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NOTA TECNICA 3203

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. DESEMBARGADOR Dr. Fernando de Vasconcelos

Lins
PROCESSO N°.:10000221141823001

CAMARA/VARA: 202 CAMARA CIVEL

COMARCA: 22 INSTANCIA --

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: AFML

IDADE: 20 anos

PEDIDO DA AGAO: Rituximabe
DOENCA(S) INFORMADA(S): M321

FINALIDADE / INDICAGAO: Tratamento de IGpus eritematoso sistémico

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG-53089
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2022.0003203

Il - PERGUNTAS DO JUizO:

1 - Existe comprovacdo da eficacia e recomendacdo do medicamento

RITUXIMABE para o tratamento de lupus eritematoso sistémico?

2 - Ha medicamento igualmente eficaz para o diagndstico da parte autora

no rol da ANS, considerando o relato médico?

lIl - CONSIDERAOES E REPOSTAS:

O medicamento Rituximabe € um antineoplasico e antirreumatico, corres-
ponde a substancia ativa do medicamento de referéncia MabThera®, é um

anticorpo monoclonal quimérico camundongo/humano que se liga especifi-
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camente ao antigeno transmembrana CD20, o qual se expressa desde os
linfocitos pré-B até os linfocitos B maduros, mas ndo em células precurso-
ras, células pré-B, plasmodcitos ou em outros tecidos. Sua fungao € inibir o
crescimento e ativar mecanismos de destruicao dessas células.

No Brasil o MabThera® (Rituximabe) esta registrado nas apresenta-
¢Oes farmacéuticas de solugdo para infusdo intravenosa de 100mg/10ml e
500mg/50ml, deve ser administrado por infusdo intravenosa por meio de
acesso exclusivo, em local com recursos disponiveis para ressuscitacao e
sob
estrita supervisdo de um médico experiente. Nado administrar como injegéo
intravenosa ou em bolus. Prego conforme tabela ANVISA atualizada em
20/10/2017, R$ 5177,15 por frasco de 500mg/50ml.

O medicamento esta incluido na RENAME, através do componente

especializado de assisténcia farmacéutica, na apresentacdo de 500m/50mil;

sendo disponibilizado através de protocolos especificos para o tratamen-

to do Linfoma ndo Hodgkin, e para o tratamento da Artrite Reumatoide.

O medicamento requerido ndo possui registro aprovado na ANVISA
e em outras agéncias regulatorias para o tratamento do Lupus Eritematoso
Sistémico — LES, o que caracteriza uso off-label.

O Lupus Eritematoso Sistémico — LES é uma doenca inflamatéria
cronica autoimune progressiva, cuja etiopatogenia envolve multiplos genes,
fatores hormonais e ambientais, n&o totalmente esclarecidos. Caracteriza-
da pela producdo de autoanticorpos, formacao e deposi¢cao de imunocom-
plexos e inflamacdo em diversos 6rgéos. E uma doenca pleomérfica com
ampla variabilidade fenotipica de apresentacéo, gravidade e curso clinico,
evolui habitualmente com periodos de atividade e remissao.

Dentre os sintomas constitucionais do LES destacam-se artrite, sero-
site, nefrite, miosite, hemocitopenias imunoldgicas, diversos quadros neu-
ropsiquiatricos e pneumonia. O envolvimento renal no LES ocorre clinica-
mente em cerca de 60% dos pacientes e pode determinar alteragdes tubu-

lares, intersticiais, vasculares e glomerulares.
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Apesar da melhoria significativa da sobrevida e da preservacéo da
funcao renal na maioria dos pacientes com nefrite lupica, cerca de 10% a
29% progridem para a doenga renal crénica estabelecida. Na maioria dos
estudos, ao fim do periodo de indugdo, menos de 50% dos individuos al-
cangam remissao completa e parece ser um objetivo mais real na pratica
clinica, a busca de remissao parcial ou remissdao completa no periodo de
seis a doze meses.

