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ajuizado por |

[ lrepresentada por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 4°
Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Rituximabe.

| - RELATORIO

1. De acordo com o Formuldrio médico da Defensoria Publica da Unido

(Evento 1, ANEXO?2, Pagina 11 a 15) datado de 26 de abril de 2022 pelo médico
| | e 0 documento médico do Hospital
Universitario Gaffrée e Guinle — HUGG (Evento 1, ANEXO2, Pagina 16) datado de 12
abril de 2022 pelo médico| | a
Autora, 22 anos, com diagnostico de doenca do espectro de neuromielite dptica,
iniciando em 2017 com quadro de perda visual em olho direito e parestesia em
dimidio esquerdo. Em 2019, apresentou novo surto com paresia em membros
inferiores e dor em queimacao lombar. Em 2020, foi submetida a bidpsia por suspeita
de neoplasia, com subsequente infeccdo de ferida operatoria e suspeita de
osteomielite, realizando diversos ciclos de ATB, evoluiu com tetraparesia espastica e
mantém déficit visual & direita, com melhora durante a ultima gestacdo, iniciada em
abril de 2021. Realizado parto em 08 de margo de 2022, ap6s 7 dias evoluiu com
piora na paresia, restricdo a cadeira de rodas e inicio de tremores em membros
superiores, bem como incontinéncia urinaria. Sendo prescrito Rituximabe 600mg — 01
vez por semana durante quatro semanas, sendo repetido semestralmente, com mesma

posologia. Classificacdo Internacional de Doenga (CID-10) citada: G36.0 - Neuromielite
Optica (Doenga de Devic).

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica
estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispbe, também,
sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
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Bésico, 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 execucdo do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Portaria n® 2,979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil, que
estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os medicamentos
disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relacdo
Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo 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.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB n°
5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

DO QUADRO CLINICO

1. A neuromielite éptica (NMO) é uma enfermidade do sistema nervoso central (SNC)
tornando-as temporaria ou definitivamente amauréticas e paraliticas; € uma doenca
inflamatoria, desmielinizante, imunomediada e necrotizante do SNC clinicamente

caracterizada pelo envolvimento do nervo éptico e da medula espinhal.1

2. Os disturbios do espectro da neuromielite Optica (NMOSDs) sdo astrocitopatias
autoimunes caracterizadas por neurite Optica e mielite transversa e, na maioria dos pacientes,
por autoanticorpos que leva a destruicdo de astrécitos mediada por complemento, prediz
recaidas de mielite e neurite dptica, com incapacidade neuroldgica cumulativa, e justifica o
inicio imediato de drogas imunossupressoras. As opgOes atuais de tratamento séo
corticosteréides e drogas imunossupressoras, incluindo (mas ndo exclusivamente)
azatioprina, micofenolato mofetil, e metotrexato. Estas terapias podem ser eficazes porque
podem prevenir a recaidas na maioria dos pacientes. No entanto, esse desfecho geralmente
requer imunossupressao prolongada e até vitalicia. Além disso, alguns pacientes tém doenga

refrataria e continuam a apresentar recaidas freqlientes ou requerem altas doses de

corticosterdides ou outras drogas imunossupressoras, com efeitos adversos deletérios?.

INERI V.C et al. Neuromielite Optica (Doenga de Devic): Relato de Caso e Revisdo dos Critérios Diagnésticos. Revista
Cientifica da FMC. Vol. 5, n° 1, 2010. Disponivel em: <

http://webcache.googleusercontent.com/search?q=cache:zQoq6fY TjC4J:www.fmc.br/ojs/index.php/RCFMC/article/download/
123/96+&cd=1&hl=pt-BR&ct=cInk&gl=br >. Acesso em: 12 mai. 2022.

2SATO, D., et al. Treatment of neuromyelits opitica: an evidence based review. Arg Neuropsiquiatr 2012;70(1):59-66.
Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/anp/v70n1/a12v70nl.pdf> Acesso em: 12 mai. 2022.
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DO PLEITO

1. O Rituximabe é um anticorpo monoclonal que se liga ao antigeno CD-20 dos linfdcitos
B, iniciando reacfes imunoldgicas que mediardo a lise da célula B. S&o possiveis 0s
seguintes mecanismos para a lise celular: citotoxicidade dependente do complemento,
citotoxicidade celular dependente de anticorpo e inducdo de apoptose. Esta indicado para o
tratamento de Linfoma ndo Hodgkin, Artrite Reumatdide, Leucemia Linfoide Cronica,

Granulomatose com Poliangeite (Granulomatose de Wegener) e Poliangeite Microscépica3.

111 - CONCLUSAOQO

2. Informa-se que o medicamento Rituximabe, ndo possui_indicacdo em bula para o
tratamento da Doenca do espectro da Neuromielite Optica. Isto significa que o
medicamento ndo estd aprovado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
para este manejo clinico, o que caracteriza uso off-label.

