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Rio de Janeiro, 22 de fevereiro de 2024.

Processo n° 5001057-93.2024.4.02.5121,
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender a solicitagcdo de informag6es técnicas do 12° 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 Pedro Ernesto e
laudo de solicitacéo, avaliagdo e autorizagdo de medicamentos (Evento 1, ANEXO2, Pginas 21-23),
emitidos em 10 e 12 de janeiro de 2024, pelo médico | |, a

Autora, 51 anos, possui diagnostico de pénfigo foliaceo extenso em corticoterapia de longa data (ha
mais de 10 anos), em acompanhamento regular com a dermatologia. Refrataria a reducéo desta
medicagdo, apresentando efeitos colaterais do uso crénico dos corticoides com risco grave de
apresentar novos efeitos colaterais como catarata, hipertensdo arterial, osteoporose e ganho de peso.
Ja usou imunossupressores, como azatioprina, micofenolato de mofetila, metotrexato e dapsona, sem
melhora satisfatdria ou apresentou efeitos adversos, o que levou a descontinuacao desses tratamentos.
Utilizou rituximabe com doacdo realizada pelo hospital, porém necessita da liberacdo desse
medicamento para manutencdo de tratamento e melhora clinica. Foi prescrito o medicamento
rituximabe 500mg — aplicagdo de 1 frasco a cada semana durante 4 semanas. Foi mencionada a
Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): L10.2 — Pénfigo foliaceo.

2. Conforme formulario médico da Defensoria Publica da Unido (Evento 1, ANEXO2,
Péaginas 16-20), emitidos em 02 de fevereiro de 2024, pelo médico supracitado, a Autora, possuli
diagndstico de pénfigo vulgar desde 2009, com lesGes bolhosas, erosivas, incapacitantes em toda
superficie corporal. Foi mencionada a Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): L10.0 —
Pénfigo vulgar.

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 Resolucéo 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 organizag&o 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 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 Atencéo Priméria a Saude no ambito
do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberacdo 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
Relacdo 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 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 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, Relacdo 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 Doencas Raras e as
Diretrizes para a Atencdo Integral as Pessoas com Doencas 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. O pénfigo foliaceo (PF) endémico, é doenca bolhosa autoimune da pele, endémica
no Brasil. A lesdo cutanea primaria e mais caracteristica do FS ¢ bolha superficial que se rompe com
facilidade, deixando éreas erosadas, recobertas por escamas finas e crostas. Clinicamente, o PF evolui
segundo duas grandes formas: localizada e generalizada®.

2. O pénfigo é uma dermatose bolhosa induzida por autoimunidade, com tendéncia a
progressdo, de evolucdo cronica e ilimitada, com prognostico reservado. No Brasil, pesquisas
demonstram uma maior incidéncia do pénfigo vulgar (PV) comparada as demais variantes clinicas
do pénfigo. Essa patologia € relativamente rara, ocorre com maior frequéncia ap6s os 40 anos,
predomina na raca branca e é indiferente em relacdo ao sexo. Geralmente, a doenca inicia-se com
bolhas na mucosa oral, podendo durar meses, antes da ocorréncia de manifestacdes cutaneas?.

3. Esta patologia esta associada a fatores genéticos, imunol6gicos e ambientais. No
Brasil, estudos relatam altos indices em regifes geograficas especificas, aparentemente relacionadas
com a proximidade a rios ou cOrregos, areas rurais e perto de matas. Dados da literatura descrevem
quatro tipos de pénfigo, sendo os mais comuns o pénfigo foliaceo e o vulgar. O pénfigo vulgar é a

1 CUNHA, P.R., BARRAVIERA, S.R.C.S. Dermatoses bolhosas auto-imunes. Anais Brasileiros de Dermatologia, v. 84, n. 2, p. 111-24,
2009.

Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abd/v84n2/v84n2a03.pdf>. Acesso em: 22 fev. 2024.

2SOARES, H.P.L. et al Coberturas primarias em pessoas com lesdes por pénfigo vulgar: revisio integrativa de literatura. Rev Galicha
Enferm.2020;41: €20190259. Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/rgenf/a/GdXymnx3c4kV5Hs8QzQfVsQ/?format=pdf&lang=pt >.
Acesso em: 22 fev. 2024.
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forma mais grave da doenga, neste caso 0s pacientes apresentam bolhas em mucosas de diferentes
6rgéos e regides do organismo?®,

4, O tratamento medicamentoso consiste na administracao de altas doses de corticoides,
sendo comum, nas formas ndo responsivas, a administracdo de metilprednisolona, associada,
algumas vezes, a imunossupressorest. Outras opcdes no tratamento do pénfigo vulgar incluem
azatioprina, micofenolato de mofetila, metotrexato, ciclofosfamida, imunoglobulina intravenosa,
dapsona e rituximabe®*. Em geral, o 6bito das pessoas com o referido diagnéstico é resultante de
infeccdes e/ou de complicacOes secundarias a terapéutica empregada?.

