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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0506/2024.
Rio de Janeiro, 01 de abril de 2024.

Processo n° 5021174-75.2023.4.02.5110,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 6% Vara
Federal de Sdo Jodo de Meriti, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Belimumabe.

| - RELATORIO

1. Cumpre esclarecer que para 0 presente processo, este Nucleo emitiu o PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIJUS-FEDERAL N° 1743/2023, em 20 de dezembro de 2023 (Evento
14 PARECER1 Péginas 1 a 5), no qual foram esclarecidos os aspectos relativos as legislacGes
vigentes; ao quadro clinico da Autora — lGpus eritematoso sisttmico; bem como a indicacdo e o
fornecimento no @mbito do SUS, do medicamento Belimumabe.

2. Apo6s a emissdo do parecer supradito, foram acostados novos documentos médicos
do Hospital Federal dos Servidores do Estado (Evento 28 OUT2_Paginas 1 e 2), ndo datado e
emitido em 29 de fevereiro de 2024, respectivamente, pelas  médicas
[ | mencionando que a Autora, 35
anos, apresenta lUpus eritematoso sistémico com acometimento cutaneo, articular, hematoldgico e
renal (classe 111/V), em uso de Micofenolato de Mofetila, Hidroxicloroquina e Enalapril para
controle da atividade da doenca, entretanto, mantém atividade renal a despeito do tratamento
empregado, evoluindo com doenca renal cronica e mantendo proteindria maior que 2g ao dia, além
de presenca de sedimentos urinarios. Refrataria a Rituximabe, Ciclofosfamida e pulso de
corticoide.

3. N&o apresenta indicacdo de tratamento com Azatioprina e Ciclosporina devido a
atividade renal com proteindria refrataria. A médica assistente também relata superioridade do
Belimumabe em rela¢éo aos outros medicamentos no lGpus com atividade renal.

4. Deste modo, foi mantida a prescrigdo de Belimumabe, na dose de 10mg/kg, com
dose de ataque e manutencdo. Tal tratamento visa melhora da qualidade de vida, reducdo da
morbimortalidade e desfecho para a terapia renal dialitica.

5. Foi citada a seguinte Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): M32.8 —
outras formas de lapus eritematoso disseminado (sistémico).
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11 — ANALISE
DA LEGISLACAQ/DO QUADRO CLINICO/DO PLEITO
1. Conforme o PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 1743/2023, de

20 de dezembro de 2023 (Evento 14 PARECER1_Pé&ginas 1 a 5), tem-se:

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de agdo por meio da qual a parte autora, com diagndstico de lUpus
eritematoso sistémico, pretende o fornecimento de Belimumabe.

2. Elucida-se que para a presente acdo, este Nucleo emitiu o PARECER
TECNICO/SES/SI/INATJUS-FEDERAL N° 1743/2023, em 20 de dezembro de 2023 (Evento 14).
No teor conclusivo do referido parecer, foram efetuados os seguintes apontamentos:

e No item 7, foi mencionado o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para 0 manejo do
IGpus, bem como os medicamentos disponibilizados pelo Sistema Unico de Satde para tal
condicdo, sendo eles — Hidroxicloroguina 400mg, Azatioprina 50mg, Ciclosporina, nas
concentracdes de 25mg, 50mg e 100mg (capsulas) e 100mg/mL (solucdo oral) e
Metotrexato 2,5mg (comprimido) e 25mg/mL (solucdo injetdvel — ampola de 2mL). A
SES-RJ também disponibiliza ainda os medicamentos Micofenolato de Mofetila 500mg e
Micofenolato de Sédio 360mg (protocolo estadual).

e Nos itens 9 e 10 foi recomendada avaliagdo quanto a possibilidade de inclusdo dos
medicamentos Azatioprina, Ciclosporina e Metotrexato disponibilizados pelo SUS no
plano terapéutico da Autora.

3. Em novo documento médico (Evento 14 PARECER1_Paginas 1 a 5) apensado aos
autos apds a emissdo do parecer supradito, a médica assistente informou que a Autora “... ndo
apresenta indicacdo de tratamento com Azatioprina e Ciclosporina devido a atividade renal com
proteinuria refrataria. Também relatou a superioridade do Belimumabe em relacdo aos outros
medicamentos no lupus com atividade renal”.

4. Elucida-se que o PCDT para o tratamento do lupus com manifestacdes renais,
recomenda tratamento com corticoides, Ciclofosfamida e Azatioprina. No que tange ao
medicamento Metotrexato, suas indicagdes incluem apenas as manifestagdes cutaneas e articulares,
ndo atuando na condicdo renal apresentada pela Autora.

5. Desse modo, este Nucleo entende que a Autora ja efetuou todos os tratamentos
preconizados e disponibilizados no SUS para a sua condicdo clinica.

6. Ainda de acordo com o Protocolo Ministerial, 0 Belimumabe é um anticorpo
monoclonal 1gG1 totalmente humano cujo mecanismo de acdo se da pela ligacdo ao BLyS (B
Lymphocite Stimulator), impedindo sua ligacdo ao linfécito B, diminuindo sua maturacéo,
diferenciacdo e sobrevida. O medicamento esta registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) para terapia adjuvante em pacientes adultos com lUpus eritematoso
sistémico ativo, que apresentam alto grau de atividade da doenga e que estejam em uso de
tratamento padrdo, incluindo AINES, glicocorticoide, antimalaricos ou outros imunossupressores.
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7. O Belimumabe foi avaliado e ndo incorporado no ambito do SUS. A analise
conduzida apontou baixa qualidade dos estudos que comparam seu beneficio e seguranca,
frente aos tratamentos j& disponibilizados pelo SUS, além do seu alto custo. Por isso, o
Protocolo ndo preconiza o uso de Belimumabe para o tratamento do LES.

8. As demais informac@es julgadas pertinentes ja foram devidamente abordadas no
parecer supracitado.

E o parecer.

A 62 Vara Federal de S&o Jodo de Meriti, da Secdo Judiciaria do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA
Farmacéutica
CRF-RJ 21.047
ID: 5083037-6

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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