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Rio de Janeiro, 21 de maio de 2021.

Processo n” 5005129-31.2021.4.02.5121,
ajuizado por | |

—

O presente parecer visa atender a solicitagiio de informagdes técnicas do 13°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Rituximabe.

I - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos do Hospital Universitario Pedro Ernesto
(Evento | _ANEXO4_Pégina 14 ¢ Evento |_ANEXOS5_Paginas 1/2), emitidos em 27 de abril de
2021, pela médica | | (CREMERJ ], o Autor apresenta

mielite recorrente e anticorpo anti-aquaporina 4 positivo, portanto com neuromielite optica. Tem
sequela motora em membros inferiores, no momento, restrito 4 cadeira de rodas. Mesmo sob uso
adequado de Azatioprina, apresentou nova mielite com necessidade de pulsoterapia com
Metilprednisolona. Dada a falha terapéutica a Azatioprina, o Gnico medicamento indicado é o
Rituximabe, de maior eficacia. Desse modo, a médica assistente indica ao Autor:

¢ Rituximabe 500mg — infundir 02 frascos por via intravenosa, scguidos de mais 02
frascos por via intravenosa 15 dias apos. Esse tratamento deve ser repetido a cada 06
meses por tempo indeterminado.

2. A auséncia deste tratamento traz risco iminente de novos surtos com sequelas
neurologicas graves e definitivas, com défcits em membros superiores e inferiores, restrigdo a
cadeira de rodas, cegueira, invalidez permanente e obito. O tratamento deve ser mantido por
tempo indeterminado. Foi mencionada a seguinte Classificagio Internacional de Doengas (CID-
10): G36.0 — Neuromielite dptica (doenca de Devic).

3. Em Evento 1_ANEXOS5_ Paginas 3/7, encontra-se o formulario médico em
impresso da Defensoria Piiblica da Unifio, preenchido em 11 de maio de 2021, pelo médico[__]
' | ), informando que o Autor apresenta neuromiclite
|
\
\
|

optiea com indicagdo de tratamento com Rituximabe, visando evitar novos surtos da doenga ¢
consequentemente, sequelas neurologicas. Caso nilo efetue o tratamento recomendado, o Autor
poderd apresentar novos surtos de atividade de doenga com sequelas neurologicas graves ¢
definitivas (quadriplegia ¢ cegueira).

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos ¢ a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 (
de setembro de 2017 ¢ na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004,
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2, A Portaria de Consolidag@io n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagio da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bisico,
Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes
estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

-

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execugdio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberagio CIB-RJ n°® 1.589, de 09 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 Essenciais (REME-RJ).

3. A Deliberagiio CIB-RJ n® 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas
de execugdo 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
Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro.

6. A Deliberagdo CIB-RJ n°® 6.059 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.

7. A Resolugdio 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 Saide do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Bésico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagio Municipal de Medicamentos
Essenciais no dmbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RI0), em consondncia com as
legislagBes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO
I. A neuromielite dptica (NMO), também conhecida como doenga de Devic é uma

doenga autoimune inflamatéria e desmielinizante do sistema nervoso central que acomete
principalmente os nervos Opticos e a medula espinal, ocasionando diminuigio da visdo e
dificuldade para andar, dorméncia nos bragos e nas pernas e alteragdes do controle da urina e do
intestino'. No campo neurol6gico, a NMO deixou de ser considerada um subzipo de esclerose
muitipla (EM) para ser diagnosticada como uma doenga prépna, tendo curso clinico diferenciado,
além de progndstico e tratamento diferentes em relagdo a EM. No aspecto imunoldgico, a

descoberia do acometimento dos canais de dgua do sistema nervoso central (aquaporina) por um

guto anticorpo (anti-AQP4) foi crucial para que a doenca fosse vista de forma difcrenciada?,
DO PLEITO
I. O Rituximabe é um anticorpo monoclonal que se liga ao antigeno CD-20 dos

linféeitos B, iniciando reagdes imunoldgicas que mediarfio a lise da célula B, S&o possiveis os
seguintes mecanismos para a lise celular: citotoxicidade dependente do complemento,
citotoxicidade celular dependente de anticorpo e indugdo de apoptose. Estéd indicado para o

! INEURQ ~ Newrologia inteligente. Nearomiclite dptica ou Doenga de Devie, Disponivel em: <hupi/Awww.ineuro,com,br/puara-os-
;:acimuslncuxomiell:e-oplb—docncadc-dcvicb, Acesso em: 21 mai, 2021,

GASPARETTO: E. L; LOPES; F.C.R. Avangos em neuromiclite Optica, Radiol Bras, 2012 Nov/Dezid5(6): IX. Disponivel em:
<httpa/fwww,seiclo,br/pdfrb/«i 5n6/03.pdf>. Acesso em: 21 mai. 2021,
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tratamento de linfoma niio Hodgkin, artrite reumatéide, leucemia linfoide crénica, granulomatose
com poliangeite (granulomatose de Wegener) e poliangeite microscépica (PAM)?,

