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De acordo com documentos médicos (Num. 157742926 - Pag. 3 a 9) o Autor
apresenta diagnéstico de poliangeite microscopia (CID-10: M31.7) evoluindo com fibrose
pulmonar. Foi realizado pulsoterapia de ciclofosfamida com glicocorticoide, porém sem resposta
adequada. Indicado o uso do rituximabe 500mg.

A poliangeite microscopica é uma vasculite de pequenos vasos rara, sistémica,
necrosante, pauci-imune, associada a ANCA, sem evidéncia de inflamacdo granulomatosa. O
diagndstico da poliangeite microscopica é muitas vezes dificil devido a sua apresentacdo por uma
série de sintomas inespecificos’.

O Rituximabe é um anticorpo monoclonal que se liga ao antigeno CD-20 dos linfécitos B,
iniciando reacdes imunolégicas que mediardo a lise da célula B. Sdo possiveis 0s seguintes
mecanismos para a lise celular: citotoxicidade dependente do complemento, citotoxicidade celular
dependente de anticorpo e inducgdo de apoptose. Esté indicado para o tratamento de Linfoma néo
Hodgkin, Artrite Reumatoide, Leucemia Linfoide Cronica, Granulomatose com Poliangeite
(Granulomatose de Wegener), Poliangeite Microscopica (PAM) e pénfigo vulgar moderado a
grave?.

Dessa forma, o medicamento rituximabe 500mg possui_indicacdo prevista em
bula ao tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor - poliangeite microscopia, conforme
relatado em documento médico (Evento 1, LAUDO?7, Pagina 1).

No que tange a disponibilizagdo do medicamento pleiteado no ambito do SUS,
elucida-se que Rituximabe 500mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
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 Consolidagdo 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 (Classificagdo Internacional de Doencgas, CID-10) contempladas
no PCDT, e na legislacéo.

Destaca-se que a doenga descrita para 0 Demandante, a saber: M31.7 — poliangeite
microscopia, ndo estd dentre as contempladas para a retirada do medicamento pela via do
CEAF, impossibilitando a obtencéo do rituximabe 500mg pela via administrativa.

Acrescenta-se que o poliangeite microscopia, é considerada uma patologia rara.
Atinge de 1-9 em cada 100 mil habitantes no mundo®. Assim, cumpre salientar que o Ministério da

! Tobia§ D, Bréazdilové K, Killinger Z, Payer J. Microscopic polyangiitis. Vnitr Lek. 2020 Summer;66(4):249-252. English. PMID:
32972189. Disponivel em: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32972189/. Acesso em: 17 dez. 2024

2 Bula do medicamento Rituximabe (MabThera®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101000548>. Acesso em: 17 dez. 2024

3 Orphanet. Disponivel em: https://www.orpha.net/en/disease/detail/727?name=Microscopic%_20polyangiitis&mode=name. Acesso em:
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Saude instituiu a Politica Nacional de Atencéo Integral as Pessoas com Doencas Raras, aprovando
as Diretrizes para Atencdo Integral as Pessoas com Doencas 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 reducéo da
morbimortalidade e das manifestagdes secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas,
por meio de a¢BGes de promocdo, prevencdo, deteccdo precoce, tratamento oportuno, reducgdo 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®. Contudo ndo ha Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT)® publicado para o manejo do poliangeite microscopia e, portanto, ndo ha
lista oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas circunstancias.

10. O medicamento pleiteado possui_registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA).
E o parecer.

Ao 2° 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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