PARECER TECNICO-CIENTIFICO
Paciente:
Diagnostico: Lupus Eritematoso Sistémico e Sindrome Antifosofolipede
Prescricéo: Belimumabe
1. BELIMUMABE
1.1 Indicacdo (GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA., 2025)
Benlysta® é indicado como terapia adjuvante em pacientes a partir de 5 anos de idade
com ldapus 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
padrdo para LES, incluindo corticosteroides, antimalaricos, AINEsS ou outros
imunossupressores.
Benlysta® é indicado em pacientes adultos com nefrite lGpica ativa que estejam em uso
de tratamento padrédo (ver a se¢do 2. Resultados de Eficacia).
A eficacia de Benlysta® ndo foi avaliada em pacientes com IUpus ativo grave do sistema
nervoso central.
1.2. Padronizag&o no Sistema Unico de Satde (SUS)
O medicamento belimumabe ndo pertence ao elenco da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais - RENAME (2024), que contempla os medicamentos e
insumos disponiveis no SUS.
O diagnodstico de LES da paciente tem Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT), mas o belimumabe ndo faz parte da lista de medicamentos do protocolo. De
acordo com texto do PCDT de LES, apds avaliacdo pela CONITEC, o belimumabe nédo
foi incorporado no ambito do SUS pois “andlise conduzida apontou baixa qualidade dos
estudos que comparam seu beneficio e seguranca, frente aos tratamentos ja
disponibilizados pelo SUS, além do seu alto custo. Por isso, este Protocolo ndo preconiza
o uso de belimumabe para o tratamento do LES” (MINISTERIO DA SAUDE, 2022).

Medicamentos incluidos no PCDT de LES:

- Acetato de betametasona + fosfato dissddico de betametasona: suspensao

injetavel de (3 mg +3 mg)/mL;



- Azatioprina: comprimidos de 50 mg; (paciente estad em uso sem resposta

adequada)

- Ciclofosfamida: comprimidos de 50 mg e p6 para solucéo injetavel de 200 e

1.000 mg;

- Ciclosporina: capsulas de 10, 25, 50, 100 mg e solucdo oral de 100 mg/mL —
frasco de 50 mL;

- Cloroquina: comprimidos de 150 mg;

- Danazol: capsulas de 100 ou 200 mg; (sem indica¢do para a paciente)

- Dexametasona: comprimidos de 4 mg;

- Hidroxicloroquina: comprimidos de 400 mg; (paciente esta em uso sem

resposta adequada)

- Metilprednisolona: p6 para solucdo injetavel de 500 mg;

- Metotrexato: comprimidos de 2,5 mg e soluc¢do injetavel de 25 mg/mL;

(paciente demonstrou refrataria) - Micofenolato de mofetila: comprimidos de

500 mg; (paciente apresentou intolerancia gastrointestinal) - Prednisona:

comprimidos de 5 ou 20 mg; (paciente estd em uso e corticodependente)

- Talidomida: comprimido de 100 mg.

A Comissdo Nacional de Incorporagdo 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 LES no &mbito do SUS.

A CONITEC publicou o Relatério de Recomendacdo 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 LES com alto grau de atividade apesar da terapia

padrdo e que apresentem falha terapéutica a dois imunossupressores prévios, no ambito
do SUS.

1.3 Evidéncias Cientificas

A adicdo de belimumabe a terapia padrdo resultou em maior resposta clinica e menor
risco de surtos graves, especialmente entre pacientes sorologicamente ativos. A

normalizacdo precoce de C3 ou anti-dsDNA foi associada a menor risco de crises. O
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belimumabe foi bem tolerado e ndo comprometeu a resposta a vacinas (STOHL et al.,
2012).

O belimumabe, em doses de 10 mg/kg, demonstrou uma taxa de resposta
significativamente maior no indice de Resposta do LES (SRI, que combina melhora
clinica no SELENA-SLEDAI, auséncia de piora no BILAG e estabilidade na avaliacdo
médica global) na semana 52 em comparacéo ao placebo (43,2% vs. 33,5%), com reducao
sustentada da atividade da doenca até a semana 76. Observou-se também melhora
soroldgica, com queda de anti-dsSDNA e aumento de C3/C4, além de reducdo de células
B (FURIE et al., 2011).

Revisdo sistematica da Cochrane, incluindo seis ensaios clinicos randomizados de alta
qualidade (n=2.917), avaliou belimumabe 10 mg/kg em pacientes com LES e demonstrou
beneficio clinicamente significativo na reducdo da atividade da doenca (reducdo >4
pontos no SELENA-SLEDAI; RR 1,33; 1C95% 1,22-1,45) e maior probabilidade de
redug¢do >50% na dose de glicocorticoides (RR 1,59; IC95% 1,17-2,15), ambos com
evidéncia de alta certeza. A qualidade de vida relacionada a saide mostrou melhora
pequena, provavelmente sem relevancia clinica. Eventos adversos graves, infecgdes
graves, retiradas por eventos adversos e 6bitos ndo diferiram de forma estatisticamente
significativa entre os grupos, com evidéncia de certeza moderada a baixa (SINGH;
SHAH; MUDANO, 2021).

2. CONCLUSAO

O belimumabe é uma alternativa terapéutica relevante para pacientes com LES de
alta atividade que ndo respondem ou apresentam intolerancia as terapias previstas no
PCDT vigente. Embora ndo esteja incorporado ao SUS, evidéncias de alta qualidade,
incluindo revisdo sistematica da Cochrane e ensaios clinicos randomizados, demonstram
melhora significativa do controle da doenca, reducao do risco de surtos e efeito poupador
de glicocorticoides, com perfil de seguranca aceitdvel. No contexto clinico descrito,
caracterizado por refratariedade e corticodependéncia, o uso do belimumabe apresenta

plausibilidade clinica e respaldo cientifico, podendo contribuir para a reducdo da
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atividade da doenca, prevencdo de complicacdes e melhora do progndstico funcional da

paciente.
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