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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1018/2023
Rio de Janeiro, 02 de agosto de 2023.

Processo n°® 5075627.47.2023.4.02.5101,
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. De acordo com formulario médico da Defensoria Publica da Unido, formulario da
Camara de Resolugao de Litigios de Saude e documentos do Hospital Universitario Pedro Ernesto
(Evento 1_OUT?2, pag. 7 a 17; 21 a 23), emitidos em 22 e 13 de junho e 30 de maio de 2023, pelos
neurologistas[ , a Autora, 48 anos,
apresenta neuromielite dptica e esclerose sistémica, com histérico de episddios de mielites
longitudinais em setembro/2020 e dezembro/2021. J& fez 12 ciclos de Ciclofosfamida (falha
terapéutica em setembro/2020). Em uso de Azatioprina desde janeiro/2022 (com falha terapéutica).
Iniciou Rituximabe em janeiro/2022, com bom controle da doenga desde entdo, com indicacao de
manutencdo por tempo indeterminado. Foram citadas as seguintes Classificagdes Internacionais de
Doencas (CID-10): G36.0 - Neuromielite dptica (Doenca de Devic) e M34.8 - Outras formas de
esclerose sistémica, e prescrito, 0 medicamento:

e Rituximabe 500mg — 2 gramas, intravenoso, a cada 6 meses, sendo 2 frascos no
primeiro dia e mais 2 frascos 15 dias depois. A prdxima dose programada para

setembro/2023.
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: 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 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 Priméria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, 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 &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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
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 Resolucdo SMS/RJ 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 Basico 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

2. A neuromielite 6ptica (NMO) é uma doenga autoimune inflamatoria e
desmielinizante do sistema nervoso central que acomete principalmente os nervos Opticos e a
medula espinal, ocasionando diminuicdo da visdo e dificuldade para andar, dorméncia nos bragos e
nas pernas e alteracdes do controle da urina e do intestino®. No campo neurolégico, a NMO deixou
de ser considerada um subtipo de esclerose multipla (EM) para ser diagnosticada como uma doenga
prépria, tendo curso clinico diferenciado, além de progndstico e tratamento diferentes em relacao a
EM. No aspecto imunolégico, a descoberta do acometimento dos canais de agua do sistema
nervoso central (aguaporina) por um auto anticorpo (anti-AQP4) foi crucial para que a doenca fosse
vista de forma diferenciada?.

1. A neuromielite dptica (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.®

2. Os distarbios do espectro da neuromielite 6ptica (NMOSDs) sdo astrocitopatias
autoimunes caracterizadas por neurite dptica e mielite transversa e, na maioria dos pacientes, por
autoanticorpos que leva a destruicdo de astrocitos mediada por complemento, prediz recaidas de

! INEURO - Neurologia inteligente. Neuromielite 6ptica ou Doenga de Devic. Disponivel em: <http://www.ineuro.com.br/para-os-
pacientes/neuromielite-optica-doenca-de-devic/>. Acesso em: 02 ago. 2023.

2 GASPARETTO; E. L; LOPES; F.C.R. Avangos em neuromielite dptica. Radiol Bras. 2012 Nov/Dez;45(6): 1X. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rb/v45n6/03.pdf>. Acesso em: 02 ago. 2023

3NERI V.C et al. Neuromielite Optica (Doenca de Devic): Relato de Caso e Revisdo dos Critérios Diagnosticos. 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/RCFMClarticle/download/123/96+
&cd=1&hl=pt-BR&ct=cInk&gl=br >. Acesso em: 02 ago. 2023.
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mielite e neurite dptica, com incapacidade neurolégica cumulativa, e justifica o inicio imediato de
drogas imunossupressoras. As opc¢des atuais de tratamento sdo corticosterdides 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 doenca refrataria e continuam a apresentar recaidas frequentes ou
requerem altas doses de corticosterdides ou outras drogas imunossupressoras, com efeitos adversos
deletérios?.

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 inducdo de apoptose. Esta indicado para o
tratamento de Linfoma ndo Hodgkin, Artrite Reumatéide, Leucemia Linfoide Cronica,
Granulomatose com Poliangeite (Granulomatose de Wegener) e Poliangeite Microscépica®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Refere-se a Autora com diagnéstico de neuromielite Optica refrataria aos
medicamentos de Azatioprina e Ciclofosfamida, apresentando indicagdo médica para tratamento
com Rituximabe.

2. Visando analisar o uso do medicamento Rituximabe para o quadro apresentado
pela Autora, foi realizada consulta em bula® aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria — ANVISA, e observou-se que ndo ha indicacdo prevista para tratamento da
neuromielite 6ptica. Sendo assim, sua indicacdo, nesse caso, € para uso off-label.

3. Usa-se o termo off label para se referir ao uso diferente do aprovado em bula ou ao
uso de produto ndo registrado no 6rgao regulatdrio de vigilancia sanitaria no Pais, que, no Brasil, é
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Engloba variadas situagdes em que o
medicamento é usado em ndo conformidade com as orienta¢6es da bula, incluindo a administracdo
de formulagBes extemporéneas ou de doses elaboradas a partir de especialidades farmacéuticas
registradas; indicacdes e posologias ndo usuais; administracdo do medicamento por via diferente da
preconizada; administracdo em faixas etrias para as quais o medicamento ndo foi testado; e
indicacéo terapéutica diferente da aprovada para o medicamento®.