3. O uso off-label de um medicamento significa que 0 mesmo ainda nédo 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 aprovacao pela
agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescricdo € motivado por uma analogia 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 ndo aprovado®.
5. De acordo com busca na literatura cientifica, nos estudos envolvendo a Neuromielite

Optica (NMO)2 as opcOes atuais de tratamento sdo corticosteroides, drogas
imunossupressoras ou agentes bioldgicos. Uma revisao sistematica com metanalise 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 Optica. A
revisdo também sugere cautela na prescricdo do Rituximabe como terapia de primeira linha
até que ensaios randomizados determinem a seguranga do medicamento nessa populacéo de

pacientes®.

6. Considerando o exposto, este Nucleo entende que existe evidéncia cientifica para o uso
do Rituximabe no tratamento da Neuromielite dptica.

7. Quanto a disponibilizacdo, informa-se que o Rituximabe na concentracdo de 500mg é
disponibilizado pela Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). Os medicamentos do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica somente serdo autorizados e
disponibilizados aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas elaborados pelo Ministério da Saude, e conforme o
disposto nas Portarias de Consolidacdo n° 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de

3Bula do medicamento Rituximabe (MabThera®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000202119750/?nomeProduto=mabthera>. Acesso em: 12 mai. 2022.

4PAULA, C.S. e al. Centro de informagdes sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, n° 1, p.3-8, 2010.
Disponivel em: <https://crf-pr.org.br/uploads/noticia/14133/CIM_e_uso_off_label.pdf>. Acesso em: 12 mai. 2022.
SDAMATO V., et al. Eficacia e seguranga da terapia com Rituximabe em Neuromielite Transtornos do espectro dptica: Uma
Reviséo Sistematica e meta analise. JAMA Neurol. 2016; 73 (11): 1342-1348. doi: 10.1001 / jamaneurol.2016.1637. Disponivel
em: < https://jamanetwork.com/journals/jamaneurology/fullarticle/2553834#> Acesso em: 12 mai. 2022.
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setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execu¢do do CEAF no
ambito do SUS.

8. Elucida-se que a patologia do Demandante - Neuromielite éptica [doenca de Devic] -,
representada pela CID -10: G36.0, ndo esta dentre as contempladas para a retirada do
medicamento_por meio_do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), impossibilitando a obtencédo desse medicamento de forma administrativa.

9. O medicamento pleiteado ndo foi até o momento avaliado pela Comissdao Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias ho SUS (CONITEC) para o tratamento da Doenca do espectro
da Neuromielite dptica.

10. No que se refere a existéncia de substitutos terapéutico, informa-se que na lista oficial de
medicamentos para dispensacdo pelo SUS, no ambito do municipio e Estado do Rio de
Janeiro, ndo ha medicamentos que possam configurar como alternativas terapéuticas ao
farmaco pleiteado Rituximabe para o caso clinico em questdo. Ademais, até 0 momento,
ndo ha Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) elaborados pelo Ministério da
Saude para a Doenca do espectro da Neuromielite dptica.

11 Por fim, no que concerne ao valor do pleito Rituximabe, no Brasil para um medicamento
ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacédo

do Mercado de Medicamentos (CMED)®.

12. De acordo com publicagdo da CMED’, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos nao for determinada por ordem judicial e 0s
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013,
que regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n° 3 de 2011, e o Pregco Maximo de Venda ao
Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem
judicial, e sempre que a aquisi¢cdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao
Comunicado n° 6, de 2013.

13. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED,
ICMS RJ 20%, tem-se:®

¢ Rituximabe 10mg/ml frasco de 50mL (Mabthera), possui menor preco de fabrica
consultado correspondente a R$ 10.438,56 e menor preco de venda ao governo
consultado correspondente a R$ 8.191,14.

¢ Rituximabe 10mg/ml frasco de 10mL (Bio-manguinhos), possui preco de
fabrica correspondente a R$ 2.986,96 e menor preco de venda ao governo
consultado correspondente a R$ 2.343,87, sem imposto.

6 BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo
do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 10 mai.
2022..

"BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacéo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e
preco maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-
42ec-b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 10 mai. 2022.

8 BRASIL Ministério da Saade. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel
em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_gov_2022_03_v1x.pdf/@@download/file/LISTA_CONF
ORMIDADE_GOV_2022_03_v1.pdf>. Acesso em: 10 mai. 2022.
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¢ Rituximabe 10mg/ml frasco de 50mL (Bio-manguinhos), possui menor prego de
fabrica consultado correspondente a R$ 7.456,11 e menor pre¢o de venda ao
governo consultado correspondente a R$ 5.850,81, sem imposto.

E o parecer.

A 42 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO ALINE MARIA DA SILVA ROSA

BARROZO Médica
Farmacéutica CRM-RJ 52-77154-6
CRF- RJ 9554 ID: 5074128-4
Mat.50825259

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de coordenacao
CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

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