O tratamento (indugcdo e manutencgao) varia de acordo com os Or-
gaos ou sistemas cometidos, bem como com a gravidade e a fase (ativida-
de/remissdo) das manifestagdes apresentadas em virtude da doenga. Dian-
te da possibilidade do comprometimento de varios sistemas, o tratamento é
direcionado primeiramente para aquele 6rgdo com maior gravidade na le-
sao.

A modificacdo do protocolo de indu¢do de remissao para o protocolo
de manutencdo, depende do alcance da remissao completa ou remisséo
parcial. Até o momento ainda ndo ha dados de evidéncia que permitam es-
tabelecer o tempo de duracdo da fase de indugdo e de manutencéao; con-
sensos atuais consideram que periodo de inducéo de seis a doze meses e
que o periodo de manuteng¢ao deva durar de 24 a 48 meses.

Diversos sédo os aspectos clinicos e/ou laboratoriais relacionados a
refratariedade. A refratariedade da nefrite lupica pode estar relacionada a
diversas variaveis, como o retardo de inicio do tratamento eficaz, a impos-
sibilidade de cumprimento do protocolo de tratamento, seja por infecgdes e/
ou suspensdes temporarias dos medicamentos, seja por baixa adesao ao
tratamento.

Conforme recomendacgdes da Sociedade Brasileira de Reumatologia,
deve-se considerar nefrite lupica refrataria quando a remissdo completa ou
remissao parcial ndo for alcangcada apds doze meses de tratamento ade-
quado.

Pacientes com nefrite lupica refrataria ao tratamento devem ser crite-
riosamente avaliados quanto a presenca de todas as possiveis causas

para a refratariedade. ldentificada atividade inflamatéria persistente e néo
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responsiva ao tratamento protocolar eficaz, medidas medicamentosas e
nao medicamentosas sdo recomendadas.

Nos ultimos anos, os anticorpos monoclonais passaram a ser uma
importante alternativa de tratamento para uma variedade de condi¢cdes que
incluem infecgdes virais, disturbios inflamatérios, doencas autoimunes e
neoplasias.

Conforme Consenso da Sociedade Brasileira de Reumatologia, a
despeito da auséncia de estudos de evidéncias cientificas consistentes, o
Rituximabe tem sido considerado uma opgéo terapéutica adjuvante para os
casos de nefrite lupica refrataria.

Nao encontramos estudos que avaliaram o uso de rituximabe na condicéo
clinica pleiteada. Além disso, ndo foram localizadas avaliacbes das agén-
cias internacionais National Institute for Health and Care Excellence (NICE)
do sistema de saude britanico e Canadian Agency for Drugs & Technologi-
es in Health (CADTH) do Canada.

IV - CONCLUSAO:

% Os estudos disponiveis até o momento ndo possibilitam afirmar que

o Rituximabe apresente perfil de eficacia clinica significativamente maior
frente ao tratamento padrao do LES; assim também como esses mesmos
estudos ndo permitem avaliar o perfil de seguranca do Rituximabe, uma
vez que na maioria dos estudos este agente foi utilizado como medicamen-
to adicional ao tratamento padrao.

v Até o momento n&o ha na literatura evidéncias cientificas consisten-
tes para afirmar superioridade de eficacia clinica significativa e seguranca
para o uso off-label do Rituximabe para o tratamento da nefrite lupica refra-
taria tanto nas GNP quanto para a GNM, incluindo os casos com insuficién-
cia renal.

v A prescrigdo de medicagao de auto custo para uso off-label requer
observacado minuciosa de critérios para casos rigorosamente selecionados.
v No caso em tela trata-se de paciente de 20 anos com 05 de diag-
nostico e intolerancia a varias regimes de tratamento
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v Apresenta evolucdo desfavoravel da doenca com manifestacoes
neurologicas e vasculares

% Idealmente o caso deveria ser submetido a pericia médica

v Recomendamos que a medicagao seja instituida até melhor avalia-
cao do caso através de pericia médica, uma vez que a evolugao desfavora-

vel pode causar danos irreversiveis
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