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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0505/2023
Rio de Janeiro, 19 de abril de 2023.

Processo n°® 5024159-44.2023.4.02.5101,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacles técnicas do 5°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Rituximabe 500mg.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo do presente Parecer Técnico foram avaliados os seguintes
documentos médicos:

e Laudo e receitudrios médicos do Hospital Federal dos Servidores do Estado (Evento
1 ANEXO2_Pagina 14, Evento 1 ANEXO2_ Péaginas 20/21), emitidos pelos médicos

em 09 de fevereiro de 2023 e 19 de janeiro de 2023, respectivamente;

e Formulario médico em impresso da Defensoria Puablica da Unido (Evento
1_ANEXO2_Paginas 15/19), emitido pela médica | |
em 26 de janeiro de 2023.

2. Narram os documentos médicos que o Autor apresenta esclerose sistémica na
forma limitada, tendo sido diagnosticado em 2005. H& cerca de 12 anos, iniciou quadro de doenca
pulmonar intersticial, com padrdo PIU (pneumopatia intersticial usual), apresentando piora
evolutiva no ultimo ano, com dispneia aos pequenos esforgos e piora marcada dos pardmetros
funcionais. Atualmente apresenta também artrite e esofagopatia. Desse modo, foi prescrito ao
Autor 0 medicamento Rituximabe 500mg para controle da atividade doenga pulmonar e impedir a
progressao da mesma. Foi participado que o mesmo ja efetuou tratamento com Azatioprina e
Micofenolato de Mofetila.

3. Cadigos da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) mencionados: M34.1
—sindrome de crest e J84.1 — outras doencas pulmonares intersticiais com fibrose.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢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 organizagdo 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.
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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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico 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 Bésico 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 Deliberacéao
CIB n° 5.743 de 14 de marco 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, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A esclerose sistémica (ES) é uma doenca difusa do tecido conjuntivo, de
etlopatogenla complexa, marcada pela presenca de autoanticorpos e caracterizada por graus
variaveis de fibrose tecidual e vasculopatia de pequenos vasos. Diversos 6rgdos podem ser
acometidos, com destaque para a pele, pulmdo, coracdo, rins e trato gastrointestinal, sendo a
expressdo fenotipica heterogénea e o prognostico da ES determinados pelo acometimento visceral
predominante. Quanto & classificagdo, a doenga é categorizada de acordo com a extensdo do
acometimento cuténeo, nos seguintes subtipos: ES forma cutanea difusa (espessamento cutineo
proximal aos cotovelos e joelhos); ES forma cuténea limitada (espessamento cutaneo distal aos
cotovelos e joelhos, podendo acometer também a face); e ES sine escleroderma (acometimento
visceral exclusivo, sem evidéncia de acometimento cutaneo). A forma cutanea difusa tem sido
tradicionalmente associada a uma evolugdo mais agressiva. A forma cuténea limitada, em geral,
associa-se a uma evolucdo mais lenta, frequentemente associada & hipertensdo arterial pulmonar
(HAP) e presenca do anticorpo anticentromero, podendo incluir parte das manifestagdes
anteriormente denominadas CREST (acronimo para calcinose, fendbmeno de Reynaud — FRy,
doenca esofégica, esclerodactilia e telangiectasias). A forma cuténea limitada apresenta melhor
prognéstico em relagdo a forma difusa’.

1 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta N° 09, de 28 de agosto de 2017. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Esclerose Sistémica. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20220926_pcdt_esclerose_sistemica.pdf>. Acesso em: 19 abr. 2023.
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DO PLEITO

1. O Rituximabe é um anticorpo monoclonal que se liga ao antigeno CD-20 dos
linfécitos B, iniciando reacBes imunoldgicas que mediardo a lise da célula B. So 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 de células B, baixo grau ou folicular, CD20 positivo,
recidivado ou resistente a quimioterapia, artrite reumatoide, leucemia linfoide cronica,
granulomatose com poliangeite (granulomatose de Wegener) e poliangeite microscopica e pénfigo
vulgar?,

111 - CONCLUSAOQO

1. Em resumo, o Autor apresenta esclerose sistémica com quadro de doenca
pulmonar intersticial, apresentando piora evolutiva no Gltimo ano. Apresenta solicitagdo médica
para tratamento com Rituximabe 500mg.

2. No que tange a disponibilizacdo, 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 esta autorizado para
as doencas declaradas para o Autor — [M34.1 — sindrome de crest e J84.1 — outras doencas
pulmonares intersticiais com fibrose] — inviabilizando seu recebimento por via administrativa.

3. Visando avaliar o uso do medicamento Rituximabe 500mg para o quadro
apresentado pelo Autor, foi realizada consulta em bula? aprovada pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA, e observou-se que ndo hé indicacdo prevista para tratamento da
esclerose sistémica e suas comorbidades. Sendo assim, sua indicagdo, nesse caso, é para uso off-
label.

