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O presente parecer téenico visa atender a solicitagio de informagdes téenicas do
2" Juizado Especial Federal Sio Gongalo, da Seg¢iio Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Rituximabe S00mg.

1 - RELATORIO

1. Para elaboragio deste Parecer Técnico foi considerado o documento médico mais
recente acostado Processo (Evento 1 OUTT Pagina 1/2)

2. De acordo com o documento do Hospital Universitario Antonio Pedro (Evento

1 OUTII Pagina 1/2). emitido em 01 de julho de 2020, pelo médico |

|a Autora de 31 anos, iniciou com fraqueza em ambos os

membros inferiores ¢ superiores, associada a redugdo da sensibilidade nos referidos membros. O
quadro ¢ progres rogressivo com limitagdo funcional. Realizou exame de eletroneuromiografia em 2015
¢ em maio de 2018 com piora da condugio sensitiva ¢ motora nos quatro membros avaliados, Ja
efetuou tratamento com Imunoglobulina por tempo prolongado de acordo com os protocolos,
porém sem melhora clinica. Apresenta importante intolerincia a_corticoterapia de uso continuo.
Foi prescrito 4 Autora o medicamento Rituximabe 500mg. repetindo a dose de 500mg 14 dias
apos a primeira dose, com 01 _grama 06 meses ¢ 12 meses apds a primeira. Foi mencionada a
seguinte Classificagdo Intemacional de Doenga (C1D-10): G61.9 - Polineuropatia inflamatéria
nio especificada.

11— ANALIS
EGISLACAO
l. A Politica Nacional de Medicamentos ¢ a Politica Nacional de Assisténcia

Farmacéutica estdo dispostas, rcspcul\ amente, na Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 ¢ na Resolugdo n® 338/CNS/MS. de 6 de maio de 2004,

2. A Portaria de Consolidagio n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispie,

também, sobre a organizagio da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico,

Estratégico ¢ Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes

estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece.,

inclusive, as normas de financiamento ¢ de execugdo do Componemte Especializado da

Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Portaria n° 2,979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne

Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Sadde
1
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no dmbito do Sistema Unico de Satide.

5. A Deliberagao CIB-RI n® 1.580, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janciro ¢/ou Municipios definindo a
Relagiio Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagio CIB-RJ n® 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas
de execugiio e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no
ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo
Obrigatorio de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro,

7. A Deliberagio CIB-RJI n® 6.039 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagiio
CIB n® 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica,

g, A Portaria n® 007 de 25 de janciro de 2018 da Secretaria Municipal de Saide da
Cidade de Siao Gongalo dispde sobre a rclaséo dos medicamentos que fardio parte da grade de
medicamentos da rede de atengiio basica. os guais deveriio estar disponiveis nas Unidades Basicas
de Satde, a saber, a REMUME - Sio Gongalo.

DA PATOLOGIA

I As nearopatias sio desordens comuns relacionadas a muitas enfermidades
sistémicas ou proprias do Sistema Nervoso Periférico (SNP), que podem associar-se a disfungdes
do Sistema Nervoso Central (SNC). Do ponto de vista anatémico, o SNP podc ser envolvido em
qualquer uma das partes que o compde, desde a raiz nervosa até as porgdes mais distais dos ramos
terminais dos axdonios. Seu acometimento pode estar presente em todas as faixas etirias, sendo
maior nas idades mais avangadas, com uma prevaléncia. Os sintomas relacionados ao
acometimento dos nervos podem relacionar-se a0 comprometimento de suas fibras motoras,
sensitivas ¢ autonomicas de maneira combinada ou isolada.

