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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 2°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento Rituximabe 500mg/mL.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer, foi considerado o documento médico mais
recente, acostado ao processo em Num. 76500211 - Pag. 1 e 2.

2. Conforme laudo médico do Servigo de Neurologia do Hospital Universitario Pedro
Ernesto, datado de 01 de agosto de 2023 pelo| | a Autora apresenta
diagnostico de neuromielite 6ptica (CID 10: G36.0), apresentou surto de mielite em dezembro de
2022, a despeito do uso adequado de Azatioprina. Tem sequela de neurite Gptica esquerda com
déficit visual em olho esquerdo e paraparesia com dificuldade de marcha em funcéo do surto de
mielite atual. Informa que, por se tratar de doenca grave e incapacitante, com potencial risco de
sequelas neurologicas graves e definitivas, que falhou com o uso de Azatioprina, foi indicado inicio
de Rituximabe 2 g (4 frascos de 500mg — sendo 2 frascos no primeiro dia e 2 frascos no 15° dia, a
cada 6 meses. Ressalta que caso ndo realize o uso da medicacdo o mais rapidamente possivel, ha
risco real de sequelas neuroldgicas definitivas como cegueira, tetraplegia e insuficiéncia
respiratoria.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, 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.

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

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe 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.

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
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.

7. 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. Neuromielite Optica (NMO) e as doencas a ela relacionadas (espectro
neuromielite 6ptica — DENMO) sdo desordens imunomediadas, inflamatérias e desmielinizantes do
sistema nervoso centra (SNC). A prevaléncia de NMO ¢ bastante varidvel nos estudos atuais, entre
0,5 — 1,0 por 100.000 habitantes. A média de idade na apresentacdo é de 39 anos, com casos
também descritos em criangas e na populagdo idosa. As mulheres sdo mais comumente afetadas,
com incidéncia até 10 vezes maior quando comparada aos homens. As principais caracteristicas
clinicas da NMO incluem ataques agudos de neurite Optica bilateral, ou rapidamente sequencial ou
mielite transversa com curso redicivante. A neurite dptica apresenta graus variados de perda de
visual, normalmente associada a dor ocular e & mobilizagdo. Outros sintomas sugestivos de NMO
incluem episddios de nduseas e vomitos intrataveis, solucos, sonoléncia diurna ou narcolepsia,
obesidade, distarbios neuroenddcrinos, que reforcam o comprometimento do SNC, além da medula
espinhal e nervos opticos. A NMO tem um curso recidivante em 80% — 90% ou mais dos casos. A
recaida ocorre no primeiro ano ap6s um evento inicial em 60% dos pacientes e em trés anos em
90%:".

DO PLEITO

1. Rituximabe é um anticorpo monoclonal que se liga ao antigeno CD-20 dos
linfocitos B, iniciando reagfes 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. Esta indicado para o
tratamento de linfoma ndo Hodgkin, artrite reumatéide, leucemia linfoide cronica, granulomatose
com poliangeite (granulomatose de Wegener) e poliangeite microscopica e Pénfigo vulgar?.

! AZEVEDO, B.K.G; OLIVEIRA, M.S; MORA NETO, V.A; FUKUDA, J.S; FUKUDA, T.G. Doenca do Espectro
Neuromielite Optica (DENMO). Rev. Cient. HSI 2019; Jun (3):70-77. Disponivel em:
<https://revistacientifica.hospitalsantaizabel.org.br/index.php/RCHSlI/article/download/21/3/39>. Acesso em: 25 abr. 2024.
2 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: 25 abr 2024.
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111 - CONCLUSAOQO

1. Visando analisar o uso do medicamento Rituximabe 500mg/mL para o quadro
apresentado pela Autora, foi realizada consulta em bula? aprovada pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA, e observou-se que ndo h4 indicacdo prevista para tratamento da
neuromielite 6ptica. Sendo assim, sua indicacdo, 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 nao registrado no 6rgdo regulatério de vigilancia sanitaria no Pais, que, no Brasil, é
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Engloba variadas situacdes em que o
medicamento é usado em ndo conformidade com as orienta¢6es da bula, incluindo a administracdo
de formulacdes extemporaneas ou de doses elaboradas a partir de especialidades farmacéuticas
registradas; indicac6es e posologias ndo usuais; administracdo do medicamento por via diferente da
preconizada; administracdo em faixas etarias para as quais o medicamento ndo foi testado; e
indicacéo 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 utilizacdo 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
Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide — CONITEC, demonstradas as evidéncias
cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranga, e esteja padronizado em
protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude.

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

5. Com base na literatura cientifica consultada, nos estudos envolvendo pacientes
com neuromielite Optica (NMO)* as opcles atuais de tratamento sdo corticosteroides,
medicamentos imunossupressores ou agentes bioldgicos. Uma revisdo 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 dptica. A revisdo
também sugere cautela na prescricdo do Rituximabe como terapia de primeira linha até que ensaios
randomizados determinem a seguranca do medicamento nessa populacgdo de pacientes®.

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

7. Quanto a disponibilizagdo pelo SUS, 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), o seu fornecimento néo esta
autorizado para o quadro clinico declarado para a Autora — neuromielite Optica, inviabilizando
seu recebimento por via administrativa.

3 MINISTERIO DA SAUDE. Comissdo Nacional de Incorporacdo 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/zLdN6Dfgf5SB6WQVRIXNmMnGR/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em: 25 abr
2024.

4 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: 25 abr 2024.

S DAMATO V., et al. Eficacia e seguranca da terapia com Rituximabe em Neuromielite Transtornos do espectro dptica: Uma
Revisdo Sistematica e meta analise. JAMA Neurol. 2016; 73 (11): 1342-1348. doi: 10.1001 / jamaneurol.2016.1637. Disponivel
em: <https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/27668357/> Acesso em: 25 abr 2024
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8. Salienta-se que, até o momento, o Ministério da Salde ainda ndo publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® que verse sobre a neuromielite dptica — quadro
clinico apresentado pela Autora e, portanto, ndo ha lista oficial e especifica de medicamentos que
possam ser implementados como substitutos nestas circunstancias.

9. Ademais, 0 medicamento aqui pleiteado possui_registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 10.399 CRF-RJ 9714
ID. 1291 ID. 4391185-4

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

éComissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em 25 abr 2024
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