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NOTA TECNICA 7111/7112
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 32 Unidade Jurisdicional da Fazenda Publica do Juizado
Especial 35°JD

COMARCA: Belo Horizonte

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE:71 anos
PEDIDO DA A(;AO: AZATIOPRINA 50mg

DOENCA(S) INFORMADA(S): GRANULOMATOSE COM POLIANGEITE /
DE WEGENER (CID M 31.3)

FINALIDADE / INDICACAO: Vasculite Sistémica

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG- 73177
NUMERO DA SOLICITACAO: 20250007111/7112

Il — PERGUNTAS DO JUiZO:

Comunique-se ao NAT-JUS solicitando parecer sobre o pedido formulado na

inicial, em 5 (cinco) dias.
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/ % 5. Quantidade solicitada® ™

» Medicamento(s)* 1° més| 2° més | 3° més |4° més | 5° més| 6° més
AZATIOPRINA 50MG 90 920 90 | 90 | 90 | 90
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PACIENTE COM VASCULITF ANCA POSITIVO EM USO DE MEDICAMENTO
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Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Em 1982 foi descrito o anticorpo anticitoplasma de neutréfilo (ANCA), pre-
sente em pacientes com glomerulonefrite e vasculite sistémica. Inicial-
mente associado a uma arbovirose, posteriormente foi identificado como
marcador sérico para a granulomatose de Wegener.O padréo citoplasma-
tico (CANCA) na imunofluorescéncia indireta € um marcador do anticorpo
dirigido a proteinase-3, protease presente nos granulos azurofilos dos neu-
trofilos, e o padrdo perinuclear (P-ANCA) € um marcador do anticorpo an-
timieloperoxidase, enzima presente nos lisossomos dos neutrofilos. O pa-
dréo citoplasmaético relaciona-se com a granulomatose de Wegener, com
especificidade de até 90%. O padrao perinuclear correlaciona-se a outras
vasculites, como a poliangeite microscopica. Os estudos iniciais mostra-

ram sensibilidade e especificidade acima de 90% na doencga em atividade.
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O titulo do ANCA parece relacionar-se com a atividade de doenca e deve
ser acompanhado. Em um paciente em remissédo, a presenca de ANCA
positivo sem outras manifestagcdes deve ser interpretada como um sinal de

alerta, e tal paciente deve ter uma monitorizacao cuidadosa.

Granulomatose com poliangiite (GPA) e poliangeite microscopica
(MPA) sdo os principais subgrupos de anticorpo citoplasmatico
antineutréfilo (ANCA)-vasculite associada (AAV). Essas condicdes
saoc aracterizadas por infiltracdo de leucécitos na paredes dos vasos,
necrose fibrinoide, dano vascular e geralmente estdo associados a
presenca de ANCA circulante .Antes da disponibilidade de tratamento
eficaz, AAV tiveram uma mortalidade de 93% em 2
anos,principalmente devido a insuficiéncia renal e respiratéria.Com a
introducdo de glicocorticoides e ciclofosfamida, que se tornou o
tratamento estabelecido a doenga na década de 1980, a sobrevida foi
significativamente melhorada,induzindo remisséo em 1 ano em
aproximadamente 80%de pacientes. No entanto, a doenca recorrente
€ comum com mais de 50% dos pacientes experimentando uma
recaida dentro de 5 anos e a maioria sofre toxicidade relacionada ao
tratamento.Os linfocitos B foram implicados na patogénese do AAV.
Rituximabe é um anticorpo monoclonal quimérico dirigido contra o
antigeno CD20 encontrado na superficie dos linfocitos B e resulta na
deplecdo de células B. Rituximabe mostrou ser nao inferior a
ciclofosfamida para inducdo de remissdo em AAV e superior a
ciclofosfamida para o tratamento de recaidas doenca. Rituximabe
tornou-se uma terapia licenciada para inducai de remissao de AAV em
2011.A dosagem repetida de rituximabe em intervalo fixo mostrou ser
superior a azatioprina como estratégia de manutencdo seguindo
indug&o de remisséo de ciclofosfamida em um ensaio de 117pacientes
com diagnaostico predominantemente recente de AAV.RITAZAREM foi
um ensaio internacional, randomizado e controlado projetado para