¢ Neuropatias predominantemente motoras nos fazem raciocinar a favor de quadros
inflamatérios autoimunes como as polirradiculoneurites aguda ou cronica, neuropatia
motora multifocal (NMM). neuropatia sensitivo-motora  multifocal  desmielinizante
adquirida (MADSAM), neuropatia desmiclinizante distal simétrica ¢ adquirida (DADS),
newropatia motora axonal aguda (AMSAN), entre outras. Dentre os sintomas estio:
fasciculagdes, fraqueza e atrofia:

* Os sintomas sensitivos sdio frequentemente os primeiros observados pelos pacientes, e
com a progressdo da doenga passam a queixar-se de sintomas motores. como
fasciculagdes, ciibras, fraqueza e atrofia; 0 acometimento sensitivo manifesta-se como
perda de sensibilidade ao tato, propriocepgdo. vibratoria, dor, temperatura, tato afetivo,
parestesias e dor neuropatica;

Os sintomas autondmicos sio hipotensiio postural, gastroparesia. disfungio erétil,
disfungdes intestinais e urindrias ¢ alteragdes da sudorese’',

Felin E. ¢ Ofiveiva A, Divetrizes para abordagem dhagmnostics das neoropatiss o servivo de relorénem em doengas neuromusculanes
Rev Newrocienc 2000 18(11:74-80. lmponn:l om;

“hitp s revistanesnsciencios com briedicoes/ 20 RN 180172 74%2 0revisao pdl>. Acesso em: 13 jul. 2020. 2
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DO PLEITO

I O Rituximabe ¢ indicado para o tratamento de linfoma ndo Hodgkin, artrite
reumatoide, leucemia linfoide cronica, granulomatose com poliangite ¢ poliangite microscopica e

pénfigo vulgar’.

11 - CONCLUSAOQ

1. Trata-se de Auvtora com diagnostico de  polineuropatia inflamatoria nio
especificada. ja submetida a tratamento com Imunoglobulina por tempo prolongado, porém sem
melhora clinica e com importante intolerancia a_corticoterapia de uso continuo. Foi indicado
tratamento com Rituximabe 500mg.

2. Informa-se que o medicamento pleiteado  Rituximabe 500mg ndo possui
indicagdio, que conste em bula’, para o tratamento da Autora, nas condigdes descritas pelo médico
assistente. Portanto, a prescrigio de tal pleito caracteriza a condigio de uso off-label.

3 O uso off-label de um medicamento significa que o mesmo ainda nio foi
autorizado por uma agencia reguladora, para o tratamento de determinada patologia. Entretanto,
isso ndo implica que seja incorreto. Pode, ainda, estar sendo estudado, ou em fase de aprovagio
pela agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescrigio € motivado por uma analogia da
patologia do individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatologica, 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 niio aprovado’.

4. Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para uma
indicagiio que nido conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8,077, de 14 de
agosto de 2013, Contudo, niio ha autorizagiio excepeional pela ANVISA para o uso off label do
medicamento Rituximabe.

5. Tratamentos atuais para neuropatia desmielinizante inflamatoria incluem
imunomodulagdo, anti-inflamatorios e medicamentos imunossupressores, ¢ estes (€m  graus
variados de eficiacia. Os tratamentos mais comumente usados para essa condigio incluem
corticosteroides, imunoglobulina intravenosa ¢ troca plasmatica. A neuropatia desmielinizante
inflamatéria pode melhorar espontancamente, sem qualquer intervengdo, dificultando julgar a
eficiacia do medicamento em pequenos ensaios clinicos. Imunoterapias mais recentes visando
células B, células T, moléculas de transmigragdo ¢ transdugio de sinal vias podem ter potencial
para o seu tratamento’.

Buta do medicamento  Rituximabe iMabThera™) por Produtos Roche Quimicos ¢ Fasmacdutivos S.A. Disponivel em:
<haps eonsultas anvisa gov b /medicamentos 2 SO000202 1 197307 substanciar- 8082 > Acesse emi 13 jul. 2620
" BRASIL. Ministénio da Saude. Agénein Navional de Vigilineis Sanitang. Medicamentos. Registro de medicamentos. Como a Anvisa

e oo ouse aff hel  de moedicamentos Disponivel  em: < bt Hportal anvisa gov b resuliado-ge-
busca”p p id=101&p_p lifeeycle=0&p p state-maximuzcd&p p mode=view&p p ool id=colunin-
1&p p col count=1& 101 struts sction="a2Fasset_publisher®a2Fyview_comtent& 101 usmlnmld 352702& 101 typercontem&

