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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 1028/2024.
Rio de Janeiro, 26 de junho de 2024.

Processo n® 5004210-91.2024.4.02.5103,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 4% Vara
Federal de Campos, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Rituximabe.

| - RELATORIO
1. De acordo com documento médico (Evento 1, LAUDOS, Pagina 12), emitido em 16
de maio de 2024, pelo médico | ], a Autora, 64 anos, é

portadora de dermatopoliomiosite esta em acompanhamento desde maio de 2014, foi iniciado o
tratamento com prednisona 60 mg ao dia com melhora parcial das lesGes de pele e da fraqueza
muscular, depois foi associado azatioprina e posteriormente metotrexato em altas doses. A autora
paciente apresentou intolerancia e elevagdo de enzimas hepaticas com os dois farmacos citados por
Gltimo introduzido pulsoterapia com ciclofosfamida na dose de 1 grama mensal por via endovenosa
por 6 meses com boa resposta com diminuicdo das lesdes e recuperacdo de forca muscular. A
requerente retornou com piora do quadro cutaneo (lees eritematosas difusas) e fraqueza muscular
intensa, necessita com urgéncia do uso de rituximabe 500mg 04 frascos com infusdo venosa que
deve ser feita de forma semestral em ciclos, para controle efetivo da doenca de base. Ja foi feito o 1°
ciclo em julho de 2017 e 2° ciclo em janeiro de 2018 com melhora das lesdes e da for¢a muscular.
Deve ser retomado o tratamento com uso do rituximabe devido a reativacdo da dermatomiosite, ja
que os medicamentos anteriores que fazem parte do PCDT ja administrados ndo apresentaram
qualquer resultado.

2. Cadigo de Classificacdo Internacional de Doengas, mencionados (CID-10): M33 -
Dermatopoliomiosite.

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 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 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 dispBe 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

6. 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 Bésico da Assisténcia farmacéutica.

7. No tocante ao Municipio de Santo Anténio de Padua, em consonancia com as
legislagbes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais - REMUME — Sédo Jodo da Barra, 2015.

8. Portaria GM/MS N° 3.132, de 19 de fevereiro de 2024 altera 0 Anexo XXXVIII da
Portaria de Consolidagcdo GM/MS n° 2, de 28 de setembro de 2017, para instituir a Camara Técnica
Assessora de Doencas Raras - CTA de Doengas Raras, no &mbito do Ministério da Salde.

DO QUADRO CLINICO

1. As miopatias inflamatorias sd0 um grupo heterogéneo de doengas que se
caracterizam por fraqueza muscular proximal e elevacéo sérica de enzimas originadas da musculatura
esquelética. Embora ndo existam sistemas de classificacdo de doenca prospectivamente validados, a
classificacdo originalmente proposta por Bohan e Peter é amplamente utilizada. S&o reconhecidos
cinco subtipos de doenga: polimiosite priméria idiopatica (PM), dermatomiosite primaria idiopatica
(DM), PM ou DM associada a neoplasia, PM ou DM juvenil e PM ou DM associada a outras doengas
do colageno. Na PM/DM, a principal manifestacdo € a fraqueza proximal e simétrica de cinturas
escapular e pélvica e de musculatura cervical. Dependendo do grau da perda de forga, o paciente
pode manifestar desde fadiga e intolerancia ao exercicio até marcha cambaleante e dificuldade para
subir escadas. A evolucdo tende a ser gradual e progressiva. Poucos pacientes podem apresentar
mialgia associada. Disfagia, distarbios cardiacos, acometimento respiratério, vasculite e
calcificacdes subcutaneas (calcinoses) sdo manifestacdes extramusculares possiveis?.

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 inducao de apoptose. Esté indicado para o tratamento de Linfoma
ndo Hodgkin, Artrite Reumatdide, Leucemia Linfoide Cronica, Granulomatose com Poliangeite
(Granulomatose de Wegener) e Poliangeite Microscépica e Pénfigo vulgar?.

!BRASIL. Ministério da Sautde. Portaria N° 1692, de 22 de novembro de 2016. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Dermatomiosite e Polimiosite. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_dermatomiosite_polimiosite-
1.pdf>. Acesso: 26 jun. 2024.

2Bula do medicamento Rituximabe por Fundagdo Oswaldo Cruz - Fiocruz Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos — Bio-
Manguinhos. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=BIO-MANGUINHOS%20RITUXIMABE>.
Acesso em: 26 jun.2024.
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111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento rituximabe possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), contudo ndo_apresenta indicacdo descrita_em bula para o
tratamento de dermatopoliomiosite, quadro clinico apresentado pela autora, conforme documentos
médicos. Assim, sua indicagdo, nesse caso, configura uso off-label.

2. 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, em grande parte
das vezes, trata-se de uso essencialmente correto, apenas ainda ndo aprovado®.

3. Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para uma
indicac&o 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 dermatopoliomiosite.

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
sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em protocolo
estabelecido pelo Ministério da Salde.

5. O medicamento rituximabe até o momento ndo foi analisado pela Comissdo
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)® para o tratamento da
dermatopoliomiosite.

6. De acordo com literatura consultada, ha uma adocéo crescente do rituximabe no
tratamento de pacientes com dermatomiosite cuja doenca é refrataria aos esteroides. No entanto, 0s
efeitos ndo foram extensivamente estudados. O referido estudo retrospectivo de 25 pacientes com
dermatomiosite tratados com rituximabe. Foram analisamos informacdes sobre fraqueza muscular,
doencas de pele, niveis enzimaticos e uso de medicamentos imunossupressores antes e depois do
tratamento com rituximabe. Entre os pacientes com doenca de pele antes do tratamento com
rituximabe, 72,2% tiveram melhora clinica da doenca de pele na consulta de acompanhamento’.

