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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 3480/2025 

 

   Rio de Janeiro, 29 de agosto de 2025. 

 

Processo nº 0887333-75.2025.8.19.0001, 

ajuizado por P. C. D. Q.  

 

Trata-se de Autora, 50 anos, com diagnóstico de lúpus eritematoso sistêmico 

(FAN positivo + plaquetopenia+ anemia hemolítica + nefrite), com possível síndrome do anticorpo 

antifosfolípede. Fez uso de Hidroxicloroquina, Azatioprina, Prednisona e micofenolato de mofetila, 

tendo o tratamento suspenso por falha terapêutica (Num. 204159611 - Pág. 1). Foi prescrito o 

Rituximabe 500mg/50, 2 frascos (Num. 204159611 - Pág. 2). 

Informa-se que o medicamento Rituximabe não apresenta indicação descrita em 

bula1 para o tratamento do lúpus eritematoso sistêmico. Portanto, a prescrição de tal pleito para o 

tratamento da referida doença caracteriza a condição clínica descrita como uso “off label”. 

O uso off label de um medicamento significa que o mesmo ainda não foi autorizado 

por uma agência reguladora. Entretanto, isso não implica que seja incorreto. Pode, ainda, estar 

sendo estudado, ou em fase de aprovação pela agência reguladora. Em geral, esse tipo de prescrição 

é motivado por uma analogia da patologia do indivíduo com outra semelhante, ou por base 

fisiopatológica, que o médico acredite que possa vir a beneficiar o paciente. Entretanto, em grande 

parte das vezes, trata-se de uso essencialmente correto, apenas ainda não aprovado2. 

Cumpre esclarecer que, 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 2013. Contudo, atualmente, não há autorização excepcional pela 

ANVISA para o uso off label do medicamento Rituximabe no tratamento lúpus eritematoso 

sistêmico. 

A Lei nº 14.313, de 21 de março de 2022, que dispõe sobre os processos de 

incorporação de tecnologias ao SUS e sobre a utilização pelo SUS de medicamentos cuja indicação 

de uso seja distinta daquela aprovada no registro da ANVISA, desde que seu uso tenha sido 

recomendado pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde 

(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. 

  Os glicocorticoides são usados como “terapia de ponte” durante períodos de 

atividade da doença; para tratamento de manutenção, devem ser minimizados para igual ou inferior 

a 5 mg/dia (equivalente à prednisona) e, quando possível, retirados. O início imediato de 

medicamentos imunossupressores (metotrexato, azatioprina, micofenolato) e/ou agentes biológicos 

(anifrolumabe, belimumabe) deve ser considerado para controlar a doença e facilitar a redução 

gradual/descontinuação do glicocorticoides. A ciclosporina e rituximabe devem ser considerados 

                                                      
1 Bula do medicamento Rituximabe (Mabthera®) por Produtos Roche Químicos e Farmacêuticos S.A. Disponível em: 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=MABTHERA Acesso em 29 ago. 2025. 
2 MINISTERIO DA SAUDE. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos 
Estratégicos. Uso off label: erro ou necessidade? Rev. Saúde Pública [online]. 2012, vol.46, n.2, pp.395-397. Disponível em: 

<https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdN6Dfgf5B6wQvR9XNmnGR/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em: 29 ago. 2025. 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=MABTHERA
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em doenças com risco de órgãos e refratária3. Deste modo, o medicamento pleiteado – rituximabe, 

pode ser utilizado como uma opção terapêutica no tratamento Autora. 

 

Destaca-se que, até o presente momento, a Comissão Nacional de Incorporação de 

Tecnologias no SUS (CONITEC) não avaliou o medicamento rituximabe para o tratamento do 

lúpus eritematosos sistêmicos4.  

No que tange à disponibilização pelo SUS do medicamento pleiteado, insta 

informar que, atualmente, o rituximabe  é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saúde do 

Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica 

(CEAF5), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusão dos Protocolos Clínicos e 

Diretrizes Terapêuticas (PCDT) elaborados pelo Ministério da Saúde, e conforme o disposto na 

Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de Consolidação 

nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de 

execução do CEAF no âmbito do SUS.                           

