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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 1782/2022
Rio de Janeiro, 10 de agosto de 2022.

Processo n° 0189466-39.2022.8.19.0001,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Rituximabe 500mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo deste parecer técnico foram considerados o laudo e receituario
médicos em impresso do Hospital Geral Santa Casa da Misericérdia do Rio de Janeiro (fls. 24 e
41), o primeiro datado de 10 de fevereiro de 2022 e o segundo ndo datado, ambos emitidos pelo
médico reumatologista | |

2. De acordo com tais documentos, o Autor apresenta diagnostico compativel com
lapus eritematoso sistémico (LES) desde 2015, apresentando rash malar, fotossensibilidade,
artrite, FAN, Anti-SM, leucopenia e hipocomplementemia. Fez uso prolongado de Prednisona com
dose entre 5mg e 20mg ao dia associado com melhora dos sintomas, porém mantendo lesdo malar
desde o inicio do quadro. Fim de 2020, apresentou hipocomplementemia associada a aumento das
provas inflamatorias, anti DNA reagente, febre, artrite e proteinuria em urina. Realizou bidpsia
renal que evidenciou glomerulonefrite proliferativa focal, tendo iniciado tratamento com o
imunossupressor Micofenolato de Mofetila (3g por dia) associado a Prednisona (20mg) e
Hidroxicloroquina (400mg). Contudo, apesar do tratamento citado, mantém anti DNA reagente e
proteinuria de 3000mg/24 horas (valor de referéncia: < 30mg/24 horas). Desta forma, foi prescrito
tratamento por tempo indeterminado com o medicamento Rituximabe 500mg, na posologia de 1g
de 6 em 6 meses.

3. Foi mencionado o seguinte codigo da Classificacdo Internacional de Doencas
(CID-10): M32.8 — outras formas de lUpus eritematoso disseminado (sistémico).

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 Resolucdo 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,
também, sobre a organizagédo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Béasico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
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Farmacéutica no ambito do SUS.

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

5. A Deliberacdo 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
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
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 Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagéo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Resolugdo 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os 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
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. O Lupus Eritematoso Sistémico (LES) é uma doenca autoimune sistémica
caracterizada pela produgdo de autoanticorpos, formacdo e deposicdo de imunocomplexos,
inflamacdo em diversos 6rgdos e dano tecidual. Sua etiologia permanece ainda pouco conhecida,
porém sabe-se da importante participacdo de fatores hormonais, ambientais, genéticos e
imunoldgicos para o surgimento da doenca. As caracteristicas clinicas sdo polimorficas, e a
evolucdo costuma ser cronica, com periodos de exacerbacao e remissao. A doenca pode cursar com
sintomas constitucionais, artrite, serosite, nefrite, vasculite, miosite, manifesta¢cbes mucocutaneas,
hemocitopenias  imunoldgicas,  diversos  quadros  neuropsiquiatricos, hiperatividade
reticuloendotelial e pneumonite. O diagnostico é estabelecido a partir da presenca de pelo menos 4
dos 11 critérios de classificagdo, em qualquer momento da vida dos pacientes, propostos pelo
American College of Rheumatology (ACR), que s8o: eritema malar, lesdo discoide,
fotossensibilidade, Ulcera oral, artrite, serosite (pleurite ou pericardite), alteracdo renal, alteracdo
neuroldgica, alteragdes hematoldgicas, alteragdes imunoldgicas e anticorpo antinuclear (FAN)L.

DO PLEITO

1. O Rituximabe é um anticorpo monoclonal que se liga ao antigeno CD-20 dos
linfocitos B, iniciando reagdes imunoldgicas que mediardo a lise da célula B. Sdo possiveis 0s
seguintes mecanismos para a lise celular: citotoxicidade dependente do complemento,
citotoxicidade celular dependente de anticorpo e inducdo de apoptose. Estd indicado para o

! BRASIL. Ministério da Satde. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Ldpus Eritematoso Sistémico. Portaria SAS/MS n° 100,
de 07 de fevereiro de 2013. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/LupusEritematoso_Sistemico.pdf>. Acesso em: 08
ago. 2022.
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tratamento de Linfoma n&o Hodgkin; Artrite Reumatoide; Leucemia Linfoide Cronica;
Granulomatose com Poliangeite (Granulomatose de Wegener); Poliangiite Microscopica; e Pénfigo
vulgar?,

111 - CONCLUSAO

1. Elucida-se que o medicamento Rituximabe 500mg ndo apresenta indicacdo em
bula?, aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), para o tratamento da
IGpus eritematoso sistémico (LES), quadro clinico do Autor. Neste caso, seu uso ¢ “off-label”.

2. O uso off-label de um medicamento significa que o mesmo ainda nao foi
autorizado por uma agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia. Entretanto,
isso ndo implica que seja incorreto. Pode, ainda, estar sendo estudado, ou em fase de aprovacéo
pela agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescricdo ¢ motivado por uma analogia da
patologia do individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que o médico acredite
que possa Vir a beneficiar o paciente®.

3. Excepcionalmente a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (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, ndo h& autorizacéo
excepcional pela ANVISA para o uso off label do medicamento Rituximabe no tratamento do
LES.

