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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1974/2024.

Rio de Janeiro, 13 de novembro de 2024.
[REMOVIDO], ajuizado por [NOME]

Trata-se de Autora, 8 anos (DN: 16/05/2016), apresenta um quadro de doenga desmielinizante do sistema
nervoso central (SNC), inicialmente diagnosticado como encefalomielite disseminada aguda (ADEM), mas o
diagndstico foi descartado devido a recorréncia dos episodios. As hipoteses diagnosticas incluiram esclerose mdltipla,
neuromielite Gptica e doenga associada aos anticorpos anti-MOG (MOGAD). A auséncia de certos achados tipicos de
esclerose multipla e neuromielite Gptica, junto com caracteristicas clinicas especificas. O contexto clinico é compativel
com a doenca desmielinizante por anticorpos anti-MOG.

A requerente j& teve quatro episodios graves de desmielinizacdo e respondeu bem ao tratamento inicial com
rituximabe, mantendo-se estavel nos Gltimos seis meses. Devido ao risco de novos episodios, recomenda-se continuar o
tratamento com ciclos semestrais de rituximabe pelos proximos 18 meses para garantir a estabilidade clinica. Consta
solicitacdo do medicamento rituximabe 500mg em 50ml por quatro frascos de 100mg em 10ml por dose semana
(Evento 1, LAUDOS, Paginas 1-3; Evento 1, LAUDO7, Pagina 1).

Informa-se que o medicamento rituximabe ndo apresenta indicagdo prevista em bula para o tratamento da
doenca desmielinizante por anticorpos anti-MOG, quadro clinico apresentado pela Autora, conforme documentos
médicos (Evento 1, LAUDOSG, Paginas 1-3; Evento 1, LAUDO7, Pagina 1). Assim, sua indicagdo, nesse caso, configura
uso off label.

Ainda sem traducéo oficial para o portugués, usa-se o termo off label para se referir ao uso diferente
do aprovado em bula ou ao uso de produto ndo registrado no érgdo regulatdrio de vigilancia sanitaria no Pais, que, no
Brasil, é a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Engloba variadas situagfes em que o medicamento é
usado em ndo conformidade com as orientagdes da bula, incluindo a administracdo de formulagbes extemporéneas ou
de doses elaboradas a partir de especialidades farmacéuticas registradas; indicacfes e posologias ndo usuais;
administracdo do medicamento por via diferente da preconizada; administracdo em faixas etarias para as quais o
medicamento ndo foi testado; e indicacdo terapéutica diferente da aprovada para o medicamento.

Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para uma indicagdo
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 encefalite autoimune.

Informa-se que, a Lei n° 14.313, de 21 de margo de 2022, autoriza o uso off label de
medicamento em que a indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro na ANVISA, desde que seu uso
tenha sido recomendado pela CONITEC, demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficicia, a acurécia, a
efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude.

Contudo, o medicamento rituximabe até 0 momento néo foi avaliado pela Comissdo Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da doenca desmielinizante por anticorpos anti-
MOG.

Segundo revisdo sistematica da eficacia do rituximabe (RTX) em pacientes com distdrbios associados ao
anticorpo da glicoproteina de oligodendrdcitos da mielina (MOG) (MOGADs) ainda é pouco compreendida, embora
pareca ser menor do que em distirbios do espectro da neuromielite dptica positivos para aquaporina-4-1gG (AQP4-
IgG+NMOSDs), rituximabe mostrou-se eficaz em MOGAD, embora em menor extensdo do que em AQP4-
IgG+NMOSD, enquanto o perfil de seguranca justifica alguma cautela em sua prescricdo. Ensaios clinicos
randomizados controlados sdo necessarios para confirmar essas descobertas e fornecer evidéncias robustas para
melhorar as estratégias de tratamento em pacientes com MOGAD.

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), é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude 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 Salde, bem como ao disposto no Titulo IV da Portaria de Consolidagao n° 2/GM/MS, de 28 de setembro
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de 2017 (estabelece as normas de financiamento e de execugdo do CEAF). Os medicamentos do CEAF somente serdo
autorizados e disponibilizados para as doencas (Classificaco Internacional de Doencas, CID-10) contempladas no
PCDT, e na legislagdo.

Destaca-se que a doenca da Demandante a saber, doenga desmielinizante por anticorpos anti-
MOG, ndo esta dentre as contempladas para a retirada do medicamento por meio do CEAF, impossibilitando a obtengdo
do Rituximabe pela via administrativa.

O Ministério da Salde, até o momento ndo publicou Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para o tratamento de doenca desmielinizante por anticorpos anti-MOG - quadro clinico
apresentado pela Autora e, portanto, ndo ha lista oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas
circunstancias.

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

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
autorizagdo de preco maximo pela Camara de Regulacio do Mercado de Medicamentos (CMED).

De acordo com publicagdo da CMED, o Preco 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 Resolugéo 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 que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de
2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta & Tabela de Precos CMED, o
Bio-Manguinhos Rituximabe 10mg/mL frasco 50mL possui preco de fabrica R$ 11.882,16, e 0 prego maximo de venda
ao governo R$ 9.323,93, para o ICMS de 20%9.

E o parecer.
A 72 Vara Federal de Niter6i, da Se¢o Judiciaria do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as
providéncias que entender cabiveis.
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