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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1401/2023

Rio de Janeiro, 05 de outubro de 2023.

Processo n° 5096873.02.2023.4.02.5101,
ajuizado por | |

representada por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 10°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Rituximabe 500mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Clementino Fraga
Filho e formulario médico da Defensoria Publica da Unido (Evento 1_ANEXOQO2, pags. 2 a 6) e
(Evento 1_ANEXO3, pags. 16 a 18), emitidos em 11 de setembro, 30 de junho e 27 de janeiro de
2023, pelo médicol |, a Autora, 63 anos, ¢ acompanhada pelo
servico de reumatologia desde 2016, com o diagndstico de esclerose sistémica, com quadro clinico
de espessamento cutaneo, fendbmeno de Raynaud, distirbio esofagiano, pneumopatia intersticial
com fibrose e doenga pulmonar intersticial. Fez uso inicial de Metotrexato, Azatioprina, porém
devido a doencga pulmonar intersticial iniciou em 2018 Micofenolato de Mofetila 3g/dia. Porém
evoluiu com piora clinica e espirometria. Desde 2022 vem apresentando piora clinica mesmo com
tratamento adequado, com piora em espirometria com perda de 15% de capacidade vital forcada
em relagdo ao exame de 2018. Atualmente estd em uso de Ciclofosfamida, ja na 62 dose, sem
melhora clinica. Necessita iniciar Rituximabe 500mg - aplicar 2 frascos intravenoso nas semanas
zero e 2 a cada 6 meses, por tempo indeterminado. Foi citada a Classificacdo Internacional de
Doengas (CID-10): M34 - Esclerose sistémica.

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 Consolidagdo 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.
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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 Salde no
ambito do Sistema Unico de Sadde.

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 Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe 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 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 Deliberagdo
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 Basico 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.

9. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, Anexo
XXXVIII, institui a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras e as
Diretrizes para a Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras no SUS. Para efeito deste Anexo,
considera-se doenca rara aquela que afeta até 65 pessoas em cada 100.000 individuos, ou seja, 1,3
pessoas para cada 2.000 individuos.

DO QUADRO CLINICO

1. A esclerose sistémica (ES) é uma doenca rara, sistémica, imunomediada e cronica
que compromete principalmente a pele, 0s vasos sanguineos, o trato gastrointestinal, o sistema
musculoesquelético, os pulmdes, os rins e 0 coracdo. A etiologia da ES é desconhecida e sua
patogénese é complexa, desafiadora e envolve a triade: disfuncdo imune, vasculopatia e fibrose. A
ES inclui as seguintes manifestacGes clinicas: Cutaneas: caracterizada por trés fases - edematosa
(puffy fingers), a fase indurativa e a atréfica, na qual a pele se torna seca, descamativa e aderida a
planos profundos; leucomelanodermia e calcinoses também sdo frequentes; Vasculares: o
fendbmeno de Raynaud geralmente € a primeira manifestacdo da doenca; Ulceras isquémicas
digitais; telangiectasias; Musculoesqueléticas: artrite, tendinite, atrito de tenddo e contraturas
articulares; Gastrointestinais: dismotilidade esofagica e intestinal, refluxo gastroesofagico,
sindrome disabsortiva, supercrescimento bacteriano; Pulmonares: pneumopatia intersticial, fibrose
e hipertensdo pulmonar; Cardiaco: todos os dominios anatdmicos do coragdo podem ser afetados,
incluindo o miocéardio, pericardio e sistema de conducdo; Renais: crise renal esclerodérmica;
Neuromuscular: atrofia muscular (sarcopenia), fraqueza muscular e miopatia, estas ultimas sdo
cada vez mais reconhecidas como 0s principais contribuintes para a morbidade da ES e
Geniturinarios. A ES é classificada com base na extensdo do acometimento cutaneo, sendo 0s
diferentes subtipos associados a manifestacdes clinicas e laboratoriais e a histérias naturais
distintas. Os trés subtipos de ES e as principais manifestacbes que os pacientes geralmente
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apresentam sao: esclerose sistémica cutanea limitada; esclerose sistémica cutanea difusa; sine
esclerodermat.