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 indica¢es consta o tratamento
de pacientes com pénfigo vulgar (PV) moderado a grave®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cabe ressaltar que conforme os documentos médicos acostados ao
processo, emitidos pelo mesmo médico, datados em 10 e 12 de janeiro de 2024 e 02 de fevereiro
2024, consta que a Autora apresenta diagnéstico de pénfigo folidceo e pénfigo vulgar. Dessa forma,
esse nlcleo ird abordar a indicagdo do medicamento pleiteado rituximabe 500mg para cada doenca.

2. Informa-se que o medicamento rituximabe 500mg possui indicacéo prevista em
bula ao tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora - pénfigo vulgar, conforme relatado
em documento médico (Evento 1, ANEXO2, Paginas 16-20).

3. O medicamento pleiteado rituximabe 500mg ndo apresenta indicacdo em bula
para o tratamento do pénfigo foliaceo, quadro clinico descrito para a Autora (Evento 1, ANEXO2,
Péginas 21-23). Sua indicacdo, nesse caso, € para uso off-label.

4. 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 ndo implica
que seja incorreto. Pode, ainda, estar sendo estudado, ou em fase de aprovacdo pela agéncia
reguladora. Em geral, esse tipo de prescricdo é motivado por uma analogia da patologia do individuo
com outra semelhante, ou por base fisiopatolégica, que o médico acredite que possa vir a beneficiar
0 paciente. Entretanto, em grande parte das vezes, trata-se de uso essencialmente correto, apenas
ainda ndo aprovadao®.

5. Vale destacar que sao restritos os medicamentos que possuem aprovacdo em bula
pela ANVISA para o tratamento da patologia que acomete a Requerente. Isto posto, cumpre

SOLIVEIRA, AP.R. et al. Atengio da enfermagem a pacientes com Pénfigo Vulgar e Pénfigo Foliaceo (fogo selvagem). Revista Gest&o
& Salde, v. 15, n. 1, p. 27 - 33, 2016. Disponivel em:
<https://herrero.com.br/files/revista/file0a0f857668893fh5587d5785a33fal13.pdf.>. Acesso em: 22 fev. 2024.
4LUZ, L. A. et al, Pénfigo vulgar em homem jovem: relato de caso e revisdo de literatura. Brasilia Med 2013;50(4):346-353

Disponivel em: <https://cdn.publisher.gn1.link/rbm.org.br/pdf/v50n4al2.pdf > Acesso em: 22 fev. 2024.
Bula do medicamento Rituximabe por Fundagdo Oswaldo Cruz - Fiocruz Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos — Bio-
Manguinhos. Disponivel em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=BIO-MANGUINHOS%20RITUXIMABE >.
Acesso em: 22 fev. 2024.
® PAULA, 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: 22 fev. 2024.
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esclarecer gue, na prética clinica, constam diversos relatos do uso do medicamento pleiteado em
Dermatologia para o tratamento de doencas autoimunes, dentre elas o pénfigo*.

6. Segundo Consenso da Sociedade Brasileira de Dermatologia, acerca do tratamento
do Pénfigo Foliaceo, e tendo em vista os efeitos colaterais relacionados ao uso prolongado de
corticosteroides sistémicos, é recomendado o uso de farmacos imunossupressores, tais quais,
Azatioprina (o mais importante), Micofenolato de Mofetila e Metotrexato. Em casos graves e sem
resposta, podem ser administrados corticosteroides na forma de pulsoterapia intravenosa,
imunoglobulina e plasmaférese/imunoadsorcao. Os imunobioldgicos, especialmente o rituximabe,
surgem como uma alternativa promissora’.

7. Dessa forma, considerando o exposto e o relato médico de que a Autora ja estd em
tratamento com os medicamentos imunossupressores, além de uso de corticosteroide sistémico, sem
melhora do quadro clinico, conclui-se que o medicamento rituximabe pode ser utilizado no
tratamento da Autora (pénfigo foliaceo).

