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PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS FEDERAL N® 0416/2021

Rio de Janeiro, 14 de maio de 2021.

Processo n°  5028128-38.2021.4.02,5101,
ajuizado por |

O presente parecer visa atender 4 solicitagdo de informagdes téenicas da 15*
Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢io Judicidria do Rio de Janeiro, quanto 2o
medicamento Belimumabe 400mg,

I—RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos do Hospital Universitdrio
Clementino Fraga Filho - UFRJ (Evento |, ANEXO2, pags. 7 e 8) ¢ o formuldrio médico em
impresso da Defensoria Piblica da Unifo (Evento 1, ANEXQ2, pags 9 a 13) emitidos pelo
médico Jem 31 de margo e 14 de abril de
2021, a Autora apresenta dla""lOSt co compativel com Lupus Eritematoso Sistémico com
lesdes cutaneas discoides, alopecna artrite, autoanticorpo antinuclear (FAN anti DNA)
positivo e baixos niveis do sistema complemento. Fez uso prévio de Azatioprina,
Hidroxicloroquina, Prednisona, Metotrexato e Micofenolato de Mofetila, porém, sem
controle da doenga. Tendo sido prescrito tratamento com o medicamento Belimumabe
400mg para controle da atividade da doenga. O referido medicamento devera ser utilizado da
seguinte forma: infundir 530mg nos dias 0, 14 e 28, Em seguida, 530mg a cada 4 semanas.
Foi citada a seguinte Classificagiio Intcmacioual de Doenga (CID-10): M32.1 Lipus
eritematoso disseminado [sistémico] com comprometimento de outros Orgios e
sistemas.

- ANALISE
DA LEGISLACAO

l. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdio dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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,
dispBe, também, sobre a organizag#io da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Basico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmac@utica.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS,

4, A Dellberacﬁo CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro ¢/ou Municipios definindo
a Relacio Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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5. A Deliberagdio CIB-RJ n® 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as
normas de execugio e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no &mbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4° estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro,

6. A Deliberagiio CIB-RJ n°® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberagiio CIB n® 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unigo destinados 20 Componente Basico da Assisténcia farmacéutica,

7. A Resolugiio SMS n°® 3733 de 14 de junho de 2018, definiv o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salide do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relaciio
Municipal de Medicamentos Essenciais no dmbito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIQ), em consonincia com as legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. O Liipus Eritematoso Sistémico (LES) é uma doenga autoimune sistémica
caracterizada pela produciio de autoanticorpos, formagio e deposigio de imunocomplexos,
inflamagdo em diversos érgdos e dano tecidual. Sua etiologia permanece ainda pouco
conhecida, porém sabe-se da importante participagio de fatores hormonais, ambientais,
genéticos e imunoldgicos para o surgimento da doenga. As caracteristicas clinicas sdo
polimérficas, e a evoluglio costuma ser cronica, com perfodos de exacerbagiio e remissdo. A
doenga pode cursar com sintomas constitucionais, artrite, serosite, nefrite, vasculite, miosite,
manifestages  mucocutdneas, hemocitopenias  imunoldgicas, diversos guadros
neuropsiquidtricos, hiperatividade reticuloendotelial e pneumonite. O diagnéstico €
estabelecido a partir da presenga de pelo menos 4 dos 11- critérios de classificagdo, em
qualquer momento da vida dos pacientes, propostos pelo American College of Rheumatology
(ACR), que s@o: eritema malar, lesdo discoide, fotossensibilidade, &lcera oral, artrite, serosite
(pleurite ou pericardite), alteragfio renal, alteragiio neurolégica, aiteragSes hematolégicas,
alteragSes imunolégicas e anticorpo antinuclear (FAN)',

DO PLEITO

1. Belimumabe € um imussupressor indicado como terapia adjuvante em
pacientes a partir de 5 anos de idade com Ifipus eritematoso sistémico (LES) ativo, que
apresentam alto grau de atividade da doenca (ex; anti-DNA positiv aixo complement

que esteirm _em uso de tratamento padrio para LES. incluindo corticosteroides,
antimaldricos, enti-inflamatérios néio esteroidais ou outros imunossupressores. E indicado em

pacientes adultos com nefrite lipica ativa que estejam em uso de tratamento padrdo. A

eficdcia deste medicamento nio foi avaliada em pacientes com llipus ativo grave do sistema
nervoso central?,

