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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 4130/2024.

Rio de Janeiro, 09 de outubro de 2024.

Processo n° 0806586-71.2024.8.19.0067,
ajuizado por| |

, representada por| |

Trata-se de Autora, 9 anos, com diagndstico de encefalite autoimune (CID-10:
G04.8), ja realizado pulsoterapia com metilprednisolona e um ciclo de imunoglobulina humana
venosa, com pouca boa resposta aos tratamentos. Desta forma, consta novo ciclo de
metilprednisolona e solicitacdo do medicamento rituximabe (Truxima®) na dose de 375mg/m? a
cada seis meses (Num. 138892503 - P4g. 15).

Informa-se que o medicamento rituximabe ndo apresenta indicacdo prevista em
bula! para o tratamento da encefalite autoimune, quadro clinico apresentado pela Autora,
conforme documentos médicos (Num. 138892503 - P4g. 15). Assim, sua indicacdo, 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 6érgdo
regulatério de vigilancia sanitaria no Pais, que, no Brasil, é a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). Engloba variadas situacbes em que o medicamento é usado em n&o
conformidade com as orientagcbes da bula, incluindo a administracdo de formulacGes
extemporaneas ou de doses elaboradas a partir de especialidades farmacéuticas registradas;
indicacbes e posologias ndo usuais; administracdo do medicamento por via diferente da
preconizada; administracdo em faixas etarias 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 20133. Contudo, atualmente, ndo ha autorizacdo excepcional pela ANVISA para o uso off
label do medicamento rituximabe no tratamento da encefalite autoimune.

Informa-se que, a Lei n® 14.313, de 21 de marco de 2022*, autoriza o uso off label
de medicamento em que a indicacao de uso seja distinta daquela aprovada no registro na ANVISA,

! Bula do medicamento Rituximabe (Truxima®) por Celltrion Healthcare Distribuicao de Produtos Farmaceuticos dos Brasil LTDA.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=TRUXIMA>. Acesso em: 09 out. 2024.

2 Comisséo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, Ministério da
Satde. Uso off label: erro ou necessidade? Informes Técnicos Institucionais. Rev. Salde Pudblica 46 (2). Abr. 2012. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdNEDfgf5B6WQVRIXNMNGR/?lang=pt#:~:text=Ainda%20sem%20tradu%C3%A7%C3%A30%200fi
cial%20para,de%20Vigil%C3%A2ncia%20Sanit%C3%Alria%20(Anvisa)>. Acesso em: 09 out. 2024.

3 BRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condi¢Ges para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitério, e o registro, controle e monitoramento, no dmbito da vigilancia sanitéaria, 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: 09 out. 2024.

4 DIARIO 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: 09 out. 2024.
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desde que seu uso tenha sido recomendado pela CONITEC, demonstradas as evidéncias
cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em
protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude.

Contudo, o medicamento rituximabe até o momento ndo foi avaliado pela
Comissdo Nacional de Incorporacédo de Tecnologias no SUS (CONITEC)® para o tratamento da
encefalite autoimune.

Segundo a base de dados cientifica, no tratamento da encefalite autoimune os
pacientes respondem a intervengdes que reduzem os titulos de autoanticorpos, seja por meio da sua
remogao ou supressdo da producdo por meio da imunoglobulina intravenosa (IglV) e plasmaférese
ou da atenuagdo da producdo autoimune de anticorpos patogénicos por intermédio dos esteroides e
outros agentes imunossupressores, 0 que enfatiza a relevancia dos anticorpos na patogenia da
doenca. Uma vez definido o diagnostico presuntivo de EAI, o tratamento imunoldgico é
estratificado em trés linhas. O tratamento de primeira linha consiste em Metilprednisolona,
imunoglobulina intravenosa e pode-se acrescentar a plasmaférese. Espera-se uma resposta clinica
do paciente dentro de 1-2 semanas ap0s o inicio do tratamento. Para aqueles que permanecem
intensamente sintomaticos, o tratamento de seqgunda linha compreende, além da continuacdo das
intervencdes descritas na primeira linha: Rituximabe ou Ciclofosfamida®.

Considerando o exposto, este Nucleo entende que existe evidéncia cientifica para o
uso do rituximabe no tratamento do quadro descrito para a Autora — encefalite autoimune.

No que tange & disponibilizagdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
mencionar que rituximabe, pertence ao grupo 1A de financiamento do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica’ (CEAF), ¢ disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salide do
Rio de Janeiro (SES/RJ), apenas aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo dos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), elaborados pelo Ministério da Saude, bem
como ao disposto no Titulo IV da Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de
2017 (estabelece as normas de financiamento e de execugdo do CEAF). Os medicamentos do
CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as doencas (Classificacdo
Internacional de Doencas, CID-10) contempladas no PCDT, e na legislagao.

Destaca-se que a doenga da Demandante a saber, G04.8 — Outras encefalites,
mielites e encefalomielites, ndo estd dentre as contempladas para a retirada do medicamento
por meio do CEAF, impossibilitando a obtencdo do Rituximabe pela via administrativa.

O Ministério da Saude, até 0 momento nao publicou Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para o tratamento de encefalite autoimune - quadro clinico apresentado pela
Autora e, portanto, ndo _ha lista oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas
circunstancias.

O medicamento rituximabe 500mg/50mL (Truxima®) possui registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

5 BRASIL. Ministério da Satde. Comiss&o Nacional de Incorporagio 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:
09 out. 2024.

® FERNANDES, B.L.M. et al. Encefatites autoimunes. Residéncia Pediatrica 2018;8(supl 1):26-34. Disponivel em: <
https://cdn.publisher.gnl.link/residenciapediatrica.com.br/pdf/v8s1a05.pdf>. Acesso em: 09 out. 2024.

" Grupo 1A: medicamentos com aquisi¢do centralizada pelo Ministério da Salde, os quais sdo fornecidos as Secretarias de Salde dos
Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacéo, armazenamento, distribui¢éo e dispensagao para tratamento
das doengas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
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E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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