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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3654/2025
Rio de Janeiro, 12 de setembro de 2025.

Processo n° 0828605-38.2025.8.19.0002,
ajuizado por M. S. F.

Trata-se de Autora, 40 anos de idade, com diagnostico de neuromielite 6ptica
(Num. 219181468 - P4g. 1). Descreve inicio dos sintomas com quadro subito entre fevereiro e
junho de 2023, apresentando amaurose e evoluindo astenia e perda de peso. Em agosto de 2023
apresentou nodulacdo na regido inguinal, episddios diarios de febre, sudorese noturna e perda de
57kg. Em janeiro de 2025, necessita de atendimento em caréater de urgéncia, apresentando cefaleia
na regido frontal direita e turvagdo visual progressiva. Fez pulsoterapia com corticoides e
plasmaferese, com melhora parcial, porém, permanece com sequela visual. O quadro da doenca,
apresenta carater crénico e com surtos recorrentes. Necessita de tratamento com rituximabe
500mg/mL, 1g em bomba infusora, 1 g a cada 6 meses. (Num. 219181468 - Pag. 2).

A neuromielite optica (NMO) e as doencas a ela relacionadas (espectro
neuromielite 6ptica— DENMO) séo desordens imunomediadas, inflamatérias e desmielinizantes do
sistema nervoso central (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 apresentagdo € 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 dptica bilateral, ou rapidamente sequencial ou
mielite transversa com curso redicivante. A neurite Optica apresenta graus variados de perda de
visual, normalmente associada a dor ocular e a mobilizacdo. Outros sintomas sugestivos de NMO
incluem episddios de nduseas e vomitos intrataveis, solucos, sonoléncia diurna ou narcolepsia,
obesidade, distarbios neuroendécrinos, 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%:".

Deste modo, informa-se que o medicamento pleiteado Rituximabe possui registro
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), contudo ndo apresenta indicacdo
descrita_em bula? para o tratamento de neuromielite éptica, quadro clinico apresentado pela
Autora, conforme documento médico. Assim, sua indicagdo, nesse caso, configura uso off label.

Ainda sem traducdo oficial para o portugués, usa-se o termo off label para se
referir ao uso diferente do aprovado em bula ou ao uso de produto ndo registrado no 6rgdo
regulatério de vigilancia sanitaria no Pais, que, no Brasil, € a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa). Engloba variadas situages em que o medicamento € usado em ndo

1 AZEVEDO, B.K.G; OLIVEIRA, M.S; MORA NETO, V.A; FUKUDA, J.S; FUKUDA, T.G. Doenca 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: 12 set. 2025.

2Bula do medicamento rituximabe por Fundag&o 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: 12 set. 2025.
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conformidade com as orientagbes da bula, incluindo a administracdo de formulacGes
extemporaneas ou de doses elaboradas a partir de especialidades farmacéuticas registradas;
indicacdes e posologias ndo usuais; administracdo do medicamento por via diferente da
preconizada; administracdo em faixas etérias para as quais o medicamento ndo foi testado; e
indicacéo terapéutica diferente da aprovada para o medicamento®.

Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para uma
indicacdo que ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de
agosto de 2013*. Contudo, atualmente, ndo ha autorizagéo excepcional pela ANVISA para o uso off
label do medicamento Rituximabe no tratamento do neuromielite 6ptica.

Informa-se que, a Lei n® 14.313, de 21 de marco de 2022°, autoriza o uso off label
de medicamento em que a indicagdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro na Anvisa,
desde que seu uso tenha sido recomendado pela CONITEC, demonstradas as evidéncias cientificas
sobre a eficicia, a acuracia, a efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em protocolo
estabelecido pelo Ministério da Salde.

De acordo com literatura consultada, em relacdo ao tratamento do distirbio do
espectro da neuromielite 6ptica (NMOSD), divide-se em fase aguda e fase cronica, sendo em fase
aguda recomendado tratamento mais precoce possivel a fim de possibilitar maior reducdo de
déficits permanentes. Como tratamento de fase aguda, recomenda-se o uso de pulsoterapia com
altas doses de corticoterapia endovenosa (Metilpredinisolona) realizando desmame progressivo
apos, e por via oral com corticoides durante cerca de 6 (seis) meses. Em caso de pacientes
refratarios a corticoterapia endovenosa, é recomendada segunda linha de tratamento pelo uso de
Plasmaferese (PLEX). Em pacientes ainda refratarios ao uso de PLEX, sugere-se, entdo, a
possibilidade de uso de Imunoglobulina Humana endovenosa. Para o tratamento de fase cronica,
mais uma vez se faz necessario diferenciar de quadro de esclerose multipla. Recomenda-se, 0 uso
de medicagdes imunossupressoras como, em administragdo por via oral, Micofenolato de metila ou
Azatioprina e, caso em administracdo endovenosa, sugere-se 0 uso de Rituximabe (Anti-CD20),
sendo tais medicacfes modificadoras de doenca e eficazes em prevencdo de novos surtos de
crises, seja em pacientes adultos ou mesmo em faixa pediatrica®.

