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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. De acordo com o documento médico do Hospital Federal da Lagoa (fl. 29) emitido
em 30 de junho de 2022 pela reumatologista] l, 0

Autor, 28 anos, é portador de esclerose sistémica difusa, com grave envolvimento cutaneo, que
impossibilita a deambulacéo pela contratura em flex&o das articulagdes dos joelhos e a elevacdo
dos membros superiores, gerando encarceramento das articulagdes dos ombros e cotovelos. Ha
ainda em decorréncia da doenca: dismotilidade esofagiana e gastrica e poliartralgia devido a fibrose
cuténea. Este quadro leva a limitagdo funcional e incapacidade laborativa. O Requerente realizou
pulsos mensais de Ciclofosfamida com pouca melhora, tendo sido trocada a medicagdo para
Micofenolato de Mofetila (3g por dia), porém mantém a doenca em progressao com restri¢cdo cada
vez maior (hoje em cadeira de rodas). O Suplicante, fez ainda, uso de Azatioprina no inicio do
guadro, mas evoluiu com tuberculose pulmonar em novembro de 2020. Assim, foi prescrito
tratamento com o medicamento Rituximabe 500mg, na posologia de 4 frascos a cada 6 meses, por
tempo indeterminado.

2. Foi mencionado o seguinte codigo da Classificacdo Internacional de Doengas
(CID-10): M34 — esclerose sistémica.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagédo 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.

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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Priméria a Salde no
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ambito do Sistema Unico de Saude.

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
Relacdo 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 Basico 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 Deliberagdo
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o 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. A esclerose sistémica (ES) é uma doenca difusa do tecido conjuntivo, de
etiopatogenia complexa, marcada pela presenca de autoanticorpos e caracterizada por graus
variaveis de fibrose tecidual e vasculopatia de pequenos vasos. Diversos 6rgdos podem ser
acometidos, com destaque para a pele, pulmdo, coragdo, rins e trato gastrointestinal, sendo a
expressao fenotipica heterogénea e o progndstico da ES determinados pelo acometimento visceral
predominante. A ES forma cutanea difusa (espessamento cutdneo proximal aos cotovelos e
joelhos) tem sido tradicionalmente associada a uma evolugdo mais agressiva, com acometimento
precoce de Orgdos internos, presenca do anticorpo antitopoisomerase | (anti-Scl-70) e maior
prevaléncia de doenca pulmonar intersticial (DPI)*.

DO PLEITO

1. O Rituximabe é um anticorpo monoclonal que se liga ao antigeno CD-20 dos
linfocitos B, iniciando rea¢fes imunoldgicas que mediardo a lise da célula B. S8o possiveis 0s
seguintes mecanismos para a lise celular: citotoxicidade dependente do complemento,
citotoxicidade celular dependente de anticorpo e inducdo de apoptose. Esta indicado para o
tratamento de Linfoma n&o Hodgkin; Artrite Reumatoide; Leucemia Linfoide Cronica;
Granulomatose com Poliangeite (Granulomatose de Wegener); Poliangiite Microscopica; e Pénfigo
vulgar?.

! BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 09, de 28 de agosto de 2017. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Esclerose Sistémica. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT-Esclerose-Sistemica.05-09-
2017.pdf>. Acesso em: 15 ago. 2022.

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: 15 ago. 2022.
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111 - CONCLUSAO

1. Elucida-se que o medicamento Rituximabe néo apresenta indicacdo em bula?,
aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), para o tratamento da esclerose
sistémica (CID10 M34). Neste caso, seu uso ¢ “off-label”.

2. O uso off-label de um medicamento significa que o mesmo ainda néo 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 aprovagdo
pela agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescricdo é 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 indicacdo que nao conste em bula, conforme previsto
no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de agosto de 2013. Contudo, ndo h& autorizacdo
excepcional pela ANVISA para o uso off label do medicamento Rituximabe no tratamento da
esclerose sisttmica (CID10 M34).

