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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0682/2022

Rio de Janeiro, 14 de julho de 2022.

Processo n°® 5051433-17.2022.4.02.5101,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informag@es técnicas da 28 Vara
Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Belimumabe.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Hospital Universitario Pedro Ernesto (Evento
1 LAUDOS, pag. 1) e (Evento 1_ANEXO10, pag. 1), emitidos em 18 de marco de 2022, pela
médica| |Autora, 53 anos, com diagndstico de
IGpus eritematoso sistémico diagnosticado em 2005 ap6s quadro de fotossensibilidade com rash
malar, além de alopecia, Ulceras orais, poliartrite simétrica de grandes articulagdes,
hipocomplementenemia e FAN em altas titulagdes. Apresentou lesdes cutaneas e quadro articular
graves. Na pele, apresentou rash malar grave, com lesdo extensa e fotossensivel além de lesdes
crénicas do tipo discoide. No acometimento articular, houve artrite de pequenas e grandes
articulagbes. Houve melhora apenas com a terapia imunobioldgica com Belimumabe em 2015,
associado a Metotrexato. Em 2020, devido a pandemia de COVID, precisou-se suspender o
Belimumabe afim de reduzir chance de infeccdo. Evoluiu com poliartrite incapacitante refrataria,
mesmo com 0 uso de Metotrexato 25mg/semana subcutineo. Na referida data ainda apresenta
poliartrite grave com dor EVA 8 e complemento (c3) consumido. SLEDAI = 6, com uso regular de
Metotrexato. Apresenta indicagdo de retorno de Belimumabe para controle da atividade da doenca.
Foi mencionada a seguinte Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): M32.1 — Lupus
eritematoso disseminado [sistémico] com comprometimento de outros drgdos e sistemas, e
prescrito, em uso continuo, 0 medicamento:

e Belimumabe 400mg/frasco-ampola — infundir 790mg intravenoso a cada 28 dias.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica estdo
dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e
na Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispGe, também, sobre a
organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, 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 execugdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito 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 Primaria a SaGde no ambito do
Sistema Unico de Saude.

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

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de execugéo 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 Deliberacdo 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
Bésico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS/RJ 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 os Componentes Basico, Hospitalar,
Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais no
ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislacdes
supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. O ldpus eritematoso sistémico (LES) é uma doenca autoimune sistémica caracterizada pela
producdo de autoanticorpos, formacdo e deposicdo de imunocomplexos, inflamacdo em diversos
6rgdos e dano tecidual. As caracteristicas clinicas sdo polimdrficas, e a evolucdo costuma ser
cronica, com periodos de exacerbacdo e remissdao. A doenca pode cursar com sintomas
constitucionais, artrite, serosite, nefrite, vasculite, miosite, manifestacdes mucocutaneas,

hemocitopenias  imunoldgicas,  diversos  quadros  neuropsiquidtricos,  hiperatividade
reticuloendotelial e pneumonite. O diagnostico € estabelecido a partir da presenca de pelo menos 4
dos 11 critérios de classificacdo, em qualquer momento da vida dos pacientes, propostos pelo
American College of Rheumatology (ACR), que sdo: eritema malar, lesdo discoide,
fotossensibilidade, Glcera oral, artrite, serosite (pleurite ou pericardite), alteracdo renal, alteracdo
neurolégica, alteracdes hematoldgicas, alteracGes imunoldgicas e anticorpo antinuclear (FAN).
ManifestacGes de doenca renal ocorrem em cerca de 50% dos pacientes, sendo hematuria e
proteindria persistentes os achados mais observados. Nefrite lUpica pode cursar com sindrome
nefritica ou nefrotica, consumo de complementos, positivacdo do anti-DNA nativo e, nas formas

mais graves, trombocitopenia e perda de funcdo renal?.

2. Os indices de atividade foram criados com o objetivo de padronizar a avaliagdo da atividade do
LES. Dentre eles, estdo 0 ECLAM (European Consensus Lupus Activity

IBRASIL. Ministério da Sadde. 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:

14 jul. 2022. (P
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Measurement), o LAI (Lupus Activity Index), o SLAM (Systemic Lupus Activity Measure), o
BILAG (British Isles Lupus Assessment Group) e o SLEDAI (Systemic Lupus Erythematosus
Disease Activity Index). Os trés ultimos indices se mostraram reprodutiveis, validos e com boa
correlacdo entre si. O SLEDAI tem sido utilizado para a avaliacdo da atividade de doenca em
varios centros, com bons resultados quanto a validade e a reprodutibilidade no Brasil. Esse
instrumento inclui, em sua avaliagdo, parametros clinicos e laboratoriais, levando-se em conta o
6rgdo acometido. Avalia a atividade da doenca com relacéo aos Ultimos 10 dias. Escores superiores
a 8 indicam doenca ativa. Variacdo de trés pontos entre uma visita e outra € aceita como ativacao

da doenca, e variagcGes maiores ou iguais a 12 pontos significam atividade gravel.