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 reumatoide, leucemia linfoide crénica, poliangiite
(Granulomatose de Wegener) e poliangiite microscopica (PAM) e pénfigo vulgar?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Rituximabe 500mg possui _registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), contudo ndo apresenta indicacdo descrita em bula?
para o tratamento de esclerose sistémica, quadro clinico apresentado pela Autora, conforme
documentos médicos Evento 1_ANEXO2, pags. 2 a 6) e (Evento 1_ANEXO3, pags. 16 e 18).
Assim, sua indicacéo, nesse caso, configura uso off-label.

2. Ainda sem traducdo oficial para o portugués, usa-se o termo off label para se
referir ao uso diferente do aprovado em bula ou ao uso de produto ndo registrado no érgdo
regulatério de vigilancia sanitaria no Pais, que, no Brasil, € a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa). Engloba variadas situages em que o medicamento € usado em ndo
conformidade com as orientacbes da bula, incluindo a administracdo de formulacGes
extemporaneas ou de doses elaboradas a partir de especialidades farmacéuticas registradas;
indicagdes 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
indicacéo terapéutica diferente da aprovada para o medicamento?®.

3. Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o 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 500mg no tratamento da esclerose sistémica.

4. Informa-se que, a Lei n® 14.313, de 21 de marco de 2022°, autoriza o uso off-label
de medicamento em que a indicacdo de uso seja distinta daguela aprovada no registro na Anvisa,
desde que seu uso tenha sido recomendado pela Conitec, demonstradas as evidéncias cientificas

!BRASIL. Ministério da Saude. Portaria Conjunta N° 16, de 10 de agosto de 2022. 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: 05 out. 2023.

2Bula do medicamento Rituximabe por Fundagfo Oswaldo Cruz - Fiocruz Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos — Bio-
Manguinhos. Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=B10-MANGUINHOS%20RITUXIMABE>.
Acesso em: 05 out. 2023..

3Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, Ministério da
Satde. Uso off label: erro ou necessidade? Informes Técnicos Institucionais. Rev. Salde Puablica 46 (2). Abr. 2012. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdN6Dfgf5B6WQVRIXNmMNGR/?lang=pt#:~:text=Ainda%20sem%20tradu%C3%A7%C3%A30%200fi
cial%20para,de%20Vigil%C3%A2ncia%20Sanit%C3%Alria%20(Anvisa)>. Acesso em: 05 out. 2023.

“BRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condi¢Ges para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitério, e o registro, controle e monitoramento, no dmbito da vigilancia sanitaria, 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/_At02011-
2014/2013/Decreto/D8077.htm>. Acesso em: 05 out. 2023.

SDIARIO OFICIAL DA UNIAO. Lei n° 14.313, de 21 de margo de 2022. Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/lei-n-
14.313-de-21-de-marco-de-2022-387356896>. Acesso em: 05 out. 2023.
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sobre a eficacia, a acurdcia, a efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em protocolo
estabelecido pelo Ministério da Salde.

5. No que tange & disponibilizacdo do medicamento pleiteado no &mbito do SUS,
elucida-se que Rituximabe 500mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos
pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) elaborados pelo Ministério da Saude, bem como ao disposto no Titulo IV da
Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece as normas de
financiamento e de execucdo do CEAF). Os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e
disponibilizados para as doencas (Classificagdo Internacional de Doencgas, CID-10) contempladas
no PCDT, e na legislacéo.

e Destaca-se que a doenga das Demandante a saber: M34 - Esclerose sistémica
progressiva, ndo estd dentre as contempladas para a retirada do medicamento pela via do
CEAF, impossibilitando a obtencdo do Rituximabe 500mg pela via administrativa.

6. Para o tratamento Esclerose Sistémica, o Ministério da Saude publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Esclerose Sistémica®. Por conseguinte, a Secretaria
de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) atualmente disponibiliza, através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e conforme o disposto nas Portarias de
Consolidacdo n° 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas
de financiamento e de execucdo do CEAF no &mbito do SUS, os medicamentos: Sildenafila 25 e
50mg (comprimido), Azatioprina 50mg (comprimido), Ciclofosfamida 50mg (capsulas) e
Metotrexato 2,5mg (comprimido) e 25mg/mL (solugdo injetavel — ampola de 2mL).

