Nota Técnica 260290

Data de conclusao: 10/09/2024 15:43:21

Paciente

Idade: 43 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Cachoeira do Sul/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 12 Vara Federal de Santa Cruz do Sul

Tecnologia 260290

CID: C81.1 - Doenca de Hodgkin, esclerose nodular

Diagnéstico: Doenca de Hodgkin, esclerose nodular.

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico.

Descricao da Tecnologia

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

Principio Ativo: PLERIXAFOR

Via de administracao: IV

Pagina 1 de 6



Posologia: plerixafor 20 mg/ml, solucéo injetavel, 3 ampolas. Aplicar 1 ampola/dia por 3 dias.

Uso continuo? -
Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao 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? Néao
O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: PLERIXAFOR

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: ndo ha.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: PLERIXAFOR
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: PLERIXAFOR

Dose Diaria Recomendada: -

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

Fonte do custo da tecnologia: -
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Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: PLERIXAFOR

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O plerixafor inibe a interacao do
estroma de medula 6ssea (SFD-1) com a molécula CXCR4 expressa nas células tronco
hematopoéticas, que sado, entdo, liberadas para circulacéo (4), para posterior coleta. A dose
usualmente prescrita do medicamento € de 0,24 mg/Kg por 1 a 4 dias, com elevacao maxima
do nimero de células tronco circulantes cerca de 8-10 horas apds a sua administracao (5,6).
Foi conduzida metandlise de estudos entre pacientes com linfoma ndo Hodgkin e mieloma
multiplo, cuja intervencao se tratava da combinacéao de plerixafor com filgrastim e o comparador
era apenas filgrastim entre pacientes candidatos a TACTH (7). Neste estudo sumarizador, que
contou com 600 pacientes, a taxa de coleta bem sucedida foi maior no grupo combinado (RR
2,4;1C95% 1,98 a 2,96; P<0,01), de maneira que mais pacientes que receberam a intervengao
conseguiram ser submetidos a um autotransplante (7). Todavia, o uso irrestrito de plerixafor
nem sempre se faz necessario e pode ser oneroso pelo alto custo. Muitos centros utilizam a
estratégia “preemptiva”’ de utilizacdo do plerixafor, tendo em vista a correlacéo linear entre a
quantidade de células tronco circulantes no quarto dia da mobilizacdo e a quantidade de
células coletadas (r2=0,899; P<0,01) (6). Nesta avaliagdo (6), a quantidade de células tronco
circulantes ideal para se indicar plerixafor foi de 14 para um alvo de coleta de 3*1076/Kg de
células tronco e de 25 para um alvo de coleta de 6*1076/Kg de células tronco, no entanto,
ainda assim um alto numero de pacientes necessitou de plerixafor, 68%.

Entre os efeitos adversos mais comuns relacionados ao plerixafor estdo diarreia e nausea (5).
Pacientes que recebem plerixafor o desfecho do autotransplante n&o parece ser prejudicado
(7), com mortalidade em 12 meses muito semelhante a dos pacientes mobilizados apenas com
filgrastim (RR de 1; 1C95% 0,59 a 1,69; P=1).

Iltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Total

PLERIXAFOR 20 MG/ML SOL3 R$ 16.344,81 R$ 49.034,43
INJ SC CT FA VD
TRANS X 1,2 ML

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacéao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugcao n°. 3, de 2 de mar¢o de 2011, é um
desconto minimo obrigatorio a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isencao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.
Elaboramos a tabela acima a partir da consulta a tabela CMED em janeiro de 2024 e de acordo
com a prescricao médica juntada ao processo.

Em andlise de custo, em realidade estadunidense, o uso de plerixafor + filgrastim quando
comparado com filgrastim + ciclofosfamida em baixa doses esteve associado a um custo
incremental por mobilizagdo de U$ 9.353,50. Ainda que associado a um numero maior de
episddios de neutropenia febril (5,4%) e hospitalizacdes (9% vs 3%) (8).

O Scottish Medicines Consortium (SMC) recomendou a incorporagcdo do Plerixafor para
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mobilizadores pobres ao uso de filgrastim (9). No entanto, a sua andlise econdmica para
pacientes com mieloma multiplo esta associado a um incremento de QALY de 0,47 a um custo
de £ 18.832,00, de maneira que o RCEI objetivamente é de £ 39.649,00, quando comparado
com filgrastim associado a quimioterapia, o que extrapolaria o limiar de disponibilidade a pagar
do sistema britanico de £ 20.000,00-30.000,00. Ja para o tratamento de linfomas o RCEI foi £
18.874,00, para a mesma comparagao.

O Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH), em 2012, recomendou a
ndo incorporacdo do medicamento entre mobilizadores pobres. O modelo apresentado pela
companhia farmacéutica produtora do medicamento teve reportados RCEI para linfoma nao
Hodgkin e mieloma multiplo de CA$ 19.191,00 e CA$ 60.835,00, respectivamente. No entanto,
existem incertezas a respeito da identificacdo de ‘mobilizadores pobres’ e preocupacdes em
relacdo a desfechos a longo prazo (10).

Beneficio/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 autdlogo, que é a terapia de eleicédo para o caso em tela.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: PLERIXAFOR
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: As evidéncias do uso do plerixafor para aumentar a mobilizacdo de células
estaminais hematopoéticas para o sangue periférico, para posterior transplante autélogo em
pacientes que necessitam deste tratamento demonstram melhora da mobilizacdo com
consequente aumento da chance de realizar o transplante. O TCTH apresenta papel bem
estabelecido neste cenario por apresentar beneficio clinico significativo sobre desfechos duros.
Ademais o paciente esgotou mobilizacdo com alternativa disponivel no SUS (filgrastim).

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: A parte autora apresenta laudo médico informando o diagnostico de
linffoma de Hodgkin, esclerose nodular, diagnosticado em setembro de 2020. Realizou
tratamento com protocolo ABVD por oito ciclos, com resposta parcial, seguido de protocolo ICE
por mais trés ciclos, desta vez com boa resposta. Entretanto, em janeiro de 2022 apresentou
progressdao da doenca. Foi entdo tratado com novo esquema de quimioterapia (GDP) e
brentuximabe, sem obter remissao da doenca. Neste momento recebeu nivolumabe, com boa
resposta e agora apresenta indicacao de realizar transplante de células tronco hematopoéticas
(TCTH), contudo apresentou falha na mobilizagdo para a coleta de células com filgrastim (fator
estimulador de colbnias granulocitarias). Neste cenario clinico foi pleiteado o uso do
medicamento plerixafor, com objetivo de mobilizacdo das células e, com isso, possibilitar o
TCTH.

O linfoma de Hodgkin (LH) é uma neoplasia linfoproliferativa definida pela multiplicacédo clonal
de células com padrao morfolégico e imunofenotipico peculiar, conhecidas como células de
Reed-Sternberg, derivadas da transformagéo maligna de linfécitos B do centro germinativo.
Habitualmente, as células de Reed-Sternberg representam apenas 1%-2% da massa tumoral
do tecido afetado e encontram-se rodeadas por uma populacdo heterogénea de células
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reacionais ndo neoplasicas constituida principalmente por linfécitos T e B maduros,
granuldcitos, histiocitos e fibroblastos. O linfoma de Hodgkin corresponde a aproximadamente
10% de todos os linfomas e a cerca de 0,6% de todos os cénceres (1).

Essa doenca se manifesta principalmente por meio do crescimento tumoral de linfonodos, em
especial daqueles localizados no pesco¢o e no torax. Febre, perda ponderal e fadiga sao
sintomas comuns. Com a progressdo da doenca, outros linfonodos e 6rgdos do sistema
linfatico, tais como baco e medula 6ssea, acabam sendo envolvidos.

Apesar de uma alta probabilidade de sucesso com o tratamento de primeira linha, cerca de
10% dos pacientes com LH desenvolvem doenca recaida ou refrataria. Doencga refrataria é
definida como progressdo ou néo resposta durante o tratamento de induc&o ou dentro de 90
dias apds o término do tratamento, enquanto a doenca recorrente, ou de recaida é definida
como o reaparecimento da doenca apos o tratamento inicial e a resposta completa no local da
doenca anterior e/ou em novos locais (2). As op¢des de tratamento com maior taxa de
sobrevida para estes pacientes € a prescricao de altas doses de quimioterapia (do inglés, High
Dose ChemoTherapy - HDCT), utilizando esquemas multidrogas a base de platina, como ICE
(ifosfamida, carboplatina e etoposideo) ou DHAP (dexametasona, citarabina e cisplatina),
seguidos por um transplante autologo de células-tronco, se o paciente tiver indicacao (3).

Pagina 6 de 6


http://www.tcpdf.org