➢ Rituximabe 500mg é disponibilizado pelo CEAF perfazendo o 

grupo de financiamento 1A do referido componente: medicamento 

com aquisição centralizada pelo Ministério da Saúde e fornecidos às 

Secretarias de Saúde dos Estado e Distrito Federal6,7. 

Os medicamentos do CEAF somente serão autorizados e disponibilizados para 

as doenças descritas na Classificação Internacional de Doenças (CID-10) contempladas. Assim, a 

doença da Demandante não está dentre as contempladas para a retirada do medicamento 

através do CEAF, impossibilitando a obtenção do rituximabe 500mg por via administrativa. 

Para o tratamento do Lúpus Eritematoso Sistêmico, o Ministério da Saúde 

publicou o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas8 desta doença e, por conseguinte, a 

Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro (SES-RJ) atualmente disponibiliza, por meio do 

Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF), os medicamentos: 

Hidroxicloroquina 400mg (comprimido), Azatioprina 50mg (comprimido), Ciclosporina, nas 

concentrações de 25mg, 50mg e 100mg (cápsulas) e 100mg/mL (solução oral), Metotrexato 2,5mg 

(comprimido) e 25mg/mL (solução injetável – ampola de 2mL), e através do Elenco Estadual, 

disponibiliza ainda os medicamentos Micofenolato de Mofetila 500mg e Micofenolato de Sódio 

360mg (protocolo estadual), conforme o disposto na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 

de setembro de 2017 e ainda conforme a Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro 

de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execução do CEAF no âmbito do SUS. 

                                                      
3 Fanouriakis A. Recomendações EULAR para o tratamento do lúpus eritematoso sistêmico: atualização de 2023. Ann Rheum Dis. 2024 

Jan 2;83(1):15-29. doi: 10.1136/ard-2023-224762. PMID: 37827694. Disponível em: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/37827694/. 

Acesso em: 29 ago. 2025. 
4 BRASIL. Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Teconologias demandadas. 

Disponível em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 29 ago. 2025. 
5GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relação de Medicamentos do Componente Especializado da Assistência 
Farmacêutica – CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponível em: 

<https://www.saude.rj.gov.br/comum/code/MostrarArquivo.php?C=Njc5NzU%2C>. Acesso em: 29 ago. 2025. 
6Ministério da Saúde. Gabinete do Ministro. Portaria nº 1554, de 30 de julho de 2013. Disponível em: 
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em: 29 ago. 2025. 
7 Ministério da Saúde. Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2024). Disponível em: 

<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf>. Acesso em: 29 ago. 2025. 
8 Portaria conjunta nº 21, de 01 de novembro de 2022 que Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Lúpus Eritematoso 

Sistêmico. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20221109_pcdt_lupus.pdf>.  Acesso em 29 ago.2025 
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Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestão de Assistência Farmacêutica 

(HÓRUS), verificou-se que a Autora está cadastrada no CEAF para recebimento do medicamento 

Micofenolato de Mofetila 500mg (para o tratamento de Lúpus Eritematoso Sistêmico). 

No que se refere aos tratamentos prévios utilizados pela Autora para o seu quadro 

de lúpus eritematoso sistêmico e suas comorbidades, bem como à sua refratariedade aos mesmos, 

este Núcleo entende que não restam alternativas disponíveis no SUS para o caso em tela.  

O Rituximabe apresenta registro ativo na Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária (ANVISA). 

Considerando a regulamentação vigente, em consulta a Tabela de Preços da 

Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos (CMED)9, o medicamento mencionado 

apresenta o seguinte Preço de Venda ao Governo, com alíquota ICMS 0%10: 

• Rituximabe 10mg/mL – frasco com 50 mL R$ 7.419,28. 

 

  É o parecer. 

  Ao 1º Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca da Capital do Estado 

do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ. 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                      
9BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do Mercado 
de Medicamentos (CMED). Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 29 

ago. 2025. 
10BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preço Máximo ao 
Governo. Disponível 

em:<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTliYTEtNDE2MDc4ZmE1NDEyIiwidCI6ImI2N2Fm

MjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>. Acesso em: 
29 ago. 2025. 
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