Nota Técnica 57717

Data de conclusao: 09/12/2021 17:42:18

Paciente

Idade: 64 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Porto Alegre/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 12 Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 57717

CID: M35.0 - Sindrome seca [Sjégren]
Diagnéstico: Sindrome seca (Sjogren)
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: RITUXIMABE

Via de administracao: IV
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Posologia: rituximabe 500 mg solucéo injetavel 4 frascos. Realizar 2 ampolas via IV a cada 15
dias: 2 frascos D1 + 2 frascos D15 a cada 6 meses, totalizando 8 frascos por ano, duragéo do
tratamento indeterminada

Uso continuo? Sim
Duracao do tratamento: (Indeterminado)
Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Nao

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: RITUXIMABE
Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: SIM
Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: RITUXIMABE

Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 3.355,83

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: RITUXIMABE
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
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Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: RITUXIMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O rituximabe &€ um anticorpo
monoclonal (um tipo de proteina) que se liga aos receptores dos linfocitos B, levando a sua
destruicao. Atua sobre o antigeno transmembrana CD20, que se expressa desde os linfécitos
pré-B até os linfocitos B maduros. Com isso, o rituximabe inicia rea¢cdes imunoldgicas que
levarao a destruicao das células B causando diminuicdo da resposta imune. Em bula, consta
liberacéo para uso nesses dois subtipos de LNH e na leucemia linfocitica cronica.

O rituximabe foi estudado como alternativa terapéutica para tratamento de SS em dois ensaios
clinicos randomizados (5). Denominado TEARS, ensaio clinico randomizado, multicéntrico e
controlado por placebo avaliou a eficacia e a toxicidade de rituximabe no manejo de SS (6).
Para tal, 120 pacientes foram randomizados (1:1) em dois grupos: rituximabe e placebo. Apds
seis meses de seguimento, nao foi verificada diferenca estatisticamente significativa no que
tange atividade global da doenca, fadiga e olhos secos. Nessa linha, ensaio clinico
randomizado, duplo-cego e controlado por placebo explorou a eficacia do rituximabe no alivio
de sintomas sistémicos da doenca, como fadiga (7). Novamente, 133 participantes foram
randomizados (1:1) em dois grupos: rituximabe e placebo. Depois de 48 semanas de
seguimento, o rituximabe n&o foi associado a melhora de fadiga e boca seca. Em paralelo, a
proporcao de eventos adversos também foi semelhante entre grupos.

Com relagdo a eficacia do rituximabe no manejo do SS extraglandular, foram encontrados
apenas estudos de baixa qualidade metodoldgica (séries e relatos de casos) (4). Constatou-se
gue ensaios clinicos randomizados sdo necessarios para justificar sua prescricao (4.8).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Qualidade de vida, melhora de
parametros laboratoriais e reducao de eventos adversos

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: RITUXIMABE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Justifica-se o parecer desfavoravel pela auséncia de evidéncia com adequada
qualidade metodologica demonstrando eficacia do rituximabe no tratamento de SS. Pelo
contrario, os Ensaios Clinicos Randomizados (ECRs) disponiveis indicam que o rituximabe nao
é eficaz no manejo das manifestacdes sistémicas da doenca. Acerca especificamente da sua
eficacia no controle do acometimento de 6rgaos internos, ndo foram encontrados estudos com
grupo comparador.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do

Pagina 3 de 5


https://www.zotero.org/google-docs/?JBAjno
https://www.zotero.org/google-docs/?WqKOKI
https://www.zotero.org/google-docs/?f5mVSF
https://www.zotero.org/google-docs/?i9qjJ7
https://www.zotero.org/google-docs/?08AjPt

CFM? Néo
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: Conforme consta em laudo médico, o caso em tela possui diagnostico de
Sindrome de Sjégren. Em decorréncia da sindrome apresenta doenca renal (mais
precisamente, nefropatia com acidose tubular renal e proteinaria nefrética, culminando em
doenca renal crénica classe lll) e pulmonar (tragueobroncomalacia, broncopatia e doenca
intersticial incipiente). Encontra-se em tratamento com micofenolato em dose maxima tolerada
sem controle da doenca. Desde junho de 2009, faz uso de esquema terapéutico semestral com
rituximabe, pleiteado em processo.

A Sindrome de Sjégren (SS) € uma doenca autoimune, multissistémica e cronica caracterizada
por inflamacé&o das glandulas lacrimal e salivar, com consequente secura dos olhos e da boca
(1). Ademais, a SS pode ser responsavel por uma variedade de manifestagdes sistémicas
(denominadas de "extraglandulares"). Entre elas, doenca pulmonar e renal, apresentada pelo
caso em tela.

Mundialmente, estima-se que sete a cada 100.000 pessoas sejam acometidas por SS (2).
Desconhece-se o percentual de pacientes com diagnéstico de SS e envolvimento sistémico.
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Por exemplo, estima-se que a doenca renal aconteca em 2 a 67% dos pacientes com
diagnostico de SS (3). A nefropatia com acidose tubular renal, mais precisamente, ocorre em
25% dos pacientes com diagnéstico de SS. A SS com envolvimento sistémico (extraglandular)
associa-se a reducao de qualidade de vida e a mortalidade aumentada quando comparado a
populacées em geral (taxa de mortalidade padronizada de 1,38, IC95% 0,94 a 2,01) (1).

A abordagem terapéutica para controle das manifestacbes extraglandulares, como doenca
renal e pulmonar, inclui o uso de glicocorticoides, de antimalaricos (hidroxicloroquina), de
farmacos anti-reumaticos modificadores da doenca n&o biolégicos convencionais (como
metotrexato, leflunomida, azatioprina, sulfassalazina, acido micofendlico e ciclosporina) e de
outros agentes potentes (por exemplo, ciclofosfamida e o rituximabe) (4).
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