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1-RESUMO EXECUTIVO

Pergunta encaminhada

De: Andradas - Movimentag¢dao de Documentos - 0026 <ana.comex@tjmg.jus.br

Data: 11 de marco de 2014 15:13

Assunto: solicita informacdes sobre medicamento

Para: Apoio Ats - NATS TJ <natstj@nats.hc.ufmg.br>, atendimentojudiciario@saude.mg.gov.br

Proc. 0011607-07.2014.8.13.0026
Partes: N.F. X MUNICIPIO DE ANDRADAS e ESTADO DE MINAS GERAIS

Recebi a peticdo inicial de pessoa requerendo o medicamento RITUXIMABE. Segundo o pedido,
a autora foi diagnosticada com LINFOMA NAO HODGKIN DE PEQUENAS CELULAS (CID 85.7 -
Neoplastia maligna das células do sistema linfatico). A autora ndo conseguiu o medicamento
na rede publica e pede, liminarmente, que o ESTADO e o MUNICIPIO DE ANDRADAS lhe
fornecam tal medicamento.

Encaminho, em arquivos anexos, os documentos apresentados pela autora.

Solicito informagdes no prazo de 72 horas, apds o que apreciarei o pedido de liminar. O
medicamento é disponibilizado pela rede publica? Ha alternativas terapéuticas disponiveis na
rede publica?

Atenciosamente,
Eduardo Soares de Araujo
Juiz de Direito

Conclusao:

v' O rituximabe n3o estad disponivel no SUS para o tratamento do Linfoma n3o Hodgkin
de pequenas células;

v Hé outras opcdes terapéuticas disponiveis no SUS para o tratamento dessa doenca;

v' Os estudos clinicos mostraram que o rituximabe ndo aumenta o tempo de vida dos
pacientes com Linfoma ndao Hodgkin de pequenas células em comparagdo com as
medicacbes disponiveis no SUS, além de poder causar mais efeitos adversos, inclusive
eventos adversos fatais.
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2-DESCRICAO DA TECNOLOGIA A SER AVALIADA

O rituximabe (Mabthera®) é um medicamento antineopldsico e antirreumatico de uso injetavel
intravenoso. Consiste de um anticorpo monoclonal quimérico camundongo/humano que se
liga especificamente ao antigeno transmembrana CD20. Este antigeno estd localizado em
células brancas do sangue (linfécitos B) jovens ou maduras. Sua func¢do é inibir o crescimento e
ativar mecanismos de destruicdo dessas células.

Quadro I- Usos aprovados pela ANVISA

1. Linfoma nao Hodgkin

- pacientes com linfoma ndo Hodgkin de células B, baixo grau ou folicular, CD20 positivo, recidivado ou
resistente a quimioterapia;

- pacientes com linfoma ndo Hodgkin difuso de grandes células B, CD20 positivo, em combinacdo a
quimioterapia CHOP;

- pacientes com linfoma ndo Hodgkin de células B, folicular, CD20 positivo, ndo tratados previamente, em
combinagdo com quimioterapia. A combinagdo com a quimioterapia CVP é de ndicagdo exclusiva para linfomas
foliculares, exceto os linfomas foliculares do tipo 3 (correspondente ao linfoma folicular de grandes células da
Working Formulation);

- pacientes com linfoma folicular como tratamento de manutenc¢do, apds resposta a terapia de inducao.

2. Artrite Reumatoide

MabThera® em combina¢do com metotrexato estd indicado para o tratamento de pacientes adultos com
artrite reumatoide ativa que tiveram uma resposta inadequada ou intolerancia a uma ou mais terapias de
inibi¢do do fator de necrose tumoral (TNF).

3. Leucemia Linféide Cronica

MabThera® em combina¢do com quimioterapia_é indicado para o tratamento de pacientes com leucemia
linfoide crénica (LLC) ndo tratados previamente e com recaida/refratdria ao tratamento.

O medicamento rituximabe possui seu uso regulamentado pelo SUS no tratamento
guimioterapico de Linfoma Nao Hodgkin difuso de grandes células B — 12 linha, conforme
Portaria SAS N2 420, de 25/08/2010, a ser utilizado em hospitais habilitados em oncologia no
SUS, cabendo aos hospitais credenciados e habilitados em oncologia a padronizagao, a
aquisicdo e o fornecimento. Também é fornecido para o tratamento da artrite reumatoide.

3- RESULTADOS DA REVISAO DA LITERATURA

O linfoma n3o Hodgkin (LNH) de pequenas células é uma neoplasia maligna de linfécitos® B
maduros, periféricos, caracterizada pelo acimulo progressivo dessas células no sangue ou na
medula déssea (area esponjosa no meio dos 0ssos longos do corpo, onde o sangue se forma).

O LNH de pequenas células é considerado idéntico a leucemia linfocitica crénica (LLC).
Considera-se como a mesma doencga em estagios clinicos diferentes.

O tratamento do LNH de pequenas células nos estdgios avangados é semelhante ao
tratamento da LLC. Ndo hd um tratamento consensual de primeira linha para o LNH de

& célula branca



pequenas células ou LLC sintomatico ou avancado. Ha varias opcbes de tratamentos, que ndo
foram comparados entre si em estudos clinicos, de maneira que nao é possivel saber qual a
ideal. Por meio de comparacgdes indiretas, sabe-se que a sobrevida global dos pacientes ndo
difere com o uso de determinado regime quimioterapico ou outro. A op¢do de tratamento
mais frequentemente utilizada é a combinac¢do de fludarabina mais ciclofosfamida com ou sem
o rituximabe. A fludarabina e a ciclofosfamida estdo disponiveis no SUS, o rituximabe nao.

Ha um estudo que avaliou o uso do rituximabe na LLC ou LNH de pequenas células. Avaliou 552
pacientes que ja tinham recebido tratamento quimioterapico prévio (doenca recidivada ou
refrataria). Um grupo recebeu as medicacGes fludarabina +ciclofosfamida (FC) e outro essas
mesmas medicagGes com o acréscimo do rituximabe (FCR). Ndo houve diferenca na sobrevida
global dos pacientes entre os grupos. No grupo de pacientes que usou o esquema FCR o tempo
livre de progressdo da doenca” foi maior do que naqueles que receberam o FC (30,6 meses
versus 20,6 meses). Entretanto, os pacientes do grupo do rituximabe tiveram mais efeitos
adversos graves, inclusive mais efeitos adversos fatais (14% versus 10%).

4- Conclusao:

v" 0 rituximabe n3o estd disponivel no SUS para o tratamento do Linfoma n3o Hodgkin
de pequenas células;

v" Ha outras op¢des terapéuticas disponiveis ho SUS para o tratamento dessa doenca;

v" Os estudos clinicos mostraram que o rituximabe n3o aumenta o tempo de vida dos
pacientes com Linfoma ndo Hodgkin de pequenas células em comparacdo com as
medicacbes disponiveis no SUS e pode causar mais efeitos adversos, inclusive eventos
adversos fatais.
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