4. Usa-se o termo off label para se referir ao uso diferente do aprovado em bula ou ao
uso de produto nao registrado no 6rgdo regulatério de vigilancia sanitaria no Pais, que, no Brasil, é
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Engloba variadas situacdes em que 0 medicamento é
usado em ndo conformidade com as orientagdes da bula, incluindo a administracdo de formulagdes
extemporaneas ou de doses elaboradas a partir de especialidades farmacéuticas registradas;
indicacbes e posologias ndo usuais; administracdo do medicamento por via diferente da
preconizada; administracdo em faixas etarias para as quais o medicamento ndo foi testado; e
indicacdo terapéutica diferente da aprovada para 0 medicamento?®.

5. 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, atualmente, ndo ha autorizacdo excepcional pela ANVISA para o uso off
label do medicamento Rituximabe no tratamento da esclerose sistémica.

6. Recentemente foi aprovada a Lei n°® 14.313, de 21 de marco de 2022, que dispde
sobre os processos de incorporacdo de tecnologias ao SUS e sobre a utilizacdo pelo SUS de
medicamentos cuja indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro da ANVISA, desde

2 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: 19 abr. 2023.

3 MINISTERIO DA SAUDE. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos. Uso off label: erro ou necessidade? Rev. Saude Publica [online]. 2012, vol.46, n.2, pp.395-397. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdN6Dfgf5B6WQVRIXNmMNGR/?format=pdf&Ilang=pt>. Acesso em: 19 abr. 2023.

4 BRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condig@es para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no &mbito da vigilancia sanitéria, dos produtos de que trata a Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2013/Decreto/D8077.htm>. Acesso em: 19 abr. 2023.
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que seu uso tenha sido recomendado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Sadde (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.

7. O medicamento pleiteado, até o momento, ndo foi avaliado pela Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento da esclerose
sistémica e suas comorbidades®.

8. Para o tratamento da esclerose sistémica, o Ministério da Salde publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® desta doenca e, por conseguinte, a Secretaria de Estado
de Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ), atualmente disponibiliza, no CEAF, os medicamentos:
Sildenafila 25 e 50mg (comprimido), Azatioprina 50mg (comprimido), e Metotrexato 2,5mg
(comprimido) e 25mg/mL (solucdo injetavel — ampola de 2mL).

9. Elucida-se que no PCDT em questdo, para o tratamento medicamentoso das
manifestacGes pulmonares, a Ciclofosfamida é considerada a primeira linha terapéutica. A
Azatioprina pode ser uma op¢ado de tratamento para pacientes que apresentam hipersensibilidade a
Ciclofosfamida. O uso de Rituximabe no tratamento das manifestagdes pulmonares da esclerose
sistémica ndo consta nas indicagdes aprovadas em bula pela ANVISA no Brasil e, assim, este
medicamento ndo é preconizado neste PCDT.

10. Embora a médica assistente tenha participado que o Autor efetuou tratamento
prévio com Azatioprina, mediante PCDT, em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de
Assisténcia Farmacéutica (HORUS), verificou-se que o Demandante ndo se encontra cadastrado
no CEAF para o recebimento dos medicamentos ofertados pelo SUS.

11. Atualmente, o tratamento padrdo da doenca pulmonar intersticial na esclerose
sistémica inclui Ciclofosfamida e Micofenolato de Mofetila, os quais auxiliam na atenuacdo da
progressdo da doenca. Para pacientes que ndo respondem as terapias de primeira linha, considera-se
0 rituximabe como terapia de resgate®.

12. Frente o exposto e, considerando os documentos médicos apensados aos autos, esse
Nucleo conclui que, na presente data, ndo existe uma terapéutica disponibilizada pelo SUS em
substituicdo ao medicamento pleiteado.

13. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado é
preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco maximo pela Camara de Requlacio do Mercado de Medicamentos (CMED)’.

14. De acordo com publicacdo da CMED, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos ndo 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 Pregco Méaximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

15. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos

5 Comissdo Nacional de Incorporagdo 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: 19 abr. 2023.

® ROOFEH D, JAAFAR S, VUMMIDI D, KHANNA D. Management of systemic sclerosis-associated interstitial lung disease. Curr
Opin Rheumatol. 2019;31(3):241-249. Disponivel em: <https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articles/PMC6647025/>. Acesso em: 19 abr.
2023.

" BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 19 abr. 2023.
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CMED, para o ICMS de 20%, tem-se®:

v" Rituximabe 500mg — apresenta menor preco de fabrica consultado correspondente a R$
7.046,23 e menor preco de venda ao governo consultado correspondente a R$ 5.529,18.

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA

N KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica Farmaceéutica
CRF-RJ 21.047 CRF- RJ 10829

ID: 5083037-6 ID. 652906-2

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

8 BRASIL Ministério da Satide. 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_pmvg_2023_04_v1.pdf/@@download/file/lista_conformidade_pm
vg_2023_04_v1.pdf>. Acesso em: 19 abr. 2023.
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