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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1646/2025

Rio de Janeiro, 14 de novembro de 2025.

[REMOVIDQ], ajuizado por N. V. J. S.

Trata-se de Autora, com diagndstico de neuromielite éptica (NMO) (CID-10: G36),
apresentando solicitagdo médica para tratamento com Rituximabe 100mg — 04 frascos com 10mL e Rituximabe 500mg
— 04 frascos com 50mL, realizando infusfes 01 vez por semana, durante 04 semanas; posteriormente, repetir o esquema
a cada 06 meses por periodo indeterminado (Evento 1_OUT14 P4gina 1).

Posto isto, informa-se que o medicamento pleiteado Rituximabe ndo apresenta indicacdo
prevista em bula para o tratamento de neuromielite déptica, quadro clinico apresentado pela Autora, conforme
documentos médicos. Assim, sua indicagdo, nesse caso, configura uso off label.

O uso off-label de um medicamento significa que 0 mesmo ainda néo 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 néo aprovado.

Excepcionalmente a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitria — ANVISA, pode autorizar o
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 ha autorizacdo excepcional pela ANVISA para o uso off label do
medicamento Rituximabe no tratamento do neuromielite dptica.

Informa-se que, a Lei n°® 14.313, de 21 de marco de 2022, autoriza o uso off
label de medicamento em que a indicagdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro na ANVISA, desde que seu
uso tenha sido recomendado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC,
demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficécia, a acuracia, a efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em
protocolo estabelecido pelo Ministério da Salde.

Meta-analises recentes confirmam gue o Rituximabe diminui a taxa anualizada de recaidas e melhora
o0 escore de incapacidade. Estudos observacionais de longo prazo reforcam a eficacia sustentada do Rituximabe, com
reducdo consistente das recaidas, mesmo em diferentes esquemas de dose e manutencdo. O uso regular do Rituximabe
esta associado a menor risco de recaidas e menor progressdo de incapacidade.

Em sintese, ha evidéncias para o uso do Rituximabe na prevenc¢do de recaidas e na reducdo da incapacidade na
neuromielite Optica, com perfil de seguranga favoravel, sustentado por ensaios clinicos, meta-analises e estudos
observacionais robustos.

A Secretaria de Estado de Saide do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza o Rituximabe exclusivamente na
apresentagdo de 500 mg, e apenas para pacientes que atendam aos critérios de inclusdo definidos nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saide, bem como as disposi¢des do Titulo IV da Portaria
de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece as normas de financiamento e execugdo do
CEAF.

. O Rituximabe pertence ao grupo 1A de financiamento do Componente

Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF.

Os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as doengas
descritas na Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10) contempladas. Assim, a doenca do Demandante, a saber
neuromielite Optica ndo estd dentre as contempladas para a retirada do medicamento pela via do CEAF,
impossibilitando a obtencéo do referido fArmaco de forma administrativa.

O medicamento Rituximabe até o momento ndo foi analisado pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da neuromielite éptica.

Ademais, informa-se que este Nucleo ndo identificou Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) publicado para neuromielite 6ptica — quadro clinico apresentado pela Autora e, portanto, ndo ha
lista oficial e especifica de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias

Acrescenta-se ainda que a neuromielite 6ptica € considerada uma doenca rara.
Epidemiologicamente, a NMO é mais prevalente no sexo feminino, com proporcao de 3:1 aproximadamente, e possui
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maior incidéncia em etnias de asiaticos e negros quando comparada aos caucasianos. Possui distribuicdo em todo o
territério mundial, porém, com prevaléncia rara de 0,3 a 4,4 a cada 1.000 individuos e incidéncia de 0,053 a 0,4 a cada
1.000. Assim, cumpre salientar que o Ministério da Salde instituiu a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas
com Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras no ambito 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
manifestacGes secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de a¢fes de promogdo, prevencao,
detec¢do precoce, tratamento oportuno, reducdo de incapacidade e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Saude ficou responsavel por
estabelecer, através de PCDT, recomendagfes de cuidado para tratamento de doencas raras, levando em consideragéo a
incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o cuidado das pessoas com doengas raras.
Contudo, reitera-se que ndo ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)10 publicado para o manejo da
neuromielite Gptica.

O medicamento Rituximabe possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

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

De acordo com publicacdo da CMED, o Prego Fébrica (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 Resolucéo n° 3 de
2011, e o Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por
ordem judicial, e sempre que a aquisi¢cdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de
2013.

Assim, considerando a regulamentacédo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, para
0 ICMS de 0%, tem-se:

° Rituximabe 100mg possui 0 menor prego maximo de venda ao governo consultado, referente
a R$ 924,79;

° Rituximabe 500mg possui 0 menor prego maximo de venda ao governo consultado, referente
a R$ 4.624,01.

Com base no esquema terapéutico prescrito (Evento 1 _OUT14 Pé&gina 1) e nos valores da Tabela CMED
(ICMS 0%), o custo estimado anual do tratamento, corresponde a R$ 44.390,40.

E o parecer.
A 12 Vara Federal de S3o Gongcalo, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer e
tomar as providéncias que entender cabiveis.
Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.
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