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ajuizado por | \

O presente parecer visa atender a solicitacao de informagdes técnicas do 3° Juizado
Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Rituximabe 500mg/50mL.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos (fls. 36 e 37) em impresso préprio da médica
\ |ndo datados, o Autor apresenta diagnostico de
granulomatose com poliangiite em junho de 2022, tendo iniciado surdez aguda dolorosa e piora de
funcdo renal (tratamento: pulsoterapia com metilprednisolona e ciclofosfamida); em seguida
isquemia mesentérica e de mucosa (tratamento: enterectomia parcial de urgéncia; corticoide em altas
doses e micofenolato de mofetila). Mesmo mantendo o ultimo tratamento, apresenta flutuacdes de
funcdo renal, sinusopatia grave e anemia acentuada). Possui classificacdo de risco e gravidade de
doenca (2) — risco de 6bito 54,15%, além de um BVAS 6/33. Esté indicado o uso do seguinte
medicamento:

¢ Rituximabe 500mg — aplicar 02 frascos no primeiro dia (DO) e repetir 02 frascos no D15 a
cada 06 meses.

2. A Classificacdo Internacional de Doenca (CID-10) informada para o Autor (fl. 38):
M31.3 — Granulomatose de Wegener.

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 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 execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.
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4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil,
gue estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Sadde no ambito
do Sistema Unico de Sade.

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 Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico 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 Basico 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 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 Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo 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 granulomatose de Wegener é uma doenca sistémica caracterizada por vasculite
necrosante granulomatosa com acometimento preferencial das vias aéreas superiores e inferiores,
pulmdes, além de glomerulonefrite e graus variados de vasculite sistémica. Acomete homens e
mulheres sem predilecdo por sexo, com maior frequéncia em individuos na quinta década de vida
podendo ocorrer, no entanto, em qualquer faixa etaria. Os sinais e sintomas iniciais sao bastante
inespecificos e o0 tempo até o diagndstico pode ser bastante prolongado, principalmente nos casos de
evolucdo mais indolente. Sintomas constitucionais (febre e emagrecimento) estdo presentes em cerca
de 40% e 70% dos pacientes, respectivamente, no momento da apresentagéo’.

DO PLEITO

1. O Rituximabe é um anticorpo monoclonal que se liga ao antigeno CD-20 dos
linfocitos B, iniciando reacfes 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 tratamento de
Granulomatose com Poliangiite (Granulomatose de Wegener), dentre outras?.

! Antunes, Telma e Barbas, Carmen Silvia ValenteGranulomatose de Wegener. Jornal Brasileiro de Pneumologia [online]. 2005, v. 31,
suppl, pp. s21-s26. Disponivel em: https://doi.org/10.1590/S1806-37132005000700007. Acesso em: 21 set. 2022.

2 Bula do medicamento Rituximabe (MabThera®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=MABTHERA>. Acesso em: 21 set. 2022.
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111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Rituximabe 500mg/50mL esté indicado em bula?
para o tratamento da Granulomatose com Poliangiite (Granulomatose de Wegener).

2. Cabe informar que o referido medicamento néo foi avaliado pela Comissdo Nacional
de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento da Granulomatose com
Poliangiite, bem como ndo existe Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas, publicado pelo
Ministério da Saude, para o tratamento dessa condi¢éo.

3. Embora o 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 est& autorizado para a patologia declarada para 0 Requerente —
Granulomatose com Poliangiite (CID-10: M31.3) —, inviabilizando seu recebimento por via
administrativa.

4. Destaca-se que 0 medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
5. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls.

21 e 22, item “VII”; subitens “b” e “e”) relativo a “...outros medicamentos, produtos complementares
e acessorios que, no curso da demanda, se fagam necessarios ao tratamento da moléstia do Autor...”,
vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdao de laudo que
justifigue a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias em satde pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 13065
1D.5003221-6 ID. 4.391.364-4

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