
 
 
 
 
 
 

 
Subsecretaria Jurídica  

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 
PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº 0966/2021 

 
 

Rio de Janeiro, 01 de outubro  de 2021. 
 

 
Processo n° 5011384-17.2021.4.02.5117 

ajuizado por Joziel Ribeiro de Souza. 
 

 
O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 2ª 

Vara Federal de São Gonçalo do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento 

Rituximabe 500mg. 
 

 
I – RELATÓRIO 

 
1. De acordo com documento médico do Hospital Universitário Antônio Pedro (Evento 1, 

ANEXO2, Páginas 12 e 13), emitidos em 29 de julho de 2021 pela médica Juliana Vassalo 

Rodrigues (CRM 52.86901-5), o Autor apresenta diagnóstico de leucemia linfocítica 

crônica de células B (CID-10: C91.1), em tratamento intermitente com Clorambucila e 

Prednisona, mas atualmente não responde mais adequadamente, mantendo sintomas 

constitucionais: perda ponderal importante, adenomegalias e leucocitose sustentada. 

Apresenta perfil de imunoglobulina de cadeia pesada não mutado (IGVH) o que confere um 

pior prognóstico da doença e pior resposta ao tratamento. Foi indicado o uso de Rituximabe 

375mg/m2 (peso: 72kg; altura: 1,77m; SC: 1,9 m2), a cada 28 dias, sendo no ciclo 1 (dose: 

700mg) seguido de 500mg/m nos ciclos 2 a 6 (dose: 950mg por 5 ciclos). Total de 06 ciclos. 
 
 

 
II – ANÁLISE DA 

LEGISLAÇÃO 
 

1. A Portaria de Consolidação nº 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece diretrizes 
para a organização da Rede de Atenção à Saúde no âmbito do Sistema Único de Saúde 
(SUS). 

 
2. A Portaria de Consolidação nº 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relação 
Nacional de Ações e Serviços de Saúde (RENASES) no âmbito do SUS e dá outras 
providências. 

 
3. A Rede de Atenção à Saúde das Pessoas com Doenças Crônicas no âmbito do SUS e as 
diretrizes para a organização das suas linhas de cuidado são estabelecidas pela Portaria de 
Consolidação nº 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017. 

 
4. A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a Política 
Nacional para a Prevenção e Controle do Câncer na Rede de Atenção à Saúde das Pessoas 
com Doenças Crônicas no âmbito do SUS.   
5. A Política Nacional de Regulação do SUS é determinada pela Portaria de Consolidação nº 
2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017. 
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6. A Portaria nº 821/SAS/MS, de 9 de setembro de 2015 altera a Portaria nº 346/SAS/MS, de 
23 de agosto de 2008, que define os critérios de autorização dos procedimentos de 
radioterapia e de quimioterapia da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Órteses/ 
Próteses e Materiais do SUS. 

 
7. A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, versa a respeito do 

primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no âmbito do SUS. 

 

8. A Deliberação CIB-RJ nº 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncológico do 
Estado do Rio de Janeiro, com vigência de 2017/2021, e contém os seguintes eixos 
prioritários: promoção da saúde e prevenção do câncer; detecção precoce/diagnóstico; 
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulação do acesso. 

 
9. A Portaria nº 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitações de estabelecimentos 

de saúde na Alta Complexidade e exclui o prazo estabelecido na Portaria nº140/SAS/MS de 

27 de fevereiro de 2014. O Art. 1º mantém as habilitações na Alta Complexidade em 

Oncologia dos estabelecimentos de saúde relacionados no Anexo da Portaria. 