Com base em outra literatura cientifica consultada, nos estudos envolvendo
pacientes com neuromielite éptica (NMO)’ as opcdes atuais de tratamento s&o corticosterdides,
medicamentos imunossupressores ou agentes bioldgicos. 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 optica. A

3Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, Ministério da
Saude. Uso off label: erro ou necessidade? Informes Técnicos Institucionais. Rev. Saide Publica 46 (2). Abr. 2012. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdN6Dfgf5SB6WQVRIXNMNGR/?lang=pt#:~:text=Ainda%20sem%20tradu%C3%A7%C3%A30%200fi
cial%20para,de%20Vigil%C3%A2ncia%20Sanit%C3%Alria%20(Anvisa)>. Acesso em: 12 set. 2025.

“BRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condicGes para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no &mbito da vigilancia sanitéria, dos produtos de que trata a Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At02011-
2014/2013/Decreto/D8077.htm>. Acesso em: 12 set. 2025.

SDIARIO OFICIAL DA UNIAOQ. Lei n° 14.313, de 21 de margo de 2022. Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/lei-n-
14.313-de-21-de-marco-de-2022-387356896>. Acesso em: 12 set. 2025.

SMENEZES, R. C.; OLIVEIRA, J. de P.; CHAVES NETO, E. B.; DO CARMO, R. A;; MENEZES, M. H.; DE SANTANA, A. P.; DE
PONTES, M. E. Distlrbio do espectro de Neuromielite 6ptica, uma patologia rara e de dificil diagndstico: um relato de caso. Brazilian
Journal of Health Review, [S. 1], v. 7, n. 1, p. 819-832, 2024. Disponivel em:
<https://ojs.brazilianjournals.com.br/ojs/index.php/BJHR/article/view/66265/47275 >. Acesso em: 12 set. 2025.

" 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/a12v70n1.pdf> Acesso em: 12 set. 2025.
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revisdo também sugere cautela na prescricdo do Rituximabe como terapia de primeira linha até
que ensaios randomizados determinem a seguranca do medicamento nessa populagéo de pacientes®.

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

No que tange a disponibilizagdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
informar que, atualmente, o rituximabe ¢é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde 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 Salde, e conforme o disposto na
Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de Consolidagéo
n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de
execugdo 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 Saude e fornecidos as
Secretarias de Satide dos Estado e Distrito Federal***,

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

O medicamento rituximabe, até o0 momento, ndo foi analisado pela Comisséo
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)!? para o tratamento da
neuromielite 6ptica.

Ademais, informa-se que este Nucleo ndo identificou Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicado®® para neuromielite 6ptica, portanto nédo h4 lista oficial
e especifica de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

Acrescenta-se ainda que a neuromielite 6ptica (NMO) é considerada uma doenca
rara. Epidemiologicamente, a NMOSD é mais prevalente no sexo feminino, com proporcéo de 3:1
aproximadamente, e possui maior incidéncia em etnias de asiaticos e negros quando comparada aos
caucasianos. Possui distribui¢cdo em todo o territério mundial, porém, com prevaléncia rara de 0,3 a
4,4 a cada 1.000 individuos e incidéncia de 0,053 a 0,4 a cada 1.000°. Assim, cumpre salientar que
0 Ministério da Saude instituiu a Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doencas

8 DAMATO V., et al. Eficécia e seguranca da terapia com Rituximabe em Neuromielite Transtornos do espectro dptica: Uma Revisdo
Sistematica e meta analise. JAMA Neurol. 2016; 73 (11): 1342-1348. doi: 10.1001 / jamaneurol.2016.1637. Disponivel em:
<https://pubmed.ncbi.nIm.nih.gov/27668357/> Acesso em: 12 set. 2025.

°GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relagio 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: 12 set. 2025.

Ministério da Sadde. 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: 12 set. 2025.

1 Ministério da Saude. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2024). Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf>. Acesso em: 12 set. 2025.

12BRASIL. 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:
12 set. 2025.

BBRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Satde. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-
em-elaboracao-1>. Acesso em: 12 set. 2025.
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Raras, aprovando as Diretrizes para Atengdo Integral as Pessoas com Doengas Raras no &mbito do
SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou estabelecido que a Politica Nacional de
Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras!*tem como objetivo reduzir a mortalidade,
contribuir para a reducdo da morbimortalidade e das manifestacfes secundarias e a melhoria da
gualidade de vida das pessoas, por meio de acbes de promocdo, prevencdo, deteccdo precoce,
tratamento oportuno, reducdo de incapacidade e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, 0 Ministério da Salde 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 doencas raras®®. Contudo, reitera-se que ndo _ha Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicado para 0 manejo da neuromielite dptica.

No que concerne ao valor dos itens pleiteados, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco méaximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)*.

De acordo com publicagdo da CMED?Y, o Preco Fébrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED, para a aliquota ICMS 0%?8, o medicamento pleiteado Rituximabe 10mg/mL — Frasco
50mL possui pregco maximo de venda ao governo correspondente a R$ 7.419,28.

E o parecer.

A 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi 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
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