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Trata-se de Autora com diagndéstico de lUpus eritematoso sistémico (CID-10:
M32.1) desde 2007, sempre com necessidade de uso de corticoide em altas doses, além de
refratariedade a azatioprina e metotrexato em doses Gtimas. Atualmente com prednisona 5mg,
mantendo poliartralgia e plaguetopenia 50.000, j& com efeitos danosos pelo uso crénico de
corticoide (facie cushingoide, hirsustismo, obesidade centripeta, osteopenia e redugdo da acuidade
visual). Consta indicado o uso de belimumabe na dose de 480mg a cada 28 dias (uso continuo).

Informa-se que o medicamento belimumabe possui indicacdo que consta em
bulal, para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora - lipus eritematoso sistémico,
conforme relato medico.

No que tange a disponibilizacdo do medicamento pleiteado no &mbito do SUS,
elucida-se que Belimumabe ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado), ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de
gestdo do SUS.

O medicamento belimumabe possui_registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), e foi_avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC)? para o tratamento de IUpus 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
sisttmico com alto grau de atividade apesar da terapia padrdo e que apresentem falha terapéutica a
dois imunossupressores prévios.

A comissdo considerou as_limitacdes e as incertezas das evidéncias,
particularmente no que se refere & proposicdo do preco pelo demandante, ao pardmetro 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 organizagao dos servigos para a sua implementagéo®.

5. 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 Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ) atualmente disponibiliza, no CEAF, 0s
medicamentos: Hidroxicloroguina 400mg (comprimido), Azatioprina 50mg (comprimido),
Ciclosporina, nas concentracdes de 25mg, 50mg e 100mg (capsulas) e 100mg/mL (solu¢do oral),
Metotrexato 2,5mg (comprimido) e 25mg/mL (solugdo injetavel — ampola de 2mL). Para o

IANVISA. Bula do medicamento Belimumabe (Benlysta®) por GlaxoSmithKline Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=BENLYSTA >. Acesso em: 7 nov. 2024

2BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestdo e Incorporagdo de
Tecnologias em Saude. Relatério de Recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC N°
810, marco 2023 — Belimumabe intravenoso para o tratamento adjuvante de pacientes adultos com lGpus 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: 7 nov. 2024
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tratamento do LES com a SES/RJ disponibiliza ainda os medicamentos Micofenolato de Mofetila
500mg e Micofenolato de S6dio 360mg (protocolo estadual), conforme o disposto na Portaria de
Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e ainda conforme a Portaria de
Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execugdo 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 anélise conduzida
apontou baixa qualidade dos estudos gue 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.

) Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Autora esta cadastrada no CEAF para recebimento do medicamento
hidroxicloroguina 400mg (comprimido), tendo efetuado a dltima retirada em 21 de outubro de
2024,

De acordo com informagGes médicas, a Autora apresentou refratariedade aos
medicamentos azatioprina e metotrexato; tem contraindicacéo de ciclosporina; e ndo apresenta o
guadro de nefrite para justificar o uso de micofenolato (Num. 144174333 - Pag. 20).

Contudo, o laudo médico foi omisso acerca da resposta da Autora gquanto ao
medicamento atualmente fornecido para o tratamento de sua condicdo clinica — hidroxicloroquina.
Dessa forma, embora o medicamento pleiteado tenha aplicacdo no tratamento do caso em tela,
requer-se que a médica assistente preste esclarecimentos referentes a resposta ao medicamento
hidroxicloroquina.

Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica (Num. 144174332 - Pags. 21 e 22,
item “IX”, subitem “b”) referente ao fornecimento dos itens pleiteados “...outros medicamentos e
produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam necessarios ao
tratamento da moléstia do Autor...”, vale ressaltar que nao é recomendado o provimento de novos
itens sem apresentagdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 USO
irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 62 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis
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