' BRASIL. Ministério da Saide. Protocolo Clinico ¢ Diretrizes Terapéuticns ~ Liipus Eei istémic i

n® 100, de 07 de fovereiro de 2013, Disponive! eny: et PSRN S o SASy
<hup:I/coniwc:gnv.br/in*.agts/Pro(ocoiostupusErilanmoso..Sstcmico.pdb. Acesso em: 10 mai, 2021,

* Bula do medicamento Belimumabe (Benlysia®) por GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A, ~ltalia Disponive! em:
<hips:Heansulius.anvisa.gov,br/#/medicamentos/2535 16994 19201015/7substancia=23294>. Acesso em: 10 mai. 2021,



Sacretarla de
Sadgde

»*
)

%
DO
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsccretaria Juridica
Nircleo de Assessoria Téenica em Agdes de Safide

10— CONCLUSAOQ

1. Em resumo (Evento 1, ANEXO2, pags. 7 a 13), trata-se de Autora com
quadro compativel com o diagnostico de Liipus Eritematoso Sistémico com lesdes cutineas
discoides, alopecia, artrite, autoanticorpo antinuclear (FAN anti DNA) positivo e baixos
niveis do sistema complemento. Fez uso prévio de Azatioprina. Hidroxicio uina.
Prednisona, Metotrexato e Micofenolato de Mofetila, porém, sem controle da doenga. Tendo
sido prescrito tratamento com o medicamento Belimumabe 400mg para controle da
atividade da doenga.

2, Diante do exposto, informa-se que o medicamento Belimumabe 400mg est:i
indicado para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora, descrito no item
acima,

~

3. Quanto & disponibilizagfio no dmbito do SUS, o medicamento Belimumabe
400mg ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico,
Estratégico e Especializado) para dispensagfio no SUS, no ambito do Municipio e do Estado
do Rio de Janeiro.

4. O Belimumabe foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporaciio de
Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento da Lupus Eritematoso Sistémico
(LES), que decidiu pela ndo incorporaciio do medicamento ao SUS.

3. A Comisso concluiu que hd evidéncia fraca (em virtude da perda da eficicia
em 76 semanas e seguranga de longo prazo) para sugerir a incorpora¢do do Belimumabe
como terapia adjunta no tratamento de pacientes com LES com mais de 18 anos que néio
responderam a terapia padrio conforme previsto no PCDT de LES, excetuando-se os
pacientes com lipus ativo grave do sistema nervoso central. Contudo, sugeriu-se que a
CONITEC reavaliasse sua decisio de ndo incorporagio do Belimumabe como terapia
adjunta no tratamento de pacientes com LES com mais de |8 anos que niio responderam a
terapia padriio®,

6. Em 2021 foi publicada uma revisfio sistemética que avaliou os beneficigs 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 comparagdio com o placebo, em participantes com LES até a 52* semana.
Mais dados sdo necessérios para a eficacia de longo prazo do Belimumabe®,

7. Para o tratamento do Lipus Eritematoso Sistémico (LES), o Ministério da
Satide publicou o Protocolo Clinico ¢ Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da referida
patologia, e, por conseguinte, 2 Secretaria de Estado de Salide do Rio de Janciro,.através do
CEAF disponibiliza os medicamentos: Hidroxicloroquina 400mg, Azatioprina 50mpg,
Ciclosporina, nas concentragdes de 25mg, 50mg e 100mg (c:’zpsulas.) e l.OOmg/m[: (solugdio
oral) e Metotrexato 2,5mg (comprimido) e 50mg/2mL (solugdo injetdvel). {\lem de ser
liberado por liberag@o especial para LES o medicamento Micofenolato de Mofetila 500mg,

8. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia

Farmacéutica — HORUS, verificou-se que a_Autora estd cadastrada no CEAF para 2
retirada dos medicamentos Micofenolato de Mofetila 500mg e Hidroxicloroquina 400mg.

