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Data de conclusão: 19/02/2024 13:07:27

Paciente

Idade: 53 anos

Sexo: Feminino

Cidade: Viamão/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -

Número OAB: -

Autor está representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Órgão: Justiça Federal

Vara/Serventia: 3ª Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 198487

CID: C83.3 - Linfoma não-Hodgkin difuso, grandes células (difuso)

Diagnóstico: C83.3 Linfoma não-Hodgkin difuso, grandes células (difuso).

Meio(s) confirmatório(s) do diagnóstico já realizado(s): laudo médico.

Descrição da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situação do registro: Válido

Nome comercial: -

Princípio Ativo: PLERIXAFOR

Via de administração: via oral
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Posologia: Plerixafor (Mozabil) 20mg/ml -solução injetável - 2 ampolas - Aplicar uma ampola

por dia durante dois dias - Via Subcutânea

Uso contínuo? -

Duração do tratamento: dia(s)

Indicação em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Min. da Saúde para a situação

clínica do demandante? Não

O medicamento está inserido no SUS? Não

Oncológico? Não

Outras Tecnologias Disponíveis

Tecnologia: PLERIXAFOR

Descrever as opções disponíveis no SUS e/ou Saúde Suplementar:  não há

Existe Genérico? Não

Existe Similar? Não

Custo da Tecnologia

Tecnologia: PLERIXAFOR

Laboratório: -

Marca Comercial: -

Apresentação: -

Preço de Fábrica: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: -

Preço Máximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: PLERIXAFOR

Dose Diária Recomendada: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: -

Preço Máximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -
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Evidências e resultados esperados

Tecnologia: PLERIXAFOR

Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia: O Plerixafor inibe a interação do

estroma de medula óssea (SFD-1) com a molécula CXCR4 expressa nas células tronco

hematopoéticas, que são, então, liberadas para circulação (8), para posterior coleta. A

dose usualmente prescrita do medicamento é de 0,24 mg/Kg (9) por 1 a 4 dias, com

elevação máxima do número de células tronco circulantes cerca de 8-10 horas após a

sua administração (10), a recomendação de uso é sempre em combinação com

filgrastim.

Foi conduzida metanálise de estudos entre pacientes com Linfoma Não Hodgkin e

Mieloma Múltiplo, cuja intervenção se tratava da combinação de Plerixafor com

Filgrastim e o comparador era apenas filgrastim entre pacientes candidatos a TACTH

(11). Neste estudo sumarizador, que contou com 600 pacientes, a taxa de coleta bem

sucedida foi maior no grupo combinado (RR 2,4, IC 95% 1,98 a 2,96, p < 0,01), de maneira

que mais pacientes que receberam a intervenção conseguiram ser submetidos a um

autotransplante (11). Todavia, o uso irrestrito de Plerixafor nem sempre se faz

necessário e pode ser oneroso pelo alto custo da medicação. Muitos centros utilizam a

estratégia “preemptiva” de utilização do Plerixafor, tendo em vista a correlação linear

entre a quantidade de células tronco circulantes no quarto dia da mobilização e a

quantidade de células coletadas (r² = 0,899, p < 0,01) (10). Nesta avaliação (10), a

quantidade de células tronco circulantes ideal para se indicar plerixafor foi de 14 para

um alvo de coleta de 3*10^6/Kg de células tronco e de 25 para um alvo de coleta de

6*10^6/Kg de células tronco, no entanto, ainda assim um alto número de pacientes

necessitou de plerixafor, 68%.

Entre os efeitos adversos mais comuns relacionados ao plerixafor estão diarreia e

náusea (9). Pacientes que recebem plerixafor o desfecho do autotransplante não parece

ser prejudicado (11), com mortalidade em 12 meses muito semelhante a dos pacientes

mobilizados apenas com filgrastim (RR = 1, IC 95% 0,59 a 1,69, p = 1).

Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia: aumento de coleta de células tronco

hematopoiéticas em um tempo curto, com uma maior chance de realizar o transplante de

células tronco hematopoéticas autólogo, que é a terapia de eleição para o caso em tela.

