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Rio de Janeiro, 22 de janeiro de 2024.

Processo n° 5013472-02.2023.4.02.5103,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 3* Vara
Federal de Campos, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Rituximabe
500mg/50mL.

| - RELATORIO
1. De acordo com o laudo e receituario médicos (Evento 1 LAUDO17 Pagina 1),
emitidos em impresso préprio pelo médico | lem 15 de maio de 2023,

a Autora apresenta dermatopolimiosite (CI1D-10: M33).

2. Foi mencionado pelo médico assistente tratamento prévio com Prednisona, com
melhora parcial das lesbes da pele e da fraqueza muscular. Posteriormente, foi associado
Azatioprina e Metotrexato em altas doses, entretanto, a Autora apresentou intolerancia e elevagéo
das enzimas hepaticas. Também foi efetuada a tentativa de pulsoterapia com Ciclofosfamida, com
boa resposta.

3. A época da emissdo do laudo médico acostado aos autos, a Autora apresentou piora
do quadro cutaneo e fraqueza muscular intensa. Desse modo, foi prescrito a Requerente, tratamento
com Rituximabe 500mg/50mL, 04 frascos por via intravenosa a cada 06 meses. Foi relatado que a
Requerente ja efetuou dois ciclos com o medicamento pleiteado (2017 e 2018), com boa resposta.
Necessita retomar o tratamento com urgéncia devido a reativacdo da doenca.

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 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 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.

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 ambito 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 Salde.

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 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 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.

DO QUADRO CLINICO

1. A dermatomiosite, também conhecida como dermatopolimiosite, é uma doencga
crbnica que se caracteriza por acometimento inflamatério da pele e dos misculos. Eventualmente
pode apresentar-se apenas com manifestacbes musculares (polimiosite, mais frequente em adultos
que em criancas), e mais raramente, apenas com manifestacbes cutdneas (dermatomiosite
amiopatica)®.

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 indugdo de apoptose. Dentre suas indicacfes
consta o tratamento de linfoma ndo Hodgkin, artrite reumatoide, leucemia linfoide cronica,
granulomatose com poliangiite (granulomatose de Wegener) e poliangiite microscopica (PAM) e
pénfigo vulgar?.

111 - CONCLUSAO

1. Narram os documentos médicos que a Autora padece de dermatopolimiosite,
tratada previamente com Prednisona, Azatioprina, Metotrexato e Ciclofosfamida. Apresenta nesta
demanda, solicitacdo médica para tratamento com Rituximabe 500mg/50mL.

2. Visando avaliar o uso do medicamento Rituximabe 500mg/50mL para o quadro
apresentado pela Autora, foi realizada consulta em bula? aprovada pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA, e observou-se que ndo h4 indicacdo prevista para tratamento da

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE REUMATOLOGIA. Dermatomiosite Juvenil. Disponivel em:
<https://www.reumatologia.org.br/orientacoes-ao-paciente/dermatomiosite-juvenil/>. Acesso em: 22 jan. 2024.

2 Bula do medicamento Rituximabe (MabThera®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacguticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101000548>. Acesso em: 22 jan. 2024.

4 NatJus



Secretaria de
Sadde

f'

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

dermatopolimiosite e suas comorbidades. Sendo assim, sua indicacdo, nesse caso, é 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 6rgdo regulatdrio de vigilancia sanitaria no Pais, que, no Brasil, é

a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Engloba variadas situa¢cbes em que o medicamento €
usado em ndo conformidade com as orientacdes 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?®.

4, Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para uma
indicagdo 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 condigao descrita para a Autora.

5. Recentemente foi aprovada a Lei n°® 14.313, de 21 de marco de 2022, que dispde
sobre 0s processos de incorporacdo de tecnologias ao Sistema Unico de Salde — 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
Incorporagéo 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.

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

7. No que tange a indicacdo do medicamento pleiteado no tratamento da moléstia que
acomete a Autora, informa-se que:

e De acordo com a Sociedade Paulista de Reumatologia, com o advento do corticosteroide
associado ao uso de diversos imunossupressores, houve melhora significativa da qualidade
e da sobrevida. Entretanto, hd ainda uma parcela de pacientes refrataria a esses
medicamentos. Nestes casos, tem sido preconizado o uso de imunobiol6gicos, com
destaque para o Rituximabe®.

e Um estudo aberto com Rituximabe em pacientes com dermatopolimiosite refratarios ao
tratamento medicamentoso convencional, apresentaram melhora de forga muscular,

3 MINISTERIO DA SAUDE. Comissdo Nacional de Incorporacio 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: 22 jan. 2024.

4 BRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condigdes 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: 22 jan. 2024.

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: 22 jan. 2024.

® SOUZA, F.F.C.; SHINJO, S.H. Eficacia De Rituximabe Em Dermatomiosite Refrataria: Evolugéo Histoldgica. Disponivel em:
<https://www.reumatologiasp.com.br/revista/eficacia-de-rituximabe-em-dermatomiosite-refrataria-evolucao-histologica/>. Acesso em:
22 jan. 2024.
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enzimas musculares, lesdes cutaneas, com pico de melhora da forca muscular apds 12 a 36
semanas de tratamento’.

8. No que tange a disponibilizacdo no ambito do SUS, 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 a Autora — [M33 — dermatopolimiosite] —
inviabilizando seu recebimento por via administrativa.