4, Recentemente foi aprovada a Lei n°® 14.313, de 21 de margo de 2022, que dispde
sobre 0s processos de incorporacdo de tecnologias ao SUS e sobre a utilizacdo pelo SUS de
medicamentos cuja indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro da ANVISA, desde
que seu uso tenha sido recomendado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Satde (CONITEC), demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a
acurécia, a efetividade e a seguranga, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo
Ministério da Salde.

5. O Rituximabe ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias ho SUS (CONITEC) para o tratamento do LES.

6. Este Nucleo buscou por evidéncias cientificas para avaliar a indicacdo do
Rituximabe no tratamento do LES.

7. De acordo com recomendacdo do EULAR (2019), o Rituximabe (RTX) é usado,
atualmente, apenas off-label, em pacientes com doenca renal ou extrarrenal grave (principalmente
hematoldgica e neuropsiquiatrica) refrataria a outros agentes imunossupressores e/ou belimumabe,
ou em pacientes com contraindicagfes a esses medicamentos. Como regra geral, mais de um
medicamento imunossupressor precisa ter falhado antes do inicio com RTX*,

8. Referente a disponibilizacdo no ambito do SUS, cabe mencionar que o Rituximabe
500mg ¢ disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes gue se
enquadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)

2 Bula do medicamento Rituximabe (Mabthera®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000202119750/?nomeProduto=Mabthera>. Acesso em: 08 ago. 2022.

3 PAULA, C.S. e al. Centro de informagdes sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, n° 1, p.3-8, 2010.
Disponivel em: <https://crf-pr.org.br/uploads/noticia/14133/CIM_e_uso_off_label.pdf>. Acesso em: 08 ago. 2022.

4 Fanouriakis A, Kostopoulou M, Alunno A, et al. 2019 update of the EULAR recommendations for the management of systemic lupus
erythematosus. Annals of the Rheumatic Diseases 2019;78:736-745. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30926722/>.
Acesso em: 08 ago. 2022.
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elaborados pelo Ministério da Salde, bem como ao disposto no Titulo IV 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 Doengas, CID-10) contempladas no PCDT e na

legislacéo.

9. Nesse sentido, destaca-se que o quadro clinico do Demandante — lUpus
eritematoso sistémico - representado pela CID-10: M32.8, ndo esta dentre as contempladas
para_a retirada do medicamento pela via do CEAF, impossibilitando a obtencdo do
Rituximabe 500mg pela via administrativa.

10. Cabe mencionar que o Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Lupus Eritematoso Sistémico (LES)! e, por conseguinte, a
Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Metotrexato
2,5mg e 25mg/mL; Hidroxicloroguina 400mg; Ciclosporina 25mg, 50mg e 100mg e_100mg/mL;
Azatioprina 50mg. Para o tratamento do LES, a SES/RJ disponibiliza ainda os medicamentos
Micofenolato de Mofetila 500mg e Micofenolato de Sédio 360mg (protocolo estadual).

11. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
— HORUS da SES/RJ, verificou-se que o Autor possui_cadastro para a retirada do medicamento
Micofenolato de Mofetila 500mg, com autoriza¢do para a retirada deste medicamento até 30 de
novembro de 2022.

12. Para casos de manifestacdes renais, caso do Autor, 0 PCDT para tratamento do
LES' preconiza o uso de glicocorticoides (como a Prednisona) e dos imunossupressores
Azatioprina e Ciclofosfamida (CCF).

13. Cabe ainda resgatar o relato médico que o Autor fez uso prévio do
imunossupressor Micofenolato de Mofetila (3g por dia) associado a Prednisona (20mg) e
Hidroxicloroquina (400mg). Contudo, apesar do tratamento citado, mantém anti DNA reagente e
proteinuria de 3000mg/24 horas (valor de referéncia: < 30mg/24 horas) (fl. 24). Contudo, ndo
foram esgotadas as opcgOes terapéuticas fornecidas pelo SUS. Assim sugere-se ao médico
assistente que avalie a possibilidade de utilizacdo dos demais medicamentos (ainda néo
utilizados) preconizados pelo Ministério da Sadde no tratamento do Autor ou, em novo laudo,
esclareca 0s motivos especificos da sua contraindicagéo.

14. Dessa forma, sendo autorizado o uso de algum dos medicamentos padronizados,
estando o Autor dentro dos critérios para dispensacdo do mesmo, e ainda cumprindo o disposto nas
Portarias de Consolidacdo 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 &mbito do SUS, o Autor
devera atualizar o cadastro no CEAF, através do comparecimento a RIOFARMES - Farméacia
Estadual de Medicamentos Especiais situada na Rua Jalio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado
do metr6 da Praca Onze) de 22 a 62 das 08:00 as 17:00 horas, portando a seguinte documentacao:
Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certidao de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia
do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Copia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacao,
Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido hd menos de 90 dias, Receita
Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo home genérico do principio ativo,
emitida h4 menos de 90 dias. Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de
Solicitagdo que devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do
diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Salde, nivel de gravidade, relato de tratamentos
anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido h4 menos de 90 dias e exames
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laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

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

E o parecer.

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

ALINE ROCHA S. SILVA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 11538
ID. 4357788-1 Mat.4.918.044-1

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