Recomendações da CONITEC para a situação clínica do demandante: Não avaliada

Conclusão

Tecnologia: PLERIXAFOR

Conclusão Justificada: Favorável

Conclusão: As evidências do uso do plerixafor para aumentar a mobilização de células

estaminais hematopoéticas para o sangue periférico, para posterior transplante autólogo

em pacientes com LNHDGCB, demonstram melhora da mobilização com consequente

aumento da chance de realizar o transplante. O TACTH apresenta papel bem

estabelecido neste cenário por apresentar benefício clínico significativo sobre desfechos

duros. Ademais o paciente esgotou mobilização com alternativa disponível no SUS
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(filgrastim). 

Há evidências científicas? Sim

Justifica-se a alegação de urgência, conforme definição de Urgência e Emergência do

CFM? Não
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NatJus Responsável: RS - Rio Grande do Sul

Instituição Responsável: TelessaúdeRS-UFRGS

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Não

Outras Informações:  Justificativa para a prescrição

Conforme laudo médico, a parte autora é portadora de Linfoma não Hodking Difuso

de Grandes Células B (CID C833) com diagnóstico em outubro de 2020 através de

biópsia de linfonodo. Realizou tratamento quimioterápico sob o protocolo EPOCH

associado ao MADIT por 6 ciclos com pouca resposta, em abril de 2021 apresentou

progressão da doença, necessitando iniciar tratamento em sistema nervoso central com

o protocolo MTX-HD seguido de 5 ciclos de GDP com boa resposta. Paciente com

indicação de realizar transplante de células tronco hematopoéticas (TCTH), contudo

apresentou falha na mobilização para a coleta de células com filgrastim (fator

estimulador de colônias granulocitárias). Neste cenário clínico foi pleiteado o uso do

medicamento plerixafor, com objetivo de mobilização das células e, com isso,

possibilitar o TCTH.

O linfoma não Hodgkin de grandes células B (LNHDGCB) é o tipo histológico linfoma

mais comum, sendo o subtipo histológico de ~ 25% de todos os linfomas não hodgkin

(1). É uma proliferação cancerosa dos linfócitos que pode acometer além dos linfáticos,

diversos tecidos extranodais como estômago, testículos, ossos, tireóide, glândulas

salivares, pele, fígado, seios, adrenais, rins, trato genital feminino e sistema nervoso

central (1). Os pacientes geralmente apresentam uma massa sintomática de crescimento

rápido, linfonodomegalias em região cervical e/ou abdominal, mas podem apresentar

lesão de massa em qualquer parte do corpo. Sintomas sistêmicos "B" (febre, perda de

peso e sudorese noturna) são observados em aproximadamente 30% dos pacientes. O

tratamento em primeira linha consiste na combinação do anticorpo monoclonal

rituximabe e regime de poliquimioterapia CHOP, que apresenta uma sobrevida livre de

progressão de aproximadamente 79% em 3 anos, entre pacientes com menos de 60 anos

(2) por 6 ciclos. Entre os pacientes que recaem ou apresentam refratariedade ao

tratamento em primeira linha, recomenda-se protocolo de resgate (geralmente baseado

em platina ou em gencitabina) (3,4) sendo que aproximadamente 50% destes pacientes

apresentam resposta objetiva. Para pacientes com doença quimiossensível, o

transplante autólogo de medula óssea apresenta benefício clínico bem estabelecido com

aumento em sobrevida livre de doença e sobrevida geral (5) com reduções absolutas de

risco de progressão e óbito de 36% e 21%, respectivamente.

O conceito de Transplante autólogo de células-tronco hematopoéticas (TACTH) para

tratamento de neoplasias hematológicas e sólidas deriva de trabalhos que

demonstraram que a resistência à quimioterapia de algumas neoplasias pode ser

superada pelo aumento da dose de quimioterapia usualmente prescrita (por um fator de

5-10) (6). A administração de um enxerto de células tronco hematopoéticas autólogo é
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capaz de abreviar o período de aplasia relacionada ao emprego de doses elevadas de

quimioterapia citostática, de maneira a diminuir complicações infecciosas

potencialmente fatais neste cenário. A quantidade adequada de células tronco

hematopoiéticas é fundamental para a segurança do procedimento, sendo recomendada

uma dose mínima de 2,0 x 10^6(/Kg de células tronco CD34+ por Kg do paciente (7). 
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