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RELATORIO RESUMIDO DE RECOMENDAGAO PRELIMINAR

N2 da UAT:
Classificagao:
Unidade cadastral:
Tecnologia em saude:

Indicagao de uso:

Tipo de tecnologia em saude:

Tipo de PAR:

Procedimento/evento em satude no Rol:

Ne da DUT:

N2 do Protocolo
Recomendacao Preliminar da ANS

Motivagao para a recomendacao
preliminar

154
Ordinaria
TECIND

Anifrolumabe

Tratamento de pacientes com lupus eritematoso sistémico
(LES) com moderada a alta atividade e falha a terapia
tripla com hidroxicloroquina + corticosteroide +
imunossupressor

Medicamento
Incorporacao de nova tecnologia em saude no Rol
65

TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA,
INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA (COM DIRETRIZ DE
UTILIZACAO)

2024.2.000246

Desfavoravel

A evidéncia atualmente disponivel sobre a eficacia e
seguranca de anifrolumabe para tratamento de pacientes
com lupus eritematoso sistémico (LES), com moderada a
alta atividade da doenca e com falha a terapia tripla, é
baseada em trés ensaios clinicos randomizados (TULIP-1,
TULIP-2 e TULIP-LTE). Os estudos possuem fragilidades
significativas quanto a representatividade da populacg3do-
alvo, pois ndo incluiram exclusivamente pacientes em
terapia tripla.

Os achados foram favoraveis ao anifrolumabe quanto aos
desfechos de resposta ao tratamento (BICLA), redugdo de
atividade cutanea (CLASI) e eventos adversos graves (com
certeza da evidéncia baixa), bem como a reducdo no uso
de corticosteroides (com certeza da evidéncia muito
baixa). Ndo houve diferenca significativa nos desfechos
SLEDAI-2K, que avalia a atividade global da doenca, e SRI-
4, ferramenta composta que avalia a resposta ao
tratamento.

Assim, considerando que a validade externa dos estudos é
restrita, aplicdvel a uma populacdo que nao é a proposta,
e que a certeza da evidéncia variou de baixa a muito baixa,



Legendas:

DUT — Diretriz de Utilizagdo

PAR — Proposta de Atualizagdo do Rol
UAT — Unidade de Andlise Técnica
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cabe cautela na interpretacdo desses resultados com
vistas a aplicacdo pratica no cendrio proposto.
Sobre a avaliagao econ6mica, a tecnologia apresentou
uma razdo de custo-utilidade incremental superior a RS
271 mil por ano de vida ajustado pela qualidade (AVAQ)
ganho em comparacado a terapia tripla (tratamento
padrdo). Ademais, estimou-se um impacto incremental
positivo a partir da inclusdo ao rol, com acréscimo de
custos superior a RS 44,2 milhdes ao ano no cendrio de
difusdo mais provavel - de 40% no ano 1 a 80% no ano 5,
para uma populacdo estimada em 1.987 pacientes ao ano.



