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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 4392/2025
Rio de Janeiro, 27 de outubro de 2025.

Processo n° 0939826-29.2025.8.19.0001,
ajuizado por N. M. S. S.

Trata-se de Autora, 38 anos (DN: 19/09/1987), portadora de lUpus eritematoso
sistémico. Apresenta quadro compativel com a doenga, com os seguintes achados clinico-
laboratoriais: lesdes discoides, Ulceras orais, leucopenia, linfopenia, FAN positivo e anticorpo anti-
SM positivo. Ja utilizou previamente Micofenolato de Mofetila, Azatioprina, Metotrexato,
Ciclofosfamida, Ciclosporina, Metilprednisolona e Belimumabe (administrado em 2016), com
excelente resposta clinica e controle satisfatorio da doenca até o final de 2024. A partir de entdo,
houve recidiva do quadro, com piora significativa a partir de junho de 2025, levando ao reinicio de
Micofenolato de Mofetila.

Atualmente faz uso de Hidroxicloroquina, Micofenolato de Mofetila e Prednisona.
Apesar do tratamento imunossupressor em curso, mantém atividade da doenga (Sledai > 12). Sendo
prescrito, em uso continuo, 0 medicamento Belimumabe — dose 10mg/kg intravenoso. Esquema:
infusdes nos dias zero, 14, 28 (1° més) e, posteriormente, a cada 4 semanas. Peso atual 40kg. Dose
atual de acordo com o peso: 400mg a cada aplicacdo. Foi citada a seguinte Classificacdo
Internacional de Doencas (CID-10): M32.1 — Lupus eritematoso disseminado [sistémico] com
comprometimento de outros 6rgéos e sistemas (Num. 222103893 - Pag. 8 a 19).

Desse modo, informa-se que que o medicamento pleiteado Belimumabe esta
indicado em bula® para o manejo do quadro clinico apresentado pela Autora - IGpus eritematoso
sistémico, conforme relato médico.

No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
informar que Belimumabe ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no @mbito do Municipio e do
Estado do Rio de Janeiro.

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 margo 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.

'Bula do medicamento Belimumabe (Benlysta®) por GlaxoSmithKline Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=BENLYSTA>. Acesso em: 27 out. 2025.

2BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestéo e Incorporagéo de
Tecnologias em Saude. Relatério de Recomendagédo 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 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: 27 out. 2025.
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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 extrapolacéo do
limiar de custo-efetividade adotado pelo Ministério da Saude, além de preocupacdes operacionais
relacionadas a organizacgdo dos servicos para a sua implementacéo?.

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 (comprimido), Azatioprina 50mg (comprimido),
Ciclosporina, nas concentragdes de 25mg, 50mg e 100mg (capsulas) e 100mg/mL (solucéo oral),
Metotrexato 2,5mg (comprimido) e 25mg/mL (solugdo 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), conforme o disposto na Portaria de
Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de Consolidagdo 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 seqguranca, frente aos
tratamentos ja 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 estd cadastrada no CEAF para recebimento de
Hidroxicloroquina 400mg (comprimido) e Micofenolato de Mofetila 500mg (comprimido), tendo
efetuado a Ultima retirada em 13 de outubro de 2025.

Cabe ainda resgatar o relato médico (Num. 222103893 - P4g. 8 a 19), que a Autora
“.... portadora de lapus eritematoso sistémico. Ja utilizou previamente Micofenolato de Mofetila,
Azatioprina, Metotrexato, Ciclofosfamida, Ciclosporina, Metilprednisolona e Belimumabe
(administrado em 2016), com excelente resposta clinica e controle satisfatério da doenca até o
final de 2024. Atualmente faz uso de Hidroxicloroquina, Micofenolato de Mofetila e Prednisona.
Apesar do tratamento imunossupressor em curso, mantém atividade da doenga (Sledai > 12) .

Portanto, entende-se que os medicamentos atualmente disponiveis no SUS para o
tratamento do LuUpus Eritematoso Sistémico ndo configuram uma opcdo terapéutica no presente
momento.

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 autorizagdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

SBRASIL. Ministério da Sadde. 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: 27 out. 2025.

“BRASIL Ministério da Saude. 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: 27
out. 2025.

s NatJus



Secretaria de
Saude

fb.
\O /
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

De acordo com publicagdo da CMED?®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do 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 Resolugdo n° 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é 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.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, Belimumabe 400mg (Benlysta®) pé liofilizado injetdvel com 1 frasco-ampola possui
preco de venda ao governo correspondente a R$ 2.106,87, para a aliquota ICMS 0%,

Quanto ao valor anual do medicamento com base no Prego Maximo de Venda do
Governo (PMVG), de acordo com os documentos médicos (Num. 222103893 - P4g. 8 a 19), esta
prescrito a Autora, em uso continuo, o medicamento Belimumabe — dose 10mg/kg intravenoso.
Esquema: infusdes nos dias zero, 14, 28 (1° més) e, posteriormente, a cada 4 semanas. Peso atual
40kg. Dose atual de acordo com o peso: 400mg a cada aplicacéo.

» Assim, no 1° més, seria utilizado: 3 x 2.106,87 = 6.320,61. Apds, do 2° ao
12° més, seria utilizado: 11 x 2.106,87 = 23.175,57. Desse modo, o valor
anual do tratamento seria de R$ 29.496,18, com base no preco de
venda ao governo, aliquota ICMS 0%°.

Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 222103892 - Pag. 14, item “VIlI - DO PEDIDO” subitens “b” e “e”) referente ao
fornecimento do medicamento prescrito “..bem como outros medicamentos e produtos
complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam necessarios ao tratamento da
moléstia da Autora ... ", vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem
emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

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

SBRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do Mercado
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