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Rio de Janeiro, 07 de abril de 2022.

Processo n° 0079929-11.2022.8.19.0001,
ajuizado por | | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Belimumabe 920mg (02 frascos de 400mg e 01 de 120mg).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste parecer técnico, foram considerados 0s documentos
do Hospital Universitario Pedro Ernesto - HUPE (fls. 19 e 20), emitidos em 02 de fevereiro
de 2022 pelo médico | |, bem como formuléario médico da
Camara de Resolucdo de litigios de Saude, preenchido em 30 de margo de 2022 pela
médica | | , também do HUPE.

2. Em sintese, trata-se de Autora com 37 anos de idade, e diagndstico de LUpus
Eritematoso sistémico (LES) desde 2017. H4 comprometimento articular (poliartralgia),
seroso e renal (nefrite lupica classe V). No momento, em uso dos medicamentos
Micofenolato de Mofetila 3 gramas; Hidroxicloroguina 400mg/ dia e Prednisona 15mg/dia.
N&o pode fazer uso dos medicamentos Ciclosporina, Azatioprina e Metotrexato. A despeito
do uso de altas doses de corticoide e do Micofenolato, vem apresentando atividade articular
persistente. As dores tém incapacitado a Autora do poder de trabalhar, sendo demitida do
trabalho que exercia recentemente. Deve fazer uso de Belimumabe (Belysta®) — 920 mg (02
frascos de 400mg e 01 de 120mg), nas semanas 0, 2 e 4; e, posteriormente, 920mg (02
frascos de 400 e 01 de 120mg) a cada 04 semanas. Classificagdo Internacional de Doenga
(CID-10) citada: M32.1 - Lupus eritematoso disseminado (sisttmico) com
comprometimento de outros érgéos 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 Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.
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3. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Priméria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margco de 2019 dispde sobre as
normas de execugdo e financiamento do Componente Bésico 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 Baésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

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

8. 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 o0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢es supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. O lupus eritematoso sisttmico (LES) é uma doenca inflamatoria cronica de
origem autoimune sistémica caracterizada pela produgdo de autoanticorpos, formagdo e
deposicdo de imunocomplexos, inflamagdo em diversos 6rgdos e dano tecidual. A etiologia
do LES permanece ainda pouco conhecida, porém sabe-se da importante participacdo de
fatores hormonais, ambientais e genéticos para o surgimento da doenca. As caracteristicas
clinicas sdo polimorficas e a evolucdo costuma ser cronica, com periodos de exacerbacéo e
remisséo. A doenca pode cursar com sintomas constitucionais, manifestagdes mucocutaneas,
hematoldgicas, articulares, inflamagdes das membranas (serosites), inflamagdo nos rins
(nefrite), inflamacdo dos vasos (vasculite), miosite, alteragdes neuropsiquiatricas,
pneumonite’.

DO PLEITO

1. O Belimumabe (Benlysta®) é um anticorpo monoclonal totalmente humano.
Inibe a sobrevida das células B, inclusive as autorreativas, e reduz a diferenciacao das células
B em plasmacitos produtores de imunoglobulina. Esta indicado como terapia adjuvante em

L BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria n° 100, de 7 de fevereiro de 2013. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Lupus Eritematoso Sistémico. Disponivel em: <
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/LupusEritematoso_Sistemico.pdf >. Acesso em: 04 abr. 2022.

# NatJus 2



Secretaria de
Saude

i

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

pacientes a partir de 5 anos de idade com ldpus eritematoso sistémico (LES) ativo, que
apresentam alto grau de atividade da doenca (ex: anti-DNA positivo e baixo complemento) e
gue estejam em uso de tratamento padrdo para LES, incluindo corticosteroides,
antimalaricos, AINEs ou outros imunossupressores e em pacientes adultos com nefrite lUpica
ativa que estejam em uso de tratamento padréo?.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento Belimumabe (120 e 400mg), que apresenta
registro ativo na Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), possui indicacdo em
bula para o quadro clinico apresentado pela Autora.

2. Destaca-se que o Belimumabe foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento da LUpus Eritematoso
Sistémico (LES), a qual decidiu pela ndo incorporacéo do medicamento ao SUSS. Assim, o
0 Belimumabe (400 e 120mg) néo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. A Conitec concluiu que hé evidéncia fraca (em virtude da perda da eficacia
em 76 semanas e seguranca de longo prazo) para sugerir a incorporacdo do Belimumabe
como terapia adjunta no tratamento de pacientes com LES com mais de 18 anos que ndo
responderam a terapia padrdo conforme previsto no PCDT de LES, excetuando-se 0s
pacientes com lupus ativo grave do sistema nervoso central. Contudo, sugeriu-se que a
Conitec reavaliasse sua decis@o de ndo incorporacdo do Belimumabe como terapia adjunta
no tratamento de pacientes com LES com mais de 18 anos que ndo responderam a terapia
padrdo*. Ressalta-se que até o momento nao foi realizada nova avaliagéo.

4. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos, cabe mencionar que
ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Lupus Eritematoso
Sistémico, conforme Portaria SAS/MS n° 100, de 07 de fevereiro de 2013%. Assim, a
Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que
perfacam os critérios de inclusdo descritos no PCDT citado, e da Portaria de Consolidacéo
n°2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, os seguintes medicamentos: Metotrexato 2,5mg
(comprimido) e 25mg/mL (solu¢do injetavel — ampola de 2mL); Hidroxicloroquina 400mg
(comprimido);_Ciclosporina 25mg, 50mg e 100mg (capsulas) e 100mg/mL (solugéo oral);
Azatioprina 50mg (comprimido); Micofenolato de Mofetila 500mg (comprimido) e
Micofenolato de sédio 360mg (comprimido).

5. Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica -
Horus e conforme relato médico (fls. 19 e 29), verificou-se que a Demandante ja estd

2 Bula do medicamento Belimumabe (Benlysta®) por GlaxoSmithKline Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101070295>. Acesso em: 06 abr. 2022.

3 Portaria n 19, de 10 de julho de 2018. Torna publica a decisdo de ndo incorporar o belimumabe para IGpus eritematoso
sistémico no ambito do Sistema Unico de Satde - SUS. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2018/PublicacaoDOU_CP35e37_2018.pdf>. Acesso em: 06 abr. 2022.

4 Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Relatério de Recomendag&o n° 344, de julho de
2018. Belimumabe para lUpus eritematoso sistémico. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Recomendacao/Belimumabe_Lupus_eritematoso_sistemico_344 2017.pdf>.
Acesso em: 06 abr. 2022.
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cadastrada no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o
recebimento dos medicamentos Hidroxicloroquina 400mg comprimido e Micofenolato de
Mofetila 500mg comprimido. Ademais, conforme relato médico (fl. 26), a Requerente néo
pode fazer uso dos outros farmacos ofertados pelo SUS para LES, Ciclosporina,
Azatioprina e Metotrexato, contudo, ndo foram informados 0s motivos.

6. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica (fls. 15 e 16, item “VII”,
subitem “@”) referente ao fornecimento dos itens pleiteados “...outros medicamentos,
produtos complementares e acessdrios que se facam necessérios ao tratamento da moléstia
da Autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem
apresentacdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que O USO
irracional e indiscriminado de tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

HELENA TURRINI VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 12.112 CRF- RJ 11538
Matricula: 72.991 Mat.4.918.044-1

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