Secretaria de
Saude

v
\O/
GOVERNO bO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3753/2025
Rio de Janeiro, 18 de setembro de 2025

Processo n°®  0945339-12.2024.8.19.0001,
ajuizado por A. M. B.

Inicialmente, cumpre esclarecer que para o presente processo, este Nucleo ja se
manifestou por meio do PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 5221/2024, emitido em 12
de dezembro de 2024 (Num. 162123755 - Pag. 1-4), no qual foram esclarecidos os aspectos técnicos
relativos & indicacéo e ao fornecimento pelo SUS do medicamento Rituximabe 10mg/mL bem como
foi recomendada avaliacdo médica acerca do uso dos medicamentos preconizados no PCDT da
miastenia gravis (MG) publicado pelo Ministério da Saulde, a saber - ciclosporina e/ou
ciclofosfamida (em monoterapia ou associada a prednisona) acrescido de informagOes pelas quais
seu uso estaria contraindicado para o caso em tela.

Apos a emissdo do Parecer Técnico anteriormente mencionado, foi juntado aos autos
novos documentos médicos, (Num. 186577127 - P4g. 2 e Num. 189866137 - Pag. 2-3), no qual
reitera-se o diagndstico da doenga que acomete a Autor, miastenia gravis, acrescentando evolucéo
do quadro clinico devido a falha terapéutica a despeito do uso atualmente de Imunoglobulina, o que
causou sobrecarga volémica piorando o quadro de insuficiéncia cardiaca do Autor, contraindicando
a continuidade do tratamento com Imunoglobulina.

Acrescenta-se que, embora o PDCT da miastenia gravis ndo preconize
expressamente 0 uso de Rituximabe para tratamento da referida doenca, ha evidéncias cientificas
com revisdes sistematicas e estudos de meta analise recentes que corroboram sua indica¢do, como
tratamento imunomodulador para doenca além de medicamentos corticosteroides e imunoglobulinas
intravenosas.}?*# Destaca-se estudo recém-publicado em 2025 que concluiu Rituximabe ser um
tratamento sequro e eficaz para miastenia gravis, ajudando os pacientes a atingir manifestaces
minimas, remissdo estavel completa ou remissdo farmacoldgica com eventos adversos graves
minimos.®

Assim, frente ao exposto, resgata-se o relato médico informando que “medicamentos
como Ciclosporina e Ciclofosfamida ndo sdo indicados no caso devido a refratariedade dos
sintomas, gravidade do caso e demora ao inicio de acdo.” (Num. 186577127 - Pag. 2) e considerando
a realizagdo de diverssas outras alternativas terapeuticas sem sucesso, conforme descritas em
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documentos médicos anteriores, este Nucleo entende que Rituximabe pode configurar uma
estratégia terapeutica efetiva para o manejo da condi¢&o clinica do Autor, inexistindo alternativas
terapéuticas efetivas disponiveis no SUS para o caso em tela.

Em atualizacdo as informacGes prestadas no Parecer anterior, acrescenta-se que a
miastenia gravis é uma doenca rara. Estudos recentes de alta qualidade encontraram uma incidéncia
anual de MG de aproximadamente 20 por milhdo de pessoas-ano e uma prevaléncia de
aproximadamente 25 por 100.000 habitantes. A variacdo geografica reflete diferencas na busca de
casos e nas ferramentas de diagnostico, mas também uma multiplicidade de fatores etioldgicos e de
risco genéticos e ambientais. A prevaléncia de MG aumentou nos ultimos anos devido ao maior
numero de idosos na populagdo em geral, a melhora na busca de casos e ao melhor tratamento da
MG com mortalidade reduzida.® Assim, cumpre salientar que o Ministério da Salde instituiu
a Politica Nacional de Atencéo Integral &s Pessoas com Doengas Raras, aprovando as Diretrizes para
Atencéo 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 Doencas
Raras’ tem como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a reducdo da morbimortalidade e
das manifestaces secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de acles de
promog&o, 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 doencas raras, reitera-se que, conforme mencionado no Parecer anterior
existe PCDT para miastenia gravis publicado pelo Ministério da Saude.

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

De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo 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 regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos da
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), o medicamento pleiteado
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Rituximabe 10mg/mL — solucdo injetavel contendo 1 frasco com 50ml — apresenta Preco maximo
de Venda ao Governo, com aliquota ICMS 0%?!! correspondente a R$ 7.419,28.

Reitera-se, neste momento, as informacdes ja consignadas no parecer técnico
anteriormente emitido, permanecendo este Nucleo a disposicdo para eventuais esclarecimentos que
se fizerem necessarios.

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.

Elaborado pela Equipe Técnica do NATJUS-RJ.

FLAVIO AFONSO BADARO
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