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Processo n° 5009939-27.2022.4.02.5117,
ajuizado porf ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 5* Vara
Federal de Sdo Goncgalo, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Rituximabe 500mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico do Hospital Federal dos Servidores do Estado
(Evento 1, ANEXO?2, P4gina 5), emitido em 18 de novembro de 2022, por{
a Autora é portadora de purpura trombocitopénica idiopatica cronica desde 2007, alem de
Hipertensdo arterial sistémica, Diabetes tipo 2, Insuficiéncia venosa cronica e sindrome do
anticorpo antifosfolipidio com histéria de trombose venosa profunda em membros inferiores
bilateralmente e anticoagulante IUpico positivo. Apresenta falha terapéutica com uso de corticoide e
boa resposta com uso prévio de Rituximabe. Esplenectomia contraindicada devido as indmeras
comorbidades apresentadas. Foi prescrito Rituximabe 500mg, 2 frascos no dia 0 e no dia 14, a cada
6 meses, para controle da atividade da doenca e redugdo de morbimortalidade, sob risco de
sangramento e Obito em caso de ndo utilizacdo do medicamento. Foi citada a classificacdo
diagnostica CID 10: D 69.3 (Purpura trombocitopénica idiopatica).

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do 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, dispde,
também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, 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 execu¢do 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 & Saude no &mbito
do Sistema Unico de Salde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no d&mbito
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 Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo 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.

8. A Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Salde da
Cidade de Sdo Gongalo dispBe sobre a relacdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo bésica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Bésicas
de Saude, a saber, a REMUME — S&o Gongcalo.

DO QUADRO CLINICO

1. A Parpura trombocitopénica idiopatica (PT1), também conhecida como Pdrpura

Trombocitopénica Imunoldgica, Autoimune ou Isoimune, € uma doenga adquirida e geralmente
benigna, de causa desconhecida, que se caracteriza por trombocitopenia (baixas contagens de
plaquetas). Pode ser classificada de acordo com a faixa etaria acometida, como infantil ou adulta e,
quanto ao tempo de evolucédo, como aguda ou cronical. Pode ocorrer em qualquer idade, podendo
ser desencadeada por fatores ndo identificados ou ser secundaria a algumas situacdes clinicas. No
adulto, ela é mais comumente relacionada as doengas de origem imunoldgica, como as colagenoses
ou as doengas malignas. Véarios medicamentos podem levar a trombocitopenia. Uma parcela
significativa de individuos desenvolve PTI por causas ndo identificadas?.

2. A sindrome antifosfolipide (SAF) é uma doenca autoimune sistémica caracterizada
por trombose arterial ou venosa recorrente e/ou morbidade gestacional acompanhadas pela presenga
persistente dos assim chamados “anticorpos antifosfolipideos” (aPL), detectados através dos exames
laboratoriais para anticoagulante lUpico (lupic anticoagulant, LA), anticardiolipina (aCL) 1gG e IgM,
e anti-B2-glicoproteina | (anti-p2-GPI) 1gG e IgM. A SAF pode ocorrer em associagcdo com outra
doenca autoimune, mais frequentemente o lUpus eritematoso sistémico (LES), ou ser observada de
forma isolada (SAF primaria)®.

! Brasil. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Pdrpura Trombocitopénica Idiopatica [recurso eletrdnico]. Ministério da Salde,
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagéo e Insumos Estratégicos em Sadde, Departamento de Gestéo e Incorporacdo de Tecnologias e
Inovacgdo em Salde. Brasilia: Ministério da Satde, 2020. 44 p. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/publicacoes_ms/pcdt_prpura-trombocitopnica-idioptica_isbn_19-08-2020.pdf >. Acesso em: 29 dez. 2022.

2 HOSPITAL SIRIO-LIBANES. Guia de Condutas Hemoterapicas. 22 ed. Disponivel em: <
https://www.hospitalsiriolibanes.org.br/hospital/Documents/guia-conduta-hemoterapia_30-07-2019.pdf >. Acesso em: 29 dez. 2022.

3 Funke A, Danowski A, de Andrade DCO, Régo J, Levy RA. A importancia de reconhecer a sindrome antifosfolipide na medicina
vascular. J Vasc Bras. 2017 Apr-Jun;16(2):140-149. Disponivel em: <
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5915862/#:~:text=A%20s%C3%ADndrome%_20antifosfolip%C3%ADde%20(SAF)%2
0%C3%A09,arteriopatia%20cr%C3%B4nica%20e%20SAF%20catastr%C3%B3fica.>. Acesso em: 29 dez. 2022.
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DO PLEITO

1. O Rituximabe é um anticorpo monoclonal que se liga ao antigeno CD-20 dos
linfocitos B, iniciando reagfes imunoldgicas que mediardo a lise da célula B. Sdo possiveis 0s
seguintes mecanismos para a lise celular: citotoxicidade dependente do complemento, citotoxicidade
celular dependente de anticorpo e inducéo de apoptose. Esté indicado para o tratamento de Linfoma
ndo Hodgkin, Artrite Reumatoide, Leucemia Linfoide Cronica, Granulomatose com Poliangeite
(Granulomatose de Wegener) e Poliangeite Microscopica, e Pénfigo vulgar®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento Rituximabe 500mg/50mL n&o apresenta
indicagdo em bula para o tratamento do Parpura trombocitopénica idiopética. Isto significa que
0 medicamento ndo esta aprovado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para o
manejo clinico, o que caracteriza uso off-label.