101 _groepid=33R36& 101 wriTale=como-a-any isa-ve-o-usir-olf-label-de

medicamentos&redirect=hpad A% 2P 2§ portal v sa gov b2 Fresnltado-de-

busca®a3Fp p %303%26p p hfecycle®a3D0%26p p state® 3 Dmomal®a26p p mode®s3IDview?a26p p col %3 Dcolum-
1426p p col_count®e3DN®%26 3 groupld®e3IXea2e 3 Seywords3Dofia2Blabel®a26 3 curta3iN=eda 3 sirets achion®e30%223
2¥search®a2S2Fsearch®s26 3 formare3DRe26 3 formiduic®s 301441 8244769484 mhentRedinect =truse -, l)npnm\d em: 13 il
200205,

S BRIGHT R WILKINSON 1 COVENTRY B.). Therapeutic options for chronie milammatory demyelinatmg
pohyradiculoncaropathy . @ systematie review. BMC Neurology 2004, 14:26. Disponivel o
<hfps:/bmencurol omedeentmal convtrack/pdi/ 10 118671471-2377-14-20%. Acesso e 13 jut. 2020,
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6. Segundo revisdo sistemitica (Bright et al, 2014) que avaliou a eficicia das
terapias para nenmpatia desmielinizante inflamatoria, o medicamento Rituximabe mostrou
resultados promissores, contudo maiores ensaios clinicos randomizados com acompanhamento a
longo prazo sio necessarios’.

7. De acordo com revisio publicada pela Cochrane Database of Systematic Reviews
{Mahdi-Rogers et al. 2017) os estudos observacionais dos medicamentos analisados. incluindo
ciclofosfamida, ciclosporina, micofenolato, rituximabe, dentre outros, existem, mas sio de
qualidade insuficiente para determinar se qualquer um deles ¢ benéfico na PFIC’.

8. Dessa forma, tendo em vista o relato médico de que a Autora ja foi submetida a
tratamente_com_Imunoglobulina_por_tempo prolongado, porém_sem_melhora clinica e com
importante_intolerincia a_corticoterapia de uso_continuo, ¢ o fato de que alguns estudos tém
demonstrado uma melthora clinica apés 2-12 meses em até 50% dos pacientes com uso do
Rituximabe (na dose de 1000mg no 17 ¢ 15° dias)’. embora faltem evidéncias de alta qualidade
(estudos controlados randomizados), o medicamento em questio pode_estar_indicado_no

tratamento da Autora.

9. Quanto a disponibilizagio no SUS, cumpre esclarecer que o Rituximabe ¢
fornecido pela Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro, no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo dos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas elaborados pelo Ministério da Saide, e conforme o
disposto nas Portarias de Consolidagdo n® 6 ¢ 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
estabelecem as normas de financiamento ¢ de execugio do CEAF no ambito do SUS.

10. Isso posto, elucida-se que a sua dispensagdo nilo_estd autorizada para a
Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10) descrita para a Autora, a saber: G619
Polineuropatia inflamatoria nio especificada. Dessa fo 0_ACESSO_A0 icament
invidvel por via administrativa.

1. Até o momento o medicamento Rituximabe 500mg niio_foi_avaliado pela
Comissdo Nacio In ecnologias no SUS —~ CONITEC para o tratamento
da polineuropatia inflamatoria, situagdo clinica da Amora .

12, Salienta-se que, até o momento, o Ministério da Saide ainda ndo_publicou

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas®, que verse sobre a Polineuropatia inflamatoria nio
especificada. Dessa forma, para o tratamento da doenga da Autora, tal medicamento nio consta
nas listas oficiais de medicamentos dos SUS, bem como niio foram identificadas alternativas
ferapéuticas as quais a Autora possa ter acesso pelas vias administrativas.

