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NOTA TECNICA 2933

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. JUIZ de Direito Dr. ANTONIO DE SOUZA ROSA
PROCESSO N°.:50137495520228130433

CAMARA/VARA: 22 UNIDADE JURISDICIONAL DO SISTEMA DOS
JUIZADOS ESPECIAIS DE MONTES CLAROS - 4° JUIZ DE DIREITO

COMARCA: Montes Claros

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: SBBC

IDADE: 24 anos

PEDIDO DA AGCAO:RITUXIMABE

DOENGA(S) INFORMADA(S): G049

FINALIDADE / INDICAGCAO: ENCEFALITE AUTOIMUNE
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG-54391
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2022.0002933

Il - PERGUNTAS DO JUizZO:

Solicito informacgdes acerca do medicamento pretendido, bem como sobre
o tratamento prescrito e competéncia para o seu fornecimento, no prazo de

05 (cinco) dias apds o envio da consulta.

Il — CONSIDERACOES E RESPOSTAS :

Descrigdo da tecnologia:

Rituximabe € um anticorpo monoclonal quimérico (camundongo / huma-
no) que se liga especificamente ao antigeno transmembrana CD20, que
se expressa desde os linfocitos pré-B até os linfécitos B maduros, mas

nao em células progenitoras, células pré-B, plasmocitos ou em outros te-
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cidos. Apos ligagdo com o anticorpo, o antigeno CD20 nao ¢é introduzido
na ceélula nem liberado da membrana celular para o ambiente. O antige-
no CD20 nao circula no plasma como antigeno livre e, portanto, nao
compete pela ligagdo com anticorpos. Rituximabe liga-se ao antigeno
CD20 dos linfécitos B e inicia reagbes imunoldgicas que mediarao a lise
da célula B. Possiveis mecanismos para a lise celular sdo: citotoxicidade
dependente do complemento (CDC), citotoxicidade celular dependente
de anticorpo (ADCC) e indugao de apoptose . Esquema usual para rituxi-
mabe na LLC é de 375 mg/m2 por infusdo intravenosa no dia 1 do pri-
meiro ciclo (o dia antes da quimioterapia com CF) e 500 mg / m2 IV no
dia 1 dos ciclos subsequentes (no mesmo dia quimioterapia com CF)
(10). Aspectos regulatorios Rituximabe possui registro na ANVISA name-
ro 101000548 de 29/06/1998 . Seu registro no FDA e EMA também data
de 1998.

A autoimunidade consiste na resposta contra antigénios do proprio onde
ocorrem dois tipos de resposta — humoral, com formagao de autoanticor-
pos (AAc) e celular, com formagao de células sensibilizadas. A autoimu-
nidade pode ser um fendmeno fisiolégico, como é o caso dos fendmenos
de restricdo MHC (Major Histocompatibility Complex), nos humanos HLA
(Human Leukocyte Antigen) e selecc¢do timica, ou um fendmeno patologi-
co no qual pode haver perda de tolerancia, desenvolvimento de uma res-
posta contra o proprio, e o desencadear de uma doenga autoimune
(DAI). A sua prevaléncia é de cerca de 3% em toda a populagdo dos

EUA , e pensa-se que a sua etiologia seja multifactorial..
DOENCAS AUTOIMUNES DO SISTEMA NERVOSO (DAI)

A associagao autoimunidade — doencga foi feita na década de 50, sendo
na década de 60 que foram associadas causas autoimunes para certas
patologias do sistema nervoso. As DAI do sistema nervoso sao doencgas
especificas de orgdo que podem ocorrer isoladamente como uma
patologia autoimune, ou estarem associadas a situagdes de neoplasia,

conhecidas como sindromes paraneoplasicos (PNS). O SN é o conjunto
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de nervos, ganglios e centros nervosos que asseguram o comando € a
coordenacdo das fungdes vitais. E dividido em SNC e SNP. O SNC
contém o encéfalo e a espinal medula. O SNP subdivide-se em duas
partes, o sistema nervoso somatico e o sistema nervoso autonomo e este
por sua vez divide-se em sistema nervoso simpatico e sistema nervoso
parassimpatico. A unidade basica do sistema nervoso € o neurdnio. O
neuronio conduz o impulso nervoso e € composto por dendrites, corpo
celular e axénio. As dendrites trazem o impulso nervoso para o corpo
celular, enquanto o axénio leva o impulso para fora do corpo celular. Na
presenca de uma DAI, ha uma resposta imune que leva a producio de
AAc, que podem ser especificos de orgao ou nao especificos de orgao.
No ambito das DAI do SN s&o focados os Ac especificos de orgéo, ja que
sdo mais relevantes para o diagndstico das patologias referidas. A
resposta imune pode ser dirigida contra componentes tecidulares
especificos, por exemplo contra a mielina, no caso da Esclerose Multipla
(MS). A mielina € uma substancia lipidica que esta presente na chamada
bainha de mielina. A bainha de mielina é formada pelos oligodendrdcitos
no SNC e pelas células de Schwann no SNP, e rodeia algumas fibras
nervosas, fazendo com que tenham uma conducgao de impulsos nervosos
mais rapida. Noutros casos, a resposta imune pode dirigir-se contra as

jungdes neuromusculares, como é o caso da Miastenia Gravis (MG).

A encefalite autoimune (EA) é uma doenga neurolégica rara, mas
debilitante, em que o corpo desenvolve anticorpos contra a superficie da
célula neuronal / proteinas sinapticas. O rituximabe é um anticorpo
monoclonal quimérico anti-CD20 que se mostra promissor em estudos
observacionais de tratamento de EA. Nas fontes consultadas
encontramos apenas uma meta-analise, que demonstrou

que o rituximabe é um agente de segunda linha eficaz para EA com
um perfil de toxicidade aceitavel. Baseada em apenas uma meta-
analise nado possivel recomendar o uso da droga no tratamento da

doenca informada.
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VI - CONCLUSOES:

v Trata-se de doencga de baixa prevaléncia e o curso clinico variavel

que dificultam a conducdo de ensaios clinicos randomizados

(ECR) para selecao da melhor terapéutica

Existe indicagdo médica do uso drogas anti-inflamatorias e imunos-

supressores na doencga informada

Nao foram encontrados dados de literatura e/ou de medicina base-
ada em evidéncias que indiguem de forma consistente o uso de Ri-
tuximab na doenca informada. Mas como ja dito trata-se de doenca
rara onde a realizacdo de estudos para selecdo da terapéutica séo
prejudicados. Levando-se em conta a evolugao da doenga , no

caso em tela , existe indicagcdo do fornecimento

Trata-se de medicacao de alto custo a cargo da Secretaria de Es-
tado da Saude

VI — REFERENCIAS:

Effectiveness of rituximab in neuromyelitis optica: a meta-
analysisFulin ~ Gao'?, Bingyan Chai?, Cheng Gu', Ruipeng
Wu ', Tong Dong ', Yuping
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Efficacy and safety of rituximab in autoimmune encephalitis: A
meta-analysisGaurav  Nepal!, Yow K  Shing?, Jayant K
Yadav ', Jessica H Rehrig 3, Rajeev Ojha 4, Dong Y

Huang ®, Bikram P Gajurel 4 Acta Neurol Scand

DOENCAS AUTOIMUNES DO SISTEMA NERVOSO MESTRADO
EM ANALISES CLINICAS - Catarina Esteves Vasques de Carvalho
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