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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0800/2024.
Rio de Janeiro, 20 de maio de 2024.

Processo n° 5028328-40.2024.4.02.5101,
ajuizado por [ |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagles técnicas do 2°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Rituximabe.

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos em impresso da Defensoria Publica da
Unido e do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho (Evento 1_ANEXO2_P4ginas 14/19),
emitidos em 12 de abril de 2024 e 05 de abril de 2024, respectivamente, pela médica
| | a Autora, 57 anos, apresenta pénfigo vulgar com
mualtiplas lesdes ulceradas em cavidade oral de dificil controle, refratiria a multiplas terapias
(Metotrexato, Azatioprina, Pednisona), com 05 anos de evolugdo. Apresenta importante prejuizo
em qualidade de vida, com intensa dor associada. Devido & gravidade do caso, tem indicagdo de
tratamento com Rituximabe 10mg/mL em 02 infusdes.

2. A Classificagdo Internacional de Doenca (CID-10) citada: L10 — pénfigo.

11 - ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia

Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do 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 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 &mbito do SUS.

4. 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
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.
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6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. 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.

8. 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 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. Os pénfigos s@o doencas relativamente raras caracterizados pela formagédo de
bolhas na pele e, as vezes, também nas mucosas (como boca, garganta, olhos, nariz e regido genital
de homens e mulheres). Sdo consideradas doengas autoimunes, desencadeadas porque o sistema
imunoldgico produz, de forma equivocada, anticorpos contra estruturas da pele, que sdo
responsaveis pela unido entre as células. Nao se sabe o que leva a formacao desses anticorpos. Ndo
sdo doencgas hereditérias, ainda que haja alguns genes envolvidos. Ndo ha fatores do ambiente, da
alimentagcdo, ou mesmo emocionais que sejam responsaveis pelo surgimento dos pénfigos. Alguns
medicamentos podem, raramente, desencadear essas doencas. E muito importante lembrar que,
como outras doencas autoimunes, os pénfigos ndo sdo doengas contagiosas. Podem aparecer em
qualquer idade (criancas, jovens, adultos e idosos), mas sdo mais frequentes em pessoas a partir dos
40-50 anos, tanto homens como mulheres. E diagnosticada no mundo todo, mas existe um tipo
especifico de pénfigo, conhecido como “fogo selvagem”, que é mais frequente no Brasil, sobretudo
em éreas rurais?.

2. Ha dois tipos principais de pénfigo: pénfigo vulgar e pénfigo foliaceo. O pénfigo
vulgar séo bolhas que geralmente comecam nas mucosas, principalmente na boca (gengiva, lado de
dentro das bochechas, lingua, céu-da-boca, até a garganta), mas também podem surgir dentro do
nariz e na regido genital. O paciente pode passar alguns meses tendo bolhas e feridas somente
nessas mucosas. A partir dai, surgem as bolhas na pele, principalmente no couro cabeludo, costas,
peito e depois no corpo todo.

DO PLEITO

1. O Rituximabe é um anticorpo monoclonal que se liga ao antigeno CD-20 dos
linfocitos B, iniciando reagdes 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. Dentre suas indicacdes
consta o tratamento de pacientes com pénfigo vulgar moderado a grave?.

1 SBD - Sociedade Brasileira de Dermatologia. Pénfigo. Disponivel em: <https://www.sbd.org.br/doencas/penfigo/>. Acesso em: 20
mai. 2024.

2 Bula do medicamento Rituximabe (MabThera®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=101000548>. Acesso em: 20 mai. 2024.
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111 - CONCLUSAOQO

1. Refere-se a Autora com pénfigo vulgar, apresentando solicitacdo médica para
tratamento com Rituximabe.

2. Posto isto, informa-se que o medicamento Rituximabe possui registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e estd indicado em bula? para o tratamento do quadro
clinico apresentado pela Autora — pénfigo vulgar, conforme relatado em documento médico.

3. No que tange a disponibilizagdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
mencionar que Rituximabe, pertence ao grupo 1A de financiamento do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica®. Rituximabe é disponibilizado pela Secretaria de
Estado de Salde 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 Consolidacdo 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
Doengas, CID-10) contempladas no PCDT, e na legislag&o.

v Destaca-se que a doenca da Demandante a saber: L10 — pénfigo, ndo estd dentre as
contempladas para a retirada do medicamento pela via do CEAF, impossibilitando a
obtencdo do Rituximabe pela via administrativa.

4. O medicamento Rituximabe até o momento ndo foi_avaliado pela Comisséo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)* para o tratamento do pénfigo
vulgar.

5. Acrescenta-se que o pénfigo vulgar é enfermidade grave relativamente rara, com
incidéncia de 0,1 a 0,5 casos por cem mil habitantes cada ano®. Assim, cumpre salientar que o
Ministério da Saude instituiu a Politica Nacional de Atencéo Integral as Pessoas com Doengas
Raras, aprovando as Diretrizes para Atengdo Integral as Pessoas com Doengas Raras no &mbito 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 reducdo da morbimortalidade e das manifestacBes secundérias e a melhoria da
qualidade de vida das pessoas, por meio de acfes de promocdo, prevencdo, deteccdo precoce,
tratamento oportuno, reducdo de incapacidade e cuidados paliativos.

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

3 Brasil. Ministério da Satde. Portaria N° 1.554, de 30 de julho de 2013. Dispde sobre as regras de financiamento e execucéo do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS). Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013_comp.html>. Acesso em: 20 mai. 2024.

4 BRASIL. Ministério da Satide. Comiss&o Nacional de Incorporagéo 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:
20 mai. 2024.

5 LUZ, L.A. et al. Pénfigo vulgar em homem jovem: relato de caso e revisdo da literatura. Brasilia Med 2013;50(4):346-353. Disponivel
em: < https://cdn.publisher.gnl.link/rbm.org.br/pdf/v50n4al2.pdf>. Acesso em: 20 mai. 2024.

® BRASIL, 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: 20 mai. 2024.
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cuidado das pessoas com doencas raras’. Contudo ndo ha Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT)® publicado para o manejo do pénfigo vulgar.

\

7. Sobre tratamento medicamentoso que pode ser dispensado a parte autora,
fornecido pelo SUS, em alternativa ao solicitado, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de
Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, aos pacientes que perfacas os critérios de inclusdo para tratamento
de pénfigo vulgar, o medicamento Azatioprina 50mg comprimido.

8. Entretanto, cabe resgatar o exposto no laudo emitido pelo médico assistente
(Evento 1_ANEXO2_Péginas 14/19) de que a Autora ja fez uso de Metotrexato, Azatioprina e
Pednisona, mantendo-se refrataria. Assim, terapéutica disponibilizada no SUS ndo atende a
necessidade da Requerente.

9. 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)®.

10. De acordo com publicagdo da CMED?, o Preco Fébrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo 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.

11. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para o ICMS 20%, tem-se:

¢ Rituximabe 10mg/10mL, frasco ampola com 10mL, apresenta menor preco de féabrica
consultado correspondente a R$ 1.435,83 e menor preco maximo de venda ao governo
consultado correspondente a R$ 1.126,70.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmaceéutica
CRF-RJ 21.047 CRF-RJ 9714
ID. 5083037-6 < P ID. 4391185-4

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

" CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Relatério de Recomendagéo — Priorizagio de Protocolos e
Diretrizes Terapéuticas para Atengdo 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: 20 mai.
2024.

8 Comissdo Nacional de Incorporagio 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: 20 mai. 2024.

9 BRASIL 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/precos>. Acesso
em: 20 mai. 2024.

10 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo 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: 20 mai. 2024.
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