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Trata-se de Autora, 21 anos, portadora de IUpus eritematoso sistémico com
acometimento cutaneo e articular. Do ponto de vista laboratorial, apresentava, a época, leucopenia,
niveis diminuidos de C3 e C4, bem como positividade para os autoanticorpos anti-DNA, anti-Sm,
anti-RNP, anti-Ro e anti-LA, sem evidéncias de acometimento renal significativo. A requerente ja
foi submetida a maltiplas terapias, incluindo azatioprina, hidroxicloroquina, metotrexato,
prednisona, dexametasona e metilprednisolona, sem obtencdo de resposta clinica satisfatoria.
Apresentou, ainda, reagbes adversas importantes ao micofenolato de mofetila e a ciclosporina.
Apo6s 0 uso de belimumabe (Benlysta®) permaneceu com doenca ativa. Em virtude disso foi
solicitado troca por anifrolumabe 300mg (Saphnelo®) endovenoso (EV), de 4 em 4 semanas
(Evento 1, ATESTMEDL11, Péginas 1-2; Evento 1, RECEIT12, Pagina 1; Evento 1, FORM14,
Paginas 3-4).

Isto posto, informa-se que o medicamento anifrolumabe 300mg (Saphnelo®)
possui indicacdo prevista em bula?, para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora
— lUpus eritematoso sistémico moderado a grave, positivo para autoanticorpos, em adi¢cdo a
terapia padréo.

No que tange a disponibilizagdo do medicamento pleiteado no ambito do SUS,
elucida-se que o anifrolumabe 300mg (Saphnelo®) ndo integra uma lista oficial de medicamentos
(Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, ndo _cabendo seu
fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

O anifrolumabe até o momento ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)? para o tratamento de lGpus eritematoso
sistémico.

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: hidroxicloroquina 400mg, azatioprina 50mg, ciclosporina, nas concentracfes de
25mg, 50mg e 100mg (capsulas) e 100mg/mL (solucdo oral) e metotrexato 2,5mg (comprimido) e
25mg/mL (solucéo injetdvel — ampola de 2mL). A SES-RJ também disponibiliza os medicamentos
micofenolato de mofetila 500mg e micofenolato de sédio 360mg (protocolo estadual).

! Bula do medicamento anifrolumabe (Saphnelo®) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Saphnelo>. Acesso em: 31 jul. 2025.

2 CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Avaliagéo de tecnologias demandadas. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 31 jul. 2025.

3 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: 31 jul. 2025.
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) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no CEAF para retirada dos medicamentos
do PDCT.

Segundo relato médico (Evento 1, ATESTMEDL11, Paginas 1-2), a Autora “fez uso
de azatioprina, hidroxicloroquina, metotrexato, prednisona, dexametasona e metilprednisolona, sem
obtencdo de resposta clinica satisfatoria. Apresentou, ainda, reacbGes adversas importantes ao
micofenolato de mofetila e a ciclosporina”.

Diante ao exposto, os medicamentos atualmente disponiveis no SUS para o
tratamento do lUpus 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.

O medicamento anifrolumabe 150mg/mL (Saphnelo®) possui_registro ativo na
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

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 Cadmara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

De acordo com publicacdo da CMED?®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos nao for determinada por ordem judicial e 0s
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, o anifrolumabe 150mg/mL (Saphnelo®), solucéo para diluicdo para infusdo de 300 mg/2
mL (150 mg/mL) em embalagem com 1 frasco-ampola contendo 2,0 mL da solugdo possui prego
maximo de venda ao governo R$ 3.587,30, para o0 ICMS 0%®.

E o parecer.

A 132 Vara da Fazenda Publica da Comarca da Capital 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
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