Nota Técnica 197387

Data de conclusao: 13/02/2024 22:40:50

Paciente

Idade: 46 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Pelotas/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 22 Vara Federal de Pelotas

Tecnologia 197387

CID: M33.1 - Outras dermatomiosites
Diagnéstico: M33.1 - Outras dermatomiosites
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: vi oral
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Posologia: rituximabe na dose de 1 g, EV, nos dias zero e 14 a cada 6 meses.
Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

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? Nao
Oncoldégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: RITUXIMABE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: de acordo com o
PCDT de dermatomiosite, estdao disponiveis para tratamento glicocorticoides
(prednisona e metilprednisolona), imunossupressores (azatioprina, metotrexato,
ciclosporina, ciclofosfamida e hidroxicloroquina) e imunoglobulina humana (2).

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcdes disponiveis de Genérico ou Similar: vida a tabela CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: RITUXIMABE

Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

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 é um anticorpo
monoclonal de origem humana/murina que se liga de maneira especifica ao antigeno
CD20 expresso pelas células malignas do linfoma, assim como dos linfécitos B
saudaveis (3). Além de reacoes infusionais, entre os eventos adversos possivelmente
relacionados ao rituximabe estao ativacao de hepatite B e desenvolvimento de hepatite
fulminante, citopenias (em especial neutropenia), hipogamaglobulinemia que pode estar
acompanhada de infec¢coes sinopulmonares.

A eficacia do rituximabe na dermatomiosite foi avaliada em ensaio clinico randomizado,
controlado por placebo. Foram incluidos 200 pacientes com DM e polimiosite (PM)
refratarias (definidas como intolerancia ou resposta inadequada a glicocorticoides e pelo
menos outro imunosupressor). Estes pacientes foram randomizados para receber
placebo ou rituximabe; em uma segunda fase do estudo, os grupos eram invertidos, ou
seja: pacientes em uso de rituximabe receberam placebo e vice-versa. O desfecho
primario foi uma melhora de 20% ou mais em 3 de 6 medidas na escala International
Myositis Assessment and Clinical Studies Group (IMACS). Ao fim do estudo, 83% dos
pacientes atingiram o desfecho primario, sem diferenca no tempo até o desfecho entre
os grupos que receberam rituximabe e placebo (P=0,74). Em 8 semanas de seguimento,
15% dos pacientes em uso de rituximabe atingiram o desfecho primario, comparado com
20,6% no grupo placebo. Foram reportados 67 eventos adversos graves, sendo que 26
foram atribuidos ao medicamento do estudo, a maior parte deles relacionada a infec¢coes
(4).

Uma analise deste mesmo estudo, publicada posteriormente, avaliou a resposta cutanea
em um subgrupo de 72 pacientes com DM adulta refrataria e 48 pacientes com DM
juvenil refrataria, sendo que 89% dos pacientes apresentavam alguma manifestacao
cutanea ativa da doenca (5). Os pacientes foram analisados por meio de uma escala
visual analdgica a cada 4 semanas apos o inicio do rituximabe. Os escores na escala
analdgica visual melhoraram de 3,22 (2,46) para 1,72 (2,09) (P=0,0002). A frequéncia de
qualquer rash por DM diminuiu de 89% para 76% apdés 36 semanas (P=0,047). A
frequéncia de heliétropo ou manchas de Gottron (manifestacoes classicas da DM)
diminuiu de 69% para 48% (P=0,009).

Nao foram encontrados outros ensaios clinicos avaliando o uso deste medicamento
pleiteado para tratamento da DM. Nas diretrizes da sociedade britanica de reumatologia,
o rituximabe é previsto para o tratamento das manifestacdes cutaneas da DM em casos
refratarios a corticoterapia e medicamentos modificadores de curso da doenca
(metotrexato, azatioprina, ciclosporina, tacrolimo, micofenolato mofetil e
hidroxicloroquina) (nivel de evidéncia 2B) (6). A diretriz brasileira ressalta que a
experiéncia no uso do rituximabe nestes casos é limitada, mas prevé seu uso em casos
de refratariedade (7).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: sem melhora em relacao ao placebo
quando avaliada escala de sintomas da doenca e possivel melhora das les6es cutaneas.

Pagina 3 de 5


https://www.zotero.org/google-docs/?d2kQvO

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: RITUXIMABE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Dispomos de poucas evidéncias cientificas sobre o uso do tratamento
pleiteado na condicao clinica da parte autora e, ainda, o ensaio clinico inicial que avaliou
o tratamento com rituximabe em comparacao com placebo nao demonstrou diferenca no
seu desfecho primario.

Por fim, a paciente nao esgotou as alternativas fornecidas pelo SUS, tais como
ciclosporina, ciclofosfamida e imunoglobulina humana e nao encontramos no processo
justificativa para o nao uso destes medicamentos.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: Justificativa para a prescricao

Trata-se de paciente de 44 anos, com diagndstico de dermatomiosite desde 2015,
apresentando fotossensibilidade e prurido em face e colo. O diagnéstico foi realizado
por bidpsia cutdanea. Vem em uso de metotrexato, azatioprina, hidroxicloroquina e
prednisona; apresentou melhora inicial com este esquema, porém ha cerca de 6 meses
vem apresentando refratariedade ao tratamento. Neste contexto, pleiteia rituximabe.

As dermatomiosites (DM) constituem uma forma classica de miopatia inflamatéria, um
grupo heterogéneo de doencas que se caracterizam por fraqueza muscular proximal e
elevacao sérica de enzimas originadas da musculatura esquelética (1,2). A evolucao
tende a ser gradual e progressiva (2). Dentre os fatores de mau prognoéstico pode-se
destacar diagnéstico inicial em idosos, grau avancado de fraqueza muscular no
momento do diagndstico, disfuncao da musculatura respiratoria, presenca de disfagia,
atraso no inicio do tratamento por mais de 6 meses, comprometimento pulmonar
(doenca intersticial pulmonar) ou cardiaco (miocardite) e associacao com neoplasia (2).
O tratamento visa a reducao dos niveis séricos das enzimas musculares, a melhora da
forca muscular e o controle das manifestacdes extra musculares. O objetivo adicional
inclui a resolucao das les6es cutdneas. Esses objetivos devem ser sempre considerados
durante as reavaliac6es dos pacientes, pois sao uteis para nortear a terapéutica (2). A
maioria dos pacientes responde a terapia inicial com glicocorticéides, e alguns atingem
o controle da doenca sustentado, seja fora de toda terapia ou com terapia de
manutencao de baixa dose. Além disso existem dois padrées adicionais de resposta:
doenca recorrente com recidivas da doenca (crises) durante ou apés o periodo de
reducao gradual da dose dos medicamentos e; doenca resistente quando nao ha
resposta as abordagens iniciais convencionais (como corticoides e imunossupressores
como azatioprina e metotrexato) para a inducao da remissao, em cujos casos, outras
terapias (como ciclofosfamida, ciclosporina e imunoglobulina humana) devem ser
consideradas apés a exclusao de diagnésticos alternativos (1,2).
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