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Processo n° 0049823-52.2022.8.19.0038,
ajuizado por | E

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagfes técnicas da 52
Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Belimumabe.

| - RELATORIO

1. Para a elaboragdo deste Parecer Técnico, foram considerados 0s documentos
do Hospital Universitario Pedro Ernesto (fls. 23 e 24) emitidos em 09 de marco de 2022 pelo
médico | | e 0 laudo em impresso da Defensoria Publica do Estado
do Rio de Janeiro (f. 31 a 33) emitido em 01 de junho de 2022 pela
médica | . Trata-se de Autora, 26 anos, com diagndstico de LUpus
Eritematoso Sistémico em 2009, apresentando rash malar, alopecia, poliartrite e nefrite
lupica. Evoluiu em 2020 com edema de membros inferiores, hipertensdo, proteindria
nefrética e hemataria configurando nefrite lGpica. Diante disso, foi submetida a pulsoterapia
com Metilprednisolona e inducdo de manutencdo com Micofenolato de Mofetila (3g/dia).
Apresentou, mesmo em vigéncia do tratamento citado, piora da fungdo renal e manutencao
da proteindria. Dessa forma, foi optado por nova realizagdo de pulsoterapia com
Ciclofosfamida durante 4 meses e segue em uso de Micofenolato de Mofetila como
manutencgdo, porém, também ndo apresentou resposta ao tratamento, mantendo proteindria
nos Ultimos meses. Foi acrescentado ainda que a Autora ja fez uso de Azatioprina em dose
otimizada, sem resposta clinica e ja fez uso de Hidroxicloroquina sem resposta terapéutica
adequada. Diante disso, foi prescrito o uso do medicamento Belimumabe na posologia de
750mg nos 1°, 14° e 28° e ap0s fazer uso continuo uma vez ao més.

2. A seguinte Classificacdo Internacional de Doenca (CID10) foi citada: M32.1
— Lapus eritematoso disseminado (sistémico) com comprometimento de outros 6rgéo e
sistemas.

Il - 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 Resolucgdo 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 organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
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Basico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo 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 marco de 2019 dispGe 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 Basico 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 Portaria Gabinete n° 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Satde da Cidade de Nova Iguacu, dispde sobre a instituicdo da Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguacu.

QUADRO CLINICO

1. O Luapus Eritematoso Sistémico (LES) é uma doenga autoimune sistémica
caracterizada pela producdo de autoanticorpos, formacao e deposicdo de imunocomplexos,
inflamacdo em diversos 6rgdos e dano tecidual. Sua etiologia permanece ainda pouco
conhecida, porém sabe-se da importante participacdo de fatores hormonais, ambientais,
genéticos e imunoldgicos para o surgimento da doenga. As caracteristicas clinicas sdo
polimérficas, e a evolugdo costuma ser cronica, com periodos de exacerbagdo e remissao. A
doenca pode cursar com sintomas constitucionais, artrite, serosite, nefrite, vasculite, miosite,
manifestacbes  mucocutaneas, hemocitopenias imunoldgicas, diversos  quadros
neuropsiquiatricos, hiperatividade reticuloendotelial e pneumonite. O diagndstico é
estabelecido a partir da presenca de pelo menos 4 dos 11 critérios de classificagdo, em
qualquer momento da vida dos pacientes, propostos pelo American College of Rheumatology
(ACR), que sdo: eritema malar, lesdo discoide, fotossensibilidade, Ulcera oral, artrite, serosite
(pleurite ou pericardite), alteracdo renal, alteracdo neuroldgica, alteragbes hematoldgicas,
alteracdes imunoldgicas e anticorpo antinuclear (FAN)?.

1 BRASIL. Ministério da Salde. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — LUpus Eritematoso Sistémico. Portaria SAS/MS
n° 100, de 07 de fevereiro de 2013. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/LupusEritematoso_Sistemico.pdf>. Acesso em: 08 jul. 2022.
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DO PLEITO

1. Belimumabe é um imussupressor indicado como terapia adjuvante em
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, anti-inflamat6rios n&o esteroidais ou outros imunossupressores. E indicado em
pacientes adultos com nefrite lGpica ativa que estejam em uso de tratamento padrdo. A
eficicia deste medicamento ndo foi avaliada em pacientes com lUpus ativo grave do sistema
nervoso central?.

111 - CONCLUSAO

1 Informa-se que o medicamento Belimumabe estd indicado? para o
tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora.

