo atual idealizada para fins de incluséo em protocolos de
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pesquisa clinica, mas frequentemente utilizada no dia a dia para estabelecer o diagnéstico da
SAF e indicar um tratamento, foi revisada em 2006 e requer a presenca de um critério clinico e
um critério laboratorial. Dentre os critérios clinicos esta: Trombose vascular (um ou mais
episédios de trombose arterial, venosa ou de pequenos vasos em qualquer 6rgéo ou tecido
confirmados por Doppler ou histopatologia, que exclua vasculite)'.

2. As anemias hemoliticas constituem um grupo de doengas com maior
frequéncia congénitas, ou adquiridas, e clinicamente variadas. A base fundamental dessas
anemias consiste numa redug&o do tempo de sobrevida das hemacias. Os aspectos clinicos e
laboratoriais dos estados hemoliticos podem ser explicados pelo aumento da destruicdo dos
eritrocitos e pelos processos desencadeados em resposta a essa alteragdo. A anemia ocorre
quando a medula 6ssea ndo consegue compensar o ritmo acelerado dessa destruicéo. Os
pacientes com anemia hemolitica tendem a acumular ferro em excesso devido a varios fatores:
destruic&o das hemacias com liberag@o de ferro e transfusées sanguineas?.

Il — CONCLUSAO

1. Inicialmente, elucida-se que no PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-
FEDERAL N° 0452/2019 (pdf: Evento_21, PARECER, pags. 1 a 5), emitido em 21 de maio de
2019, foi solicitado que o médico assistente avaliasse a possibilidade de a Autora utilizar em seu
tratamento os medicamentos Hidroxicloroguina, Azatioprina, Ciclosporina, Danazol e
Metotrexato — item 10 da Concluséo.

2. Em novo documento médico acostado ao Processo (Evento34 PET1_pag. 2),
foi relatado que a Autora ndo evoluiu com boa resposta aos imunossupressores convencionais,
e que “... hidroxicloroquina, azatioprina. ciclosporina, danazol ou metotrexato ndo sdo efetivos
para o padréo sistémico e hematol6gico gue predominam nesta paciente...”.

3. Convém resgatar algumas consideragdes descritas em Parecer Técnico
anteriormente emitido:

e O pleito Rituximabe 500mg (Mabthera®) possui indicagéo clinica que ndo consta em
bula® para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora — ltipus eritematoso

sistémico, caracterizando uso off-label.

e O uso off-label de um medicamento significa que 0 mesmo ainda ndo foi autorizado por
uma agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia. Entretanto, isso
ndo implica que seja incorreto. Pode, ainda, estar sendo estudado, ou em fase de
aprovagéo pela agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescricao € motivado por
uma analogia da patologia do individuo com outra semelhante, ou por base
fisiopatolégica, que o médico acredite que possa vir a beneficiar o paciente. Entretanto,
em grande parte das vezes, trata-se de uso essencialmente correto, apenas ainda n&o

aprovado?.
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e Ressalta-se que um aspecto imunolégico fundamental no LES é a participagdo das
células B na atividade da doenga. O Rituximabe & um anticorpo monoclonal quimérico
contra o CD20, um antigeno expresso nas células B. O uso do Rituximabe no LES teve
seu primeiro caso relatado em 2009 e, desde entdo, ¢ utilizado off-label em alguns
casos especificos de doengas autoimunes, demonstrando eficacia. O Rituximabe é
utilizado como tratamento eficaz para os pacientes com LES refratérios ao uso de
medicamentos convencionais, que buscam novas alternativas de tratamento, que
possam garantir melhor qualidade de vida a eles®.

e A literatura também apresenta o uso do Rituximabe no tratamento de pacientes com
microangiopatias trombéticas e plirpura trombocitopénica trombética — condigdes
clinicas também presentes, com resultados clinicos positivos®’.

4. Tendo em vista o exposto e considerando que a Autora n&o evoluiu com boa
resposta aos imunossupressores convencionais e que os medicamentos disponibilizados pelo
SUS néo sao efetivos para o padréo sistémico e hematolégico predominante na Autora, informa-
se, neste caso o Rituximabe pode ser utilizado no manejo do quadro clinico da Autora.

5. Demais informagdes acerca da disponibilizagdo do medicamento pleiteado
através do SUS encontram-se descritas no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL
N° 0452/2019 (pdf: Evento_21, PARECER, pags. 1 a 5), emitido em 21 de maio de 2019.

E o parecer.

Ao 14° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secao Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER JULIANA PEREIRA DE CASTRO RACHEL DE SQUSA AUGUSTO
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CRN4: 01100421 Mat.: 5516-0
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