7. De acordo com o PCDT! supramtado para o tratamento medicamentoso das
manifestacBes pulmonares a ciclofosfamida é considerada a primeira linha terapéutica nas
manifestacGes pulmonares da ES, a azatioprina pode ser uma opcao de tratamento para pacientes
gue apresentam hipersensibilidade a ciclofosfamida.

8. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Autora esté cadastrada no CEAF para recebimento do medicamento
Micofenolato de Mofetila 500mg, tendo efetuado a Gltima retirada em 21 de setembro de 2023.

9. Cabe ainda resgatar o relato médico (Evento 1_ANEXO2, pags 12 a 17), que no
tratamento da Autora “...Fez uso inicial de Metotrexato, Azatioprina, porém devido a doenca
pulmonar intersticial |n|ciou em 2018 Micofenolato de Mofetila 3g/dia. Porém evoluiu com piora
clinica e espirometria. Desde 2022 vem apresentando piora clinica mesmo com tratamento
adequado, com piora em espirometria com perda de 15% de capacidade vital forcada em relacéo
ao exame de 2018. Atualmente esta em uso de Ciclofosfamida ”. Diante do exposto, a Autora ja se
submeteu aos tratamentos preconizados pelo SUS, ndo havendo, alternativa terapéutica
padronizada para o seu caso.

10. O medicamento Rituximabe até o momento ndo foi_analisado pela Comissao
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)® para o tratamento da esclerose
sistémica.

11. Acrescenta-se que a esclerose sistémica € uma doenca rara. A incidéncia global da
ES é de 1,4 novos casos por 100.000/ano engquanto a prevaléncia estimada € de 17,6 por 100.000
habitantes . No Brasil, o Unico estudo de prevaléncia e incidéncia disponivel foi realizado no Mato
Grosso do Sul e demonstrou uma taxa de prevaléncia estimada de 10,56 casos por 100 mil

®BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporago 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:
05 out. 2023.
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habitantes, e de incidéncia de 1,19 novos casos por 100 mil habitantes/ano®. Assim, cumpre
salientar que o Ministério da Salde instituiu a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas
com Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atengdo Integral as Pessoas com Doencas Raras
no ambito do SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou estabelecido que a Politica
Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras’tem como objetivo reduzir a
mortalidade, contribuir para a redugdo da morbimortalidade e das manifestacfes secundarias e a
melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de agdes de promocao, prevencdo, deteccao
precoce, tratamento oportuno, reducdo de incapacidade e cuidados paliativos.

12. Ainda de acordo com a referida Politica, 0 Ministério da Salde ficou responsavel
por estabelecer, através de PCDT, recomendacGes de cuidado para tratamento de doengas raras,
levando em consideracdo a incorporagdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o
cuidado das pessoas com doencas raras®. Tal PCDT foi descrito no item 7 desta Concluséo.

13. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cadmara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)°.

14, De acordo com publicacdo da CMED?X, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo 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 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.

15. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, m consulta a Tabela de Pregos
CMED, o Bio-Manguinhos Rituximabe 10mg/mL frasco 50mL possui preco de fabrica R$
11.370,49 e o pregco maximo de venda ao governo R$ 8.922,42; Bio-Manguinhos Rituximabe
10mg/mL 2 frascos 10mL possui preco de fabrica R$ 4.555,08 e 0 preco maximo de venda ao
governo R$ 3.574,37, para 0 ICMS 20%%.

E o parecer.

Ao 10° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Sec¢ao Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 9714
ID. 4459192-6 ID. 4391185-4

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

"BRASIL, Ministério da Satde. Portaria n° 199, de 3 de janeiro de 2014. Disponivel:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2014/prt0199_30_01_2014.html>. Acesso em: 05 out. 2023.

8CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendagéo — Priorizagdo de Protocolos e
Diretrizes Terapéuticas para Atengao Integral as Pessoas com Doengas Raras. Mar¢o/2015. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2015/relatrio_pcdt_doenasraras_cp_final_142_2015.pdf >. Acesso em: 05 out.
2023.

®BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 05
out. 2023.

WBRASIL Ministério da Sadde. 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/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20231003_230704981.pdf >. Acesso em: 05 out. 2023.
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