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ajuizado por |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Rituximabe.

I - RELATORIO

l. Acostado em Evento 15 PARECERI Pagina 1/7. encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/NATIUS-FEDERAL N° 0750/2021, emitido em 14 de abril de 2021, no qual
foram esclarecidos os aspectos relativos as legislagdes vigentes, ao quadro clinico da Autora —
lipus eritematoso sistémico, neuromielite optica e doenca renal cronica e quanto a indicagio
e a disponibilizagdao do medicamento Rituximabe.

2. Ainda no Parecer técnico supramencionado, foi sugerido que a médica assistente
avaliasse a possibilidade de utilizacdo dos medicamentos (ainda nao utilizados) preconizados pelo
Ministério da Saitde no tratamento da Autora ou. em novo laudo. esclarecesse os motivos
especificos das suas contraindicagdes.

3. Neste sentido, foi acostado aos autos, novo documento médico do Hospital
Universitario Antonio Pedro (Evento 22 LAUDQO2 Pégina |), emitido pelas médicas

114447-2), informando que a Autora, 26 anos, apresenta liipus eritematoso sistémico desde 14
anos de idade, com acometimento renal. Em 2019 apresentou quadro de neurite dptica e mielite
longitudinal extensa. Durante a internag@o foi realizado diagnéstico de neuromielite 6ptica, com
anticorpo anti-aquaporina 4 positivo. Evoluiu nesse periodo para insuficiéncia renal, com
necessidade de hemodialise 3 vezes por semana. Realizado Ciclofosfamida, Metilprednisolona e
plasmaférese. Em janeiro de 2021 a Autora apresentou novo quadro de parestesia iniciada em
maos que evoluiram para membros superiores e dorso, paresia em membros superiores e ataxia
sensitiva. Exame de ressondncia magnética demostrou aumento da extensdo da mielite, com
lesdes medulares com aspecto tumefativo e com necrose central, sugerindo doenga em atividade.
Necessitou novamente de realizaciio de pulsoterapia com Metilprednisolona por 03 dias e 07
sessdes de plasmaférese.

4. A Autora ja fez uso de Azatioprina em dose otimizada por recursos proprios e
mesmo em vigéncia do tratamento apresentou surto de neuromielite dtica. No momento faz uso
também de Prednisona 20mg na posologia de 01 comprimido ao dia, Hidroxicloroquina 400mg
04 vezes na semana, Anlodipino 5mg de 12/12 horas e Losartana 50mg de 12/12 horas. Devido a
gravidade do quadro, da associag@o de neuromielite 6ptica a doenga autoimune lipica, a Autora
apresenta indicagdo para iniciar tratamento com Rituximabe venoso na dose de 01 grama nos
dias 0 e 15 e apds, 01 grama a cada 6 meses, de modo a diminuir a chance de incapacidade
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permanente e novos surtos de doenga. Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10): G36.0
— Neuromielite dptica (doen¢a de Devic) e M32.8 — Outras formas de lipus eritematoso
disseminado (sistémico).

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO/DO QUADRO CLINICO/DO PLEITO

Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0750/2021 de 14
de abril de 2021 (Evento 15 PARECERI1 Pagina 1/7).

III - CONCLUSAQ

1. Em sintese, trata-se de Autora com diagnoésticos de lapus eritematoso sistémico,
neuromielite optica e insuficiéncia renal, ja tendo efetuado tratamento com Ciclofosfamida
Metilprednisolona. _Azatioprina e plasmaférese. Atualmente utiliza Prednisona e
Hidroxicloroquina. Devido a gravidade do quadro da associa¢do de neuromielite 6ptica a doenca
autoimune lipieca, apresenta evidéncias para iniciar tratamento com Rituximabe venoso na dose
de 01 grama em dia 0 e dia 15 e apds, 01 grama a cada 06 meses, de modo a diminuir a chance
de incapacidade permanente e novos surtos da doenga.

2. No item 12 do teor conclusivo do PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-
FEDERAL N° 0750/2021 de 14 de abril de 2021 (Evento 15_PARECERI Pagina 1/7), este
Niicleo apontou que a Autora ja havia feito uso de “...Ciclofosfamida, Metilprednisolona e
plasmaférese” (Evento |_LAUDOG6_Pagina 1). Contudo, ainda ndo haviam sido esgotadas todas
as opcdes terapéuticas fornecidas pelo SUS.

3. Apds a emissdo do Parecer supramencionado, em novo documento médico
acostado (Evento 22_LAUDO2 _ Pagina 1), foi informado que “.. a Autora jd fez uso de
Azatioprina em dose otimizada e mesmo em vigéncia do tratamento apresentou surto de
neuromielite otica. No momento faz uso também de Prednisona, Hidroxicloroguina, Anlodipino
e Losartana”.

4 Desse modo, quanto aos medicamentos disponibilizados no CEAF para o
tratamento do lipus eritematoso sistémico a saber: Hidroxicloroquina, Azatioprina,
Ciclosporina, e Metotrexato, a Autora ja fez uso de: Hidroxicloroquina, Azatioprina e

Ciclosporina.

S. Destaca-se que o Metotrexato estd contraindicado em pacientes que tenham
evidéncia clara ou laboratorial de sindrome da imunodeficiéncia, disfungdo hepatica ou renal
grave e discrasias sanguineas'. Desse modo, devido ao quadro de insuficiéncia renal apresentado
pela Autora, tal medicamento esta contraindicado no seu plano terapéutico.

6. Embora ndo exista relato de insucesso na terapia com Hidroxicloroguina no
documento médico mais recente enviado para analise (Evento 22 LAUDO2 Pagina 1), na
presente data, em pesquisa em base de dados voltada para a publica¢io de artigos cientificos,
nao foi verificada evidéncia robusta sobre eficiacia e seguranca da utilizagdo da
Hidroxicloroquina no tratamento de pacientes com neuromielite dptica.

! Bula do medicamento Metotrexato (Tecnomet™) por Zodiac Produtos Farmacéuticos S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599202079773/nomeProduto=tecnomet>. Acesso cm: 07 jul. 2021,
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7. Dessa forma, reitera-se que o medicamento pleiteado Rituximabe apresenta
indicacéo clinica para o tratamento da Autora, conforme descrito no documento médico —
associa¢do de neuromielite dptica a doenga autoimune lipica.

8. Ademais, renovam-se as informagdes prestadas no PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0750/2021 de 14 de abril de 2021 (Evento
15_PARECERI_Pagina 1/7).

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal de Sao Gongalo, da Se¢iio Judicidria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA
Farmacéutica
CRF-RJ 21.047
1D. 5083037-6

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




