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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0697/2025

Rio de Janeiro, 22 de maio de 2025.
[REMOVIDO], ajuizado por [NOME].

Trata-se de Autor, 55 anos, com glomerulopatia membranosa em 2017 (bidpsia
renal), com relato de trés recidivas até o momento, faz acompanhamento regular na
Nefrologia. Vaérias internaces em 2017 por recidiva e para realizacdo de pulsoterapia.
Trombose de Veias Renais em 2017. Ja fez uso de ciclofosfamida EV (2021) e tacrolimo.
Também apresenta hipertensdo arterial. Estava em uso de ciclosporina, enalapril, acido
acetilsalicilico (AAS®), rosuvastatina, empagliflozina, carvedilol, furosemida, escitalopram,
dentre outros. Aguardando inicio do tratamento com rituximabe. Avaliado pela Neurologia
em 2025 com relato de esquecimentos + fraqueza e tremores MMSS/MMII. Impressao:
melhora dos tremores ap6s suspensdo de tacrolimo. Apresenta declinio cognitivo subjetivo,
sem comprometimento funcional, com MEEM normal para a escolaridade, sem necessidade
de intervencdo medicamentosa. Consta solicitagdo do medicamento rituximabe 10mg/mL. Foi
mencionado o cddigo da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): N04.2 — Sindrome
nefrotica - glomerulonefrite membranosa difusa (Evento 1, LAUDO11, Pagina 1).

Informa-se que o medicamento Rituximabe ndo apresenta indicacdo descrita
em bula para o tratamento de sindrome nefrética - glomerulonefrite membranosa difusa,
quadro clinico apresentado pelo Autor, conforme relatado em documentos médicos. Assim,
sua indicacao, nesse caso, configura uso off label.

Ainda sem traducédo 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 érgéao
regulatério 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 néo
conformidade com as orientacdes da bula, incluindo a administracdo de formulacGes
extemporaneas ou de doses elaboradas a partir de especialidades farmacéuticas registradas;

indicacOes e posologias ndo usuais; administracdo do medicamento por via diferente da
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preconizada; administracdo em faixas etarias para as quais 0 medicamento ndo foi testado; e
indicagéo terapéutica diferente da aprovada para o medicamento.

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 sindrome nefrética -
glomerulonefrite membranosa difusa.

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 daquela aprovada no registro na
Anvisa, desde que seu uso tenha sido recomendado pela Conitec, demonstradas as evidéncias
cientificas sobre a eficécia, a acuracia, a efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em
protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude.

Evidéncias oriundas de estudo comparou rituximabe com um regime ciclico de
corticosteroides e ciclofosfamida no tratamento da nefropatia membranosa. Embora néo tenha
encontrado superioridade do rituximabe em relacdo ao regime ciclico, o estudo destacou o
potencial do rituximabe como uma alternativa valida, especialmente considerando seu perfil
de seguranca.

Além disso, uma revisdo de ensaios clinicos destacou que o rituximabe
demonstrou eficacia na remissao da proteiniria em comparacdo com bloqueadores do sistema
renina-angiotensina ou ciclosporina. No entanto, o estudo STARMEN indicou que um regime
de glucocorticoide-ciclofosfamida alternado foi superior ao uso sequencial de tacrolimus-
rituximabe para remissdo de proteindria, embora com maior risco de eventos adversos néo
graves.

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 Saude, bem como ao disposto no Titulo IV da Portaria de Consolidagcéo n°
2IGM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece as normas de financiamento e de execucao
do CEAF).
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Os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para
as doencas descritas na Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) contempladas.
Assim, a doenca do demandante, a saber N04.2 — Sindrome nefrética - glomerulonefrite
membranosa difusa ndo esta dentre as contempladas para a retirada do medicamento pela via
do CEAF, impossibilitando a obtencdo do Rituximabe 500mg de forma administrativa.

O medicamento Rituximabe 500mg n&o foi avaliado pela Comissdo Nacional
de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento da sindrome nefrética
- glomerulonefrite membranosa difusa.

Ressalta-se que o Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Sindrome Nefrética Primaria em Adultos, e, por conseguinte a
Secretaria de Estado de Salude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza também por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se
enquadrem nos critérios do referido Protocolo, bem como nos das Portarias de Consolidacédo
n° 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que definem as regras de execucao e
financiamento do aludido Componente, os seguintes medicamentos: Ciclosporina 25, 50 e
100mg (capsula) e 100mg/mL (solucéo oral) e Tacrolimo 1 e 5mg (capsula).

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS), verificou-se que o Autor esta cadastro no CEAF para recebimento
do medicamento ciclosporina 25mg e 50mg (cépsula).

Nesse sentido, cabe resgatar os relatos médicos (Evento 1, LAUDO11, Pagina
1), nos quais informa que a Autora “... teve varias internagdes em 2017 por recidiva e para
realizacdo de pulsoterapia. Ja fez uso de ciclosporina. ciclofosfamida EV (2021) e tacrolimo,
avaliado pela neurologia em 2025 com relato de esquecimentos + fraqueza e tremores
MMSS/MMIL. Impressao: melhora dos tremores apos suspensdo de tacrolimo”. Entende-se
gue o Autor ja fez uso dos medicamentos recomendados pelo protocolo clinico e
disponibilizados pelo SUS, ndo tendo conseguido alcancar resposta satisfatoria.

O medicamento Rituximabe 500mg possui registro valido 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 autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de
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Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

De acordo com publicacdo 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 nao se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n°
6, de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolucdo 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¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo
ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, o Bio-Manguinhos Rituximabe 10mg/mL frasco 50mL possui pre¢co maximo
de venda ao governo R$ 7.419,28, para o ICMS 0%11.

E o parecer.
A 12 Vara Federal de S3o Goncalo, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro, para

conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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