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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3480/2025
Rio de Janeiro, 29 de agosto de 2025.

Processo n° 0887333-75.2025.8.19.0001,
ajuizado por P. C. D. Q.

Trata-se de Autora, 50 anos, com diagndstico de lUpus eritematoso sistémico
(FAN positivo + plaguetopenia+ anemia hemolitica + nefrite), com possivel sindrome do anticorpo
antifosfolipede. Fez uso de Hidroxicloroquina, Azatioprina, Prednisona e micofenolato de mofetila,
tendo o tratamento suspenso por falha terapéutica (Num. 204159611 - Pag. 1). Foi prescrito o
Rituximabe 500mg/50, 2 frascos (Num. 204159611 - Pag. 2).

Informa-se que 0 medicamento Rituximabe ndo apresenta indicacdo descrita em
bula! para o tratamento do IUpus eritematoso sistémico. Portanto, a prescricéo de tal pleito para o
tratamento da referida doenca caracteriza a condicao clinica descrita como uso “off label”.

O uso off label de um medicamento significa que 0 mesmo ainda nao foi autorizado
por uma agéncia reguladora. Entretanto, isso ndo implica que seja incorreto. Pode, ainda, estar
sendo estudado, ou em fase de aprovacéo pela agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescricdo
¢ motivado por uma analogia da patologia do individuo com outra semelhante, ou por base
fisiopatoldgica, 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 ndo aprovado?.

Cumpre esclarecer que, excepcionalmente a ANVISA pode autorizar 0 uso de um
medicamento para uma indica¢do que ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do
Decreto 8.077, de 14 de agosto de 2013. Contudo, atualmente, ndo hé autorizagdo excepcional pela
ANVISA para o uso off label do medicamento Rituximabe no tratamento lUpus eritematoso
sistémico.

A Lei n°® 14.313, de 21 de margo de 2022, que dispde sobre os processos de
incorporacdo de tecnologias ao SUS e sobre a utilizacdo pelo SUS de medicamentos cuja indicacdo
de uso seja distinta daquela aprovada no registro da ANVISA, desde que seu uso tenha sido
recomendado pela Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude
(Conitec), demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a
seguranca, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Salde.

Os glicocorticoides sédo usados como “terapia de ponte” durante periodos de
atividade da doenca; para tratamento de manutencdo, devem ser minimizados para igual ou inferior
a 5 mg/dia (equivalente a prednisona) e, quando possivel, retirados. O inicio imediato de
medicamentos imunossupressores (metotrexato, azatioprina, micofenolato) e/ou agentes bioldgicos
(anifrolumabe, belimumabe) deve ser considerado para controlar a doenca e facilitar a reducéo
gradual/descontinuagdo do glicocorticoides. A ciclosporina e rituximabe devem ser considerados

! 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 29 ago. 2025.

2 MINISTERIO DA SAUDE. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos. Uso off label: erro ou necessidade? Rev. Satde Publica [online]. 2012, vol.46, n.2, pp.395-397. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdN6Dfgf5B6WQVRIXNmMNGR/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em: 29 ago. 2025.
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em doencas com risco de érgdos e refrataria®. Deste modo, 0 medicamento pleiteado — rituximabe,
pode ser utilizado como uma opgdo terapéutica no tratamento Autora.

Destaca-se que, até o presente momento, a Comissdo Nacional de Incorporacédo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) ndo avaliou o medicamento rituximabe para o tratamento do
IUpus eritematosos sistémicos*.

No que tange a disponibilizagdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
informar que, atualmente, o rituximabe € disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do
Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAP®), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) elaborados pelo Ministério da Saude, e conforme o disposto na
Portaria de Consolida¢do n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de Consolidagdo
n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de
execucdo do CEAF no &mbito do SUS.

» Rituximabe 500mg é disponibilizado pelo CEAF perfazendo o
grupo de financiamento 1A do referido componente: medicamento
com aquisicao centralizada pelo Ministério da Salde e fornecidos as
Secretarias de Satide dos Estado e Distrito Federal®’.

Os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para
as doencas descritas na Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10) contempladas. Assim, a
doenca da Demandante ndo estd dentre as contempladas para a retirada do_medicamento
através do CEAF, impossibilitando a obtencdo do rituximabe 500mg por via administrativa.

Para o tratamento do LUpus Eritematoso Sistémico, o Ministério da Saude
publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas® desta doenca e, por conseguinte, a
Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro (SES-RJ) atualmente disponibiliza, por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o0s medicamentos:
Hidroxicloroguina 400mg (comprimido), Azatioprina 50mg (comprimido), Ciclosporina, nas
concentracdes de 25mg, 50mg e 100mg (capsulas) e 100mg/mL (solucéo oral), Metotrexato 2,5mg
(comprimido) e 25mg/mL (solucéo injetavel — ampola de 2mL), e através do Elenco Estadual,
disponibiliza ainda os medicamentos Micofenolato de Mofetila 500mg e Micofenolato de Sédio
360mg (protocolo estadual), conforme o disposto na Portaria de Consolidac¢do n° 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 e ainda conforme a Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro
de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execu¢do do CEAF no &mbito do SUS.

3 Fanouriakis A. Recomendages EULAR para o tratamento do ldpus eritematoso sistémico: atualizagéo de 2023. Ann Rheum Dis. 2024
Jan 2;83(1):15-29. doi: 10.1136/ard-2023-224762. PMID: 37827694. Disponivel em: https://pubmed.nchi.nlm.nih.gov/37827694/.
Acesso em: 29 ago. 2025.

4 BRASIL. Ministério da Satide. Comiss&o Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS — CONITEC. Teconologias demandadas.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 29 ago. 2025.

SGOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relagdo de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponivel em:
<https://www.saude.rj.gov.br/comum/code/MostrarArquivo.php?C=Njc5NzU%2C>. Acesso em: 29 ago. 2025.

®Ministério da Salde. Gabinete do Ministro. Portaria n° 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em: 29 ago. 2025.

’ Ministério da Sadde. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2024). Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf>. Acesso em: 29 ago. 2025.

8 Portaria conjunta n° 21, de 01 de novembro de 2022 que Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Lupus Eritematoso
Sistémico. Disponivel 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 Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Autora esta cadastrada no CEAF para recebimento do medicamento
Micofenolato de Mofetila 500mg (para o tratamento de LUpus Eritematoso Sistémico).

No que se refere aos tratamentos prévios utilizados pela Autora para o seu quadro
de Iapus eritematoso sistémico e suas comorbidades, bem como a sua refratariedade aos mesmos,
este Ndcleo entende que ndo restam alternativas disponiveis no SUS para o caso em tela.

O Rituximabe apresenta registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA).

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%

¢ Rituximabe 10mg/mL — frasco com 50 mL R$ 7.419,28.

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.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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

9BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 29
ago. 2025.

WBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Maximo ao
Governo. Disponivel
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