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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2744/2025.

Rio de Janeiro, 14 de Julho de 2025.

Processo n°® 0880311-63.2025.8.19.0001,
ajuizado por J. D. S. C. D.

Trata-se de Autora, 19 anos, com lUpus eritematoso sistémico (LES) (CID-10:
M32.1), diagnosticado em 2020. Em tratamento inicial, fez uso de Micofenolato de mofetila (MMF),
Hidroxicloroquina (HCQ). Entretanto, apresentou piora da fungdo renal e hematdria dismoérfica em
2023, tendo apos bidpsia renal, confirmacdo de nefrite lGpica classe IV. Iniciou pulsoterapia com
Metilprednisolona e terapia de inducdo com Ciclofosfamida, com boa resposta. Teve como terapia
de manuten¢do Micofenolato de mofetila em dose maxima e_Hidroxicloroquina, associados a baixa
dose de_corticoide. Em refratariedade da doenga, apresentou nova reativagéo renal (proteindria spot
urinario 0,4g/g) em fevereiro/2025, confirmando glomerulonefrite lUpica, sendo optado pulsoterapia
com Metilprednisolona 250mg por 3 dias. (Num. 201653170 - Pag. 1 e Num. 201653180 - Pag. 1).

Constam nos laudos médicos, que a Autora além de apresentar acometimento
cutaneo secundario ao LES, é acometida ainda por purpura trombocitopénica imunoldgica, alopecia,
poliartralgia (punhos e joelhos), fotossensibilidade, exantema malar, anemia, alveolite com
hemorragia alveolar, além de provas de atividade inflamatéria e imunoldgicas alteradas com FAN
1:640. Atualmente, encontra-se em tratamento regular com imunossupressores, Hidroxicloroguina
e Prednisona. Entretanto, ja fez uso também no decorrer do tratamento de Metotrexato, Azatioprina,
Num. 201653170 - P4g. 1). Ha prescri¢do de Belimumabe 630mg (1 frasco de 400 mg e 2 frascos
de 120mg), a ser infundido nos dias 0, 14 e 28 no primeiro més (fase de inducao), seguido de infusdes
mensais com a mesma dosagem, em carater crénico e sem previsao de suspensdo. (Num. 201653168
- Pag. 1).

O Lupus Eritematoso Sistémico (LES) é uma doencga inflamatoria crénica
autoimune, multissistémica, caracterizada pela producdo de diversos autoanticorpos direcionados
especialmente contra antigenos nucleares, geracdo de complexos imunes circulantes e ativacdo do
sistema complemento, alguns dos quais causam lesdo celular ou tecidual imunologicamente
mediada®.

Cabe informar que, o medicamento pleiteado Belimumabe possui_registro na
ANVISA e indicacdo prevista em bulal, para o tratamento do quadro clinico apresentado pela
Autora, lGpus eritematoso sistémico com nefrite lUpica ativa.

No que tange a disponibilizagdo pelo SUS, belimumabe néo integra nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no
SUS, nédo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

Elucida-se que o medicamento pleiteado foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento do lUpus eritematoso sistémico

! Bula do medicamento Belimumabe (Benlysta®) por GlaxoSmithKline Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=BENLYSTA>. Acesso em: 14 jul 2025.
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por meio do Relatério de recomendagédo n° 3442 Entretanto, os membros da CONITEC, publicado
através da PORTARIA SCTIE/MS N° 19, DE 10 DE JULHO DE 20183 recomendaram por
unanimidade a ndo incorporacado de belimumabe, para o tratamento adjuvante de pacientes adultos
com lupus eritematoso sistémico com alto grau de atividade apesar da terapia padrdo ao SUS, gue
apresentem falha terapéutica imunossupressores prévios.

A Comissdo considerou as _limitacBes 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 extrapolacdo do
limiar de custo-efetividade adotado pelo Ministério da Salde, além de preocupagdes operacionais
relacionadas a organizagdo dos servicos para a sua implementacéo?.

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), micofenolato de mofetila 500mg e 360mg.

Cabe ressaltar ainda que este PCDT* faz referéncia ao belimumabe mencionando
que o mesmo foi avaliado e ndo incorporado no &mbito do SUS. A andlise conduzida apontou baixa
gualidade 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 do
medicamento pleiteado em questdo para o tratamento do LES.

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Autora esta cadastrada no CEAF para recebimento dos medicamentos
hidroxicloroquina e micofenolato de mofetila, com status em dispensacdo até 30 de setembro de
2025.

De acordo com o relato do médico (Num. 201653170 - P4g. 1 e Num. 201653180 -
Pag. 1), observa-se que os medicamentos padronizados para LES, preconizados no PCDT supra
citado ja sdo utilizados pela Autora: azatioprina, corticoterapia (metilprednisona e prednisona),
ciclofosfamida, micofenolato de mofetila, hidroxicloroquina e metotrexato, porém doenca evoluiu
com refratariedade. Dessa forma, entende-se que a Autora jA esgotou as possibilidades
terapéuticas disponiveis no SUS, ao tratamento padrdo de imunossupressao.

No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado €
preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco méximo pela Cdmara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) De
acordo com publicacdo da CMED, considerando a regulamentacgdo vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, para o ICMS 0%, tem-se®:

2 BRASIL. Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Relatério de Recomendagéo no 344 de Julho/2018
-Belimumabe para Lupus eritematoso sistémico; Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2018/relatorio_belimumabe_lupuseritematososistemico.pdf > Acesso em: 14 jul 2025.

3 BRASIL, Ministério da Satide, Portaria SCTIE/MS N° 19, de 10 de Julho De 2018. Decisdo de no incorporar o belimumabe para
ltpus eritematoso sistémico no ambito do Sistema Unico de Satde - SUS. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2018/publicacaodou_cp35e37_2018.pdf > Acesso em: 14 jul 2025

4 BRASIL. Ministério da Satide. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — LUpus 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: 14 jul 2025.

SBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED) - Disponivel em: <

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmELINDEyliwidCI6ImI2N2FmMjNm
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e Belimumabe 120 mg (Benlysta®): P6 liofilizado para solugdo para infuséo intravenosa -
apresenta preco de venda ao governo correspondente a R$ 632,07, embalagem com 1 frasco-
ampola com 120 mg de Belimumabe.

e Belimumabe 400 mg (Benlysta®): P liofilizado para solugdo para infusdo intravenosa -
apresenta preco de venda ao governo correspondente a R$ 2.106,87, embalagem com 1
frasco-ampola com 400mg de Belimumabe.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS - RJ.

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

LWMzZjMINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>. Acesso em: 14 jul
2025.
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