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Trata-se de Autora com diagnoéstico de lupus sistémico eritematoso desde 2021
(rash malar, lesdo subaguda fotossensivel, lesdes bolhosas, complemento consumido, FAN 1/640
nuclear pontilhado fino). Faz uso de hidroxicloroquina e prednisona (atualmente na dose de
20mg/dia), tendo sido acrescentado, pouco depois, azatioprina 200mg/dia pela persisténcia dos
sintomas. Em maio/2022 teve de iniciar micofenolato de mofetila 3g/dia por surgimento de
proteintria (acima de 1g), consumo de complemento e novas lesoes bolhosas cutdneas. Apesar disso,
vem piorando a proteinuria (1,44g em julho/24), EAS mostrando leucocituria de 16 células/campo,
aumento da ecogeneidade renal com proeminéncia das piramides, sugerindo doenga parenquimatosa
aguda pelo USG. Resultado de bidpsia renal demonstra nefrite lapica classe 3, com indice de
atividade 1 e cronicidade 3. Além disso, diante de quadro de palpitagdes aos médios esfor¢os, com
troponina T34,9 ng/mL, tem provavel miocardite. Dessa forma, considerando o quadro grave de
nefrite, foi indicado o uso de belimumabe 400mg — aplicar 700mg nos dias 0, 14 e 28; depois disso,
700mg a cada 4 semanas. Foi citada a seguinte Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10):
M32.8 — outras formas de lipus eritematoso disseminado [sistémico].

O lupus eritematoso sistémico (LES) ¢ uma doenga autoimune sist€émica
caracterizada pela producdo de autoanticorpos, formacdo e deposi¢do de imunocomplexos,
inflamacdo em diversos 6rgaos e dano tecidual. Sua etiologia permanece ainda pouco conhecida,
porém sabe-se da importante participagdo de fatores hormonais, ambientais, genéticos e
imunologicos para o surgimento da doenga. As caracteristicas clinicas sdo polimorficas, e a evolugdo
costuma ser cronica, com periodos de exacerbagdo e remissdo. A doenga pode cursar com sintomas
constitucionais, artrite, serosite, nefrite, vasculite, miosite, manifestagdes mucocutaneas,
hemocitopenias imunoldgicas, diversos quadros neuropsiquiatricos, hiperatividade reticuloendotelial
e pneumonite. O diagndstico ¢ estabelecido a partir da presenga de pelo menos 4 dos 11 critérios de
classificagdo, em qualquer momento da vida dos pacientes, propostos pelo American College of
Rheumatology (ACR), que sdo: eritema malar, lesdo discoide, fotossensibilidade, tlcera oral, artrite,
serosite (pleurite ou pericardite), alteracdo renal, alteracdo neurologica, alteragdes hematologicas,
alteragdes imunoldgicas e anticorpo antinuclear (FAN)!.

O belimumabe apresenta registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) ¢ possui indicacio em bula para o tratamento de pacientes adultos com
nefrite lipica ativa que estejam em uso de tratamento padrio®.

Tal medicamento foi_ avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC)? para o tratamento de lipus eritematoso sistémico, a qual, na
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117 reunido ordinaria, realizada no dia 28 de marco de 2023, recomendou a nao incorporacio no
SUS do belimumabe para o tratamento adjuvante de pacientes adultos com lupus eritematoso
sistémico com alto grau de atividade apesar da terapia padrdo e que apresentem falha terapéutica a
dois imunossupressores prévios.

A comissdo considerou as limitacGes e as incertezas das evidéncias,
particularmente no que se refere a proposicio do preco pelo demandante, a0 parimetro de
falha terapéutica e ao pressuposto de fracionamento das doses. Foi destacada a extrapolacao do
limiar de custo-efetividade adotado pelo Ministério da Satde, além de preocupagdes operacionais
relacionadas a organizagdo dos servigos para a sua implementagao®.

Assim, o medicamento belimumabe nfo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, ndo
cabendo seu fornecimento em nenhuma das suas esferas de gestdo.

Para o tratamento do Lupus Eritematoso Sistémico, o Ministério da Satde publicou
o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas' desta doenga e, por conseguinte, a Secretaria de
Estado de Satude do Rio de Janeiro (SES-RJ) atualmente disponibiliza, no CEAF, os medicamentos:
hidroxicloroquina 400mg (comprimido), azatioprina 50mg (comprimido), ciclosporina, nas
concentragdes de 25mg, 50mg ¢ 100mg (capsulas) e 100mg/mL (solugdo oral), metotrexato 2,5mg
(comprimido) ¢ 25mg/mL (solugdo injetavel — ampola de 2mL). Para o tratamento do LES com a
SES/RJ disponibiliza ainda os medicamentos micofenolato de mofetila 500mg ¢ micofenolato de
sddio 360mg (protocolo estadual), conforme o disposto na Portaria de Consolidagdao n® 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017 e ainda conforme a Portaria de Consolidagcdo n°® 6/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execugcdo do CEAF no dmbito
do SUS.

Cabe ressaltar ainda que o PCDT faz referéncia ao belimumabe mencionando que
o referido medicamento foi avaliado e ndo incorporado no dmbito do SUS. A andlise conduzida
apontou baixa qualidade dos estudos que comparam seu beneficio e seguranca, frente aos
tratamentos ja disponibilizados pelo SUS, além do seu alto custo. Por isso, este Protocolo nido
preconiza o uso de belimumabe para o tratamento do LES.

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUY), verifica-se que a Autora ja recebeu via CEAF os medicamentos hidroxicloroquina 400mg
(comprimido), azatioprina 50mg (comprimido) e micofenolato de mofetila 500mng (comprimido).

Considerando o relato médico, no qual foi informado que a Autora ja fez uso dos
medicamentos hidroxicloroquina 400mg (comprimido), prednisona 20mg/dia (comprimido),
azatioprina 50mg (comprimido) e micofenolato de mofetila 500mng (comprimido), e, apesar disso,
evoluiu com nefrite lipica e provavel miocardite, conclui-se que foram esgotadas as opcoes
terapéuticas disponibilizadas ambulatorialmente no SUS para o tratamento do caso em tela.

Tendo em vista a informagdo médica de que a terapia proposta com ciclofosfamida
diante do quadro de provavel miocardite “foi previamente negada pela operadora de saiide” (Num.
162353385 - Pag. 1), cumpre acrescentar que o medicamento belimumabe foi recentemente
incorporado ao rol de procedimentos da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) para o
tratamento de pacientes adultos com nefrite lupica ativa que estejam em uso de tratamento padrio,
conforme Resolugdo Normativa ANS n° 612, de 30 de julho de 2024.

E o parecer.

A 3? Vara Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis
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