4, Recentemente foi publicada a Lei 14.313, de 21 de margo de 2022, a qual altera a
Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei Organica da Salde), para dispor entre outros, sobre a
utilizagdo, pelo SUS, de medicamentos cuja indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no
registro da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Segundo o artigo 19-T da citada lei,
sdo vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS a dispensacdo, o pagamento, 0 ressarcimento ou
0 reembolso de medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro na_ Anvisa,
excetuando-se medicamento e produto em que a indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no
registro na Anvisa, desde que seu uso tenha sido recomendado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde (Conitec), demonstradas as evidéncias
cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em
protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude.

5. Neste sentido, informa-se que o Rituximabe ndo foi avaliado pela Conitec para o
tratamento da esclerose sistémica (CID10 M34).

6. Este Nucleo buscou por evidéncias cientificas para avaliar a indicacdo do
Rituximabe no tratamento da esclerose sistémica (CID10 M34).

7. O Micofenolato de Mofetila tem sido utilizado na clinica no tratamento da
Esclerose Sistémica tanto em pacientes com acometimento cutdneo quanto pulmonar e com boas
respostas. Em um estudo aberto foram avaliados 25 pacientes com ES de inicio recente sem
tratamento prévio que fizeram uso de Micofenolato de Mofelita, com uma dose média de 2g/dia e
um periodo de 18 meses, obteve-se melhora da area cutanea afetada em 15 pacientes. Destaca-se
gue o Metotrexato é a primeira opcdo terapéutica para 0 espessamento cutaneo progressivo nos
pacientes com Esclerose Sistémica. A Ciclofosfamida, o Micofenolato de Mofetila e o
Rituximabe podem representar opcées terapéuticas nos casos ndo responsivos ao tratamento com
Metotrexato®.

8. Frente o exposto, esse Nucleo conclui que existe embasamento cientifico para o
uso do Rituximabe no quadro clinico apresentado pelo Autor.

3PAULA, C.S. e al. Centro de informagGes 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: 2 ago. 2022.

4 SAMPAIO-BORGES, P. D. Recomendagdes sobre o diagnéstico e tratamento da esclerose sistémica. Revista Brasileira de
Reumatologia, v. 53, n. 3, 2013. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbr/v53n3/v53n3a04.pdf>. Acesso em: 15 ago. 2022.
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9. Cabe mencionar que o Ministério da Salde publicou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Esclerose Sistémica (ES)* e, por conseguinte, a Secretaria de
Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, através do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o0s seguintes medicamentos: Azatioprina 50mg
(comprimido), Metotrexato 2,5mg (comprimido) e 25mg/mL (solucéo injetavel — ampola de 2mL),
Sildenafila 25mg e 50mg (comprimido) e Hidroxicloroquina 400mg (comprimido). Acrescenta-se
que para ES com manifesta¢Ges cuténeas (caso do Autor), o protocolo preconiza o uso dos
medicamentos Metotrexato (primeira opc¢do de tratamento em ES inicial em sua forma cutanea
difusa) e Ciclofosfamida (opgéo para pacientes com ES forma difusa com manifestacdes cutaneas
graves).

10. De acordo com o relato médico (fl. 29), o Autor realizou pulsos mensais de
Ciclofosfamida com pouca melhora, tendo sido trocada a medicacéo para Micofenolato de Mofetila
(3g por dia), porém mantém a doenga em progressdo com restricdo cada vez maior (hoje em
cadeira de rodas). O Suplicante, fez ainda, uso de Azatioprina no inicio do quadro, mas evoluiu
com tuberculose pulmonar em novembro de 2020.

11. Dessa forma, informa-se que o Autor ja fez uso de Ciclofosfamida, medicamento
preconizado pelo PCDT da ES, em pacientes com ES forma difusa com manifestacdes cutineas

graves.

12. Embora 0 medicamento Rituximabe seja padronizado pela Secretaria de Estado do
Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), o seu fornecimento ndo estd autorizado para a patologia declarada para o Autor —
Esclerose Sistémica - representada pela CID-10: M34, inviabilizando seu recebimento por via
administrativa.

13. O medicamento pleiteado Rituximabe possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
14, Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(fls. 21 a 22, item “VII”, subitens “c” e “/”’) referente ao provimento de “... bem como outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que (...) se facam necessarios ao
tratamento da moléstia do Autor ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos
itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 USO
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Fazendério 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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