avaliar se o rituximabe € superior & azatioprina para a manutencao da
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remissao apos a inducao de remissdo com rituximabe e glicocorticoides
em pacientes com AAV recorrente. Neste ensaio, doses repetidas de
rituximabe em intervalo fixo foram comparadas com azatioprina diaria
para manutencao de remissdo.Uma vez que todos o0s pacientes
receberam rituximabe para inducdo de remissdo no estudo
RITAZAREM, este € o maior relato de coorte prospectiva de pacientes
com recidiva de AAV para receber tratamento com rituximabe para
inducdo da remissdo. Este primeiro relatorio descreve a eficacia e
seguranca de rituximabe com qualquer glicocorticoides de dose mais
alta ou mais baixa para inducdo da remissdo em uma grande coorte

prospectiva de pacientes com AAV recidivante.

IV— CONCLUSOES:

A medicacédo solicitada esta bem indicado como um agente de inducéo de

remissao em vasculite associados a ANCA como no caso em tela

v Trata-se de doenca de baixa prevaléncia e o curso clinico variavel
que dificultam a conducé&o de ensaios clinicos randomizados (ECR)

para selecdo da melhor terapéutica

v A medicacédo encontra-se disponivel no SUS, mas nédo para doenca

informada
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Lista de medicamentos (por ordem alfabética) | CEAF

COMPRIMIDO
GRUPO 2 - 06.04.36.004-5

AZATIOPRINA 50 mg

D610

DE9.3

G35

G70.0, G70.2

H15.0, H20.1, H30.1,
H30.2, H30.8

K50.0, K50.1, K50.8

K51.0,K51.2, K51.3, K51.4,
K51.5, K51.8

K75.4

Sindrome de Faléncia Medular
Plrpura Trombocitopénica ldiopatica
Esclerose Mdltipla
Miastenia Gravis
Uveites
Doencga de Crohn
Retocolite Ulcerativa

Hepatite Autoimune

COMPRIMIDO
GRUPO 2 - 06.04.53.001-3

193.0, 193.1, M32.1,
M32.8

MOS.0, MOS.1, MOS.2,

M0S.3, MOS.8, MO6.0,
M06.8

Lipus Eritematoso

Artrite Reumatoide
{ldade minima: 18 anos)

M33.0, M33.1, M33.2 Dermatomiosite e Polimiosite

M34.0, M34.1, M34.8 Esclercse Sistémica

T86.2,294.1 Transplante Cardiaco
T86.1, 294.0 Transplante Renal
T86.4, 794.4 Transplante Hepatico Adulto OU Transplante

Hepético em Pediatria
794.2,794.3, 75948 Transplantes

BARICITINIBE 2 mg

V — REFERENCIAS:
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V, Doulton T, Forbess L, Fujimoto S, Furuta S, Gewurz-Singer O,
Harper L, Ito-lhara T, Khalidi N, Klocke R, Koening C, Komagata Y,
Langford C, Lanyon P, Lugmani RA, Makino H, McAlear CA, Monach
P, Moreland LW, Mynard K, Nachman P, Pagnoux C, Pearce F, Peh
CA, Pusey C, Ranganathan D, Rhee RL, Spiera R, Sreih AG, Tesar
V, Walters G, Weisman MH, Wroe C, Merkel PA, Jayne D; RITAZA-
REM coinvestigators; RITAZAREM co-investigators. Rituximab as

therapy to induce remission after relapse in ANCA-associated vas-
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culitis. Ann Rheum Dis. 2020 Sep;79(9):1243-1249. doi: 10.1136/an-
nrheumdis-2019-216863. Epub 2020 Jun 24. PMID: 32581088;
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the induction therapy of ANCA-associated vasculitis. Rev Bras Reu-
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10.1016/j.rbre.2017.06.003. Epub 2017 Jul 25. PMID: 28754431.
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