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Rio de Janeiro, 27 de julho de 2023.

Processo n° 0878697-91.2023.8.19.0001,
ajuizado por | \

representado por ‘

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacdes técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
quanto ao medicamento Rituximabe 500mg/50mL

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos do Hospital Universitario Pedro Ernesto (Num.
63382179 - P4g. 1le Num. 63382180 - P4g. 1) e laudo de solicitacdo, avaliacdo e
autorizacdo de medicamentos (Num. 63382182 - P4ag. 1), emitidos em 17 de abril de 2023, pela
médica | ', 0 Autor, 37 anos, com diabetes
mellitus tipo 1, é portador de neuromielite Optica (anticorpo anti-AQP4 positivo). Possui
como acometimentos relacionados & doenga neurite Optica a direita, mielite longitudinal
extensa, sindrome da area postrema e tetraparesia. O paciente realizou tratamento com
pulsoterapia de metilprednisolona com pouca resposta associada, além de imunoglobulina
IV, porém manteve o quadro da tetraparesia. Tendo em vista a gravidade do quadro e do
comprometimento funcional associado a um paciente jovem foi prescrito 0 medicamento:

« Rituximabe 500mg — 4 frascos a cada 6 meses: realizar infuséo intravenosa de 2
frascos, seguida por mais 2 frascos 15 dias apds. Repetir esse processo a cada 6
meses.

2. Cddigo da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) citado:i—
Neuromielite Optica.

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 Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, tambem, 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.
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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.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Basico 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 Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. 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 Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolucdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salude do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢Bes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A neuromielite optica (NMO) é uma enfermidade do sistema nervoso
central (SNC) tornando-as temporaria ou definitivamente amauréticas e paraliticas; é uma
doenca inflamatoria, desmielinizante, imunomediada e necrotizante do SNC clinicamente
caracterizada pelo envolvimento do nervo oOptico e da medula espinhal. Os distirbios do
espectro da neuromielite 6ptica (NMOSDs) sdo astrocitopatias autoimunes caracterizadas
por neurite Optica e mielite transversa e, na maioria dos pacientes, por autoanticorpos que
leva a destruicdo de astrocitos mediada por complemento, prediz recaidas de mielite e neurite
Optica, com incapacidade neurolégica cumulativa, e justifica o inicio imediato de drogas
imunossupressoras. As opcOes atuais de tratamento sdo corticosterdides e drogas
imunossupressoras, incluindo (mas ndo exclusivamente) azatioprina, micofenolato mofetil, e
metotrexato. Estas terapias podem ser eficazes porque podem prevenir a recaidas na maioria
dos pacientes. No entanto, esse desfecho geralmente requer imunossupressdo prolongada e
até vitalicia. Além disso, alguns pacientes tém doenca refrataria e continuam a apresentar
recaidas frequentes ou requerem altas doses de corticosterdides ou outras drogas
imunossupressoras, com efeitos adversos deletérios.

DO PLEITO

1. Rituximabe é um anticorpo monoclonal gue se liga ao antigeno CD-20 dos
linfécitos B, iniciando reacGes imunolodgicas que mediardo a lise da célula B. Séo possiveis
0s seguintes mecanismos para a lise celular: citotoxicidade dependente do complemento,
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citotoxicidade celular dependente de anticorpo e indugdo de apoptose. Esté indicado para o
tratamento de linfoma ndo Hodgkin, artrite reumatdide, leucemia linfoide crénica,
granulomatose com poliangeite (granulomatose de Wegener) e poliangeite microscépica e
Pénfigo vulgar.

111 - CONCLUSAO

1. Visando analisar o uso do medicamento Rituximabe 500mg/mL
(MabThera®) para o quadro apresentado pelo Autor, foi realizada consulta em bula? aprovada
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, e observou-se que ndo héa
indicacdo prevista para tratamento da neuromielite Optica. Sendo assim, sua indicacao,
nesse caso, € para uso off-label.

2. Usa-se o termo off label para se referir ao uso diferente do aprovado em bula
ou ao uso de produto ndo registrado no 6rgdo regulatério de vigilancia sanitaria no Pais, que,
no Brasil, é a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Engloba variadas
situacbes em que o medicamento é usado em ndo conformidade com as orientacfes da bula,
incluindo a administracdo de formulacdes extemporaneas ou de doses elaboradas a partir de
especialidades farmacéuticas registradas; indicacdes e posologias ndo usuais; administragdo
do medicamento por via diferente da preconizada; administracdo em faixas etarias para as
quais o medicamento nédo foi testado; e indicacdo terapéutica diferente da aprovada para o
medicamento®.

