Nota Técnica 579952

Data de conclusdo: 29/09/2026 21:48:06

Paciente

Idade: 33 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Arapiraca/AL

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: Bruna Rafaela Cavalcante Pais de Lima
Numero OAB: -

Autor esté representado por: Defensoria Publica

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: 42 Vara Civel de Arapiraca / Fazenda Publica

Tecnologia 579952

CID: M32.1 - Lupus eritematoso disseminado [sistémico] com comprometimento de outros
orgaos e sistemas

Diagnostico: Lupus eritematoso sistémico

Meio(s) confirmatorio(s) do diagnostico ja realizado(s): Relatério médico acostado nos
autos.

Descricédo da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacéao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo:
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OBINUTUZUMABE
Via de administracéao: EV
Posologia: Conforme prescrigéo.
Uso continuo? -
Duracéo do tratamento: dia(s)
Indicacdo em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? N&o

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: OBINUTUZUMABE

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: O PCDT de LES define
como opcdes terapéuticas padronizadas no SUS:

Antimalaricos: Hidroxicloroquina, cloroquina;

Corticosteroides: Prednisona, metilprednisolona, dexametasona, betametasona
Imunossupressores convencionais: Azatioprina, metotrexato, ciclofosfamida, ciclosporina
Outras adjunc¢des: Danazol em situacdes especificas de lesbes cutaneas refratarias

N&o ha inclusdo formal de obinutuzumabe na versao atual do PCDT como terapias rotineiras
para LES.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: OBINUTUZUMABE
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -
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Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: OBINUTUZUMABE

Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: OBINUTUZUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O obinutuzumabe é um anticorpo
monoclonal anti-CD20 do tipo Il, capaz de promover deple¢éo de linfocitos B. A evidéncia mais
relevante atualmente € o estudo REGENCY, ensaio clinico fase Ill, randomizado e controlado,
gue avaliou pacientes adultos com nefrite lUpica ativa associada ao tratamento padrdo com
micofenolato e corticosteroide.

Na semana 76, a resposta renal completa foi obtida em:

e 46,4% dos pacientes tratados com obinutuzumabe;
¢ 33,1% dos pacientes que receberam placebo associado ao tratamento padréo;
e diferenca ajustada de 13,4 pontos percentuais (IC95% 2,0-24,8; p=0,02).

Também houve maior proporcédo de pacientes atingindo resposta renal completa com menor
exposicao a corticosteroides e maior propor¢gdo com relagédo proteina/creatinina urinaria <0,8.
Os resultados sé@o coerentes com o estudo fase Il NOBILITY, no qual o obinutuzumabe
associado a micofenolato e corticosteroides aumentou a proporgdo de respostas renais
completas ao longo do seguimento. Analises posteriores também sugeriram reducdo de
exacerbac0Oes renais e preservacgao da fungao renal.

Quanto a seguranca, ndo foram identificados novos sinais inesperados, porém houve maior
ocorréncia de eventos adversos graves, principalmente infecgbes, no grupo tratado com
obinutuzumabe. Esse aspecto é particularmente relevante nesta paciente, considerando a
utilizagdo concomitante ou prévia de multiplos imunossupressores.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Espera-se que o obinutuzumabe,
mediante deplecdo mais profunda e prolongada de células B, possa:

¢ reduzir a atividade imunolégica responsavel pela nefrite lUpica,;

e reduzir a proteindria;

e aumentar a probabilidade de resposta renal completa;

e preservar a funcao renal;

¢ reduzir exacerbacdes da nefrite;

¢ possibilitar reducdo progressiva da exposi¢cao aos corticosteroides.
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No REGENCY, o beneficio foi demonstrado como adicéo ao tratamento padréo,
particularmente ao micofenolato e corticosteroide, e ndo como substituicdo imediata de todo o
esguema imunossupressor.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: OBINUTUZUMABE
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusdo: FAVORAVEL COM RESSALVAS

Considerando as evidéncias cientificas disponiveis, o obinutuzumabe apresenta eficacia na
nefrite lUpica ativa, especialmente nas formas proliferativas, tendo demonstrado, no estudo
REGENCY, maior propor¢cdo de resposta renal completa quando associado ao tratamento
padrao com micofenolato de mofetila e corticosteroide, em comparagao ao tratamento padréo
isolado. A tecnologia possui, ainda, indicacdo aprovada pela ANVISA para pacientes adultos
com nefrite lUpica ativa Classe Il ou IV, com ou sem Classe V concomitante.

Entretanto, a tecnologia ndo est4 incorporada ao SUS para tratamento da nefrite lUpica,
sendo que o tratamento disponibilizado pelo SUS contempla alternativas imunossupressoras
como micofenolato de mofetila, ciclofosfamida, azatioprina e corticosteroides, conforme as
caracteristicas clinicas do paciente.

Assim, considera-se favoravel com ressalvas.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: FURIE, R. A. et al. Efficacy and Safety of Obinutuzumab in Active
Lupus Nephritis. New England Journal of Medicine, v. 392, p. 1471-1483, 2025.

KIDNEY DISEASE: IMPROVING GLOBAL OUTCOMES (KDIGO). KDIGO 2024 Clinical
Practice Guideline for the Management of Lupus Nepbhritis. Kidney International, 2024.
BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Gazyva (obinutuzumabe): nova indicacéo.
Brasilia, DF, 2026.

BRASIL. Ministério da Saude. Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema
Unico de Saude. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Lupus Eritematoso Sistémico.
Brasilia, DF.

FURIE, R. A. et al. Efficacy and Safety of Obinutuzumab in Active Systemic Lupus
Erythematosus. New England Journal of Medicine, v. 395, p. 243-254, 2026.

NatJus Responsavel: AL - Alagoas
Instituicdo Responsavel: NATJUS/AL (NF)
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informagdes: -
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