 

10. No âmbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberação CIB-RJ nº 5.892 de 19 de julho de 
2019, pactua as referências da Rede de Alta Complexidade em oncologia no âmbito do 
Estado do Rio de Janeiro. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 
 

1. A Leucemia Linfocítica Crônica (LLC) ou leucemia linfoide crônica é descrita como 
uma doença monoclonal, caracterizada por um aumento progressivo de linfócitos 
funcionalmente incompetentes. É mais frequente em caucasianos do que em negros e 
manifesta-se mais comumente em pacientes de faixa etária elevada. É uma das mais 

frequentes formas de leucemia no hemisfério ocidental1. O comprometimento imunológico 

na LLC é multifatorial e ocorre em diversos momentos da evolução da doença, iniciando no 
diagnóstico e se estendendo durante todo o tratamento. A alteração mais característica é a 
hipogamaglobulinemia, presente em todo o curso da doença. A disfunção na imunidade 
humoral com acentuada hipogamaglobulinemia é somada a outras alterações relacionadas ao 

tratamento. Diferentes esquemas de poliquimioterapia, análogos da purina, corticosteroides, 
anticorpos monoclonais e o transplante de células progenitoras hematopoiéticas (TCPH) 
constituem o arsenal terapêutico na LLC e contribuem, cada um, para aumentar a 
imunodeficiência e o risco de infecção. Assim, à hipogamaglobulinemia somam-se outros 
defeitos na imunidade, incluindo graves alterações na imunidade mediada por linfócitos T e 

neutropenia2. 
 
 

DO PLEITO 
 

1. O Rituximabe é um anticorpo monoclonal que se liga ao antígeno CD-20 dos linfócitos 
B, iniciando reações imunológicas que mediarão a lise da célula B. São  

 

 
1 BARROS, J. C. Leucemia linfocítica crônica & visão geral. Rev. Bras. Hematol. Hemoter.  São Paulo, v.31, n.4, p.2015, jul./ago.,2009. 

Disponível em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1516-84842009000400003>. Acesso em: 29 set. 2019.  
2 GARNICA, M., et al. Epidemiologia, tratamento e profilaxia das infecções na leucemia linfoide crônica. Revista Brasileira de Hematologia e 
Hemoterapia, v.27, n.4, p.290-300, 2005. Disponível em: <http://www.scielo.br/pdf/rbhh/v27n4/v27n4a16.pdf>. Acesso em: 29 set. 2019.  
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possíveis os seguintes mecanismos para a lise celular: citotoxicidade dependente do 

complemento, citotoxicidade celular dependente de anticorpo e indução de apoptose. Está 

indicado para o tratamento de Linfoma não Hodgkin, Artrite Reumatoide, Leucemia 

Linfoide Crônica, Granulomatose com Poliangeíte (Granulomatose de Wegener), 

Poliangeíte Microscópica e pênfigo vulgar moderado a grave3. 
 
 

III – CONCLUSÃO 
 

1. Diante do exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Rituximabe 500mg 

apresenta indicação que consta em bula3 para o tratamento da Leucemia Linfoide 
Crônica, patologia que acomete o Autor. 

 
2. Em relação ao fornecimento do medicamento pleiteado, informa-se que o Rituximabe 

500mg, embora esteja padronizado pela Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro 
(SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), 
não é padronizado para a doença do Autor. 

 
3. Destaca-se que o medicamento Rituximabe 500mg não foi avaliado pela Comissão 
Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da 
Leucemia linfoide crônica, bem como não há publicado pelo Ministério da Saúde as 
Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas (DDT) para o manejo da Leucemia linfoide crônica. 

 
4. Entretanto, tendo em vista que o Autor apresenta uma doença neoplásica, cabe esclarecer 
que no SUS não existe uma lista oficial de medicamentos antineoplásicos para 

dispensação, uma vez que o Ministério da Saúde e as Secretarias Municipais e Estaduais de 
Saúde não fornecem medicamentos contra o câncer de forma direta (por meio de 

programas). 
 

5. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias 
malignas (câncer), o Ministério da Saúde estruturou-se através de unidades de saúde 

referência UNACONs e CACONs, sendo estas responsáveis pelo tratamento do câncer 

como um todo (Anexo I). 
 

6. O fornecimento dos medicamentos oncológicos ocorre por meio da sua inclusão nos 

procedimentos quimioterápicos registrados no subsistema Autorização de Procedimento de 

Alta Complexidade do Sistema de Informação Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS, devendo 

ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia, sendo 

ressarcidos pelo Ministério da Saúde conforme o código do procedimento registrado na 

Apac. A tabela de procedimentos do SUS não refere medicamentos oncológicos, mas 

situações tumorais específicas que são descritas independentemente de qual esquema 

terapêutico seja adotado4. 
 

7. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS são os responsáveis pelo 

fornecimento dos medicamentos necessários ao tratamento do câncer que padronizam, 
adquirem e prescrevem, devendo observar, quando existentes, protocolos e diretrizes 
terapêuticas do Ministério da Saúde.  

 

 
3 Bula do medicamento Rituximabe (MabThera®) por Produtos Roche Químicos e Farmacêuticos S.A. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000202119750/?nomeProduto=mabthera >. Acesso em: 29 set. 2021. 
4 PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organização da Assistência Farmacêutica no Sistema Único de Saúde. 

Conselho Nacional de Secretários de Saúde-CONASS, 1a edição, 2015. Disponível em: 

<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 29 set. 2021.  
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8. Destaca-se que o Autor está sendo assistido no Hospital Universitário Antônio Pedro, 

unidade de Saúde habilitada em Oncologia e vinculada ao SUS como UNACON com 

serviço de Hematologia. Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade 

garantir ao Requerente o atendimento integral preconizado pelo SUS para o 
tratamento de sua condição clínica. 

 
9. O medicamento pleiteado possui registro válido na Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária (ANVISA). 

 

10. No que concerne ao valor do pleito Rituximabe 500mg, no Brasil para um medicamento 

ser comercializado no país é preciso obter o registro sanitário na Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (ANVISA) e a autorização de preço máximo pela Câmara de Regulação 

do Mercado de Medicamentos (CMED)5. 
 

11. De acordo com publicação da CMED6, o Preço Fábrica (PF) deve ser utilizado como 

referência quando a aquisição dos medicamentos não for determinada por ordem judicial e os 
medicamentos não se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013, 
que regulamenta o artigo 4º da Resolução nº 3 de 2011, e o Preço Máximo de Venda ao 
Governo (PMVG) é utilizado como referência quando a compra for motivada por ordem 
judicial, e sempre que a aquisição contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao 
Comunicado nº 6, de 2013. 

 

12. Assim, considerando a regulamentação vigente, em consulta a Tabela de Preços CMED, 

o Rituximabe 500mg (apresentação 10mg/mL frasco com 50mL) – preço de fábrica R$ 

8.814,91 e preço de venda ao governo R$ 7.043,99; 7. 
 

13. Por fim, quanto à solicitação da Defensoria Pública da União (Evento 1, INIC1, Página 
9), item “DOS PEDIDOS”, subitem “c”) referente ao fornecimento de “...  
medicamentos indispensáveis ao seu tratamento”, vale ressaltar que não é recomendado o 
provimento de novos itens sem emissão de laudo que justifique a necessidade destes, uma 
vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em 
risco à saúde. 

 
 
 

 

É o parecer. 
 

À 2ª Vara Federal de São Gonçalo do Estado do Rio de Janeiro para 

conhecer e tomar as providências que entender cabíveis.  
 

LEOPOLDO JOSÉ DE OLIVEIRA NETO  
Farmacêutico 

CRF-RJ 15023  
ID.5003221-6  

 

 
FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02 

 
MARCELA MACHADO DURÃO 

Assistente de Coordenação  
CRF- RJ 11517  
ID 4.216.255-6 

 
5
BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do Mercado de 

Medicamentos (CMED). Disponível em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 29 set. 2021.  
6
BRASIL. Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos (CMED). 

Preços máximos de medicamentos por princípio ativo, para compras públicas. Preço fábrica (PF) e preço máximo de venda ao governo  
(PMVG). Disponível em:  
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-b8bc-
8f98bba7c205>. Acesso em: 29 set. 2021.  
7
BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Lista de Preços de Medicamentos. Disponível em: < 

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_20210508_083345464_v3.pdf >. Acesso em: 29 set. 
2021.  
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Anexo I – Estabelecimentos de Saúde Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de 
Janeiro  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Portaria SAS/MS nº 458, de 24 de fevereiro de 2017.  
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