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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0653/2024.

Rio de Janeiro, 18 de abril de 2024.

Processo  n°®  5102242-74.2023.4.02.5101,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagles técnicas do 1°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Rituximabe 500mg/50mL.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Pedro Ernesto
(Evento 39, ANEXO2, Paginas 1-2), preenchidos em 03 de janeiro de 2024 pela
| la Autora, 41 anos, com diagnéstico de lGpus
eritematoso sistémico desde os 14 anos de idade, inicialmente com manifestacbes cutaneas,
articulares e de serosas. Em 2014, a despeito do uso de azatioprina, evolui com neurolUpus, com
acometimento poliganglionar e necessidade de imunossupressao com ciclofosfamida, sem melhora,
sendo necessario rituximabe, com manutencdo com micofenolato de mofetila. Na época apresentou
resposta ao tratamento, porém com manutencdo de importantes sequelas, com dor neuropatica
grave de dificil manejo. Em maio de 2022 evolui, em vigéncia de micofenolato, com dor toracica
tipo pleuritica e dispneia aos esforgos, posteriormente em repouso e exames evidenciando pressdes
inspiratéria e expiratoria maximas reduzidas e baixa excursdo diafragmética ao USG de diafragma,
caracterizando, portanto, sindrome do pulm&o encolhido. E realizada novamente pulsoterapia com
ciclofosfamida (dose total acumulada = 14,6g) e manutengdo com micofenolato, porém, paciente
hoje ainda se mantém muito sintomatica, com dispneia e dor toracica em repouso e parametros
inflamatdrios muito elevados, apesar de uso de doses elevadas de glicocorticoide. Desta forma, pela
refratariedade ao micofenolato associado a hidroxicloroquina, azatioprina e a ciclofosfamida, além
da dose acumulada elevada, paciente possui indicacdo formal de inicio de rituximabe, conforme
exposto nos consensos internacionais e brasileiro. Os outros medicamentos fornecidos pelo SUS
(ciclosporina e metotrexato), ndo possuem indicacdo para acometimento neurolégico grave do
lupus. Assim sendo, foi solicitado a liberagdo do rituximabe 500mg/50mL administrar 2 frascos
nos dias 0 e 14, a ser repetido a cada 6 meses ou conforme piora clinica.

2. Foi mencionada a Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10): M32.1 —
LUpus eritematoso disseminado [sistémico] com comprometimento de outros Orgaos e
sistemas.

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 Resolugdo 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 organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
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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.

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 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 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 Resolugdo 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, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagBes supramencionadas.

QUADRO CLINICO

1. O Lupus Eritematoso Sistémico (LES) é uma doenca autoimune sistémica
caracterizada pela produgao de autoanticorpos, formacdo e deposi¢do de imunocomplexos,
inflamacdo em diversos 6rgdos e dano tecidual. Sua etiologia permanece ainda pouco conhecida,
porém sabe-se da importante participacdo de fatores hormonais, ambientais, genéticos e
imunoldgicos para o surgimento da doenca. As caracteristicas clinicas sdo polimorficas e a
evolugdo costuma ser crénica, com periodos de exacerbacdo e remissdo. A doenca pode cursar com
sintomas constitucionais, artrite, serosite, nefrite, vasculite, miosite, manifestagdes mucocutaneas,
hemocitopenias  imunoldgicas,  diversos  quadros  neuropsiquiatricos, hiperatividade
reticuloendotelial e pneumonite. O diagnostico é estabelecido a partir da presenca de pelo menos 4
dos 11 critérios de classificacdo, em qualquer momento da vida dos pacientes, propostos pelo
American College of Rheumatology (ACR), que sdo: eritema malar, lesdo discoide,
fotossensibilidade, Ulcera oral, artrite, serosite (pleurite ou pericardite), alteracdo renal, alteracéo
neurolégica, alteragdes hematoldgicas, alteragdes imunoldgicas e anticorpo antinuclear (FAN)™.

! BRASIL. Ministério da Satde. Protocolo Clinico e Diretrizes Terap@uticas — Ldpus Eritematoso Sistémico. Portaria Conjunta
SAS/SCTIE/MS n° 21, de 01 de novembro de 2022. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20221109 _pcdt_lupus.pdf >. Acesso em: 18 abr. 2024.
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DO PLEITO

1. O Rituximabe é um antineoplasico e antirreumatico, um anticorpo monoclonal que
se liga ao antigeno CD-20 dos linfécitos B, iniciando reagdes imunoldgicas que mediardo a lise da
celula B. Esta indicado para o tratamento de Linfoma ndo Hodgkin, Artrite reumatoide, Leucemia
linfoide cronica e Granulomatose com poliangiite (Granulomatose de Wegener), poliangiite
microscépica (PAM) e Pénfigo vulgar?.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora, com diagnéstico de IUpus eritematoso sistémico, inicialmente
com manifestacbes cuténeas, articulares e de serosas, com solicitagdo do medicamento rituximabe
500mg/50mL.

2. Informa-se que o medicamento rituximabe ndo apresenta indicacdo descrita em
bula? para o tratamento do I(pus eritematoso sistémico. Portanto, a prescricéo de tal pleito para o
tratamento da referida doenca caracteriza a condicao clinica descrita como uso “off-label”.

