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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1111/2022
Rio de Janeiro, 14 de outubro de 2022.

Processo n° 5007217-20.2022.4.02.5117,

ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara
Federal de Sdo Gongalo, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Belimumabe (Benlysta®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboragdo do presente Parecer Técnico, foram analisados os documentos
mais recentes acostados aos autos (Evento 1_ANEXO2_P4agina 18), emitidos em impresso do
Hospital Universitario Gafrée e Guinle, pela reumatologistal |
em 10 de junho de 2022 e 08 de julho de 2022.

2. Trata-se de Autor com lUpus eritematoso sistémico, apresentando quadro de
alopecia, poliartrite, nefrite proliferativa por interferéncia, serosite, pancitopenia + FAN 1/1280
nuclear pontilhado fino, Anti-DNA +, Anti-Sm +, Anti-RNP + e Anti-Ro +, consumo de
complemento, COOMBS direto +. O diagnéstico se deu em outubro de 2020.

3. Apos o diagndstico o Autor evoluiu com piora, passando por duas internagdes entre
0s meses de marco e abril de 2021. Atualmente, esta em tratamento imunossupressor com
Micofenolato de Mofetila e Prednisona, mantendo proteindria com nefrite refrataria ao esquema
terapéutico atual. Foi participado pela médica assistente que o Autor ja efetuou tratamento prévio
com Rituximabe.

4. Em decorréncia do quadro de nefrite lUpica apresentado pelo Autor, foi prescrito,
em associacdo ao Micofenolato de Mofetila:

¢ Belimumabe 120mg/frasco ou 400mg/frasco — infundir 740mg (10mg/kg/dose) nos dias 0,
14, 28 e depois, a cada 28 dias.

Para o primeiro més: 21 frascos de 120mg ou 7 frascos de 400mg;
Para o0 segundo més: 7 frascos de 120mg ou 2 frascos de 400mg.
Peso do Autor: 74Kkg.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do 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 Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
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e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo 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 &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 Atencdo Priméria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo 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 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 Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Uni&o destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Saude da
Cidade de Sdo Gongalo dispBe sobre a relacdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo basica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Basicas
de Salde, a saber, a REMUME — S&o Gongalo.

DO QUADRO CLINICO

1. O ldpus eritematoso sisttmico (LES) é uma doenca autoimune sistémica
caracterizada pela produgdo de autoanticorpos, formacdo e deposicdo de imunocomplexos,
inflamacdo em diversos 6rgdos e dano tecidual. As caracteristicas clinicas sdo polimorficas, e a
evolugdo costuma ser crénica, com periodos de exacerbacao e remissao. A doenca pode cursar com
sintomas constitucionais, artrite, serosite, nefrite, vasculite, miosite, manifestagdes mucocutaneas,
hemocitopenias  imunoldgicas,  diversos  quadros  neuropsiquiatricos, hiperatividade
reticuloendotelial e pneumonite. O diagnostico é 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, ulcera oral, artrite, serosite (pleurite ou pericardite), alteracdo renal, alteracao
neuroldgica, alteragBes hematoldgicas, alteragbes imunoldgicas e anticorpo antinuclear (FAN).
Manifestacfes de doenca renal ocorrem em cerca de 50% dos pacientes, sendo hematlria e
proteinuria persistentes os achados mais observados. Nefrite IUpica pode cursar com sindrome
nefritica ou nefrética, consumo de complementos, positivacdo do anti-DNA nativo e, nas formas
mais graves, trombocitopenia e perda de fungdo renal®.

! BRASIL. Ministério da Satde. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Ldpus Eritematoso Sistémico. Portaria SAS/MS n° 100,
de 07 de fevereiro de 2013. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/lupuseritematoso_sistemico-1.pdf>.
Acesso em: 14 out. 2022.
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2. A nefrite lipica (NL) é caracterizada pelo acometimento dos rins no contexto das
diversas manifestacGes clinicas do lupus eritematoso sistémico (LES), e representa uma das
manifestacdes clinicas mais graves da doenca?.

DO PLEITO

1. O Belimumabe (Benlysta®) é um anticorpo monoclonal IgG1A 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, gue apresentam alto grau de atividade da doenca (ex: anti-DNA positivo e baixo
complemento) e que estejam em uso de tratamento padrdo para LES, incluindo corticosteroides,
antimalaricos, AINES ou outros imunossupressores; e em pacientes adultos com nefrite Idpica ativa
que estejam em uso de tratamento padréo®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Refere-se a Autor, com diagnéstico de lUpus eritematoso sistémico e quadro de
nefrite lUpica solicitando tratamento com Belimumabe para controle da atividade da doenga.

