# NatJus

Estadual

NOTA TECNICA 7899
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 22 Vara Empresarial, de Fazenda Publica e Registros
Puablicos

COMARCA: Contagem

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 24 anos

DOENCA(S) INFORMADA(S):_Lupus Eritematoso Sistémico
PEDIDO DA ACAO: BELIMUMABE 400MG

FINALIDADE / INDICACAO:

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG-95515

Il — PERGUNTAS DO JUiZO:

I) o cumprimento, pela Conitec, dos prazos e critérios estabelecidos nos
arts. 19-Q e 19-R da Lei n®8.080/1990 e no Decreto n° 7.646/2011, no que
tange a decisdo de néo incorporag¢do do medicamento emquestao ao rol
do SUS;

R:A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
- CONITEC publicou o Relatério de Recomendacédo n° 810, aprovado pelo
Ministério da Saude por meio da Portaria SECTICS/MS n° 37, de 28 de
junho de 2023, com a deciséo final de ndo incorporar o medicamento
belimumabe para o tratamento adjuvante de pacientes adultos com lUpus
eritematoso sistémico com alto grau de atividade apesar da terapia padréo
e que apresentem falhaterapéutica a dois imunossupressores prévios, no
ambito do SUS.
) a inexisténcia de possibilidade de substituicdo do medicamento

requerido por outro ja incorporado as listas oficiais do SUS ou
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http://infosus.saude.sc.gov.br/index.php/CONITEC
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2023/relatorio-de-recomendacao-no-810-belimumabe-intravenoso-para-o-tratamento-adjuvante-de-pacientes-adultos-com-lupus-eritematoso-sistemico-com-alto-grau-de-atividade-apesar-da-terapia-padrao-e-que-apresentem-falha-terapeutica-a-dois-imunossupressores
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2023/belimumabe-para-o-tratamento-adjuvante-de-pacientes-adultos-com-lupus-eritematoso-sistemico-com-alto-grau-de-atividade-apesar-da-terapia-padrao-e-que-apresentem-falha-terapeutica-a-dois-imunossupressores-previos
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2023/belimumabe-para-o-tratamento-adjuvante-de-pacientes-adultos-com-lupus-eritematoso-sistemico-com-alto-grau-de-atividade-apesar-da-terapia-padrao-e-que-apresentem-falha-terapeutica-a-dois-imunossupressores-previos
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contemplado pelos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas vigentes;
R:Existe PCDT no SUS para doenca informada

[I) a comprovacédo, com base na medicina fundada em evidéncias, da
eficacia, acuracia, efetividade e seguranca do medicamento pleiteado,
respaldada, obrigatoriamente, por evidéncias cientificas de elevado

grau de confiabilidade, tais como ensaios clinicos randomizados,
revisbes sistematicas ou meta-analises; e

R:0Os membros do plenario da CONITEC, presentes na 572 reunido ordinaria,
realizada nos dias 05 e 06 de julho de 2017, recomendaram inicialmente a nao
incorporacao no SUS do belimumabe para Lupus Eritematoso Sistémico (LES),
devido a baixa qualidade dos estudos que comparam seu beneficio e
seguranca, frente aos tratamentos ja disponibilizados pelo SUS, além do seu
alto custo.
IV) ademonstracao daimprescindibilidade clinica do tratamento, por meio
de laudo médico fundamentado, que devera especificar, inclusive, os
tratamentos ja realizados pela parte autora.

R: N&o foi demonstrado a imprescindibilidade da medicacé&o solicitada.
A critério do juizo pode ser realizada pericia médica para avaliacao
completa do caso (exame fisico, exames complementares,

historico/evolucao de tratamento)

lIl — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

O LES é uma doenca autoimune inflamatéria de evolucdo crénica com
reagudizacgdes (“flares”) e que pode afetar praticamente todos os sistemas ou
orgaos do corpo, desde a pele até o sistema neurolégico/psiquiatrico. Esta
“atividade” da doencga é documentada pelos sinais e sintomas de acometimento
do paciente, exames de sangue, como hemograma, complemento, anticorpos,
como o Anti-DNA dupla hélice, sumério de urina, funcdes renal e hepatica, junto
a exames de imagem quando necessario, bem como avaliacdo funcional com

a determinacdo de indices. Nestes casos, do ponto de vista do SUS, as
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terapéuticas devem ser guiadas pelo estabelecido no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Lupus Eritematoso Sistémico, publicado em
marco de 2018 (vide referéncias) pela CONITEC, que traz as seguintes opcoes
de farmacos no sistema publico a serem utilizados de acordo com o
acometimento clinico:

» Acetato de betametasona + fosfato dissddico de betametasona: suspensao
injetavel de (3 mg +3 mg) /mL

* Azatioprina: comprimidos de 50 mg

* Ciclofosfamida: comprimidos de 50 mg e p0 para solucéo injetavel de 200 e
1.000 mg

* Ciclosporina: capsulas de 10, 25, 50, 100 mg e soluc¢éo oral de 100 mg/mL —
frasco de 50 mL « Cloroquina: comprimidos de 150 mg