9. Para o tratamento da condicdo que acomete a Autora, o Ministério da Saude
publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dermatomiosite e polimiosite®.
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 ambito do SUS,
0s medicamentos: Azatioprina 50mg (comprimido), Metotrexato de 2,5mg (comprimido) e
25mg/mL (solucdo injetavel), Ciclosporina 25mg, 50mg e 100mg (capsulas) e 100mg/mL (solugédo
oral), Hidroxicloroguina 400mg (comprimido) e Imunoglobulina humana 5g (solucéo injetavel).

10. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Autora ndo est4 cadastrada no CEAF para a retirada dos
medicamentos padronizados pelo SUS.

11. De acordo com o documento médico acostado aos autos, a Autora apresenta
sintomas cutaneos e fragueza muscular intensa. Neste momento, em consonancia com o0
protocolo ministerial, faz-se importante destacar:

7

e O beneficio da Hidroxicloroquina é restrito a doenca cutanea, ndo tendo impacto no
controle de atividade da doenca muscular®. Desse modo, ndo esta indicado ao caso da
Requerente, que apresenta também fraqueza muscular;

e A Imunoglobulina Humana é uma opg¢do para pacientes resistentes ou intolerantes ao
Metotrexato e/ou Azatioprina. A Imunoglobulina Humana foi avaliada em ensaio clinico
duplo-cego, controlado contra placebo, em 15 pacientes apenas com DM resistente ao
tratamento com glicocorticoides e imunossupressores (Metotrexato, Azatioprina ou
Ciclofosfamida). No grupo tratado com Imunoglobulina Humana, houve resposta
estatisticamente significativa na avaliacdo do escore de for¢ca muscular e dos sintomas
neuromusculares ap6s 3 meses®.

12. Mediante todo o exposto, este Ndcleo entende que os medicamento preconizados
no PCDT — Azatioprina, Metotrexato, Ciclosporina e Hidroxicloroquina, ndo configuram opcoes
terapéuticas ao tratamento da Autora.

13. Entretanto, apds analise dos feitos, ndo constatou-se uso prévio, intolerdncia ou
contraindicacdo ao uso da Imunoglobulina Humana padronizada no SUS para 0 manejo da doenga
da Autora. Assim sendo, recomenda-se, avaliagdo médica acerca do uso do medicamento
preconizado pelo PCDT da dermatomiosite e polimiosite.

7 . SHINJO SK, SOUZA FHC de, MORAES JCB de. Dermatomiosite e polimiosite: da imunopatologia & imunoterapia
(imunobiolégicos). Rev Bras Reumatol [Internet]. 2013Jan;53(1):105-10. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/rbria/WfgZHcKBg6mTRVBXxRk3kJg/#>. Acesso em: 22 jan. 2024.

8 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dermatomiosite e Polimiosite. Portaria N° 1692, de 22 de
novembro de 2016. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_dermatomiosite_polimiosite-1.pdf>.
Acesso: 22 jan. 2024.
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e Caso positivo, a Autora devera solicitar cadastro no CEAF comparecendo a Secretaria
Municipal de Salde, sito a Rua Voluntarios da Pétria, 161-185 — Centro, Campos dos
Goytacazes. Telefones: (22) 2726-1359/1350/1375 ou (22) 2733-4856, portando as
seguintes documentagdes: Documentos Pessoais: Original e Copia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia
do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e
Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita
Médica em 2 vias, com a prescri¢do do medicamento feita pelo nome genérico do principio
ativo, emitida a menos de 90 dias.

v" O Laudo de Solicitacdo devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente,
mencgdo expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusao
previstos nos 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 inclusao
do PCDT.

e Caso negativo, devera ser apresentado novo laudo médico que especifique os motivos da
contraindica¢do de forma técnica.

14. O PCDT da dermatomiosite e polimiosite encontra-se em atualizacdo pela
CONITEC, considerando que a publicacéo atual é datada de 2016°.

15. O medicamento aqui pleiteado possui registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

16. Elucida-se que, no momento, nas listas oficiais de medicamentos para dispensagao
pelo SUS, no ambito do Municipio de Sdo Jodo da Barra e do Estado do Rio de Janeiro, ndo
constam opcdes terapéuticas que possam representar substitutos farmacolégicos ao medicamento
Rituximabe.

17. Quanto & proporcéo da populagdo atingida pela doenga da Autora, elucida-se que a
incidéncia anual é estimada em menos de 10 casos por milhdo de individuos. As mulheres sdo mais
afetadas numa proporgédo aproximada de 2:1, havendo um pico bimodal de surgimento da doenga
entre os 5-15 anos e 0s 45-65 anos®.

18. N&o ha mencéo sobre a imprescindibilidade do medicamento para amanutencao da
vida da Autora nos documentos apensados aos autos.

19. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

9 BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC).
PCDT em elaboracéo. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-
elaboracao-1>. Acesso em: 22 jan. 2024.

10 BRASIL Ministério da Satide. Ageéncia 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: 22 jan. 2024.
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20. De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo 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 Pre¢co 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.

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

e Rituximabe 10mg/mL 2 frascos com 50mL (MabThera®) — apresenta preco de fabrica
correspondente a R$ 11.023,13 e preco de venda ao governo correspondente a R$ 8.649,85.

E o parecer.

A 32 Vara Federal de Campos, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutico
CRF-RJ 21.047 CRF-RJ 9714
ID: 5083037-6 ID. 4391185-4

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

11 BRASIL Ministério da Satide. Ageéncia 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/arquivos/pdf_conformidade_gov_20230912_083151803.pdf >. Acesso em: 22 jan. 2024.

12 BRASIL Ministério da Satde. 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/pdf_conformidade_gov_20240103_180512786.pdf/@ @download/file>. Acesso em:
22 jan. 2024.
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