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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3320/2024.
Rio de Janeiro, 22 de agosto de 2024.

Processo n° 0882773-27.2024.8.19.0001,
ajuizado porf |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informag@es técnicas da 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro quanto ao medicamento Rituximabe 500mg.

| - RELATORIO
1. Para a elaboracdo do presente parecer técnico, foi avaliado o documento
médico (Num. 127765316 - Pag. 1), em 01 de abril de 2024, por| |.O

Autor possui apresenta neuromielite 6ptica. Esta indicado o protocolo com Rituximabe — 1°
més — 2 infusbes de 1000mg a cada 15 dias e psoteriormente 1 infusdo de 100mg a cada 6
meses, uso continuo.

4. Classificacdo Internacional de Doenca (CID-10) citada: G36.0 -
Neuromielite 6ptica [doenga de Devic].

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 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 organizagdo 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 Consolidagdo 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 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 Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
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Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Deliberacdo CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo 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 Resolucdo 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 Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢bes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. Neuromielite Optica (NMO) e as doencas a ela relacionadas (espectro
neuromielite o6ptica — DENMO) sdo desordens imunomediadas, inflamatérias e
desmielinizantes do sistema nervoso centra (SNC). A prevaléncia de NMO ¢é bastante
variavel 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 populacdo 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 Gptica apresenta graus variados de perda de visual, normalmente
associada & dor ocular e & mobilizagdo. Outros sintomas sugestivos de NMO incluem
episodios de nauseas e vOmitos intrataveis, solugos, sonoléncia diurna ou narcolepsia,
obesidade, distdrbios neuroenddcrinos, que reforcam o comprometimento do SNC, além da
medula espinhal e nervos 6pticos. 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 rea¢des imunolégicas 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 reumatoide, leucemia linfoide cronica,
granulomatose com poliangeite (granulomatose de Wegener) e poliangeite microscépica e
pénfigo vulgar?.

! AZEVEDO, B.K.G; OLIVEIRA, M.S; MORA NETO, V.A; FUKUDA, J.S; FUKUDA, T.G. Doenga do Espectro
Neuromielite Optica (DENMO). Rev. Cient. HSI 2019; Jun (3):70-77. Disponivel em:
<https://revistacientifica.hospitalsantaizabel.org.br/index.php/RCHSI/article/download/21/3/39>. Acesso em: 22 ago. 2024.
2 Bula do medicamento Rituximabe (MabThera®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=MABTHERA>. Acesso em: 22 ago. 2024.
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111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de acdo por meio da qual a parte autora, com diagndstico de
neuromielite Optica, pretende o fornecimento de Rituximabe 500mg.

2. Visando analisar o uso do medicamento Rituximabe 500mg para o quadro
apresentado pela Autora, foi realizada consulta em bula? aprovada pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA, e observou-se que ndo ha indicacdo prevista para
tratamento da neuromielite dptica. Sendo assim, sua indicacdo, nesse caso, € para uso off-
label.

3. O uso off-label de um medicamento significa que 0 mesmo ainda néo foi
autorizado por uma agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia.
Entretanto, em grande parte das vezes, trata-se de uso essencialmente correto, apenas ainda
ndo aprovado®.

4, De acordo com busca na literatura cientifica, nos estudos envolvendo a
neuromielite 6ptica (NMO) as opcOes atuais de tratamento sdo corticosterdides, drogas
imunossupressoras ou agentes biol6gicos. Uma revisao 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 6ptica®.

5. De 2005 a 2015, varios estudos prospectivos e retrospectivos com
Rituximabe indicaram remissdo sustentada em até 83% dos pacientes com NMO. Além
disso, o Rituximabe foi superior ao micofenolato ou a azatioprina. A dosagem de rituximabe
é de 375 mg/m2 semanalmente para quatro doses, ou 1.000 mg a cada duas semanas para um
total de duas doses, seguidas de infusdes programadas a cada seis meses®.

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

7. Embora o medicamento Rituximabe tenha sido padronizado pela Secretaria
de Estado do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o seu fornecimento ndo estd autorizado para a doenca
declarada para a Autora — neuromielite Optica, inviabilizando seu recebimento por via
administrativa.

8. Até o presente momento, este medicamento pleiteado ndo foi avaliado pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento
da condicéo clinica em questdo. Tampouco existem diretrizes publicadas pelo Ministério da
Saude para 0 manejo da neuromielite Optica. Ressalta-se que ndo h& medicamentos
fornecidos pelas esferas de gestdo do SUS que possam configurar como alternativas
terapéuticas ao farmaco pleiteado Rituximabe para a condicao clinica em quest&o.

3PAULA, C.S. eal. Centro de informagdes sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, n° 1, p.3-8, 2010.
Disponivel em: <https://crf-pr.org.br/uploads/noticia/14133/CIM_e_uso_off_label.pdf>. Acesso em: 22 ago. 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: 22 ago. 2024.

5 Sherman E, Han MH. Acute and Chronic Management of Neuromyelitis Optica Spectrum Disorder. Curr Treat Options
Neurol. 2015 Nov;17(11):48. doi: 10.1007/s11940-015-0378-x. PMID: 26433388; PMCID: PMC4592697.
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9. Ademais, até o momento, ndo h& Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) publicado® ou em elaboragdo’ pelo Ministério da Salde para a
neuromielite optica.

10. O medicamento aqui pleiteado possui registro valido na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
E o parecer.

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

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

6 Comisséo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-
terapeuticas>. Acesso em: 22 ago. 2024.

" Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. PCDT em elaborag&o. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 22 ago.
2024.
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