2. O uso off-label de um medicamento significa que 0 mesmo ainda ndo foi autorizado
por uma agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia. Entretanto, isso nao
implica que seja incorreto. Pode ainda estar sendo estudado, ou em fase de aprovagéo pela agéncia
reguladora. Em geral, esse tipo de prescri¢do é 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. O uso off label é feito por conta e risco do médico que o prescreve®.

3. Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para uma
indicac&o que nédo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de agosto
de 2013. Contudo, ndo ha autorizacdo excepcional pela ANVISA para o uso off label do
medicamento Rituximabe no tratamento da PUrpura trombocitopénica idiopatica.

4. A Lein®14.313, de 21 de marg¢o de 2022 dispde sobre 0s processos de incorporacdo
de tecnologias ao SUS e sobre a utilizacdo pelo SUS de medicamentos cuja indica¢do 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 Saude (Conitec),
demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficicia, a acurécia, a efetividade e a seguranca, e
esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude.

6. O medicamento Rituximabe ndo foi avaliado pela Conitec® para o tratamento do
quadro clinico em tela.

7. Este Nucleo buscou por evidéncias cientificas para avaliar a indicacdo da
Rituximabe no tratamento da PUrpura trombocitopénica idiopatica.

8. De acordo com busca na literatura cientifica, a terapia de primeira linha inclui
plasmaférese diaria com reposicdo de plasma fresco congelado e imunossupressdo com

4 Bula do medicamento Rituximabe (MabThera®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101000548>. Acesso em: 21 dez. 2022.

SPAULA, C.S. e al. Centro de informag@es 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: 21 dez. 2022.

® BRASIL. Ministério da Salde. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas >. Acesso em:
21 dez. 2022.
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corticosteroides. A imunossupressao direcionada aos autoanticorpos ADAMTS13 com o anticorpo
monoclonal humanizado anti-CD20 rituximabe é frequentemente adicionada a terapia inicial’.

9. Considerando o exposto, conclui-se que o medicamento Rituximabe é utilizado na
clinica para o tratamento da PUrpura trombocitopénica idiopética.

10. Embora o medicamento Rituximabe seja padronizado pela Secretaria de Estado do
Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), o seu fornecimento ndo esté autorizado para a doenca declarada para a Autora— Purpura
trombocitopénica idiopéatica (CID-10: D 69.3), inviabilizando seu recebimento por_via
administrativa.

11. Cabe mencionar que o Ministério da Salde publicou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Purpura Trombocitopénica Idiopatica (PTI)® e, por
conseguinte, a Secretaria de Estado de Salude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos:
Azatioprina 50 mg (comprimido), Eltrombopague 25 mg e 50mg (comprimido) e Imunoglobulina
Humana 5 G injetavel (frasco).

12. De acordo com relato médico (Evento 1, ANEXO2, Pagina 5), a Autora apresentou
falha terapéutica com uso de corticoide e boa resposta com uso prévio de Rituximabe. Esplenectomia
contraindicada devido as inumeras comorbidades apresentadas. Contudo, considerando o0s
medicamentos disponibilizados pelo SUS, observa-se que ndo foram esgotadas todas as alternativas
de tratamento recomendadas pelo protocolo clinico do PTI. Dessa forma, recomenda-se a médica
assistente que avalie o tratamento da Autora com base nas orienta¢des do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Purpura Trombocitopénica Idiopatica, considerando o uso dos
medicamentos padronizados.

8. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que a Autora ndo esté cadastrada no CEAF.

9. Em caso positivo de troca e perfazendo os critérios de inclusao definidos no PCDT-
PTI, para ter acesso aos demais medicamentos padronizados pelo CEAF, a Autora devera comparecer
a Secretaria Municipal de Saude, localizada na Travessa Jorge Soares, 157 - Centro - S&o Gongalo,
munida da seguinte documentacédo: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certidao de
Nascimento, Cdpia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Copia do comprovante de
residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via,
Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢cdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio
ativo, emitida a menos de 90 dia. Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de
Solicitacdo que devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de incluséo previstos nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Salde, nivel de gravidade, relato de tratamentos
anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e exames
laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

7 Sukumar S, Lammle B, Cataland SR. Thrombotic Thrombocytopenic Purpura: Pathophysiology, Diagnosis, and Management. J Clin
Med. 2021 Feb 2;10(3):536. Disponivel em: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7867179/. Acesso em: 29 dez. 2022.

8 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n° 9, de 31 de julho de 2019. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Parpura
Trombocitopénica Idiopatica. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_purpuratrombocitopenicaidiopatica.pdf>. Acesso em: 29 dez. 2022.
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13. Destaca-se que 0 medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
14. Por fim, no que concerne ao valor, no Brasil para um medicamento ser

comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cadmara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)®.

15. De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos néo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

16. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de pregos
CMED, para o ICMS 20%, tem-se'!:

e Rituximabe 10mg/mL frasco de 50mL, possui menor preco de fabrica consultado
correspondente a R$ 10.767,51 e menor preco de venda ao governo consultado
correspondente a R$ 8.449,26.

E o parecer.

A 52 Vara Federal de S&0 Gongalo, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica
CRF- RJ 11538
Mat.4.918.044-1

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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

9 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: < https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed >. Acesso em: 29
dez. 2022.

10 BRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e prego
maximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/compras-
publicas/lista-de-precos-maximos-para-compras-publicas>. Acesso em: 29 dez. 2022.

11 BRASIL Ministério da Sade. Agéncia 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_pmvg_2022_10_v1.pdf/@@download/file/LISTA_CONFORMID
ADE_PMVG_2022_10_v1.pdf>. Acesso em: 29 dez. 2022.

# NatJus