11 -- CONCLUSAO

1. Em sintese, trata-se de Autor com mielite recorrente ¢ anticorpo anti-equaporina
4 positivo, neuromielite dptica. Tem seguela motora em membros inferiores, no momento,
restrito & cadeira de rodas. Mesmo sob uso adequado de Azatioprina, apresentou nova mielite com
necessidade de puisoterapia com Metilprednisolona. Dada a falha terapéutica & Azatioprina, o
Gnico medicamento indicado € o Rituximabe, de maior eficdcia. A auséncia deste tratamento traz
risco iminente de novos surtos com sequelas neuroldgicas graves e definitivas, com défeits em
membros superiores e inferiores, restricdio 4 cadeira de rodas, cegueira, invalidez permanente e
ébito.

2, Visando analisar o uso do medicamento Rituximabe para a doenca do Autor, foi
realizada consulta em bula’ aprovada pela ANVISA, e observou-se que niio hd indicagio
prevista, para o ratamento da neuromielite dptica. Sendo assim, sua indicagdo, nesse caso, é

para uso off-lubel.

3. O uso oj}' “label de um medicamento significa que o mesmo ainda nido foi
autorizado por uma agéncia reguladora. Entretanto, isso ndo implica que seja incorreto. Pode,
ainda, estar sendo estudado, ou em fase de aprovagiio pela agéncia reguiadora. Em geral, esse tipo
de prescrig@o é motivado por uma anzlogia da patologia do individuo com outra semelhante, ou
por base fisiopatoldgica, 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 ndio aprovado®.

4. Cumpre esclarecer que, excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o utso de um
medicamento para uma indicagZo gue ndo conste em bulg, conforme previsto no Artigo 21 do
Decreto 8.077, de !4 de agosto de 2013, Entretanto, ndo hd autorizacio excepcional pela
ANVISA parz o uso off label do Rituximabe para o tratamento da neuromielite dptica.

S. Sobre o quadro clinico do Autor, de acordo com busca na literatura cientifica, nos
estudos envolvendo a neuromielite éptica (NMO)® as opgdes atuais de tratamento sdo
corticosterdides, medicamentos imunossupressoras ou agentes biolégicos. Uma revisiio
sistemidtica com metanilise realizada em 2016, forneceu evidéncias de que a terapia com
Rituximabe reduz a frequéncia de recidivas da doenca e incapacidade neuroldgica em pacientes
com neuromielite dptica®,

6. O Rituximabe diminui a frequéncia e a gravidade dos ataques em pacientes com
neuromielite Optica; no entanto, ele ndo impede que os ataques acontegam. Um estudo de revisiio
sobre a eficdcia e seguranga do Rituximabe na neuromielite dptica mostrou que penhuma lesfio
nova ou lesfio aumentada foi observada em ressondncias magnéticas apds o inicio da terapia’

? Bula do medicamento Rituximabe (MabThera®) por Predutos Roche Quimicos ¢ Farmacéuticos S.A, Disponivel em:
<https://consultas. anvisa. gov.br/¥/medicumentos/2500002021 19750/ nomeProduto=mabtiera™>, Acesso em: 21 mai. 2021,
* PAULA, C.S. cal, Centro de informagdes sobre medicamentos ¢ o uso off label. Rev. Brus, Farm,, vol. 91, n® 1, p.3-8, 2010,
Disponive| em: <https:/fcrf-pr.org.br/uploads/noticia/14133/CIM_e_uso_off_label.pdf>. Acesso em: 21 mai, 2021,
3 GASPARETTO; E. L; LOPES; F.C.R. Avancos em neusomiclite dptica. Radiol Bras. 2012 Nov/Dez45(6): IX. Disponivel em: f\
<httpi/hvww.sciclo.be/pd frb/vd Sn6/03.pd >, Acesso em: 21 mai. 2021,
¢ DAMATO V., c1 2l, Effcicia ¢ seguranga da terapia com Rituximabe em Nearomiclite Transtornos do espectro dptica: Uma !
Revisdo Sistematica e metn andlise. JAMA Neurol, 2016; 73 (11): 1342-1348. Disponivel em: ’
<hitps:/fjamanetwork.comfjoumnais/jamaneurofogy/fullarticle/25538348> Acesso em: 21 mai. 2021.
TETEMADIFAR M, SALAR! M, MIRMOSAYYER O, et al. Efficacy and safety of rituximab in neuromyelitis aplica: Review of’
evidence. J Res Med Sei, 2017;22:18. Disponivel em: <htps/wvww.nebi.nim.nih.gov/pme/anicles/PMCS367207/>. Acesso em: 21
mai. 2021.
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7. . Dessa forma, o medicamento pleiteado Rituximabe apresenta utilizagdio clinica
prevista para o tratamento da neuromielite optica.

