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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 2222/2025.
Rio de Janeiro, 05 de junho de 2025.

Processo n° 0827724-50.2025.8.19.0038,
ajuizado por

Trata-se de Autora, 52 anos, com diagnoéstico de Idpus eritematoso sistémico e
nefrite refrataria ao tratamento com micofenolato e ciclosfosfamida, com elevagédo da creatinina e
piora da funcdo renal e da proteindria, indicando evolucéo para insuficiéncia renal cronica se ndo
tratada. A requerente ja fez uso de ciclofosfamida, prednisona, metilprednisona, metotrexato,
azatioprina, micofenolato, tacrolimo, cloroquina e hidroxiclorogquina, ndo obtendo resposta clinica
e apresentou infecgdes fungicas de repeticdo. Consta prescricdo do medicamento Belimumabe
(Benlysta®) aplicar 650mg, intravenoso (IV) de 2 em 2 semanas (totalizando 3 doses), apds aplicar
650mg (1V) de 4 em 4 semanas em uso regular. Foi citada a seguinte Classificacdo Internacional de
Doencas (CID-10): M32.1 - Lupus eritematoso disseminado [sisttmico] com
comprometimento de outros 6rgéos e sistemas (Num. 193982195 - P4g. 5-6; Num. 193982197 -
Pag. 4).

Informa-se que o medicamento Belimumabe possui_indicacdo que consta em
bulal, para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora - lGpus eritematoso sistémico,
conforme relato médico.

No que tange a disponibilizagdo do medicamento pleiteado no ambito do SUS,
elucida-se que Belimumabe ndo _integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no ambito do Municipio de Nova
Iguagu e do Estado do Rio de Janeiro, ndo cabendo seu fornecimento em nenhuma esfera do SUS.

O medicamento Belimumabe possui_registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), e foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento de lUpus eritematoso sistémico, a qual
recomendou a nado_incorporacdo no SUS do belimumabe para o tratamento adjuvante de
pacientes adultos com lUpus eritematoso sistémico com alto grau de atividade apesar da
terapia padréo 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 extrapolagéo do

'Bula do medicamento Belimumabe (Benlysta®) por GlaxoSmithKline Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=BENLYSTA >. Acesso em: 05 jun. 2025.

2 Diario oficial da Uni&o. Portaria SECTICS/MS N° 37, de 28 de junho de 2023. Torna publica a decisdo de ndo incorporar, no ambito
do Sistema Unico de Sadde - SUS, o belimumabe para o tratamento adjuvante de pacientes adultos com IGpus eritematoso sistémico com
alto grau de atividade apesar da terapia padréo e que apresentem falha terapéutica a dois imunossupressores prévios.

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: 05 jun. 2025.
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limiar de custo-efetividade adotado pelo Ministério da Salde, além de preocupagdes operacionais
relacionadas a organizagdo dos servicos para a sua implementacéo®.

Para o tratamento do Lupus Eritematoso Sistémico, o Ministério da Saude
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: Danazol 100mg, Hidroxicloroquina 400mg (comprimido), Azatioprina 50mg
(comprimido), Micofenolato de Mofetila 500mg, Ciclosporina, nas concentragdes de 25mg, 50mg e
100mg (cépsulas) 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
o0 medicamento Micofenolato de Soédio 360mg (protocolo estadual), conforme o disposto na
Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e ainda conforme a Portaria de
Consolidacdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execucdo do CEAF no &mbito 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 andlise conduzida
apontou baixa qualidade dos estudos gue comparam seu beneficio e sequranca, frente aos
tratamentos jé& 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 Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Autora esté cadastrada no CEAF para recebimento do medicamento
Micofenolato de mofetila 500mg (comprimido) e Hidroxicloroguina 400mg (comprimido), tendo
efetuado a Ultima retirada em 16 de maio de 2025.

Cabe resgatar o relato médico, que a Autora ... ja fez uso de ciclofosfamida,
prednisona, metilprednisona, metotrexato, azatioprina, micofenolato, tacrolimo, cloroquina e
hidroxicloroquina, ndo obtendo resposta clinica e apresentou infec¢Ges fngicas de repeti¢éo ”.

Diante ao exposto, os demais medicamentos atualmente disponiveis no SUS para o
tratamento do lpus eritematoso sistémico ndo configuram alternativas para o caso em tela, tendo
em vista que a requerente ja utilizou alguns desses medicamentos e apresenta contraindicacdo a
outros.

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 Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

De acordo com publicacdo da CMEDS, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n° 3 de 2011, e o Prego Méaximo de Venda ao Governo
(PMVG) ¢ utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

“BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta N° 21, de 01 de novembro de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Lupus Eritematoso Sistémico. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20221109_pcdt_lupus.pdf >. Acesso em: 05 jun. 2025.

SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 05
jun. 2025.

SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_20240314_190813381.pdf >. Acesso em: 05 jun. 2025.
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Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, o Belimumabe (Benlysta®) 120mg injetavel frasco-ampola possui preco maximo de venda
ao governo R$ 632,07; e Belimumabe (Benlysta®) 400mg injetavel frasco-ampola ampola possui
preco maximo de venda ao governo R$ 2.106,87, para 0 ICMS de 0%/.

E o parecer.

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

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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