Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Tecnica em Acdes de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2868/2024
Rio de Janeiro, 23 de julho de 2024.

Processo n° 0873734-06.2024.8.19.0001,
ajuizado por -

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagOes técnicas do 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento belimumabe.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Pedro Ernesto e
formulario da Camara de Resolugdo de Litigios de Saiude (Num. 124276014 - Pags. 4/5 e 6/9),
emitidos em 14 de maio e 11 de junho de 2024, por e

a Autora, 44 anos de idade, com diagndstico de lUpus eritematoso sistémico, apresentando
alopécia, Ulceras orais, lUpus cutdneo agudo, vasculite cutanea, poliartralgia inflamatoria, raynaud,
livedo reticular, anti-Ro reagente, anti DNA reagente, FAN 1/640 nuclear pontilhado fino e
complemento consumido. No momento, apresenta atividade cutanea (SLEDAI:12), apesar do uso
regular de micofenolato 3g/dia, hidroxicloroquina 400mg/dia e prednisona 10mg/dia. Apresentou
intolerdncia a azatioprina e metotrexato, por falha primaria e citopenia. Assim, foi prescrito
belimumabe - 10mg/kg - 1000mg a cada 2 semanas nas 3 primeiras doses (d1/d14/d21) e, ap6s
1000mg 1 vez a cada 4 semanas. Foi citada a seguinte Classificacdo Internacional de Doencas
(CID-10): M32.1 —Lupus eritematoso disseminado [sistémico] com comprometimento de
outros 6rgaos 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 Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugéo 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 organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, 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 execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberagdo 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
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

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

7. A Resolugdo SMS n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. O ldpus eritematoso sisttmico (LES) é uma doenca autoimune sistémica
caracterizada pela producdo de autoanticorpos, formagdo e deposicdo de imunocomplexos,
inflamagéo 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 exacerbagdo e remissdo. A doenga pode cursar com
sintomas constitucionais, artrite, serosite, nefrite, vasculite, miosite, manifestaces 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 classificagcdo, em qualquer momento da vida dos pacientes, propostos pelo
American College of Rheumatology (ACR), que s8o: eritema malar, lesdo discoide,
fotossensibilidade, Ulcera oral, artrite, serosite (pleurite ou pericardite), alteracdo renal, alteragéo
neuroldgica, alteragcdes hematoldgicas, alteragdes imunoldgicas e anticorpo antinuclear (FAN)?.,

DO PLEITO

1. O Belimumabe é um anticorpo monoclonal IgG1A totalmente humano que se liga
especificamente ao BLyS soltivel humano e inibe sua atividade bioldgica. Esta indicado como
terapia adjuvante em pacientes a partir de 5 anos de idade com IUpus eritematoso sistémico (LES)
ativo, que apresentam alto grau de atividade da doenga (ex: anti-DNA positivo e baixo
complemento) e que estejam em uso de tratamento padréo para LES, incluindo corticosteroides,
antimalaricos, AINEs ou outros imunossupressores; e em pacientes adultos com nefrite lGpica ativa
que estejam em uso de tratamento padréo?®.

!BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS 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: 23 jul. 2024

2Bula do medicamento Belimumabe (Benlysta®) por GlaxoSmithKline Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=BENLYSTA >. Acesso em: 23 jul. 2024
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111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento belimumabe possui_indicacdo que consta em
bula?, para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora - IGpus eritematoso sistémico.

2. No que tange a disponibilizacdo do medicamento pleiteado no ambito do SUS,
elucida-se que belimumabe ndo integra uma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico,
Estratégico e Especializado), ndo cabendo seu fornecimento em nenhuma esfera do SUS.

3. O medicamento Belimumabe possui registro ativo na Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), e 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 ordinaria, 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
sistémico com alto grau de atividade apesar da terapia padrdo e que apresentem falha terapéutica a
dois imunossupressores prévios.

4. A comissdo considerou as_limitacfes 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 organizagédo dos servigos para a sua implementacéo®.

5. 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: Hidroxicloroguina 400mg (comprimido), Azatioprina 50mg (comprimido),
Micofenolato de mofetila 500mg (comprimido), Ciclosporina, nas concentracdes de 25mg, 50mg e
100mg (capsulas) e 100mg/mL (solugdo oral), Metotrexato 2,5mg (comprimido) e 25mg/mL
(solucéo injetavel — ampola de 2mL). Para o tratamento do LES com a SES/RJ disponibiliza ainda
os medicamentos Micofenolato de Mofetila 500mg e Micofenolato de Sédio 360mg (protocolo
estadual).

6. 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 ja disponibilizados pelo SUS, além do seu alto custo. Por isso, este Protocolo ndo
preconiza 0 uso de belimumabe para o tratamento do LES.

7. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Autora est4d cadastrada no CEAF para recebimento do
medicamentos Hidroxicloroguina 400mg, Azatioprina 50mg, Micofenolato de mofetila 500mg.

8. Cabe resgatar o relato médico, que a Autora “Apresentou intolerancia a
Azatioprina, metotrexato e micofenolato de mofetil ”.

9. Diante ao exposto, os demais medicamentos atualmente disponiveis no SUS para o
tratamento do lGpus eritematoso sistémico ndo configuram alternativas para o caso em tela, tendo

SBRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestéo e Incorporagdo de
Tecnologias em Saude. Relatério de Recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC N°
810, margo 2023 — Belimumabe intravenoso para o tratamento adjuvante de pacientes adultos com ldpus eritematoso sistémico com alto
grau de atividade apesar da terapia padrao 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: 23 jul. 2024
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em vista que a requerente ja utilizou alguns desses medicamentos e apresenta contraindicacdo a
outros.

10. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 124276013 - P4g. 18, item “VII”, subitens “b” e “@”) referente ao provimento de “...bem
como outros medicamentos, produtos complementares e acessérios que se facam necessarios ao
tratamento da moléstia da Autora...”, cumpre esclarecer que nao é recomendado o fornecimento de
novos itens sem laudo que justifique a sua necessidade, tendo em vista 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 para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutica
CRF- RJ 6485
ID: 501.339-77

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