3. Insta salientar que a disponibilizagio pelo SUS do medicamento pleiteado,
Rituximabe ¢ padronizada pela Secretaria de Estado de Saitde do Rio de Janeiro (SES/RJ),
através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). Ademais, os
medicamentos deste Componente somente serdo autorizados e disponibilizados aos pacientes que
se enquadram nos critérios de inclus@o dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
elaborados pelo Ministério da Safide, ¢ conforme o disposto na Portaria de Consolidag#io n®
2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (Titulo IV) e na Portaria de Consolidag#io n® 6/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execugio do CEAF
no &mbito do SUS.

9. Com este esclarecimento, elucida-se que a dispensa¢dio do medicamento
Rituximabe ndo estd autorizada para a Classificagio Internacional de Doengas (CID-10)
informada no documento médico acostado aos autos (Evento |_ ANEXO4_Pagina 14 e Evento
|_ANEXO5_Paginas 1/7): G36.0 ~ Neuromielite dptica (doenga de Devic). Portanto, o acesso
a este medicamento, por via administrativa, neste caso, € inviavel,

10. Destaca-se ainda que o medicamento pleiteado Rituximabe até o0 momento nio
foi avaliado pela Comissiio Nacional de Incorporac@o de Tecnologias no SUS — CONITECS para

o manejo da G36.0 -- Neuromielite Gptica (doenga de Devic), guadro clinico apresentado pelo
Autor.

11. Adiciona-se que até o momento ndo foi publicado pelo Ministério da Saide
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para 2 neuromielite ptica.

12. Em atengdo 2o Despacho Judicial (Evento 7), tem-se:

e Sobre o medicamento postulado na peti¢do inicial fazer parte dos protocolos do SUS:
Respondido nos itens 8 e 9 desta Conclusdo.

o Sobre a existéncia de outro medicamento fornecido pelo SUS, com as mesmas
propriedades, para o tratamento da patologia apresentada pela parte autora: Nao ha
alternativas terapéuticas que possam representar substitutos farmacoldgicos com mesmo
mecanismo de a¢iio do Rituximabe.

e Se o farmaco possui registro na Anvisa: A resposta para esse questionamento € sim.

o Se existem programas, nas trés esferas governamentais, que venham a ofender as
necessidades terapéuticas de fornecimento do medicamento pleiteado nesta agdo,
medianie cadastramento prévio, esclarecendo ainda, se for o caso, quais os programas
exisienies: Respondido nos itens 10 e 11 desta Conclusdo.

13. 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

samtarzo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco
ela Camara de Regul Mercado de Medicamentos (CMEDY.

14. De acordo com publicagio da CMED'®, o Preco Fibrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢@io dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e

* Comissio Nacional de Incorporagdo de Teenologias no SUS — CONITEC, Disponivel em: <htip://conitec.gov.drficenclogias-em-
avaliacaofR>, Acesso em: 21 mai, 2021.
¥ BRASIL Ministério da Suiide. Agéncia Nacicnal de Vigiléncia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos, Cimara de Regulagio do
Mercado de Medicamentas (CMED). Disponivel em: <httpi//portal,anvise.gov.br/cied/apresentacao™, Acesso em: 21 mai, 2021,
10 BRASIL, Minisiério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA), Camasa de Regulegio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Pregos miximos de medicamentos por principio ativo, pura compras piblices, Prego fbrica (PF) e prego
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os medicamentos nio se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013,
que regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n” 3 de 2011, ¢ o Preg¢o Miximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisigdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de
2013.

15. Assim, considerando a regulamentagfio vigente, em consulta a tabela de pregos
CMED, considerando o ICMS de 20% para o estado do Rio de Janeiro, tem-se'’.

¢ Rituximabe 500mg (apresenta¢do |0mg/mL frasco com 50mL) - prego de fabrica R$
8.814,91 e prego de venda ao governo RS 7.043,99:

E o parecer.

Ao 13° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seg¢iio Judiciiria do
Rio de Janeiro, para conhecer ¢ tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA
Farmacéutica
CRF-R1 21.047
ID:5083037-6

/ e ¢

4RI 11517
1D.°4.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chele
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

maximo de venda 8o govemo (PMVG), Disponivel em:

<hutp:/iportal anvisa, gov. bridocuments/374947/3866895/LIS 1 A_CONFORMIDADE _GOV_2020_05_v1 pdf3a4 16301-7344-42¢c-
b8be-8W8bba7¢205>. Acesso em: 21 mai, 2021,

11 BRASIL Ministério da Saide. Agéncia Nacional de Vigilincia Sunitdria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos,
Disponivel em: <hitpportal anvisa.gov br/listas-de-precos’. Acesso e 21 mai. 2021.
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