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NOTA TECNICA 3499

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. JUIZ de Direito Dr. Anténio de Souza Rosa
PROCESSO N°.:50050539320238130433
CAMARA/VARA: 12 UNIDADE JURISDICIONAL — 1° JUIZ DE DIREITO

COMARCA: Montes Claros

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: JPRF

IDADE: 40 anos

PEDIDO DA AGAO:RITUXIMABE 500 mg/50ml

DOENCA(S) INFORMADA(S):CID M

FINALIDADE / INDICAGAO: DERMATOPOLIOMIOSITE (CID M33)
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG- 233337
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2023.0003499

Il - PERGUNTAS DO JUizO:

Informacdo sobre os medicamentos pretendidos, bem como sobre o

tratamento prescrito e competéncia para o seu fornecimento

Il - CONSIDERAGCOES/RESPOSTAS:

As miopatias inflamatérias (Mls) sdo um grupo de doengas autoimu-
nes que levam a inflamacao muscular. Os principais membros desse
grupo sao a polimiosite, a dermatomiosite, a miopatia necrotizante
autoimune e a miopatia por corpusculos de inclusdo. As Mls podem
provocar intensa lesdes e inflamacdo nos musculos, em especial na
musculatura proximal dos membros, o que ocasiona fraqueza mus-

cular progressiva, que pode ser grave a ponto de incapacitar a deam-
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bulacdo do individuo doente. Laboratorialmente, os pacientes com
Mls apresentam elevacao marcante das enzimas musculares, em es-
pecial da CPK. Pacientes com dermatomiosite, além das inflamacdes
nos musculos, também apresentam lesées cutaneas caracteristicas,
que nao ocorrem nas demais Mls. As Mls, incluindo a polimiosite, po-
dem também levar a inflamacdes pulmonares conhecidas como
pneumopatias intersticiais. Estas podem evoluir para fibrose pulmo-

nar irreversivel caso nao sejam adequadamente tratadas.

tratamento das Mls, incluindo a dermatomiosite: Segundo o guideli-
ne da Sociedade Brasileira de Reumatologia para o tratamento das
miopatias autoimunes publicado no ano de 2019, os glicocorticoides
(GCs) sao o tratamento de primeira linha nas MIs2 . Eles podem le-
var a melhora na forca muscular e normalizagao das enzimas muscu-
lares. No entanto, nele é pontuado que mais da metade dos pacien-
tes com Mls nao apresentam resposta completa apenas com os
GCs, sendo necessaria nesses casos a adi¢cao de outros imunossu-
pressores. Segundo esse mesmo guideline, os imunossupressores
mais utilizados sdo o metotrexato, a azatioprina e a ciclosporina . Ele
também respalda o uso do micofenolato de mofetila no tratamento
dos casos de Mis resistentes aos corticoides e recomenda o uso do
rituximabe ou da imunoglobulina humana dos doentes com Mis refra-

tarios ao tratamento padrao.

Sobre o0 uso do rituximabe no tratamento da polimiosite: Existem evi-
déncias na literatura médica sobre a eficacia do rituximabe (RTX) no
tratamento da polimiosite resistente, porém elas sao fracas e de bai-
xo poder de inferéncia, pois sdo constituidas predominantemente por
relatos de casos. Levine et al relataram melhora clinica em 6 de 7
pacientes com dermatomiosite resistente tratados com o RTX3 .
Noss et al, em estudo publicado em 2006, descreveram melhora em
3 pacientes com polimiosite/dermatomiosite refratarios a multiplos
imunossupressores apos o uso do RTX4 . Lambote et al publicaram

um caso de melhora apés RTX de um paciente com polimiosite refra-
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taria . Oddis et al, no unico estudo clinico randomizado e controlado
acerca da eficacia do RTX no tratamento da polimiosite resistente,
mostraram resultados dubios, pois, apesar de terem encontrado ao
final do estudo resposta positiva em 83% dos pacientes que utiliza-
ram o RTX, ndo evidenciaram diferengas em termos de resposta en-
tre os doentes que o utilizaram precocemente e aqueles que o utiliza-

ram tardiamente .

Os beneficios esperados sao induzir remissao clinica da polimiosite

€ prevenir suas exacerbacdes

RECOMENDACOES DA COMISSAO NACIONAL DE INCORPORA-

CAO DE TECNOLOGIAS NO SISTEMA UNICO DE SAUDE (CONI-
TEC) - Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o
tratamento da dermatomiosite e polimiosite publicado em 2016 pelo
Ministério da Saude do Brasil, padronizou os seguintes medicamen-
tos imunossupressores para o tratamento dessas patologias no am-
bito do SUS:

No site da CONITEC consta disponivel a integra do PCDT de Der-
matomiosite e Polimiosite (Portaria SAS/MS n° 1.692 - de
22/11/2016). Contudo, o uso do rituximabe para tratamento da poli-
miosite ndo foi contemplado neste PCDT. A seguir, s&o listados os

medicamentos preconizados neste PCDT:

- Prednisona: comprimidos de 5 e 20 mg,

- Metilprednisolona: p6 para solucéo injetavel de 500 mg ,
- Azatioprina: comprimidos de 50 mg,

- Metotrexato: comprimidos de 2,5 mg ou solugéo injetavel de 25 mg/

mL,

- Ciclosporina: capsulas de 10, 25, 50, 100 mg e solucédo oral de 100

mg/mL — 50 mL,
- Ciclofosfamida: p6 para solucéo injetavel de 200 mg e 1g,
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- Imunoglobulina humana: frasco-ampola de 0,59, 1g,2,5ge 5g.
- Hidroxicloroquina: comprimidos de 400 mg,

Esse mesmo PCDT pontua que existem evidéncias de que a associ-
acado de MTX e AZA pode ser superior ao MTX em monoterapia e
que a ciclosporina € uma opcao terapéutica em casos de pacientes
com polimiosite refrataria ou recidiva aos tratamentos de primeira li-
nha. O PCDT do Ministério da Saude para o tratamento da dermato-
miosite e polimiosite n&o incorporou ao SUS o rituximabe como op-

cao de terapia para essas enfermidades.t

Estudos do tipo ensaio clinico randomizado placebo-controlado avali-
ando eficacia e seguranga de rituximab no tratamento de polimiosite
associada a sindrome anti-sintetase e doenga intersticial pulmonar
sdo praticamente inexistentes. O que ha na literatura sao relatos
de casos, séries de casos e pequenos estudos nao controlados.
Em alguns destes estudos foi demonstrado beneficio do rituxi-
mab nesta patologia.Rituximab & contraindicado a pacientes com
hipersensibilidade conhecida a droga e a qualquer um dos seus exci-
pientes ou a proteinas murinas. Reacao anafilatica e outras reacoes
de hipersensibilidade foram relatadas apds a administracao intrave-
nosa de proteinas aos pacientes. Infeccdes oportunistas, em especi-
al tuberculose e outras micobacterioses, podem ocorrer em pacien-

tes em tratamento com rituximabe.

IV — CONCLUSOES:

v  Estudos do tipo ensaio clinico randomizado placebo-controlado
avaliando eficacia e seguranga de rituximab no tratamento de polimi-
osite associada a sindrome anti-sintetase e doenca intersticial pulmo-

nar sado praticamente inexistentes

v  Na literatura ndo existem evidéncias suficientes para recomen-

dar o uso da droga
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