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Trata-se de Autor com hipétese diagnostica de polineuropatia inflamatoria
desmielinizante crénica. Ja realizou tratamento com pulsoterapia de prednisolona e infusdo de
imunoglobulina humana, sem melhora do seu quadro clinico. Foi indicado o uso do medicamento
Rituximabe 500mg/mL. (Num. 157759494 - P4g. 6 a 8).

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 polineuropatia inflamatéria desmielinizante cronica,
quadro clinico apresentado pelo Autor, 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, é a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa). Engloba variadas situacbes em que o medicamento € usado em né&o
conformidade com as orientacbes da bula, incluindo a administracdo de formulacGes
extemporaneas ou de doses elaboradas a partir de especialidades farmacéuticas registradas;
indicagbes e posologias ndo usuais; administragdo 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
indicagdo que ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de
agosto de 20133, Contudo, atualmente, ndo ha autorizagéo excepcional pela ANVISA para o uso off
label do medicamento Rituximabe no tratamento de polineuropatia inflamatéria
desmielinizante cronica.

Informa-se que, a Lei n° 14.313, de 21 de marco de 2022*, autoriza o uso off label
de medicamento em que a indicacdo de uso seja distinta daguela aprovada no registro na Anvisa,
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.

'Bula do medicamento Rituximabe por Fundagdo 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: 17 dez. 2024.

2Comissdo Nacional de Incorporagéo 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: 17 dez. 2024.

SBRASIL. 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: 17 dez. 2024.

“DIARIO OFICIAL DA UNIAOQ. Lei n° 14.313, de 21 de marco 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: 17 dez. 2024.
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De acordo com literatura consultada, o tratamento da polineuropatia
desmielinizante inflamatéria cronica (PDIC), visa reduzir ou atenuar a evolucdo da
sintomatologia. Os trés principais tipos de tratamentos farmacoldgicos sdo a administracdo
intravenosa de imunoglobulinas, corticosteroides e transferéncia plasmatica®.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
informar que Rituximabe 500mg é fornecido pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro
(SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF®), aos
pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Artrite Reumatdide, e conforme o disposto na Portaria de Consolidagéo n®
2IGM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no dmbito
do SUS.

» Rituximabe 500mg é disponibilizado pelo CEAF perfazendo o grupo de
financiamento 1A do referido componente: medicamento com aquisicio
centralizada pelo Ministério da Saude e fornecidos as Secretarias de Saude
dos Estados e Distrito Federal”®.

Destaca-se que a doenca da Demandante a saber: polineuropatia inflamatéria
desmielinizante croénica, ndo estd dentre as contempladas para a retirada do medicamento
através do CEAF, impossibilitando a obtencdo do Rituximabe 500mg pela via administrativa.

O medicamento Rituximabe até o momento ndo foi analisado pela Comisséo
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)® para o tratamento da
polineuropatia inflamatéria desmielinizante cronica.

Ademais, informa-se que este Nucleo ndo identificou Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicado!! para polineuropatia inflamatdria desmielinizante
cronica — quadro clinico apresentado pelo Autor e, portanto, ndo hd lista oficial e especifica de
medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias

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.
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