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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 00485/2022

Rio de Janeiro, 1° de junho de 2022.

Processo n° 5000157-24.2022.4.02.5140,
ajuizado poj |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagbes técnicas do
Juizo 4 da Justica 4.0, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Rituximabe 500mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com formulario médico em impresso da Defensoria Publica da Unido (Evento
1 ANEXO2 Paginas 10 a 14), preenchido em 05 de maio de 2022 por | |

| e laudo e receiturio médicos do Hospital

Universitario Clementino Fraga Filho (Evento 1, ANEXO2 P4ginas 15 e 17), emitidos em 1°
de abril de 2022 por| |0 Autor,

44 anos, apresenta quadro de glomerulonefrite membranosa difusa (CID-10: N04.2),
comprovado por bidpsia renal, internado em 04/2021 com quadro de sindrome nefrética de
pelo menos 01 més de evolucdo. Foi iniciado imunossupressor em 06/2021 (Protocolo
Ponticelli - corticoide e ciclofosfamida), porém apresentou intolerancia gastrointestinal
importante, havendo troca para ciclosporina. Com a Ciclosporina também n&o houve
resposta adequada e cursou com piora da creatinina (funcdo renal). Tendo em vista a
evolucgdo de seu quadro, com comprometimento importante de sua saude e qualidade de vida,
esta indicado o uso de Rituximabe 500mg — 02 frascos intravenoso na 12 semana e, apos,
repetir a mesma dose em 02 semanas (04 frascos/més).

11 - ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica
estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo 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, dispde, também,
sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: 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.
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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 Atencdo Primaria a Saude 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 Relagédo
Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n°® 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde 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.

8. A Resolugdo SMS 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico, Hospitalar,
Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais
no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. As glomerulopatias, que em geral sdo conhecidas como “glomerulonefrites”, sio doengas
gue acometem os glomérulos, estruturas constituidas por um tufo de capilares sanguineos
(delimitados por uma cépsula), além de uma série de outros elementos (entre eles, varios
tipos de célula), responséveis pela ultrafiltracdo do plasma. Podem ter origem nos rins e
acometer apenas esses 0rgaos, sendo chamadas de primarias, ou podem ser secundarias a
outras doencas, como diabetes, hepatites, doencas autoimunes, dentre outras. Os pacientes
com glomerulopatias podem ser assintomaticos ou apresentarem sintomas urinarios (urina
escura, diminuigdo do volume urinario) ou inchaco (de membros inferiores, face ou de todo o
corpo). Algumas glomerulopatias sdo acompanhadas de grandes perdas de proteindria e, em
geral, determinam sindrome nefrotica, dentre elas, destacam-se: a doenca de leses

minimas, a glomerulosclerose segmentar e focal e a glomerulopatia

membranosa?.

DO PLEITO

1. O Rituximabe é um anticorpo monoclonal que se liga ao antigeno CD-20 dos linfdcitos
B, iniciando reacdes imunoldgicas que mediardo a lise da célula B. S3o possiveis 0s
seguintes mecanismos para a lise celular: citotoxicidade dependente do

! Sociedade Brasileira de Nefrologia. Glomerulopatias. Disponivel em: < https://www.sbn.org.br/orientacoes-
e-tratamentos/doencas-comuns/glomerulopatias/ >. Acesso em: 27 mai. 2022.
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complemento, citotoxicidade celular dependente de anticorpo e inducdo de apoptose. Esta
indicado para o tratamento de Linfoma ndo Hodgkin, Artrite Reumatoide, Leucemia

Linfoide Cronica, Granulomatose com Poliangeite (Granulomatose de Wegener), Poliangeite

Microscépica e pénfigo vulgar moderado a gravez.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Rituximabe (RTX) néo possui indicagdo em
bula para o tratamento da Sindrome nefrética, quadro clinico do Autor. Sua indicacéo,
nesse caso, € para uso off-label.

2. O uso off-label de um medicamento significa que o mesmo ainda néo 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 aprovados.

3. Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar 0 uso de um medicamento para uma
indicacdo que ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14
de agosto de 2013. Contudo, ndo ha autorizagdo excepcional pela ANVISA para o uso off
label do medicamento Rituximabe no tratamento da Sindrome Nefrética.

4. Recentemente foi aprovada a Lei n® 14.313, de 21 de marco de 2022, que dispBe sobre 0s
processos de incorporacdo de tecnologias ao SUS e sobre a utilizagdo pelo SUS de
medicamentos cuja indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro da ANVISA,
desde que seu uso tenha sido recomendado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Salide (Conitec), demonstradas as evidéncias cientificas
sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em protocolo
estabelecido pelo Ministério da Saude.

5. O Rituximabe até o0 momento néo foi submetido a analise da Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento da Sindrome Nefrotica.

