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Trata-se de Autora com diagnostico de lipus eritematoso sistémico, sem resposta
ao uso dos medicamentos metotrexato, prednisona, micofenolato e hidroxicloroquina,
metilprednisolona, ciclofosfamida. Foi citada a seguinte Classificacdo Internacional de Doengas
(CID-10): M32.1 — Lipus eritematoso disseminado [sistémico] com comprometimento de
outros 0rgaos e sistemas.

O lupus eritematoso sistémico (LES) ¢ uma doenca autoimune sistémica
caracterizada pela produgdo de autoanticorpos, formagdo e deposicdo de imunocomplexos,
inflamacdo em diversos 6rgaos ¢ dano tecidual. Sua etiologia permanece ainda pouco conhecida,
porém sabe-se da importante participacdo de fatores hormonais, ambientais, genéticos e
imunolégicos para o surgimento da doencga. As caracteristicas clinicas sdo polimorficas, e a evolugao
costuma ser crénica, com periodos de exacerbacdo e remissdo. A doenga pode cursar com sintomas
constitucionais, artrite, serosite, nefrite, vasculite, miosite, manifestacdes mucocutaneas,
hemocitopenias imunoloégicas, diversos quadros neuropsiquiatricos, hiperatividade reticuloendotelial
e pneumonite. O diagndstico ¢ estabelecido a partir da presenga de pelo menos 4 dos 11 critérios de
classificacdo, em qualquer momento da vida dos pacientes, propostos pelo American College of
Rheumatology (ACR), que sdo: eritema malar, lesdo discoide, fotossensibilidade, ulcera 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 avaliade pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC)? para o tratamento de lipus eritematoso sistémico, a qual, na
117% reunido ordinaria, realizada no dia 28 de margo de 2023, recomendou a néo incorporac¢io no
SUS do belimumabe para o tratamento adjuvante de pacientes adultos com Iupus eritematoso
sistémico com alto grau de atividade apesar da terapia padrdo e que apresentem falha terapéutica a
dois imunossupressores prévios.

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

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

Para o tratamento do Lapus Eritematoso Sistémico, o Ministério da Satde publicou
o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas' desta doenga e, por conseguinte, a Secretaria de
Estado de Satde 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) e 25mg/mL (solucdo injetavel — ampola de 2mL). Para o tratamento do LES com a
SES/RJ disponibiliza ainda os medicamentos micofenolato de mofetila 500mg e micofenolato de
sodio 360mg (protocolo estadual), conforme o disposto na Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017 e ainda conforme a Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execugdo do CEAF no ambito
do SUS.

Cabe ressaltar ainda que o PCDT faz referéncia ao belimumabe mencionando que
o referido medicamento foi avaliado e ndo incorporado no ambito do SUS. A analise 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 ndo
preconiza o uso de belimumabe para o tratamento do LES.

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestao de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verifica-se que a Autora possui cadastro no CEAF para o recebimento dos medicamentos
hidroxicloroquina 400mg (comprimido) e micofenolato de mofetila 500mng (comprimido).

As informagdes prestadas em documentos médicos sdo insuficientes para determinar
se as demais opgdes terapéuticas padronizadas no SUS, tais quais azatioprina e ciclofosfamida, ja
foram usadas e/ou estdo contraindicadas para o caso em tela. Além disso, ndo ha uma descrigdo
pormenorizada do quadro clinico da Demandante.

Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
162845281 - Pags. 7 e 8, item “DO PEDIDQO”, subitem “e”) referente ao provimento de “...outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam
necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...” vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma
vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a
saude.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender
cabiveis
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