2. Quanto a disponibilizagcdo no d&mbito do SUS, o medicamento Belimumabe
ndo _integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio de Nova Iguacu e do
Estado do Rio de Janeiro.

3. O Belimumabe foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS - Conitec para o tratamento da Lupus Eritematoso Sistémico (LES),
que decidiu pela ndo incorporacdo do medicamento ao SUS.

4, A Comissao concluiu gue ha evidéncia fraca (em virtude da perda da eficacia
em 76 semanas e sequranca 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 llpus ativo grave do sistema nervoso central. Contudo, sugeriu-se que a
Conitec reavaliasse sua decisdo de ndo incorporacdo do Belimumabe como terapia adjunta
no tratamento de pacientes com LES com mais de 18 anos que ndo responderam a terapia
padrao®.

5. Considerando que a avaliagdo da Conitec foi realizada em 2017, em
atualizacdo, este Nucleo realizou busca na literatura cientifica.

6. Em 2021 foi publicada uma revisdo sistematica que avaliou os beneficios do
Belimumabe para o LES. Os estudos incluidos, de boa qualidade, relataram que o
medicamento provavelmente esteve associado a um beneficio de eficacia clinicamente
significativo em comparacdo com o placebo, em participantes com LES até a 522 semana.
Mais dados s&o necessérios para a eficacia de longo prazo do Belimumabe®.

2 Bula do medicamento Belimumabe (Benlysta®) por GlaxoSmithKline Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351699419201015/?nomeProduto=Benlysta>. Acesso em: 08 jul. 2022.
3 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Relatério de Recomendagdo n° 344, de julho de
2018. Belimumabe para lGpus eritematoso sistémico. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Recomendacao/Belimumabe_Lupus_eritematoso_sistemico_344_2017.pdf>.
Acesso em: 08 jul. 2022.

4 Singh JA, Shah NP, Mudano AS. Belimumab para IGpus eritematoso sistémico. Cochrane Database of Systematic Reviews
2021, Issue 2. Art. N°: CD010668. DOI: 10.1002 / 14651858.CD010668.pub2. Disponivel em:
<https://www.cochranelibrary.com/cdsr/doi/10.1002/14651858.CD010668.pub2/full>. Acesso em: 08 jul. 2022.
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7. Cabe mencionar que o Ministério da Salude publicou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Lupus Eritematoso Sistémico (LES)® e, por
conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza,
através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes
medicamentos: Metotrexato 2,5mg e 25mg/mL; Hidroxicloroguina 400mg; Ciclosporina
25mg, 50mg e 100mg e 100mg/mL; Azatioprina 50mg. Para o tratamento do LES, a SES/RJ
disponibiliza ainda os medicamentos Micofenolato de Mofetila 500mg e Micofenolato de
Sodio 360mg (protocolo estadual).

8. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia
Farmacéutica — HORUS da SES/RJ, verificou-se que a Autora possui_cadastro para a
retirada dos medicamentos Micofenolato de Mofetila 500mg e Hidroxicloroquina 400mg,
tendo efetuada a Gltima retirada de medicamento em 08 de junho de 2022.

9. Considerando as informagdes observadas no HORUS e o relato médico (fls.
23 e 31 a 33), a Autora fez uso prévio dos imunossupressores padronizados Ciclofosfamida,
Hidroxicloroquina, Azatioprina e Micofenolato de Mofetila, além de feito uso de
glicorticoide (Metilprednisolona), sem ter apresentado controle das manifestacées clinicas e
laboratoriais do LUpus.

10. Diante do exposto, informa-se que os medicamentos padronizados pelo
SUS para manejo da complicacdo renal refrataria associada ao LES ndo configuram
alternativas terapéuticas ao tratamento da Autora.

11. Caso a Autora venha a fazer uso do Belimumabe, recomenda-se que seja
reavaliada pelo médico assistente periodicamente, a fim de comprovar a efetividade do
tratamento.

12. O medicamento aqui pleiteado possui registro ativo junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
13. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de

“«“

Janeiro (fls. 16 a 17, item “VII”, subitem “b”) referente ao provimento de “.. 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 emisséo de laudo que justifique a necessidade dos mesmaos,
uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar
em risco a salde.

E o parecer.

A 52 Vara Civel da Comarca de Nova lguagu do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHAS. SILVA ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 13065
ID: 4357788-1 ID. 4.391.364-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02 4
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