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Processo n° 158958-09.2005.8.19.0001,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas da 72
Vara de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Rituximabe 500mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos do Hospital Universitario Clementino
Fraga Filho (fls. 298 a 300) emitidos em 01 de marco e 02 de agosto de 2023, respectivamente
pelas médicas [ ], a Autora, 61 anos,
apresenta diagnostico de artrite reumatoide com artralgia, artrite, deformidade articular
ocasionando limitagdes para execucdo das atividades diarias. Quadro grave e refratario aos
medicamentos Metotrexato, Leflunomida, Adalimumabe e Infliximabe. Assim foi indicado o
uso de Rituximabe 500g para controle de sua doenga. A Classificagdo Internacional de
Doencas (CID-10) citada: M05.8 — Outras artrites reumatoides soro-positivas.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo 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 Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico,
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 &mbito do SUS.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Sadude
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execuc¢do 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 Obrigatorio 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
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.

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 Salude do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislacdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A artrite reumatoide é uma doenca autoimune, inflamatdria, sistémica e
cronica, caracterizada por sinovite periférica e por diversas manifestacdes extra-articulares.
Sua forma clinica mais comum € a poliartrite simétrica de pequenas e grandes articulacoes,
com carater crbnico e destrutivo, podendo levar a relevante limitacdo funcional,
comprometendo a capacidade laboral e a qualidade de vida, resultando em significativo
impacto pessoal e social, com elevados custos indiretos, segundo estimativas nacionais®.

DO PLEITO

1. Rituximabe é um anticorpo monoclonal que se liga ao antigeno CD-20 dos
linfocitos B, iniciando reacBes imunologicas 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 indugdo de apoptose. Esté indicado para o
tratamento de Linfoma ndo Hodgkin, Artrite Reumatdide, Leucemia Linfoide Cronica,
Granulomatose com Poliangeite (Granulomatose de Wegener) e Poliangeite Microscopica?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Rituximabe 500mg esta indicado
para o tratamento da Artrite Reumatoide, condi¢do descrita para a Autora conforme
documentos médicos acostados.

2. O medicamento Rituximabe 500mg é fornecido pela Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e

1 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atenco & Sadde. Portaria Conjunta n° 16, de 03 de setembro de 2021. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Artrite Reumatoide. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20211112_portaria_conjunta_16_pcdt_ar.pdf>. Acesso em: 13 mar. 2024.

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: 13 mar. 2024.
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Diretrizes Terapéuticas para o0 manejo da Artrite Reumatoide (Portaria Conjunta N° 16,
de 03 de setembro de 2021)%.

3. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Autora esta cadastrada no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF). Contudo, a sua Ultima solicitacdo realizada em 12/03/2024
nao foi autorizada, acompanhada da seguinte observacao:

“No receituario e LME enviados foi prescrito Rituximabe 1000mg. Favor adequar. Favor
adequar para que a solicitacdo seja atendida e manter anexados os exames e demais
documentos que ndo precisarem de adequacao. Lembro que ndo séo permitidas divergéncias
de informac&o em toda documentacéo enviada. N&o séo permitidas rasuras e/ou emendas e
que, todos os documentos solicitantes (LME, receituario médico e laudo - validade de 90
dias) devem ser oriundos de um mesmo estabelecimento de saude. Favor se atentar as
validades dos exames enviados. Informo que todos os campos com asterisco (*) do LME séo
de preenchimento obrigatorio”.

4, Desta maneira, recomenda-se a médica assistente emisséo de novo laudo e
receituarios médicos e LME, atentando-se as informacdes supramencionadas, de maneira
que a Autora tenha acesso, através do CEAF, ao medicamento pleiteado Rituximabe 500mg.

5. O medicamento aqui pleiteado possui registro valido na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

A 72 Vara de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF-RJ 8296
Matr: 5508-7 ID. 5074441-0

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