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Processo n° 0888358-60.2024.8.19.0001,
ajuizado por

Trata-se de Autora, 47 anos, com diagnostico de Lupus eritematoso sistémico
(CI1D10:M32.1) desde 2016, apresentou quadro de poliartrite, eritema malar, linfopenia, FAN 1/640
nuclear pontilhado final, anti-RO, perda ponderal, astenia e adinamia. Ja utilizou Hidroxicloroguina,
Metotrexato e Azatioprina sem resultado satisfatorio, presenca de efeitos colaterais e intolerancia,
evoluindo com piora da linfopenia. Assim, foi iniciado tratamento com Micofenolato de mofetila
quando também apresentou novos efeitos colaterais e intolerancia, sem melhora do seu quadro. No
momento, mesmo em uso de Micofenolato e Hidroxicloroquina apresenta paniculite com muita dor
em membros inferiores, sendo necessario intervencdo com corticoterapia, 0 que acarreta em mais
efeitos indesejados associados. Desta maneira, foi prescrito: Belimumabe 400mg e 120mg — Aplicar
2 frascos de 400mg e 1 frasco de 120mg no DO, D14 e D28, em seguida, a cada 04 semanas (Num.
130067482 — P4gs. 4 e 5/13 a 15).

Cumpre informar que o medicamento Belimumabe possui indicacdo. que consta
em bula!, para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora — lGpus eritematoso
sistémico.

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

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 lGpus eritematoso sistémico, a qual, na
1172 reunido ordinaria, realizada no dia 28 de marco de 2023, recomendou a ndo incorporacéo 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 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
extrapolagdo do limiar de custo-efetividade adotado pelo Ministério da Salde, além de preocupacdes
operacionais relacionadas a organizagao dos servigos para a sua implementacao?.

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

'Bula do medicamento Belimumabe (Benlysta®) por GlaxoSmithKline Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=BENLYSTA >. Acesso em: 17 out. .2024.

2BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestdo e Incorporagéo de
Tecnologias em Salde. Relatério de Recomendacéo da Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC N°
810, margo 2023. 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: 17 out. .2024.
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Estado de Saude 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 concentragfes de 25mg, 50mg e 100mg (cépsulas) e
100mg/mL (solucdo oral), Metotrexato 2,5mg (comprimido) e 25mg/mL (solu¢éo injetavel —ampola
de 2mL). Para o tratamento do LES com a SES/RJ disponibiliza ainda os medicamentos
Micofenolato de Mofetila 500mg e Micofenolato de S6dio 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 analise conduzida
apontou baixa qualidade dos estudos que comparam seu beneficio e seguranca, frente aos
tratamentos ja disponibilizados pelo SUS, além do seu alto custo. Por isso, este Protocolo néo
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 esta cadastrada no CEAF para recebimento dos medicamentos
Hidroxicloroguina 400mg e Azatioprina 50mg.

Cabe resgatar o relato médico, que a Autora j& utilizou os medicamentos
disponibilizados no SUS tendo apresentado falha terapéutica, bem como efeitos colaterais e
intolerancia. Desta maneira, entende-se que os medicamentos atualmente disponiveis no SUS
para o tratamento do IUpus eritematoso sisttmico ndo configuram alternativas para o caso em
tela.

Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 130067481 — Pag. 18, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “... outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagcam necessarios ao tratamento da
moléstia da Autora...”, cumpre esclarecer que ndo 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 sadde.

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 providencias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO JULIANA DE ASEVEDO BRUTT
BARROZO Farmacéutica
Farmacéutica CRF-RJ 8296
CRF- RJ 9554 ID: 5074441-0
ID: 50825259 FLAVIO AFONSO BADARO

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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