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De acordo com os documentos médicos (Num. 184090605 - Pags. 4 a 10), trata-se de
Autora, 49 anos, com diagndstico de pénfigo vulgar (CID-10: L10.0) ha 8 anos. Com relato de uso
prévio de prednisona, micofenolato de mofetila, imunoglobulina, metotrexato e ciclofosfamida,
sem resposta. Em uso de azatioprina, prednisona e pomada com corticoide, sem beneficio. Devido
a refratariedade aos tratamentos prévios, foi prescrito o uso de rituximabe 500mg conforme
esquema em prescrigao.

Informa-se que o medicamento rituximabe! possui registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e estd indicado em bula para o tratamento do quadro clinico
apresentado pela Autora — pénfigo vulgar, conforme relatado em documento médico.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
mencionar que rituximabe, pertence ao grupo 1A de financiamento do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica? (CEAF), sendo disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde
do Rio de Janeiro (SES/RJ), apenas aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo dos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), elaborados pelo Ministério da Saide. Os
medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as doencas
(Classificacao Internacional de Doengas, CID-10) contempladas no PCDT.

Diante do exposto, informa-se que o quadro clinico apresentado pela Autora -
pénfigo vulgar (CID-10 L10.0), ndo_esta entre os contemplados para a retirada do
medicamento pleiteado, impossibilitando a obtencdo deste de forma administrativa, por meio
do CEAF.

No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos, informa-se que ndo ha
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)? publicado? emitido pelo Ministério da Salde
para pénfigo vulgar. Consequentemente, 0 medicamento rituximabe até o momento néo foi
avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacédo de Tecnologias no SUS (CONITEC)® para o
tratamento desta doenca.

Entretanto, ressalta-se que a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro
(SES/RJ) disponibiliza para tratamento do pénfigo vulgar - patologia da Autora, 0 medicamento
azatioprina 50mg (elenco estadual).

!Bula do medicamento Rituximabe por Fundagdo Oswaldo Cruz - Fiocruz Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos — Bio-
Manguinhos. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=BIO-MANGUINHOS%20RITUXIMABE>.
Acesso em: 5 maio 2025.

2 Grupo 1A: medicamentos com aquisic¢do centralizada pelo Ministério da Satde, os quais sdo fornecidos as Secretarias de Saude dos
Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacéo, armazenamento, distribuicéo e dispensagéo para tratamento
das doengas contempladas no @mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

3 Comissdo Nacional de Incorporagio 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: 5 maio 2025.

4 BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-
em-elaboracao-1>. Acesso em: 5 maio 2025.

5 BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias Demandadas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 5
maio 2025.
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Considerando que a Demandante fez uso de prednisona, micofenolato de mofetila,
imunoglobulina, metotrexato e ciclofosfamida, azatioprina e pomada com corticoide, sem resposta.
(Num. 184090605 - Pags. 4 e 8). O pleito rituximabe pode se apresentar vidvel ao tratamento
de seu quadro clinico.

Acrescenta-se que o pénfigo vulgar é enfermidade grave relativamente rara, com
incidéncia de 0,1 a 0,5 casos por cem mil habitantes cada ano®. Assim, cumpre salientar que o
Ministério da Salde instituiu a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doengas
Raras, aprovando as Diretrizes para Atengdo Integral as Pessoas com Doencas Raras no ambito do
SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou estabelecido que a Politica Nacional de
Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras’tem como objetivo reduzir a mortalidade,
contribuir para a reducdo da morbimortalidade e das manifestacdes secundarias e a melhoria da
qualidade de vida das pessoas, por meio de agdes de promogdo, prevencdo, deteccdo precoce,
tratamento oportuno, redugdo de incapacidade e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, 0 Ministério da Saude ficou responsavel
por estabelecer, através de PCDT, recomendacGes de cuidado para tratamento de doengas raras,
levando em consideracdo a incorporagdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o
cuidado das pessoas com doengas raras®. Contudo, reitera-se que ndo_ha Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT)® publicado para o manejo do pénfigo vulgar.

Considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos da
Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED)', o medicamento mencionado
apresenta o seguinte Preco de Venda ao Governo, com aliquota ICMS 0%

e Rituximabe 10 mg/ml frasco com 50 ml - R$ 7419.28.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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