2. Diante o exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Belimumabe esta
indicado_em bula®, para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor — lGpus
eritematoso sistémico e nefrite lUpica ativa em tratamento padrdo, conforme relato médico.

3. No que tange a disponibilizacdo, elucida-se que o Belimumabe ndo_integra
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Béasico, Estratégico e Especializado) para
dispensagdo no SUS, no &mbito do Municipio de Sdo Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

4. Ressalta-se que tal medicamento foi analisado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento de lUpus eritematoso
sistémico, a qual, em reunido ordinaria, realizada no dia 31 de janeiro de 2018, recomendou a ndo
incorporacao no SUS do Belimumabe para tratamento de lUpus eritematoso sistémico.

5. A comissdo considerou que ha 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 n&o responderam a terapia
padrdo conforme previsto no PCDT de LES excetuando-se os pacientes com nefrite lUpica ativa
grave ou com lupus ativo grave do sistema nervoso central. Questdes de custo-efetividade devem
ser consideradas na decisdo de incorporacéo®.

6. Para o tratamento do lUpus eritematoso sistémico, o Ministério da Satde publicou
o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas! desta doenca e, por conseguinte, a Secretaria de
Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ) atualmente disponibiliza, no CEAF, o0s
medicamentos: Hidroxicloroquina 400mg, Azatioprina 50mg, Ciclosporina, nas concentragdes de
25mg, 50mg e 100mg (capsulas) e 100mg/mL (solucdo oral), Metotrexato 2,5mg (comprimido) e
25mo/mL (solucdo injetavel — ampola de 2mL), conforme o disposto na Portaria de Consolidacédo

2 PINHEIRO, S.V.B. et al. Nefrite IGpica em pediatria. J. Bras. Nefrol. Sao Paulo, v. 41, n. 2, p. 252-265, June 2019. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0101-28002019000200252&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 14 out. 2022.
8 Bula do medicamento Belimumabe (Benlysta®) por GlaxoSmithKline Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101070295>. Acesso em: 14 out. 2022.

“BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestéo e Incorporagdo de
Tecnologias em Saude. Relatorio de Recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC N°
344, Julho/2018 — Belimumabe para ldpus eritematoso sistémico. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2018/relatorio_belimumabe_lupuseritematososistemico.pdf>. Acesso em: 14 out. 2022.
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n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (Titulo 1V) e ainda conforme a Portaria de Consolidacéao
n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de
execucdo do CEAF no dmbito do SUS

7. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que o Autor esteve cadastrado no CEAF para recebimento dos
medicamentos Hidroxicloroquina 400mg (comprimido) e Micofenolato de Mofetila 500mg
(comprimido), com dispensacao finalizada em 31 de julho de 2022.

8. Nesse sentido, tendo em vista que o Autor estd em uso dos medicamentos
preconizados no PCDT do LES com nefrite llpica, a saber: Hidroxicloroguina 400mg,
Micofenolato de Mofetila 500mg e prednisona oral, porém apresenta nefrite refrataria ao esquema
terapéutico atual.

9. Adicionalmente, informa-se que em consulta ao sitio eletrdbnico da Comissao
Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC), verificou-se
que encontra-se em andlise o uso do Belimumabe no tratamento adjuvante de pacientes com 18
anos ou mais, com LES e que apresentem alto grau de atividade da doencga apesar da terapia
padrdo, com falha terapéutica a dois imunossupressores prévios®.

10. No que concerne ao valor, no Brasil para um medicamento ser comercializado no
pais é 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)®.

11. De acordo com publicagdo da CMED’, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo 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 Resolugdo n° 3 de 2011, e o Pregco Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) ¢ 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.

12. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de pregos
CMED, para o ICMS 20%, tem-se®:

e Belimumabe 120mg (Benlysta®) — apresenta preco de fabrica correspondente a R$ 885,36
e preco de venda ao governo correspondente a R$ 694,74;

e Belimumabe 400mg (Benlysta®) — apresenta preco de fabrica correspondente a R$
2.951,16 e prego de venda ao governo correspondente a R$ 2.315,78.

5 BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Teconologias demandadas.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 14 out. 2022.

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

" BRASIL. Ministério da Salde. 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: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 14 out. 2022.

8 BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel em:
<https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_pmvg_2022_10_v1.pdf/@@download/file/LISTA_CONFORMID
ADE_PMVG_2022_10_v1.pdf>. Acesso em: 14 out. 2022.
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E o parecer.

A 22 Vara Federal de S&o Gongalo, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 21.047 CRF- RJ 13065
ID: 5083037-6 ID. 4.391.364-4

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