3 Comissdo Nacional de Incorporago de Tecnologias no SUS — CONITEC, Reletério de Recomendagio n® 344, de jullio de
2018. Belimumabe para lipus eritematoso sisidmico. Disponivel em; ) )
<htip:/feonitec.gov.briimages/Relutorios/20 1 8/Recomendacao/Belimumube_Lupus_critemaloso_sistemico_344_201 7.pdl>,
Acesso em: 10 mai, 2021, . . ) -
4 Singh JA, Shah NP, Mudano AS. Belimumabe para lipus eritematoso sistémico, Cochrane Dr.a?ase of Syrtematic Reviews
2021, Issue 2, Arl. N% CDO10668. DOL: 101002/ 14651838,CDOI0668.pub2. Accsso em: (4 mai de 2021,
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9. Considerando o documento médico (Evento 1, ANEXO2, pigs. 7 a 13)
acostado ao processo, foi informado que a2 Autora i fez uso dos medicamentos: tioprina,
Hidroxicloroquina, Prednisona, Metotrexato e Micofenolato de Mofetila, porém. sem
conirole_da doenca, e tais medicamentos estio previstos ng PCDT. Contudo, cumpre
informar, que ndo foi descrito se a Autora fez uso ou apresenta contraindicacies a
Ciclosporina_(medicamento previsto _no PCDT). Assim, sugere-se que o médico
assistente avalie a possibilidade de_utilizagio deste ou justifique a_impossibilidade de
uso.

10. No que concerne ao valor do medicamento Belimumabe 400mg, informa-se
que no Brasil, para um medicamento ser comercializado no pais € preciso obter o registro
sanitdrio na Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitiria (ANVISA) e a autorizacdo de preco
maximo pela Camara de Reaulagio do Mercado de Medjcamentos (CMEDY.

1. De acordo com publicagio da CMEDS, o Pre¢o Fibrica (PF)deve ser
utilizado como referéncia quando a aquisi¢iio dos medicamentos niio for determinada por
ordem judicial e os medicamentos nfio se encontrarem relacionados no rol anexo 2o
Comunicado n® 6, de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolugio n° 3 de 2011, e
o Prego Miximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a
compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a aquisi¢io contemplar medicamentos
relacionados no rol anexo ao Comunicado n® 6, de 2013.

12 Em consulta a Tabela de Pregos CMED, informa-se que Belimumabe
400mg, 1 unidade, possui o menor preco de fdbrica consultado, correspondente a
RS 2.661,34 e o menor prego de venda ao governo consultado, correspondente a RS 2088,35,
para o [CwS 20%.

E o parecer.

A 15" Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢do Judicidria do Rio de
Janeiro, para conhecer ¢ tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA

Farmacéutica
CRFE-RJ 14,429
ID: 4357788-1
ALINE/PEREIRA DA SILVA MARCELA MACHADO DURAO
Farmacéutica/SJ Assistente de Coordenacio
CRF-RJ 13065 CRF-RJ 11517
Mat.4.391.364-4 1D.4.216.253-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Asscssor-chele
CRF-RJ 10277
ID. 436.475-02

* BRASIL Ministério da Saide. Agtacia Necional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA), Medicamentos, Camara de R

: i " . o to
_l,v(l]:r;:ado de Medicamentos (CMED). Disponlve! em: <http:Afportal anvisa.gov,briemed/apresentacao™, Acesso em: .l:%u::a?
¢ BRASIL. Minisiério da Satde, Agég:ciu National de Vigilincia Sanitéria (ANVISA). Cimara de Regulaglo do Mercado de
Mcdican_wplos (CMED). Pregos miximos de medicamentos por principio ativo, para compras pablices. Preco fibrica (PR e
prego maximo de venda so govemo (PMVG). Disponivel em:

<htp:/iportal.unvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE GOV 2020 05 v1.pd(3us 163057344
42¢c-bBbe-$M8bbaTe205>, Acesso em: 10 mai, 2021, - R eSS