3. Conforme a Lei n° 14.313, de 21 de margo de 2022, que dispde sobre os
processos de incorporacdo de tecnologias ao SUS e sobre a utilizagdo pelo SUS de
medicamentos cuja indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), desde que seu uso tenha sido recomendado pela
Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Salde —
CONITEC, demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficicia, a acuracia, a efetividade
e a seguranca, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude.

4. Neste contexto, informa-se que até o presente momento, 0 medicamento
Rituximabe nédo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS (CONITEC) para o tratamento da doenca do espectro da neuromielite dptica.

5. Com base na literatura cientifica consultada, nos estudos envolvendo
pacientes com neuromielite Optica (NMO)® as opcOes atuais de tratamento s&o
corticosterdides, medicamentos imunossupressores ou agentes bioldgicos. Uma revisao
sistematica com metanalise realizada em 2016, forneceu evidéncias de que a terapia com
Rituximabe reduz a frequéncia de recidivas da doenca e incapacidade neuroldgica em
pacientes com neuromielite Optica. A revisdo também sugere cautela na prescricdo do

! Bula do medicamento Rituximabe (MabThera®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101000548>. Acesso em: 27 jul. 2023

2 MINISTERIO DA SAUDE. Comissio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos. Uso off label: erro ou necessidade? Rev. Satde Publica [online]. 2012, vol.46, n.2, pp.395-397.
Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdN6Dfgf5B6WQVRIXNmMnGR/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em: 27 jul.
2023

3 SATO, D., et al. Treatment of neuromyelits opitica: an evidence based review. Arq Neuropsiquiatr 2012;70(1):59-66.
Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/anp/v70n1/a12v70nl.pdf> Acesso em: 27 jul. 2023
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Rituximabe como terapia de primeira linha até que ensaios randomizados determinem a
seguranca do medicamento nessa populacéo de pacientes®.

6. Considerando o exposto, este Nucleo entende que existe evidéncia cientifica
para o uso do Rituximabe no tratamento da neuromielite optica.

7. Quanto a disponibilizacdo, informa-se que embora o medicamento
Rituximabe seja padronizado pela Secretaria de Estado do Rio de Janeiro (SES/RJ), por
meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), 0 seu
fornecimento ndo_est4 autorizado para o quadro clinico declarado para do Autor —
neuromielite éptica, inviabilizando seu recebimento por via administrativa.

8. No que se refere a existéncia de substitutos terapéutico, informa-se que na
lista oficial de medicamentos para dispensacdo pelo SUS, no ambito do municipio e do
Estado do Rio de Janeiro, ndo ha medicamentos que possam configurar opgéo terapéutica ao
farmaco pleiteado Rituximabe, para o caso clinico em questdo. Ademais, até o momento,
n&o ha Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicado® ou em elaboragao®
pelo Ministério da Saude para a neuromielite 6ptica.

9. Elucida-se que o medicamento Rituximabe 10mg/mL encontra-se
elencado na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME)’ no Componente
Especializado, porém neuromielite éptica ndo estd dentre as patologias contempladas(
quadro clinico do Autor).

10. Destaca-se que o medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender
cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA
Assistente de Coordenagao
CRF-RJ 9714
1D. 4391185-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

4 DAMATO V., et al. Eficécia e seguranca da terapia com Rituximabe em Neuromielite Transtornos do espectro 6ptica: Uma
Revisdo Sistematica e meta analise. JAMA Neurol. 2016; 73 (11): 1342-1348. doi: 10.1001 / jamaneurol.2016.1637. Disponivel
em: <https://pubmed.nchi.nIm.nih.gov/27668357/> Acesso em: 27 jul. 2023.

5 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-
terapeuticas>. Acesso em: 27 jul. 2023.

® Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. PCDT em elaboragio. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 27 jul.
2023.

" BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos. Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais: Rename. Brasilia: Ministério da Salde;
2020. Disponivel em: <https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf>. Acesso em: 27 jul. 2023.
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