» Danazol: capsulas de 100 ou 200 mg

» Dexametasona: comprimidos de 4 mg

* Hidroxicloroquina: comprimidos de 400 mg

* Metilprednisolona: p6 para solugéo injetavel de 500 mg

» Metotrexato: comprimidos de 2,5 mg e solugao injetavel de 25 mg/mL com 2
mL

» Micofenolato de mofetila: comprimido de 500mg

* Prednisona: comprimidos de 5 ou 20 mg

+ Talidomida: comprimido de 100 mg

O medicamento belimumabe é indicado como terapia adjuvante em pacientes
a partir de 5 anos de idade com lapus eritematoso sistémico (LES) ativo, que
apresentam alto grau de atividade da doenca (ex: anti-DNA positivo e baixo
complemento) e que estejam em uso de tratamento padréo para LES, incluindo
corticosteroides, antimalaricos, anti-inflamatorio ndo esteroidal ou outros
imunossupressores. O medicamento belimumabe esta indicado também em
pacientes a partir de 5 anos de idade com nefrite [Upica ativa que estejam em
uso de tratamento padréo. A eficacia ndo foi avaliada em pacientes com lapus

ativo grave do sistema nervoso central
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O Belimumabe néo esta incorporado no SUS, a analise conduzida apontou
baixa qualidade dos estudos que comparam seu beneficio e seguranca, frente
aos tratamentos ja disponibilizados pelo SUS, além do seu alto custo.” Como
o LES é doenca que acomete diversas partes do corpo, 0 seu tratamento deve
ser feito por meio de acompanhamento multiprofissional, assistidas pelo SUS,
bem como se ainda ha alternativas a serem adotadas, é prudente que as
mesmas sejam consideradas.

Os membros do plenario da CONITEC, presentes na 572 reunido ordinaria,
realizada nos dias 05 e 06 de julho de 2017, recomendaram inicialmente a nao
incorporacao no SUS do belimumabe para Lupus Eritematoso Sistémico (LES),
devido a baixa qualidade dos estudos que comparam seu beneficio e
seguranca, frente aos tratamentos ja disponibilizados pelo SUS, além do seu

alto custo.

Recomendacéo da CONITEC

A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
- CONITEC publicou o Relatério de Recomendacdo n° 344, aprovado pelo
Ministério da Saude por meio da Portaria n® 19, de 10 de julho de 2018, que
tornou publica a decisdo de ndo incorporar o belimumabe para lapus
eritematoso sistémico no ambito do SUS.

A Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS

- CONITEC publicou o Relatério de Recomendacédo n° 810, aprovado pelo

Ministério da Saude por meio da Portaria SECTICS/MS n° 37, de 28 de junho

de 2023, com a decisdo final de ndo incorporar o medicamento

belimumabe para o tratamento adjuvante de pacientes adultos com

lGpus eritematoso sistémico com alto grau de atividade apesar da

terapia padrdo e que apresentem falha terapéutica a dois

imunossupressores prévios, no ambito do SUS.
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http://infosus.saude.sc.gov.br/index.php/CONITEC
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2018/relatorio_belimumabe_lupuseritematososistemico.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2018/publicacaodou_cp35e37_2018.pdf
http://infosus.saude.sc.gov.br/index.php/CONITEC
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2023/relatorio-de-recomendacao-no-810-belimumabe-intravenoso-para-o-tratamento-adjuvante-de-pacientes-adultos-com-lupus-eritematoso-sistemico-com-alto-grau-de-atividade-apesar-da-terapia-padrao-e-que-apresentem-falha-terapeutica-a-dois-imunossupressores
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2023/belimumabe-para-o-tratamento-adjuvante-de-pacientes-adultos-com-lupus-eritematoso-sistemico-com-alto-grau-de-atividade-apesar-da-terapia-padrao-e-que-apresentem-falha-terapeutica-a-dois-imunossupressores-previos
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2023/belimumabe-para-o-tratamento-adjuvante-de-pacientes-adultos-com-lupus-eritematoso-sistemico-com-alto-grau-de-atividade-apesar-da-terapia-padrao-e-que-apresentem-falha-terapeutica-a-dois-imunossupressores-previos
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IV — CONCLUSOES:

v Existe PCDT no SUS para doenca informada

v Nao existem evidéncias na literatura para recomendar a medicacao
solicitada

v A critério do juizo pode ser realizada pericia médica para avaliacdo
completa do caso (exame fisico, exames complementares,

histérico/evolucdo de tratamento)

|V — REFERENCIAS:

v NOTA TECNICA NO 558. NAT-JUS Ndcleo de Apoio Técnico ao Judiciario
TJCE

v Relatério CONITEC BELIMUMABE para tratamento de lGpus eritematoso

sistémico (em anexo)

v Portaria SECTICS/MS n° 37, de 28 de junho de 2023

V — DATA: 07/10/2026
NATJUS - TIMG

5/1

Nota Técnica N° 7899 /2025 NATJUS-TIMG


https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2023/belimumabe-para-o-tratamento-adjuvante-de-pacientes-adultos-com-lupus-eritematoso-sistemico-com-alto-grau-de-atividade-apesar-da-terapia-padrao-e-que-apresentem-falha-terapeutica-a-dois-imunossupressores-previos

