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NOTA TECNICA 10635
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Juizado Especial

COMARCA: Manhuacgu

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 25 anos

PEDIDO DA ACAO: Rituximabe 500mg/50m|

DOENCA(S) INFORMADA(S): Neuromielite Optica
FINALIDADE / INDICACAO:

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG- 108091
NUMERO DA SOLICITACAO: 2026.0010635

Il — PERGUNTAS DO JUIZO:

A eficacia, a seguranca e a imprescindibilidade clinica do uso do
medicamento  Rituximabe (500mg/50ml) para o tratamento da
Neuromielite Optica (CID 10 G36.0), especificamente em casos de falha
terapéutica de protocolo anterior (como Azatioprina) e risco de surtos

graves/progressivos.

R: O rituximabe € uma opc¢éo para o caso em tela e deve ser tentado
tendo em vista a evolugcdo desfavoravel da doenca
A existéncia de alternativas terapéuticas equivalentes incorporadas ao SUS
na mesma linha de cuidado para a referida patologia desmielinizante, diante

da restricdo burocratica de CID apontada na esfera administrativa.

lll- CONSIDERACOES:

A Neuromielite Optica é uma doenca autoimune inflamatéria do sistema

nervoso central (SNC) e é caracterizada por atingir e destruir os nervos
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Opticos e da medula espinhal. O corpo produz um anticorpo chamado
aquaporina 4 e ele ataca uma proteina responsavel por transportar agua
no sistema nervoso. Isso causa a destruicdo de células e fibras nervosas
na medula espinhal (mielite) e fibras nervosas no nervo éptico (neurite op-

tica).

A Neuromielite 6ptica (NMO) € uma doenca autoimune do sistema nervoso
central, que afeta predominantemente o nervo optico e a medula espinhal.
Na NMO, o sistema imune ataca equivocadamente células saudaveis e
proteinas do corpo, mais frequentemente da medula espinhal e dos olhos.
Os individuos desenvolvem neurite Optica, que causa dor ocular e perda
da visdo e também desenvolvem mielite transversa, que causa fraqueza
ou de perda do controle da bexiga e intestino. Também podem ocorrer,
solugos,nauseas e vomitos,devido ao envolvimento de parte do cerebro
gue controla o vémito. A doenca € causada pela producdo anormal de auto
anticorpos que componentes do sistema imunolégico, causando inflama-
cdo e dano as células com consequente perda da bainha de mielina (des-
mielinizacdo). A maioria dos afetados tem surtos da doenca intercalados
por periodos de recuperacéo parcial. As mulheres sdo mais afetadas que
os homens e a mediana de idade do inicio dos sintomas é de 32 a 41 anos.
N&o ha cura para a NMO. H4a medicamentos que sdo usados na tenta-
tiva de se tratar os surtos da doencga, isto €,0s seus ataques agudos,
e medicamentos usados para se tentar prevenir as recidivas da do-
enca. Os ataques agudos costumam ser tratados com corticoides intrave-
nosos seguidos de plasmaférese , ja para a prevencdo de ataques recor-
rentes, utilizam-se medicamentos imunossupressores. Entretanto, néo
ha estudos de qualidade adequada (ensaios clinicos randomizados
controlados) que permitam saber quais desses imunossupressores €
mais efetivo e seguro. Baseando-se em estudos de menor qualidade,
estudos observacionais, tem sido usados azatioprina, micofenolato de mo-
fetil, metotrexato, mitoxantrona e corticoides orais. Estudo consistindo de

revisdo de estudos publicados em lingua inglesa com objetivo avaliar a
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eficdcia e seguranca do rituximabe na NMO encontrou 46 estudos (438
pacientes); apenas 25 desses incluiram dois ou mais pacientes. Anali-
sando-se os estudos foi feito calculo matematico que mostrou que o ritu-
ximabe esteve discretamente associado a diminuicdo das recorrén-
cias da doenca anualmente (média de 0,79 menos recorréncias) e a
melhora no indice que mede a incapacidade, EDSS, (média de 0,64).
Entretanto, levou a eventos adversos em 26% dos pacientes tratados in-
cluindo reagéo a infuséo, infec¢éo, baixa persistente das células brancas

do sangue, encefalopatia reversivel e morte (sete pacientes; 1,6%).

IV — CONCLUSOES:

v A Neuromielite optica € doenca neuroldgica que evolui com seque-
las incapacitantes e que ndo tem tratamento bem estabelecido por

estudos de qualidade adequada, sendo considerada “doenca 6rfa”.

v As evidéncias para o tratamento usual provém de estudos observa-
cionais e de opinido de especialistas. Assim, ndo ha como afirmar

qual tratamento € mais efetivo e seguro.

v Existe recomendacao na literatura de azatioprina , micofenolato de
mofetil. Metotrexato. Drogas que estdo disponiveis no SUS. De
acordo com relatério médico a referidas drogas ja foram utilizadas

Sém Sucesso

v Os tratamentos mais comuns usados para recaidas séo esteroides
e troca de plasma.

v Atualmente, a prevencéo de recaida de NMOSD a longo prazo inclui
0 uso off-label de imunossupressores, particularmente rituximabe.

v A luz das novas evidéncias sobre a fisiopatologia da NMOSD
mostraram que 0s anticorpos monoclonais que destroem as células
B (rituximab e inebilizumab) ou interferem na sinalizacdo da

interleucina 6 (tocilizumab e satralizumab) ou na ativacdo do
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complemento (eculizumab) tém eficacia superior em comparagao ao

placebo. Ou seja comparado com nenhum tratamento

v/ No caso em tela esta descrito se ja foram utilizadas outras drogas

imunosupressoras/antinflamatorias sem resultado esperado

v O rituximabe é uma opcao para o caso em tela e deve ser tentado

tendo em vista a evolucdo desfavoravel da doenca

v O tratamento com rituximabe nao é isento de riscos
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