3. O uso off-label de um medicamento significa que o mesmo ainda nao foi
autorizado por uma agéncia reguladora. 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 prescri¢do é motivado por uma analogia da patologia do individuo com outra semelhante, ou por
base fisiopatolédgica, que o médico acredite que possa vir a beneficiar o paciente. Entretanto, em
grande parte das vezes, trata-se de uso essencialmente correto, apenas ainda néo aprovado®.

4. Cumpre esclarecer que, excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o0 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 hé autorizagdo excepcional pela
ANVISA para o uso off label do medicamento rituximabe no tratamento lUpus eritematosos
sistémicos.

5. A Lei n° 14.313, de 21 de margo de 2022, que dispde sobre 0s processos de
incorporacdo de tecnologias ao SUS e sobre a utilizacdo pelo SUS de medicamentos cuja indicacao
de uso seja distinta daquela aprovada no registro da ANVISA, desde que seu uso tenha sido
recomendado pela Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude
(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. Destaca-se que, até o presente momento, a Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) ndo avaliou o medicamento rituximabe para o tratamento do
IGpus eritematosos sistémicos*.

7. Os glicocorticoides séo usados como “terapia de ponte” durante periodos de
atividade da doenca; para tratamento de manutencéo, devem ser minimizados para igual ou inferior
a 5 mg/dia (equivalente a prednisona) e, quando possivel, retirados. O inicio imediato de
medicamentos imunossupressores (metotrexato, azatioprina, micofenolato) e/ou agentes bioldgicos
(anifrolumabe, belimumabe) deve ser considerado para controlar a doenca e facilitar a reducédo

2Bula do medicamento Rituximabe (Mabthera®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=MABTHERA>. Acesso em: 18 abr. 2024.

3PAULA, C.S. e al. Centro de informagGes 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: 18 abr. 2024.

4 BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Teconologias demandadas.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 18 abr. 2024.
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gradual/descontinuacdo do glicocorticoides. A ciclosporina e rituximabe devem ser considerados
em doencas com risco de 6rgéos e refrataria®.

8. Isto posto, convém resgatar que a Autora j& fez uso de micofenolato,
hidroxicloroquina, azatioprina e ciclofosfamida. Deste modo, o medicamento pleiteado —
rituximabe, pode ser utilizado como uma opgdo terapéutica no tratamento Autora.

9. Quanto & disponibilizacdo, informa-se que o rituximabe 500mg - €
disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro, 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, atendendo, também, ao disposto no Titulo IV da Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017, que estabelece as normas de financiamento e de execugdo do CEAF.
Os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as doencas descritas
na Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10) contempladas. Assim, a CID-10 da
Demandante — M32.1 — LUpus eritematoso disseminado [sistémico] com comprometimento de
outros 6rgaos e sistemas, ndo esta dentre as contempladas para a retirada do medicamento
pela via do CEAF, impossibilitando a obtencéo do rituximabe de forma administrativa.

10. A titulo de esclarecimento adicional, para o tratamento do lUpus eritematoso
sistémico (LES), o Ministério da Satide publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas!
desta doenca e, por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ)
disponibiliza, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os
seguintes medicamentos: Metotrexato 2,5mg e 25mg/mL; Ciclosporina 25mg, 50mg e 100mg e
100mg/mL; Azatioprina 50mg; Hidroxicloroquina 400mg; Micofenolato de Mofetila 500mg. Para
o tratamento do LES a SES/RJ disponibiliza ainda 0 medicamento Micofenolato de Sédio 360mg
(protocolo estadual).

11. Em pesquisa efetuada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
—HORUS, verificou-se que o Autora estd cadastrada no CEAF para recebimento do medicamento
Micofenolato de Mofetila 500mg e Hidroxicloroquina 400mg.

12. Diante do exposto e considerando o relato médico que a Autora ja fez uso de
micofenolato associado a hidroxicloroguina, azatioprina e a ciclofosfamida, além da dose
acumulada elevada, apresentando refratariedade. Os outros medicamentos fornecidos pelo SUS
(ciclosporina e metotrexato) ndo possuem indicacdo para acometimento neurol6gico grave do
lupus, dessa forma, entende-se que os medicamentos fornecidos pelo SUS ndo configuram
alternativas terapéuticas no caso da Autora.

13. O medicamento pleiteado apresenta registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
14. 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)®.

15. De acordo com publicagdo da CMED’, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os

% Fanouriakis A. Recomendagtes EULAR para o tratamento do lUpus eritematoso sistémico: atualizagdo de 2023. Ann Rheum Dis. 2024
Jan 2;83(1):15-29. doi: 10.1136/ard-2023-224762. PMID: 37827694. Disponivel em: https://pubmed.nchi.nlm.nih.gov/37827694/.
Acesso em: 18 abr. 2024.

SBRASIL Ministério da Sadde. 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 >. Acesso em: 18 abr.
2024.
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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.

16. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, o Rituximabe 10mg/mL frasco com 50mL, fabricado por Bio-Manguinhos Fundagéo
Oswaldo Cruz, possui preco de fabrica R$ 11.882,16 e o pre¢co maximo de venda ao governo R$
9.323,93; para 0 ICMS 20%°.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢éo Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF-RJ 9714
ID. 4.391.364-4 ID. 4391185-4

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