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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 1543/2024. 

 

 

   Rio de Janeiro, 02 de maio de 2024. 

 

Processo nº 0800888-67.2024.8.19.0008, 

ajuizado por  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 2ª Vara 

Cível da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento 

Rituximabe 500mg/50mL. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com formulário médico padrão para pleito judicial de medicamentos da 

Defensoria Pública (Num. 97777508 - Pág. 1 a 3) emitido em 22 de janeiro de 2024, emitido pelo 

médico                               e o laudo médico do Hospital Universitário Clementino Fraga Filho  

(Num. 97777508 - Pág. 5) , emitido em 11 de dezembro de 2023, pela médica                                 , 

a Autora, 21 anos de idade é  portadora de miosite necrosante imunomediada, apresenta 

importante perda de massa muscular, refratária as medicações iniciais, com risco de falência 

respiratória, fraqueza muscula. Dessa forma, foi prescrito o medicamento Rituximabe 

500mg/50mL -1 grama de 15 em 15 dias a cada 6 meses. 

2.  Foi mencionada a Classificação Internacional de Doenças (CID-10):G72.4. – 

Miopatia inflamatória não classificada em outra parte 

 

II – ANÁLISE 

 DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Política Nacional de Medicamentos e a Política Nacional de Assistência 

Farmacêutica estão dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de 

setembro de 2017 e na Resolução nº 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. 

2.  A Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispõe, 

também, sobre a organização da assistência farmacêutica em três componentes: Básico, Estratégico 

e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e 

especializado da assistência farmacêutica. 

3.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, 

inclusive, as normas de financiamento e de execução do Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica no âmbito do SUS. 

5.  A Deliberação CIB-RJ nº 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os 

medicamentos disponíveis no âmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municípios definindo a 

Relação Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). 

 

6.  A Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019 dispõe sobre as normas de 
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execução e financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacêutica (CBAF) no âmbito 

do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4º, estabelece o Elenco Mínimo Obrigatório 

de Medicamentos Essenciais do Componente Básico da Assistência Farmacêutica no Estado do Rio 

de Janeiro. 

7.  A Deliberação CIB-RJ nº 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberação 

CIB nº 5.743 de 14 de março de 2019, no que tange aos repasses de recursos da União destinados 

ao Componente Básico da Assistência farmacêutica. 

8. No tocante ao Município de Belford Roxo, em consonância com as legislações 

supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relação Municipal de 

Medicamentos Essenciais, REMUME – Belford Roxo, disponível no Portal da Prefeitura de 

Belford Roxo: <https://transparencia.prefeituradebelfordroxo.rj.gov.br/>. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  As miopatias autoimunes sistêmicas (MAS) constituem um grupo de doenças 

bastante heterogêneo classificado de acordo com as características clínico patológicas que afetam 

principalmente os músculos esqueléticos, aqueles responsáveis pelos movimentos voluntários 

(como andar, elevar os braços e pernas, engolir etc) como também o músculo cardíaco, de forma 

menos sintomática. Trata-se de doença sistêmica comprometendo também pulmões, tendões, 

articulações e a pele. Os quatro subtipos são dermatomiosite, poliomiosite, miosite autoimune 

necrosante e miosite por corpos de inclusão. Diversos critérios diagnósticos já foram propostos 

considerando as características clínicas, laboratoriais, anatomopatológicas e, em algumas 

condições, a presença de certos autoanticorpos1 

 

DO PLEITO 

1.  O Rituximabe é um anticorpo monoclonal que se liga ao antígeno CD-20 dos 

linfócitos B, iniciando reações imunológicas que mediarão a lise da célula B. São possíveis os 

seguintes mecanismos para a lise celular: citotoxicidade dependente do complemento, 

citotoxicidade celular dependente de anticorpo e indução de apoptose. Está indicado para o 

tratamento de Linfoma não Hodgkin, Artrite Reumatóide, Leucemia Linfoide Crônica, 

Granulomatose com Poliangeite (Granulomatose de Wegener) e Poliangeite Microscópica e 

Pênfigo vulgar2. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se que o medicamento Rituximabe 500mg/50mL possui registro ativo 

na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA), contudo não apresenta indicação 

descrita em bula3 para o tratamento de miosite necrosante imunomediada, quadro clínico 

apresentado pela Autora, conforme documentos médicos. Assim, sua indicação, nesse caso, 

configura uso off-label. 