7. No que tange a dlspomblllzagao do medicamento pleiteado no dmbito do SUS,
elucida-se que rituximabe 500mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salude 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, e conforme o disposto na Portaria de
Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de Consolida¢éo 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.

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: 26 jun. 2024.

“BRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condi¢Ges para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no ambito 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/_At02011-
2014/2013/Decreto/D8077.htm>. Acesso em: 26 jun. 2024.

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: 26 jun. 2024.

®BRASIL. Ministério da Saide. 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:
26 jun. 2024.

" Kuye 10, Smith GP. The Use of Rituximab in the Management of Refractory Dermatomyositis. J Drugs Dermatol. 2017 Feb
1;16(2):162-166. PMID: 28300859. Disponivel em: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/28300859/. Acesso: 27 jun. 2024.
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e Rituximabe 500mg é disponibilizado pelo CEAF perfazendo o grupo de financiamento
1A do referido componente: medicamento com aquisic@o centralizada pelo Ministério da
Sauide e fornecidos as Secretarias de Satde dos Estado e Distrito Federal®®.

8. Contudo, para o caso em tela (dermatopoliomiosite - doenca apresentada pela
Autora), o rituximabe 500mg nédo é padronizado no SUS.

9. Considerando a doenca do Requerente, informa-se que para o tratamento da
dermatomiosite, o Ministério da Salde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da Dermatomiosite e Polimiosite!. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde 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, os medicamentos: Azatioprina 50mg (comprimido), Metotrexato de
2,5mg (comprimido) e 25mg/mL (solucdo injetavel), Ciclosporina 25mg, 50mg e 100mg (capsulas)
e 100mg/mL (solucéo oral), Hidroxicloroquina 400mg (comprimido) e Imunoglobulina humana 5g
(solucdo injetavel).

10., Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora ndo se encontra cadastrada no CEAF.

11. Acrescenta-se que em documentos médicos acostado aos autos, 0 médico assistente
descreve que a Autora "... fez uso de prednisona 60 mg ao dia com melhora parcial das lesdes de
pele e da fraqueza muscular, depois foi associado azatioprina e posteriormente metotrexato em altas
doses. A autora paciente apresentou intolerancia e elevacdo de enzimas hepéaticas com os dois
farmacos citados por Gltimo introduzido pulsoterapia com ciclofosfamida...”.

12. Considerando a informacéo prestadas nos documentos médicos acostados aos autos,
nao ha como afirmar que, no caso da Autora, houve esgotamento das op¢oes padronizadas no
SUS em consonancia ao PCDT de dermatomiosite e polimiosite. Dessa forma, recomenda-se
avaliacdo médica acerca do uso dos medicamentos Ciclosporina 25mg, 50mg e 100mg (cépsulas) e
100mg/mL (solucéo oral) e Hidroxicloroquina 400mg (comprimido).

13. Caso 0 médico assistente considere indicado e vidvel o uso das opgdes terapéuticas
preconizadas no PCDT?, estando a Autora dentro dos critérios para dispensacéo, e ainda cumprindo
0 disposto nas Portarias de Consolidacéo 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, o
requerente deverd efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo & Secretaria Municipal de Salde,
localizada na Rua Voluntarios da Patria, 161-185 — Centro de Campos dos Goytacazes, portando as
seguintes documentacdes: Documentos Pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou
da Certiddo de Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Cépia do comprovante de
residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo 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. O Laudo de
Solicitacdo devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do
diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusédo previstos nos PCDT do Ministério da
Saude, 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 inclusdo
do PCDT.

8Ministério da Satide. Gabinete do Ministro. Portaria n°® 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em: 26 jun. 2024.

®Ministério da Sadde. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 26 jun. 2024.
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14. Acrescenta-se que a dermatomiosite € uma doenga rara (a incidéncia anual é
estimada em menos de 10 casos por milhéo de individuos)®. Assim, cumpre salientar que o Ministério
da Saude instituiu a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprovando
as Diretrizes para Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras no a&mbito do SUS e instituiu
incentivos financeiros de custeio. Ficou estabelecido que a Politica Nacional de Atencdo Integral as
Pessoas com Doengas Raras'® tem como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a redugdo da
morbimortalidade e das manifestagdes secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas,
por meio de acBGes de promocdo, prevencdo, deteccdo precoce, tratamento oportuno, redugdo de
incapacidade e cuidados paliativos.

15. 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 doengas raras'!. Tal PCDT foi mencionado no item 9 desta Concluséo.

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 autorizacdo de preco maximo pela Cadmara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

17. De acordo com publicacdo da CMED?®, o Preco Fabrica (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 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.

18. 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$
11.882,16 e 0 preco maximo de venda ao governo R$ 9.323,93, para o ICMS 20%*3.

E o parecer.

A 42 Vara Federal de Campos, da Secdo 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 FLAVIO AFONSO BADARO ID. 4391185-4

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

OBRASIL. 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: 26 jun. 2024.

UCONITEC. Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS. Relatdrio de Recomendagdo — Priorizagéo de Protocolos e
Diretrizes ~ Terapéuticas para Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras. Margo/2015. Disponivel —em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2015/relatrio_pcdt_doenasraras_cp_final_142_2015.pdf>. Acesso em: 26 jun. 2024
12BRASIL Ministério da Satide. 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: 27 jun. 2024.

13 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_20240604_162827951.pdf/@@download/file>. Acesso em:
27 jun. 2024.
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