6. Este Ndcleo realizou busca na literatura médica, e constatou que o RTX pode ser uma
alternativa eficaz no manejo da Nefropatia Membranosa Idiopatica (NMI) na inducéo da
remissdo. Os dados indicam que a deplecdo seletiva de linfécitos B pelo RTX pode ser no
minimo tdo eficaz quanto outros esquemas imunossupressores convencionais. Os autores
acreditam que o RTX pode ser uma boa opc¢éo para pacientes em idade fértil,

2Bula do medicamento Rituximabe (MabThera®) por Fundagdo Oswaldo Cruz - Instituto de Tecnologia em Imunobiol6gicos
- Bio-Manguinho. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351731207202022/?nomeProduto=rituximab >. Acesso em: 27 mai. 2022.
3PAULA, 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: 27 mai. 2022.

% NatJus



Secretaria de
Sadde

fl
\O
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

individuos com grandes doses cumulativas de ciclofosfamida e mesmo como primeira linha
terapéutica, embora no Ultimo caso a eficacia ainda deva ser confirmada®.

7. Considerando as evidéncias cientificas encontradas, conclui-se que o medicamento
Rituximabe configura uma opcdo terapéutica para o tratamento da Sindrome
nefroética.

8. Embora o medicamento Rituximabe 500mg seja padronizado pela Secretaria de Estado
de Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), o seu fornecimento ndo estd autorizado para a patologia declarada
para o Autor — Sindrome Nefrotica secundaria a Glomerulopatia membranosa —,
inviabilizando seu recebimento por via administrativa.

9. Ressalta-se que o Ministério da Salde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para o tratamento da Sindrome Nefrdtica em Adultos®, no qual dois
esquemas terapéuticos sdo elencados no tratamento da glomerulopatia membranosa
idiopatica: Esquema de Ponticelli (pulsoterapia de corticoide alternado com ciclofosfamida)

e Ciclosporina.

10. Em consonancia com o referido PCDT, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de
Janeiro (SES-RJ) disponibiliza, no dmbito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), o seguinte medicamento: Ciclosporina 25mg, 50mg e 100mg
(cépsulas) e 100mg/mL (solucédo oral).

11. Nesse sentido, cabe resgatar os relatos médicos (Evento 1_ANEXO2_Paginas 10 a 14 e
Evento 1, ANEXO2_ P4gina 17), nos quais afirma-se que o Autor fez tratamento prévio com
0s esquemas terapéuticos previsto pelo PCDT ( Ponticelli e Ciclosporina), contudo houve
reacOes adversas intolerantes com necessidade de suspensdo dos medicamentos.

12. Entende-se que o Autor ja fez uso dos medicamentos recomendados pelo protocolo
clinico e disponibilizados pelo SUS, n&o tendo conseguido alcangar a remissao de sua
doenca.

13. Informa-se que o medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

14. De acordo com publicacdo da CMED®, para as aquisi¢cdes publicas de medicamentos,
existem em vigor dois tetos maximos de precos: o Preco Fabrica (PF) e o Preco Maximo de
Venda ao Governo (PMVG), onde o PF é o teto de preco pelo qual um laboratério ou
distribuidor pode comercializar um medicamento no mercado brasileiro e 0 PMVG é o
resultado da aplicacdo do Coeficiente de Adequacéo de Precos (CAP) sobre o PF.

4 Santos, J.E. et al. Rituximabe use in adults glomerulopathies and its rationale. Braz. J. Nephrol. (J. Bras. Nefrol.)
2020;42(1):77-93. Disponivel em: < https://www.bjnephrology.org/wp-content/uploads/articles_xml/2175-8239-jbn-
2018-0254/2175-8239-jbn-2018-0254-pt.pdf >. Acesso em: 27 mai. 2022.

5 Ministério da Satde. Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 8 - 14/04/2020 - Aprova o Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas da Sindrome Nefrética Primaria

em Adultos. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_SindromeNefroticaPrimariaAdulto.pdf>. Acesso
em: 27 mai. 2022

SBRASIL. 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 méaximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: < http://antigo.anvisa.gov.br/cmed >. Acesso em: 27 mai. 2022.
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O PF deve ser utilizado como referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for
determinada por ordem judicial e os medicamentos néo se encontrarem relacionados no rol
anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolugéo n° 3 de 2011.
Ja 0 PMVG é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e
sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado
n° 6, de 2013'2,

15. Assim, considerando a regulamentacéo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED,
0 Rituximabe 500mg/50mL possui 0 menor preco de fabrica consultado, correspondente a
R$ 5.097,36 e 0o menor preco de venda ao governo consultado, correspondente a R$

3.999,90.

E o parecer.

Ao Juizo 4 da Justica 4.0, da Sec¢do Judicidria do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRF-RJ 15023

1D.5003221-6
ALINE PEREIRA DA SILVA MARCELA MACHADO DURAO
Farmacéutica Assistente de Coordenacéo
CRF- RJ 13065 CRF-RJ 11517
ID. 4.391.364-4 ID. 4.216.255-6

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

"BRASIL Ministério da Satde. Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos.
Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_gov_2022_05_v4.pdf/view>. Acesso em: 27 mai. 2022.
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