8. No que tange a disponibilizacdo do medicamento pleiteado no ambito do SUS,
elucida-se que Rituximabe 500mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro (SES/RJ), por meio 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 doengas (Classificagdo Internacional de Doengas, CID-10) contempladas no
PCDT, e na legislag&o.

9. Destaca-se que as doengas descritas para a Demandante, a saber: L10.2 — Pénfigo
foliaceo e L10.0 — Pénfigo vulgar, ndo estdo dentre as contempladas para a retirada do
medicamento pela via do CEAF, impossibilitando a obtencdo do rituximabe 500mg pela via
administrativa.

10. O medicamento Rituximabe até o momento ndo foi analisado pela Comisséo
Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS (CONITEC)? para o tratamento do pénfigo.

11. Acrescenta-se que o pénfigo, é uma doenca autoimune considerada uma patologia
rara. Atinge de 0,5 a 3,2 em cada 100 mil habitantes no mundo®. Assim, cumpre salientar que o
Ministério da Sadde instituiu a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras,
aprovando as Diretrizes para Atencdo Integral as Pessoas com Doencgas Raras no ambito do SUS e
instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou estabelecido que a Politica Nacional de Atengdo
Integral as Pessoas com Doengas Raras® tem como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a
reducdo da morbimortalidade e das manifestacdes secundarias e a melhoria da qualidade de vida das
pessoas, por meio de agdes de promocao, prevencgéo, deteccéo precoce, tratamento oportuno, reducéo
de incapacidade e cuidados paliativos.

12. Ainda de acordo com a referida Politica, 0 Ministério da Saude ficou responsavel
por estabelecer, através de PCDT, recomendacGes de cuidado para tratamento de doencas raras,
levando em consideracdo a incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o

" Porro, Adriana Maria, Hans, Glnter and Santi, Claudia Giuli. Consensus on the treatment of autoimmune bullous dermatoses:
pemphigus vulgaris and pemphigus foliaceus - Brazilian Society of Dermatology. Anais Brasileiros de Dermatologia. 2019, v. 94, n. 2
Suppl 1 [Accessed 22 October 2021] , pp. 20-32. Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/abd/a/lk7TDXkwSmCqWRYgGnZTKfwM/#
>, Acesso em: 22 fev. 2024.

SBRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporacdo 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 fev. 2023.

9BRASIL, Ministério da Salde. 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: 22 fev. 2023.
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cuidado das pessoas com doencas raras’®. Contudo ndo h& Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT)** publicado para o manejo do pénfigo folidceo e pénfigo vulgar.

13. Quanto ao questionamento referente se ha tratamento medicamentoso que pode ser
dispensado a parte autora ja fornecido pelo SUS como alternativa ao solicitado, reitera-se que no
momento nédo hé publicado pelo Ministério da Satde Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas®
para pénfigo. Contudo a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza
aos pacientes que perfacam os critérios de inclusdo para tratamento de pénfigo vulgar, o
medicamento Azatioprina 50mg comprimido.

14, Entretanto, cabe ressaltar que, de acordo com laudo emitido pelo médico assistente
(Evento 1, ANEXOQO2, Paginas 21-23) a Autora “ja fez uso de corticoide sistémico e
imunossupressores como azatioprina, micofenolato de mofetila, metotrexato e dapsona, sem
melhora satisfatéria ou apresentou efeitos adversos ”. Dessa forma, ndo ha alternativa terapéutica
disponivel no SUS para o caso clinico em questéo.

15. O medicamento pleiteado possui_registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).
16. 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 autorizagdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

17. De acordo com publicacdo da CMED?®, o Preco Fébrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do 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 Prego Maximo 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.

18. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, m consulta a Tabela de Precos
CMED, o Bio-Manguinhos Rituximabe 10mg/mL frasco 50mL possui preco de fabrica R$
11.370,49 e o preco maximo de venda ao governo R$ 8.922,42, para 0 ICMS 20%%.

E o parecer.

Ao 12° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF- RJ 13065 CRF-RJ 10.277
ID. 4.391.364-4 ID. 436.475-02

WCONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS. Relatdrio de Recomendag&o — Priorizagao de Protocolos e
Diretrizes Terapéuticas para Atengdo Integral as Pessoas com Doencas 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: 22 fev.
2023.

Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 22 fev. 2023.

12BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 22 fev. 2023.

BBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20231009 _111615502.pdf >. Acesso em: 22 fev. 2023.
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