3. A Escala Visual Analdgica (EVA) consiste em auxiliar na aferi¢do da intensidade da dor no
paciente, € um instrumento importante para verificarmos a evolugdo do paciente durante o
tratamento e mesmo a cada atendimento, de maneira mais fidedigna. Também é til para podermos
analisar se o tratamento esta sendo efetivo, quais procedimentos tém surtido melhores resultados,
assim como se ha alguma deficiéncia no tratamento, de acordo com o grau de melhora ou piora da
dor. A EVA pode ser utilizada no inicio e no final de cada atendimento, registrando o resultado
sempre na evolucéo. Para utilizar a EVA o atendente deve questionar o paciente quanto ao seu grau
de dor sendo que O significa auséncia total de dor e 10 o nivel de dor méxima suportavel pelo

pacientez.

DOPLEITO

1. O Belimumabe ¢é um anticorpo monoclonal IgGIA totalmente humano que se liga
especificamente ao BLyS soltvel humano e inibe sua atividade bioldgica. Esta indicado como
terapia adjuvante em pacientes a partir de 5 anos de idade com lUpus 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

gue estejam em uso de tratamento padréoS.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autora, 53 anos, com diagndstico de IUpus eritematoso sistémico e solicitacdo de
Belimumabe para controle da atividade da doenca.

2. Diante o exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Belimumabe esta indicado em

MS, para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora — IGpus eritematoso sistémico,
conforme relato médico. No entanto, ndo 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. Ressalta-se que tal medicamento foi analisado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento de IUpus eritematoso sistémico, a qual, em
reunido ordinaria, realizada no dia 31 de janeiro de 2018, recomendou a ndo incorporacdo no SUS
do Belimumabe para tratamento de Idpus eritematoso sistémico.

2Informat;ﬁes sobre ESCALA VISUAL ANALOGICA — EVA. Disponivel em: < https://www.joinville.sc.gov.br/wp-
content/uploads/2017/05/Exame-Escala-Visual-Anal%C3%B3gica-EVA.pdf >. Acesso em: 14 jul. 2022.

3Bula do medicamento Belimumabe (Benlysta®) por GlaxoSmithKline Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=BENLYSTA >. Acesso em: 14 jul. 2022.
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4. A comissao considerou 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 padrédo
conforme previsto no PCDT de LES excetuando-se os pacientes com nefrite l(pica ativa grave ou
com ldpus ativo grave do sistema nervoso central. Questfes de custo-efetividade devem ser

consideradas na decisao de incorporagio®.
5. Para o tratamento do LuUpus Eritematoso Sistémico, o Ministério da Salde publicou o

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticasl desta doenca e, por conseguinte, a Secretaria de
Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ) atualmente disponibiliza, no CEAF, os
medicamentos: Hidroxicloroquina 400mg, Azatioprina 50mg, Ciclosporina, nas concentraces de
25mg, 50mg e 100mg (cépsulas) e 100mg/mL (solucdo oral), Metotrexato 2,5mg (comprimido) e
25mg/mL (solugdo injetadvel — ampola de 2mL), conforme o disposto na Portaria de Consolidagado
n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (Titulo IV) e ainda conforme a Portaria de Consolidagéo
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

6. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que a Autora estd cadastrada no CEAF para recebimento dos medicamentos
Hidroxicloroquina 400mg (comprimido) e Metotrexato 25mg/mL (solugdo injetavel), tendo
realizado a Ultima retirada 05 de julho de 2022, no Polo RioFarmes.

7. Em caréater informativo, ressalta-se que, conforme observado em ponsulta ao sitio eletrénico da
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (CONITEC),

encontra-se em atualizacdo o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)

para tratamento da LUpus Eritematoso Sistémico®.

8. No que concerne ao valor do pleito Belimumabe 200mg, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED)°.

9. De acordo com publicagdo da CMED’, 0 Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como referéncia
guando a aquisicdo dos medicamentos néo 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 Resolucdo n° 3 de 2011, e o Preco Mé&ximo de Venda ao Governo (PMVG) ¢é
utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre que a
aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

10. Assim, considerando a regulamentacao vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED:

4BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestdo e Incorporagéo
de Tecnologias em Satde. Relatério de Recomendacédo da Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC
N° 344, Julho/2018 — Belimumabe para lGpus eritematoso sistémico. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio_Belimumabe_LupusEritematosoSistemico.pdf >. Acesso em: 14 jul. 2022.
SBRASIL. Ministério da Satide. Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Satde. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 14 jul. 2022.

6BRASIL Ministério da Satde. Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacao do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 14 jul. 2022.

"BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Prego fabrica (PF) e prego
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-
b8hc-8f98bba7c205>. Acesso em: 14 jul. 2022.
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e Belimumabe 400mg/mL PO LIOF INJ CT FA VD INC possui 0 menor preco de fabrica
consultado, correspondente a R$ 2661,34 e o menor pre¢o de venda ao governo consultado,

correspondente a R$ 2088,35, para 0 ICMS 208,

E o parecer.

A 282 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Se¢édo Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS
Farmacéutica
CRF-RJ 14680
ID. 4459192-6

MARCELA MACHADO DURAO

Assistente de Coordenacéo
CRF-RJ 11517 @

ID. 4.216.255-6

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

8BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel
em:< https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_gov_2021_07_v1.pdf/view>. Acesso em: 14 jul. 2022.
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