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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0189/2024
Rio de Janeiro, 30 de janeiro de 2024.

Processo n° 0800885-15.2024.8.19.0008,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 3* Vara
Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
belimumabe (Benlysta®).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos da
Defensoria Pablica do Estado do Rio de Janeiro (Num. 97773209 - P4gs. 3 a 5) e Laudo médico
(Num. 97773209 - P4gs. 6 a 7), emitidos em 14 de dezembro e 27 de setembro de 2023, pelos
médicos | |
ambos da Santa Casa da Misericordia do Rio de Janeiro, a Autora, 23 anos de idade, com
diagnostico de lapus eritematoso sistémico e envolvimento renal (nefrite). Atualmente com
proteindria de 6,7 g/24 horas, artrite, anti-DNA positivo. Apresentando falha ao medicamento
micofenolato de mofetila 3g/dia e hidroxicloroquina. Desse modo, foi prescrito a Autora,
tratamento com belimumabe, na dose de indugdo - posologia 510mg nas semanas 0, 2, 4 e ap0s, na
dose de manutencdo — posologia de 510mg a cada més.

2. Foi citada a seguinte classificacdo internacional de doencas (CID-10): M32.1 —
Lapus eritematoso disseminado [sistémico] com comprometimento de outros érgdos e
sistemas.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencéo Priméria a Saide no
ambito do Sistema Unico de Sade.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Belford Roxo, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Belford Roxo, disponivel no Portal da Prefeitura de
Belford Roxo: <https://transparencia.prefeituradebelfordroxo.rj.gov.br/>.

DO QUADRO CLINICO

1. O ldpus eritematoso sisttmico (LES) é uma doenca autoimune sistémica
caracterizada pela produgdo de autoanticorpos, formacdo e deposicdo de imunocomplexos,
inflamacéo em diversos 6rgdos e dano tecidual. Sua etiologia permanece ainda pouco conhecida,
porém sabe-se da importante participacdo de fatores hormonais, ambientais, genéticos e
imunoldgicos para o surgimento da doenca. As caracteristicas clinicas sdo polimorficas, e a
evolugdo costuma ser crbnica, com periodos de exacerbacgdo e remissdo. A doenca pode cursar com
sintomas constitucionais, artrite, serosite, nefrite, vasculite, miosite, manifestagdes mucocuténeas,
hemocitopenias  imunoldgicas,  diversos  quadros  neuropsiquiatricos, hiperatividade
reticuloendotelial e pneumonite. O diagnostico é estabelecido a partir da presenca 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, Ulcera oral, artrite, serosite (pleurite ou pericardite), alteracdo renal, alteracdo
neuroldgica, alteragcdes hematoldgicas, alteragdes imunoldgicas e anticorpo antinuclear (FAN)?.

DO PLEITO

1. O Belimumabe ¢ um anticorpo monoclonal IgG1A totalmente humano que se liga
especificamente ao BLyS solivel humano e inibe sua atividade bioldgica. Estd indicado como
terapia adjuvante em pacientes a partir de 5 anos de idade com lUpus eritematoso sistémico (LES)
ativo, que apresentam alto grau de atividade da doenga (ex: antiDNA positivo e baixo
complemento) e que estejam em uso de tratamento padrdo para LES, incluindo corticosteroides,
antimalaricos, AINES ou outros imunossupressores; e em pacientes adultos com nefrite l0pica ativa
que estejam em uso de tratamento padréo?.

! BRASIL. Ministério da Satide. Protocolo Clinico e Diretrizes Terap@uticas — Lapus Eritematoso Sistémico. Portaria Conjunta
SAS/SCTIE/MS n° 21, de 01 de novembro de 2022. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20221109_pcdt_lupus.pdf>. Acesso em: 30 jan. 2024.

2 Bula do medicamento Belimumabe (Benlysta®) por GlaxoSmithKline Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=BENLYSTA>. Acesso em: 30 jan. 2024.
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111 - CONCLUSAOQO

1. A Autora tem Il0pus eritematoso sistémico em atividade, refratiria aos
tratamentos ja efetuados, apresenta agora proposta médica para tratamento com belimumabe.

2. Informa-se que o medicamento belimumabe possui indicacdo prevista em bula?,
para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora — lUpus eritematoso sistémico com
doenca em atividade, conforme relato da médica assistente. No entanto, ndo_integra uma lista
oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no
SUS, néo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestéo do SUS.

3. O medicamento belimumabe possui_registro ativo na Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), e foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC)? para o tratamento de I(pus eritematoso sistémico, a qual, na
1172 reunido ordinaria, realizada no dia 28 de margo de 2023, recomendou a ndo incorporacdo no
SUS do Belimumabe para o tratamento adjuvante de pacientes adultos com llpus eritematoso
sistémico com alto grau de atividade apesar da terapia padrdo e que apresentem falha terapéutica a
dois imunossupressores prévios.