4. Conforme a Lei n°® 14.313, de 21 de margo 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 Agéncia Nacional de vigilancia
Sanitaria (ANVISA), desde que seu uso tenha sido recomendado pela Comissdo Nacional de
Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satude — CONITEC, demonstradas as evidéncias

4 SATO, D., et al. Treatment of neuromyelits opitica: an evidence based review. Arq Neuropsiquiatr 2012;70(1):59-66. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/anp/v70n1/a12v70n1.pdf> Acesso em: 02 ago. 2023.

SBula do Medicamento Rituximabe por Fundagdo Oswaldo Cruz - Fiocruz Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos — Bio-
Manguinhos. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=BIO-MANGUINHOS%20RITUXIMABE>.
Acesso em: 02 ago. 2023.

® MINISTERIO DA SAUDE. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos. Uso off label: erro ou necessidade? Rev. Satde Publica [online]. 2012, vol.46, n.2, pp.395-397. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdNEDfgf5 B6WQVRIXNmMNGR/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em: 02 ago. 2023.
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cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em
protocolo estabelecido pelo Ministério da Salde.

5. Neste contexto, informa-se que até o presente momento, 0 medicamento
Rituximabe ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC) para o tratamento da neuromielite Optica, caso da Autora.

6. Com base na literatura cientifica consultada, nos estudos envolvendo pacientes
com neuromielite 6ptica (NMO)’ as opgBes atuais de tratamento sdo corticosterdides,
medicamentos imunossupressores 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 ptica. A revisdo
também sugere cautela na prescricao do Rituximabe como terapia de primeira linha até que ensaios
randomizados determinem a seguranca do medicamento nessa populagéo de pacientes®.

7. Considerando o exposto, este Nicleo entende que existe evidéncia cientifica para
o0 uso do Rituximabe, por conseguinte a sua aplicagao, no tratamento da neuromielite dptica.

8. Quanto a disponibilizacdo, informa-se que embora o medicamento Rituximabe
seja padronizado pela Secretaria de Estado do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o seu fornecimento ndo esta autorizado para
0 quadro clinico declarado para a Autora — neuromielite Optica, inviabilizando seu recebimento
por via administrativa.

9. No que se refere a existéncia de substitutos terapéutico, informa-se que na lista
oficial de medicamentos para dispensacdo pelo SUS, no &mbito do Municipio e do Estado do Rio
de Janeiro, ndo ha medicamentos que possam configurar como opc¢do terapéutica ao farmaco
pleiteado Rituximabe, para o caso clinico em questéao.

10. Ademais, até o0 momento, ndo ha Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) publicado® ou em elaboracéo® pelo Ministério da Salde para a neuromielite dptica.
11. Em atendimento ao Despacho/Decisao Judicial (Evento 8, DESPADEC1, Pégina

1), informa-se que o medicamento Rituximabe 10mg/mL encontra-se elencado na Relagdo
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME)*! no Componente Especializado (neuromielite
Optica ndo esta dentre as patologias contempladas).

12. O medicamento pleiteado possui registo ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).

"SATO, D., et al. Treatment of neuromyelits opitica: an evidence-based review. Arq Neuropsiquiatr 2012;70(1):59-66. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/anp/v70n1/a12v70nl.pdf> Acesso em: 02 ago. 2023.

8 DAMATO V., et al. Eficécia e seguranca da terapia com Rituximabe em Neuromielite Transtornos do espectro 6ptica: Uma Revis&o
Sistematica e meta analise. JAMA Neurol. 2016; 73 (11): 1342-1348. doi: 10.1001 / jamaneurol.2016.1637. Disponivel em:
<https://pubmed.ncbi.nIm.nih.gov/27668357/> Acesso em: 02 ago. 2023.

® Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas.

Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-
terapeuticas>. Acesso em: 02 ago. 2023.

10 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. PCDT em elaboragdo. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 02 ago. 2023.

1 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Assisténcia Farmacéutica
e Insumos Estratégicos. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais: Rename. Brasilia: Ministério da Satde; 2020. Disponivel em:
<https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf>. Acesso em: 02 ago. 2023.
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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 Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED)*2.

14, De acordo com publicacdo da CMED, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos nao 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 Maximo 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.

15. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED, para 0 ICMS 20%, tem-se'*:

¢ Rituximabe 10mg/mL - 50mL (2 frascos/ampola) BioManguinhos — possui menor pre¢o
de fabrica consultado correspondente a R$ 11.370,49 e menor prego de venda ao governo
consultado correspondente a R$ 8922,42.

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.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Assistente de Coordenagéo
CRF-RJ 9714
CRF-RJ 14680 CRe- R o714
ID. 4459192-6 . 4391185-

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

12 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 02 ago. 2023.

13 BRASIL Ministério da Satde. 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_2023_02_v1.pdf/@@download/file/lista_conformidade_pm
vg_2023_02_v1.pdf>. Acesso em: 02 ago. 2023.
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