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1. Demanda 

Data: 12 de julho de 2017 16:07 

Assunto: ELABORAÇÃO DE NOTA TÉCNICA 

Para: Nats Saude <natssaude@gmail.com> 

 

À EQUIPE NATS, 

 

Referente: Solicitação de Nota Técnica sobre a utilização do medicamento RITUXIMABE 500mg para o tratamento de 

DERMATOMIOSITE AMIOPÁTICA 

 

Pelo presente, solicito emissão, com urgência (se trata de pedido de tutela antecipada) de nota técnica sobre a 

utilização do medicamento RITUXIMABE 500mg para tratamento de quadro clínico consistente em DERMATOMIOSITE 

AMIOPÁTICA - CID M33.1, paciente com 36 anos; com o intuito de instruir o processo de número: 

9049355.18.2017.813.0024, em trâmite no Juizado Especial Cível das Relações de Consumo desta Capital(2ª Unidade 

Jurisdicional Cível). 

Operadora do plano de saúde: PROMED ASSISTÊNCIA MÉDICA LTDA 

 

Aguardo retorno. 

Atenciosamente, 

 

 

Luciana Alves França 

Função de Assessoria de Juiz - Matrícula 0282301 

 

Belo Horizonte, 12.07.2017. 

 

2. Contexto 
 Trata-se de paciente do sexo feminino, 36 anos, portadora de síndrome antissintetase evoluindo com 

acometimento pulmonar caracterizado  pneumonite interstiscial e comprometimento respiratório restritivo 

a espirometria. Apresentou piora respiratória recente, sendo internada no Hospital Belo Horizonte. Médica 

assistente solicita a medicação rituximabe sob justificativa da paciente não ter respondido a pulsoterapia 

com metilprednisolona  e não poder usar ciclofosfamida devido suspeita de cistite hemorrágica. 

3. Relatório médico  
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4.Pergunta  
O uso do rituximabe é eficaz e seguro para diminuir melhorar  os sintomas e a função respiratória e 

melhorar a sobrevida dos pacientes com pneumonite interstiscial secundária a síndrome antissintetase?  
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P: pacientes adultas, portadoras de  síndrome antissintetase evoluindo com pneumonite interstiscial sem 

melhora com metilprednisolona e com contraindicação a ciclofosfamida 

I: rituximabe 

C: outros medicamentos 

O:  melhora dos sintomas e função respiratória,  melhora da sobrevida, segurança.  

5. Descrição da tecnologia solicitada  
 O  rituximabe é um anticorpo monoclonal depletor de linfócitos B CD20 positivos; não tem indicação de 

bula para dermatomiosite/síndrome antissintetase.1 Segundo normas vigentes da ANS, as operadoras de 

saúde não tem obrigação de fornece-lo para essa patologia. 

6. Revisão da literatura 

As miopatias inflamatórias idiopáticas são um grupo heterogêneo de doenças musculares adquiridas, 

caracterizadas por variados tipos e graus de inflamação do músculo esquelético. Polimiosite (PM) e 

Dermatomiosite (DM) são as duas maiores entidades que constituem este grupo de doenças. Associam-se a 

anticorpos séricos, e estes são relacionados a manifestações clínicas particulares, marcando, portanto, 

subgrupos clínicos importantes. O maior subgrupo em doenças inflamatórias musculares é o da Síndrome 

Antissintetase (SAS), que foi primeiramente descrita por Marguerie et al. em 1990 como uma tríade de 

Polimiosite, doença intersticial pulmonar difusa e autoanticorpos para aminoacil sintetase RNAt (anti-ARS). 

Atualmente é caracterizada pela produção de anticorpos contra a sintetase do RNAt, sendo o mais 

conhecido anti-Jo-1, associados a: miosite, doença intersticial pulmonar, artropatia, febre, fenômeno de 

Raynaud e “mãos de mecânico”. É uma doença rara, com incidência na população geral ainda desconhecida 

e prevalência duas vezes maior no sexo feminino. A Doença Pulmonar Intersticial (DPI) é o principal 

determinante de morbidade e mortalidade na SAS. 2 

Não há protocolos estabelecidos de tratamento da DPI relacionada as miopatias inflamatórias; o 

tratamento é baseado em séries e relatos de casos. Corticoides tendem as ser a primeira linha de 

tratamento e, assim como é usual em outras doenças inflamatórias autoimunes da reumatologia, tenta-se 

introduzir agentes poupadores de corticoides, como azatioprina, ciclofosfamida e ciclosporina. Outros 

agentes que podem ter um benefício potencial são tacrolimos, micofenolato de mofetil e rituximabe.3 

Quanto ao rituximabe,  a evidência de melhor qualidade encontrada, foi estudo fase II,  com 20 pacientes 

portadores de síndrome antissintetase, sendo que somente dez completaram o estudo. Esses pacientes 

tinham doença refratária ao tratamento com corticoide e pelo menos dois imunossupressores e receberam 

rituximabe 1g no D0 e D15 (repetido no sexto mês).  Dos dez que completaram o estudo, todos tinham DPI: 

houve melhora da função pulmonar em cinco, estabilização em 4 e piora em um paciente. 4 
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7. Discussão 
 A dermatomiosite com síndrome antissintetase pode acometer os pulmões, levando a importante 

morbidade e mortalidade. Como é doença rara, é difícil haver estudos de alto grau de qualidade para 

determinar o tratamento mais eficaz. O tratamento usual, baseado em série de casos e experiência de 

especialistas, é realizado com corticoide e imunossupressores, como a ciclofosfamida. Há relatos de casos 

também com o uso do rituximabe e estudo de baixa qualidade sugerindo que este pode ser benéfico.  

No caso específico dessa paciente, que está com a doença pulmonar ativa e grave e, não respondeu a altas 

doses de corticoide, não pode usar ciclofosfamida e progrediu com o uso da imunoglobulina, o rituximabe 

pode ser uma opção, apesar da baixa qualidade de evidência apontando o seu benefício.   

8.  Recomendação 

 Recomendado para esse caso específico, apesar da baixa qualidade de evidência apontando o seu 

benefício. 
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Pirâmide da evidência. Fonte: adaptado de Chiappelli et al  

 

 

 

 


