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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1839/2024.

Rio de Janeiro, 23 de outubro de 2024.

[REMOVIDQ], ajuizado por [NOME]

Trata-se de Autora com diagndstico de pénfigo vulgar grave, com internacdes prévias e refrataria a
corticoesteroide sistémico e metotrexato. Apresenta solicitacdo médica para tratamento com o medicamento Rituximabe
500mg aplicar 2 ampolas uso endovenoso no dia 0 apds aplicar 2 ampolas no dia 14 (Evento 1, ANEXO2, Paginas 12-
18).

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

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta mencionar que
Rituximabe, pertence ao grupo 1A de financiamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), ¢ disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), apenas 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 1V 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 (Classificacdo Internacional de Doencgas, CID-10) contempladas no
PCDT, e na legislacéo.

Destaca-se que a doenga da Demandante a saber, L10.0 — Pénfigo vulgar, ndo esta dentre as
contempladas para a retirada do medicamento através do CEAF, impossibilitando a obtencdo do Rituximabe pela via
administrativa.

O medicamento Rituximabe até o momento ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacédo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento do pénfigo vulgar.

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 Salde instituiu
a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas 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 Doengas Raras tem como objetivo reduzir a mortalidade,
contribuir para a reducdo da morbimortalidade e das manifestagcdes secundarias e a melhoria da qualidade de vida das
pessoas, por meio de a¢Ges de promogdo, prevencdo, detecgdo 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, recomendacfes de cuidado para tratamento de doencas raras, levando em consideragdo a
incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o cuidado das pessoas com doencas raras. Contudo
ndo ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicado para o manejo do pénfigo vulgar.

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

Cabe resgatar o exposto no documento médico (Evento 1, ANEXO2, Paginas 12-18) de que a
Autora ja fez uso de corticoesteroide sistémico e metotrexato, sendo refrataria aos tratamentos. Entretanto, ndo foi
mencionado uso prévio da azatioprina.

Caso a médica assistente considere indicado e viavel o uso do medicamento azatioprina 50mg disponibilizado
no CEAF, estando a Autora dentro dos critérios para dispensacdo, e ainda cumprindo o disposto nas Portarias de
Consolidagéo 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, a mesma devera efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Rio
Farmes - Farmécia Estadual de Medicamentos Especiais Rua Jalio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da
Praca Onze), de 2% a 6% das 08:00 as 15:30 horas (para a realizacdo de cadastro de novos pacientes). Tel.: (21) 96943-
0300/ 98235-5121/ 97983-3535/ 98596-6516/ 2333-3998, munida da seguinte documentacdo: Documentos pessoais:
Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional
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de Salde/SUS e Copia 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
prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.
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 preco maximo pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED).
De acordo com publicacdo da CMED, o Prego Fabrica (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 Resolugdo n° 3 de 2011, e 0
Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem
judicial, e sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.
Assim, considerando a regulamentacéo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, para
0 ICMS 20%, tem-se:
° Rituximabe 10mg/mL (Mabthera®), 1 frasco vidro com 50mL, apresenta menor preco de
fabrica consultado correspondente a R$ 11.519,16 e menor preco maximo de venda ao governo consultado
correspondente a R$ 9.039,08.

E o parecer.
A 152 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer e
tomar as providéncias que entender cabiveis.
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