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Orgéo: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Saude Suplementar
RESOLUGAO NORMATIVA ANS N° 645, DE 16 DE AGOSTO DE 2025

Altera a Resolucao Normativa - RN n° 465, de 24 de fevereiro de
2021, que dispoe sobre o Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude no ambito da Saude Suplementar, para regulamentar a
cobertura obrigatoria dos medicamentos imunobiologicos
anifrolumabe e belimumabe para o tratamento de pacientes
adultos com lupus eritematoso sistémico (LES) em alta
atividade da doenca apesar do uso da terapia padrao, em
cumprimento ao disposto nos paragrafos 4°, 7° e 8° do art. 10,
da Lein® 9.656/1998.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR - ANS, em vista do
que dispode o §4°, do art. 10, da Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998; o inciso lll do art. 4° e inciso Il do art. 10,
ambos da Lei n°® 9.661, de 28 de janeiro de 2000; o inciso Il do art. 24, além do art. 43 e art. 45, todos da
Resolucao Regimental - RR n° 21, de 26 de janeiro de 2022; adota a seguinte Resolucao Normativa e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

Art. 1° A presente Resolucao altera a Resolugao Normativa - RN n° 465, de 24 de fevereiro de
2021, que dispoe sobre o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude no ambito da Saude Suplementar,
para regulamentar a cobertura obrigatéria do procedimento "TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA,
INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA (COM DIRETRIZ DE UTILIZAGAO)"

Art. 2° O Anexo Il da RN n° 465/2021 passa a vigorar acrescido de indicacdo de uso para o
medicamento imunobiologico Belimumabe, listado na Diretriz de Utilizagao - DUT n° 65 vinculada ao
procedimento "TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA, INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA (COM
DIRETRIZ DE UTILIZACAOY)", estabelecendo-se a cobertura obrigatéria dos medicamentos anifrolumabe e
belimumabe, para o tratamento de pacientes adultos com lupus eritematoso sistémico (LES) em alta
atividade da doenga apesar do uso da terapia padrao, conforme Anexo desta Resolugao.

Art. 3° Esta RN, bem como seu Anexo estarao disponiveis para consulta e copia no sitio
institucional da ANS na Internet (www.gov.br/ans).

Art. 4° Esta Resolucao entra em vigor no dia O3 de novembro de 2025.
WADIH NEMER DAMOUS FILHO

Diretor-Presidente
ANEXO |

ANEXO Il DA RESOLUCAO NORMATIVA N° 465/2021
65. TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA, INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA
65.21 LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO (LES)

1. Cobertura obrigatoria dos medicamentos anifrolumabe ou belimumabe para o tratamento de
pacientes adultos com LES em alta atividade da doencga apesar do uso da terapia padrao por no minimo 6
meses, que preencham todos os critérios do Grupo | e nenhum dos critérios do Grupo ll:

Grupo [:

1. Diagnostico confirmado de LES de acordo com os critérios EULAR/ACR 2019;
2. Autoanticorpos positivos (anti-dsDNA positivo e/ou complemento baixo);

3. indice de Atividade da Doenga do Lupus Eritematoso Sistémico - SLEDAI 2 10.
Grupo II:



1. Presenca de manifestagao neurologica ou psiquiatrica.

Observagao 1. Tratamento padrao definido como terapia tripla convencional (antimalarico
+corticoide+ imunossupressor): 1. antimalarico (cloroquina ou hidroxicloroquina); 2. corticoide (prednisona
em doses 37,5 mg/dia ou equivalente); e 3. dois esquemas prévios de imunossupressores, mantidos em
doses adequadas por pelo menos 6 meses, exceto na impossibilidade de uso devido a efeitos colaterais
ou contraindicacoes documentadas.

Observacao 2: Reavaliagdo obrigatoria apos 12 meses com documentacao de resposta baseada
em escore validado: reducao de 4 pontos no SLEDAI e/ou melhora de 50% do CLASI e/ou redugao na
dose de corticoide em pelo menos 50% e/ou atingir dose de prednisona < 5 mg/dia e/ou alcangar ou
manter estado de remissao ou baixa atividade da doenca. Suspender caso nao seja observada resposta
apos 12 meses.

Observacao 3: Em caso de manifestacao renal (nefrite lupica) ver Diretriz de Utilizagao especifica
(n® 65.20).

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.