4, A Comissdo considerou as_limitacdes e as incertezas das evidéncias,
particularmente no que se refere a proposicdo do preco pelo demandante, a0 pardmetro de
falha terapéutica e ao pressuposto de fracionamento das doses. Foi destacada a extrapolacdo do
limiar de custo-efetividade adotado pelo Ministério da Salde, além de preocupagdes operacionais
relacionadas a organizagédo dos servicos para a sua implementacéo®.

5. A titulo de informacédo, em outro momento, tal medicamento ja foi apreciado pela
CONITEC, a qual, em reunido ordinaria, realizada no dia 31 de janeiro de 2018, recomendou a ndo
incorporacdo no SUS do belimumabe para tratamento de I(pus eritematoso sistémico*.

6. Atualmente, para o tratamento do lUpus eritematoso sistémico, o Ministério da
Salde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas! desta doenca e, por conseguinte, a
Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ) atualmente disponibiliza, no CEAF, os
medicamentos: hidroxicloroguina 400mg, azatioprina 50mg, ciclosporina, nas concentragdes de
25mg, 50mg e 100mg (capsulas) e 100mg/mL (solucdo oral) e metotrexato 2,5mg (comprimido) e
25mg/mL (solugdo injetavel — ampola de 2mL). A SES-RJ também disponibiliza os medicamentos
micofenolato de mofetila 500mg e micofenolato de sédio 360mg (protocolo estadual).

7. Cabe ressaltar ainda que este PCDT? faz referéncia ao belimumabe mencionando
que o mesmo 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.

3 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestdo e Incorporagio de
Tecnologias em Saude. Relatério de Recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC N°
810, marco 2023 — Belimumabe intravenoso para o tratamento adjuvante de pacientes adultos com lGpus eritematoso sistémico com alto
grau de atividade apesar da terapia padrdo e que apresentem falha terapéutica a dois imunossupressores prévios. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2023/relatorio-de-recomendacao-no-810-belimumabe-intravenoso-para-o-
tratamento-adjuvante-de-pacientes-adultos-com-lupus-eritematoso-sistemico-com-alto-grau-de-atividade-apesar-da-terapia-padrao-e-
que-apresentem-falha-terapeutica-a-dois-imunossupressores>. Acesso em: 30 jan. 2024.

4 BRASIL. Ministério da Saide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestdo e Incorporagéo de
Tecnologias em Saude. Relatério de Recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC N°
344, Julho/2018 — Belimumabe para ldpus eritematoso sistémico. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2018/relatorio_belimumabe_lupuseritematososistemico.pdf>. Acesso em: 30 jan. 2024.
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8. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Autora estd cadastrada no CEAF para recebimento dos
medicamentos micofenolato de mofetila 500mg (comprimido) e hidroxicloroquina 400mg, tendo
realizado a retirada de ambos os farmacos em 11 de janeiro de 2024.

9. No que tange ao relato médico sobre tratamento atual (Num. 97773209 - Pags. 3 a
6) - micofenolato de mofetila e hidroxicloroquina, ndo foi mencionado se 0s demais
medicamentos _azatioprina, ciclosporina e metotrexato disponibilizados pelo SUS para o
tratamento do lUpus ja foram empregados no plano terapéutico da Autora.

10. Desse modo, recomenda-se, avaliagdo médica acerca do uso dos medicamentos
padronizados ainda ndo utilizados pela Autora.

e Caso positivo, a Autora devera solicitar cadastro no CEAF comparecendo a Rio Farmes
Nova Iguagu — Av. Governador Roberto Silveira, 206 — Centro/Nova Iguagu Tel.: (21)
98169-4917/98175-1921. Horéario de atendimento: 08-17h, portando as seguintes
documentagdes:

v' Documentos Pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia do
comprovante de residéncia.

v' Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizacdo de
Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2
vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio
ativo, emitida a menos de 90 dias. O Laudo de Solicitacdo deverd conter a
descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo expressa do diagnostico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT do Ministério da
Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de
imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

11. Caso a Autora venha a fazer uso do medicamento belimumabe, recomenda-se que
seja reavaliada pela médica assistente, periodicamente, a fim de verificar a efetividade do
tratamento.

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JACQUELINE ZAMBONI FLAVIO AFONSO BADARO
MEDEIROS Assessor-chefe
Farmacéutica CRF-RJ 10.277
CRF- RJ 6485 ID. 436.475-02
ID: 5013397-7
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