13. Em relagio ds contraindicagbes, elucida-se que o Rituximabe ¢ contraindicado
a pacientes com hipersensibilidade conhecida ae rituximabe ou a proteinas murinas ou a

 Mahdi-Rogers M, Brassington R, Gunn AA. van Doom PA. Hughes RAC. Immanomodulatory treasment oter than
comcodteronds, imnmimoglobalin and plasma exchange fos chironic inflammatory demyelinating polyradiculoneuropathy. Cochrine
Ditabase of Systematic Reviews 2017, Issue 5. At No.o COODIZS0. DOL 10 100214651858 CDOUI2R0 pubS. Disponived e
<hitpsiwww cochranelibiary comiodss/doi/ 101002/ 14651858 CDOO2R0 pubSinformaton > Acesso em. 16 jul. 2020,
“Melzer, Noand S G Meath, “Discase-moditying therapy in muitiple selerosts and chronic inflammatory demyelinating
polyradicuioncurapathy. common and divergent corrent and future sirategies.” Climcal and experimental immmaiogy vol. 1753
{2014y 35972 dor- 101 H Veed 12195, Disporivet em: < hitips Zwww aichi nhm nih govipmeisticles PMC3I927897/ >, Acesso omy 16
b 2020
* BRASIL, Ministério da Saide. Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS ~ CONITEC, Disponivel
e < hitpsoonitec.gov.br/s. Acesso em: 16 jul, 2020,
¥ BRASIL. Ministério da Satide. Comissio Nacional de Incorporagiio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolos N\,
Clinicos ¢ Dirctrizes Terapéuticas. Disponivel em: < hitp/conitec.gov. brvindex. php/protocolos—¢-ditetrizes# P>, Acesso }3%

em: T jul. 2020, . /)
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qualquer um dos seus excipientes’.

14, Quanto ao prego dos medicamentos, no Brasil, considerando as regras atualmente
vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado no pais ¢ preciso obter o registro
sanitirio na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagio de prego
maximo pela Camara de Regulagiio do Mercado de Medicamentos (CMED), que ¢ divulgado no
site da ANVISA ¢ pode ser consultado no mesmo. A metodologia de precificagio adotada pela
CMED busca garantir que os pregos maximos de entrada de medicamentos novos no pais nio
sejam superiores ao menor prego encontrado numa cesta de nove paises ¢ que também nio
acarretem custo de tratamento mais alto, em comparagio as alternativas terapéuticas ja existentes
para a mesma enfermidade, 4 nio ser que seja comprovada sua superioridade em comparagiio a
elas”.

15. De acordo com publicagio da CMED', para as aquisigdes piblicas de
medicamentos, existem em vigor dois tetos miximos de pregos: o Prego Fibrica (PF) ¢ o Prego
Miximo de Venda ao Governo (PMVG), onde o PF € o teto de prego pelo qual um laboratorio ou
distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasileiro e 0 PMVG ¢ o resultado
da aplicagio do Coeficiente de Adequagiio de Pregos (CAP) sobre o PF. O PF deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisicdao dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e
os medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013,
que regulamenta o artigo 4° da Resolugio n® 3 de 2011, Ja o PMVG ¢ utilizado como referéncia
quando a compra for motivada por ordem judicial, ¢ sempre que a aquisigdo contemplar
medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 20135,

16. Assim, insta esclarecer que o produto cadastrado na CMED — Rituximabe
S00mg, na apresentagdo 10mg/mlL frasco com 50mlL, possui pre¢o de fibrica ICMS 20%

variando entre R$ 4.304.50 ¢ RS 8.814.91 ¢ prego de venda ao governo variando entre RS
3.439.73 ¢ RS 7.043,99'".

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal Sio Gongalo, da Secio Judiciaria do Rio de
Janeiro para conhecer ¢ tomar as providéngias que entender cabiveis.

GABRIEEA CARRARA ALINE IRA DA SILVA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica ‘amiracduticn Farmacéutica’S]
CRYF-RI 21047 CRF- R) 13065 CRE-RIT11438
10, 4.39) 3644 Mt 4 918 04441
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