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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1883/2025
Rio de Janeiro, 14 de maio de 2025.

Processo n° 0823856-64.2025.8.19.0038,
ajuizado por

Trata-se de Autor (Num. 189159089 - P4gs. 7 a 9), 36 anos, com diagndstico de
LUpus Eritematoso Sistémico desde novembro de 2015, quando internou com quadro de poliartrite,
associada a Ulceras orais e serosite (derrame pleural e derrame pericérdio). Evoluiu em marco de
2016 com atividade renal, realizou 6 pulsos de ciclofosfamida mensal. Devido a falta do micofenolato
de mofetila na RioFarmes para manutencdo do tratamento, o paciente teve reativacdo hematoldgica,
renal e miocardite em margo de 2017, evoluindo para insuficiéncia renal como consequéncia da
atividade renal do Luapus, reiniciou pulsoterapia com ciclofosfamida. Também apresenta
insuficiéncia cardiaca de fracdo de ejecdo reduzido grave com histdrico de endocardite infecciosa
prévia e necessidade de troca valvar. Em maio de 2022 evoluiu com Acidente Vascular Encefalico
isquémico de artéria cerebral média com déficit neuroldgico facio-braquial a esquerda. Em razdo da
atividade atual de nefrite lUpica refrataria, estd indicado o uso de Belimumabe como parte do
esquema de inducdo e de manutencao do tratamento da doenga, em conformidade com o 1l Consenso
de nefrite lupica da Sociedade Brasileira de Reumatologia e Resolugdo Normativa da ANS nimero
612 de 30/07/2024, na dose de 10mg/kg, com 6 frascos de 400mg + 3 frascos de 120mg no primeiro
més; e 2 frascos de 400mg + 1 frasco de 120mg a partir do sequndo més, de forma mensal.

O Luapus Eritematoso Sistémico (LES) é uma doenca autoimune sistémica
caracterizada pela producdo de autoanticorpos, formagdo e deposicdo de imunocomplexos,
inflamacdo 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 doenga. As caracteristicas clinicas s&o polimdrficas, e a evolucéo
costuma ser crbnica, com periodos de exacerbagdo e remissdo. A doenca pode cursar com sintomas
constitucionais, artrite, serosite, nefrite, vasculite, miosite, manifestacbes mucocutaneas,
hemocitopenias imunoldgicas, diversos quadros neuropsiquiatricos, hiperatividade reticuloendotelial
e pneumonite. O diagndstico € 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, alteragdes hematoldgicas,
alteracdes imunoldgicas e anticorpo antinuclear (FAN)?.

O belimumabe apresenta registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) e possui_indicacdo que consta em bula?, para o tratamento do quadro clinico
apresentado pelo Autor - Lapus Eritematoso Sistémico, conforme relato médico.

!BRASIL. Ministério da Saude. Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 21, de 01 de novembro de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Lapus Eritematoso Sistémico. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20221109_pcdt_lupus.pdf >. Acesso em: 14 maio 2025.

2ANVISA. Bula do medicamento Belimumabe (Benlysta®) por GlaxoSmithKline Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=BENLYSTA >. Acesso em: 14 maio 2025.
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Tal medicamento foi_avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC)? para o tratamento de I(pus eritematoso sistémico, a qual, na
1172 reunido ordinéria, realizada no dia 28 de mar¢o de 2023, recomendou a ndo incorporacdo no
SUS do belimumabe para o tratamento adjuvante de pacientes adultos com lUpus eritematoso
sisttmico 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 proposicdo do preco pelo demandante, ao parametro de
falha terapéutica e ao pressuposto de fracionamento das doses. Foi destacada a extrapolacéo do
limiar de custo-efetividade adotado pelo Ministério da Salde, além de preocupagdes operacionais
relacionadas a organizagdo dos servicos para a sua implementacéo?®.

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

Para o tratamento do LUpus Eritematoso Sistémico, o Ministério da Satde publicou
o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas desta doenca e, por conseguinte, a Secretaria de
Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ) atualmente disponibiliza, no CEAF, os medicamentos:
danazol 100mg (capsula), hidroxicloroquina 400mg (comprimido), azatioprina 50mg (comprimido),
ciclosporina, nas concentragdes de 25mg, 50mg e 100mg (cépsulas) e 100mg/mL (solucdo oral),
metotrexato 2,5mg (comprimido) e 25mg/mL (solucdo injetavel — ampola de 2mL) e micofenolato
de mofetila 500mg (comprimido). Para o tratamento do LES com a SES/RJ disponibiliza ainda os
medicamentos micofenolato de mofetila 500mg e micofenolato de sédio 360mg (protocolo estadual).

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 andlise conduzida
apontou baixa gualidade dos estudos que comparam seu beneficio e sequranca, frente aos
tratamentos j& disponibilizados pelo SUS, além do seu alto custo. Por isso, este Protocolo ndo
preconiza o0 uso de belimumabe para o tratamento do LES.

Considerando o relato médico, no qual foi informado que o Autor ja fez uso dos
medicamentos como micofenolato de mofetila e pulsoterapia com ciclofosfamida, e, apesar disso,
ndo houve resposta, apresentando sequelas cutaneas, renais, neuroldgicas e cardiacas graves conclui-
se que foram esgotadas as opgdes terapéuticas disponibilizadas no SUS para o tratamento do
caso em tela.

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

SBRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestéo e Incorporagéo 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 ldpus 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: 14 maio 2025.

4 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 14 maio 2025.
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Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o medicamento belimumabe 120mg (Benlysta®) possui preco de venda ao governo
correspondente a R$ 632,07, e belimumabe 400mg (Benlysta®) possui preco de venda ao governo
correspondente a R$ 2.106,87, ambos na aliquota ICMS 0%>°.

E o parecer.

A 42 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CYNTHIA KANE JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Médica Farmacéutica
CRM-RJ 5259719-5 CRF- RJ 6485
ID. 3044995-2 ID. 50133977

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

5 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Méaximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmEINDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>.
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