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NOTA TECNICA 7990/ 9711

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 22 Vara Civel

COMARCA: Curvelo

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 64 anos

PEDIDO DA ACAO:

DOENCA(S) INFORMADA(S): Miastenia congénita e do desenvolvimento
FINALIDADE / INDICACAO: Rituximabe 500mg/50ml (dois frascos)
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG- 81799
NUMERO DA SOLICITACAO: 2025.0007990/9711

Il — PERGUNTAS DO JUizZO:

Esclarecer se o tratamento e o medicamento prescritos e objeto da

presente acdo sdo as mais adequadas a parte autora.

lIl — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

DISPONIBILIDADE NO SUS

O medicamento rituximabe para 0s casos de pacientes com Linfoma
Folicular (CID10 C82.0, C82.1, C82.2, C82.7, C82.9) e Linfoma ndao Hodgkin
de grandes células B (CID10 C83.3) é fornecido pelo Ministério da Saude
(MS), podendo ser solicitado pela via administrativa diretamente pelo
CACON/UNACON. Nessa situacdo especifica, o MS realiza compra
centralizada e distribuicdo as Secretarias de Estado da Saude, para
posterior envio aos CACON e UNACON, conforme demanda e condi¢cdes

exigidas para cada medicamento.
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OBS: A Portaria GM/MS n° 8.477/2025 instituiu 0 Componente da Assis-
téncia Farmacéuticaem Oncologia (AF-Onco), reorganizando o acesso,
o financiamento e a distribuicdo dos medicamentos utilizados no trata-
mento do cancer no SUS. Essa medida substitui gradualmente o modelo
anterior, integrando o cuidado oncolégico as diretrizes da Politica Nacional
de Prevencéo e Controle do Cancer (PNPCC) e aos demais componentes

da Assisténcia Farmacéutica Nacional.
O medicamento rituximabe € indicado para:

v Linfoma n&o Hodgkin de células B, baixo grau ou folicular, CD20
positivo, recidivado ou resistente a quimioterapia;

v Linfoma ndo Hodgkin difuso de grandes células B, CD20 positivo,
em combinacédo a quimioterapia CHOP;

v Linfoma ndo Hodgkin de células B, folicular, CD20 positivo, néo tra-
tados previamente, em combinagc&o com quimioterapia;

v Linfoma folicular, como tratamento de manutencao, apds resposta a
terapia de inducao;

v Em combinagdo com quimioterapia para o tratamento de pacientes
pediatricos (= 6 meses a < 18 anos de idade) CD20 positivo com linfoma
difuso de grandes células B (LDGCB), linfoma de Burkitt (BL)/leucemia de
Burkitt (leucemia aguda de células B maduras) (B-AL) ou linfoma seme-
Ihante ao Burkitt (BLL) em estagio avangado e ndo tratados anteriormente.
v Artrite reumatoide ativa, em combinacao com metotrexato, em paci-
entes adultos com resposta inadequada ou intolerancia a uma ou mais te-
rapias de inibicdo do fator de necrose tumoral (TNF);

v Leucemia linfoide cronica (LLC), em combinagdo com quimioterapia,
em pacientes nao tratados previamente e com recaida/refrataria ao trata-
mento;

v Vasculites ativas graves como a granulomatose com poliangiite
(GPA, conhecida também como Granulomatose de Wegener) e poliangiite

microscopica (PAM), em combinagdo com glicocorticoides;
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v Pénfigo vulgar moderado a grave

Revisao de Literatura (dados copilados)

O rituximabe é um anticorpo monoclonal anti-CD20 cada vez mais utilizado
no tratamento da miastenia gravis (MG), particularmente em casos refra-
tarios e em pacientes com anticorpos anti-MuSK. A evidéncia demonstra
eficicia varidvel dependendo do subtipo de doenca, momento de inicio do

tratamento e dose utilizada.
Eficacia

A evidéncia mais robusta vem de dois ensaios clinicos randomizados con-
trolados. O estudo RINOMAX demonstrou que uma dose Unica de 500 mg
de rituximabe em pacientes com MG generalizada de inicio recente (<12
meses) resultou em 71% dos pacientes atingindo manifestaces minimas
da doencaem 16 semanas, comparado com29% no grupo placebo
(p=0,007).0 rituximabe também reduziu significativamente a necessidade
de terapias de resgate (4% vs 36%, p=0,008).Uma revisao sistematica Co-
chrane de 2025 incluindo esses dois ensaios clinicos concluiu que o ritu-
ximabe provavelmente resulta em grande reducdo nas recaidas que re-
guerem terapia de resgate (RR 0,45, IC 95% 0,26-0,78), mas os efeitos
sobre a gravidade dos sintomas e capacidade funcional a longo prazo per-
manecem incertos devido a evidéncia de muito baixa certeza. Uma meta-
analise de 24 estudos com 417 pacientes mostrou que 64% dos pacientes
alcancaram status de manifestacbes minimas ou melhor, com reducao
meédia do escore QMG de 1,55 pontos. Importante destacar que pacientes
com MG anti-MuSK responderam melhor que aqueles com anticorpos anti-
AChR. Em pacientes anti-MuSK especificamente, 82% alcancaram mani-
festagcbes minimas ou melhor, e 56% alcancaram remisséo estavel com-
pleta. O rituximabe também demonstrou efeito poupador de corticosteroi-
des, com reducdo média de 1,46 mg nas doses de glicocorticoides e 81%

dos pacientes descontinuando imunossupressores orais. A eficacia parece
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ser independente da dose utilizada, embora o uso precoce na doenca pa-

reca conferir vantagem.

Seguranca

O perfil de seguranca do rituximabe na MG é geralmente favoravel. Em
estudos observacionais, 19,6% dos pacientes experimentaram eventos
adversos, sendo a maioria leve a moderada. Frontiers in Neurology[3] Os

eventos adversos mais comuns incluem:

. Infecgbes (21,4% dos pacientes)
. Reacdes a infuséo (7%)

. Citopenias (7%)

. Bradicardia (3,7%)

Eventos adversos graves sdo raros. Em uma meta-andlise, apenas um
paciente desenvolveu leucoencefalopatia multifocal progressiva. A revisao
Cochrane encontrou evidéncia de muito baixa certeza sobre eventos ad-
versos graves (RR 0,81, IC 95% 0,47-1,41). No estudo RINOMAX, houve
um evento cardiaco fatal no braco do rituximabe em um paciente com do-
enca cardiaca isquémica preexistente. Em criancas com MG juvenil, o ri-
tuximabe foi bem tolerado sem eventos adversos observados em um es-

tudo francés multicéntrico.

Consideracdes Clinicas

O rituximabe é tradicionalmente considerado uma opcéao de terceira linha
para MG refrataria, mas evidéncias emergentes sugerem beneficio
gquando usado mais precocemente no algoritmo terapéutico, especial-
mente em pacientes com MG anti-MuSK. O protocolo de dosagem varia,
com regimes de dose baixa (500 mg dose uUnica) e dose alta (375 mg/m?2

por 4 semanas consecutivas) sendo utilizados.
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IV — CONCLUSOES:

v O rituximabe é tradicionalmente considerado uma opcéo de terceira

linha para Miastenia Gravis refrataria

v No caso em tela, de acordo com relatorio médico, trata-se de caso

refratario e rituximabe estaria bem indicado

v A medicacado esta disponivel no SUS, mas ndo para doenca infor-

mada
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