2. Ainda sem tradução oficial para o português, usa-se o termo off label para se 

referir ao uso diferente do aprovado em bula ou ao uso de produto não registrado no órgão 

                                                      
1 Sociedade Brasileira de Reumatologia. Miopatias Autoimunes Sistêmicas. Critérios classificatórios. Disponível em: 

https://amb.org.br/wp-content/uploads/2021/08/MIOPATIAS-AUTOIMUNES-SISTEMICAS-CRITERIOS-CLASSIFICATORIOS-
FINAL-2018.pdf Acesso em: 02 mai 2024 
2Bula do medicamento Rituximabe por Fundação Oswaldo Cruz - Fiocruz Instituto de Tecnologia em Imunobiológicos – Bio-

Manguinhos. Disponível em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=BIO-MANGUINHOS%20RITUXIMABE>. 
Acesso em: 02 mai 2024. 
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regulatório de vigilância sanitária no País, que, no Brasil, é a Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária (Anvisa). Engloba variadas situações em que o medicamento é usado em não 

conformidade com as orientações da bula, incluindo a administração de formulações 

extemporâneas ou de doses elaboradas a partir de especialidades farmacêuticas registradas; 

indicações e posologias não usuais; administração do medicamento por via diferente da 

preconizada; administração em faixas etárias para as quais o medicamento não foi testado; e 

indicação terapêutica diferente da aprovada para o medicamento3. 

3.  Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para uma 

indicação que não conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de 

agosto de 20134. Contudo, atualmente, não há autorização excepcional pela ANVISA para o uso off 

label do medicamento Rituximabe 500mg/50mL no tratamento da miosite necrosante 

imunomediada. 

4.  Informa-se que, a Lei nº 14.313, de 21 de março de 20225, autoriza o uso off-label 

de medicamento em que a indicação de uso seja distinta daquela aprovada no registro na Anvisa, 

desde que seu uso tenha sido recomendado pela Conitec, demonstradas as evidências científicas 

sobre a eficácia, a acurácia, a efetividade e a segurança, e esteja padronizado em protocolo 

estabelecido pelo Ministério da Saúde.  

5.  No que tange à disponibilização do medicamento pleiteado no âmbito do SUS, 

elucida-se que Rituximabe 500mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saúde do Rio de 

Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), aos 

pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusão dos Protocolos Clínicos e Diretrizes 

Terapêuticas (PCDT) de Artrite Reumatoide  elaborados pelo Ministério da Saúde, bem como ao 

disposto no Título IV da Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 

(estabelece as normas de financiamento e de execução do CEAF). Os medicamentos do CEAF 

somente serão autorizados e disponibilizados para as doenças (Classificação Internacional de 

Doenças, CID-10) contempladas no PCDT, e na legislação.  

 Destaca-se que a doença da Demandante a saber:  G72.4. – Miopatia inflamatória não 

classificada em outra parte, não está dentre as contempladas para a retirada do 

medicamento pela via do CEAF, impossibilitando a obtenção do Rituximabe 500mg 

pela via administrativa. 

6.  O medicamento Rituximabe até o momento não foi analisado pela Comissão 

Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS (CONITEC)6 para o tratamento da Autora. 

7.  Acrescenta-se que , até o momento,  não há Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas (PCDT)7 – publicado para o manejo da a miosite necrosante imunomediada.  

8.  Por fim, quanto à solicitação da Defensoria Pública do Estado do Rio de Janeiro 

(Num. 97777506 - Pág. 8 E 9, item “XII – DOS PEDIDOS”, subitens “d” e “e”) referente ao 

                                                      
3Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos, Ministério da 

Saúde. Uso off label: erro ou necessidade? Informes Técnicos Institucionais. Rev. Saúde Pública 46 (2). Abr. 2012. Disponível em: 
<https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdN6Dfgf5B6wQvR9XNmnGR/?lang=pt#:~:text=Ainda%20sem%20tradu%C3%A7%C3%A3o%20ofi

cial%20para,de%20Vigil%C3%A2ncia%20Sanit%C3%A1ria%20(Anvisa)>. Acesso em: 02 mai 2024 
4BRASIL. Decreto Nº 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condições para o funcionamento de empresas sujeitas ao 
licenciamento sanitário, e o registro, controle e monitoramento, no âmbito da vigilância sanitária, dos produtos de que trata a Lei nº 

6.360, de 23 de setembro de 1976, e dá outras providências. Disponível em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-

2014/2013/Decreto/D8077.htm>. Acesso em: 02 mai 2024. 
5DIÁRIO OFICIAL DA UNIÃO. Lei nº 14.313, de 21 de março de 2022. Disponível em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/lei-n-

14.313-de-21-de-marco-de-2022-387356896>. Acesso em: 02 mai 2024 
6BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Tecnologias Demandadas. 
Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 

02 mai 2024 
7 Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Disponível em: <http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-
e-diretrizes>. Acesso em:24 mai. 2022. 
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provimento de “...outros medicamentos e produtos complementares e acessórios que (...) se façam 

necessários ao tratamento da moléstia do Autor”, vale ressaltar que não é recomendado o 

fornecimento de novos itens sem emissão de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma 

vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco à 

saúde. 

  

                          É o parecer. 

  À 2ª Vara Cível da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro, 

para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

   FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02 

 
 

RAFAEL ACCIOLY LEITE  
Farmacêutico 

CRF-RJ 10.399 
ID. 1291 

 

MILENA BARCELOS DA SILVA 

Farmacêutica 

CRF- RJ 9714 

 ID. 4391185-4 

 


