Nota Técnica 348342

Data de conclusao: 15/05/2025 16:16:46

Paciente

Idade: 71 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Nova Prata/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: Juizo D do 2° Nucleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 348342

CID: C85.7 - Outros tipos especificados de linfoma ndo-Hodgkin
Diagnéstico: Outros tipos especificados de linfoma nao-Hodgkin
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: RITUXIMABE

Via de administracao: IV
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Posologia: Rituximabe 500 mg, 8 frascos. Aplicar CFE prescricao.
Rituximabe 100 mg 24 frascos. Aplicar CFE prescrigcao.

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? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: RITUXIMABE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: sim, ha esquemas
alternativos de quimioterapia, sem a adicdo do rituximabe (2).

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcdes disponiveis de Genérico ou Similar: vide CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: RITUXIMABE

Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: RITUXIMABE

Dose Diaria Recomendada: -
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Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: RITUXIMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O rituximabe &€ um anticorpo
monoclonal geneticamente modificado para reconhecer o antigeno CD20, presente nas células
B (1). A ligacédo do rituximabe ao antigeno CD20 dos linfocitos B desencadeia a apoptose
(morte) dos linfécitos B.

Nao encontramos estudos clinicos especificos que avaliem a eficacia do esquema R-CHOP ou
R-CVP em pacientes com linfoma MALT gastrico. Destacamos alguns estudos de ensaios
clinicos randomizados para linfoma ndo-Hodgkin.

Um estudo multicéntrico de fase Ill comparou a eficacia e a toxicidade dos esquemas R-CVP
(rituximabe, ciclofosfamida, vincristina e prednisona) e R-CHOP (que inclui doxorrubicina) em
250 pacientes com linfoma nao-Hodgkin indolente, incluindo individuos com linfoma folicular
(FL), linfoma zona marginal (MZL), linfoma MALT, linfoma linfocitico pequeno (SLL) e linfoma
linfoplasmocitico (LPL). Todos submetidos posteriormente a manutencéo com rituximabe por
dois anos. Os individuos com o diagnéstico de linfoma zona marginal (MZL), linfoma associado
MALT, representaram 38% do total de participantes. As taxas de resposta completa e parcial
foram semelhantes entre 0os grupos, assim como os desfechos de sobrevida livre de eventos,
sobrevida livre de progresséo e sobrevida global, apés um seguimento mediano de 5,5 anos. A
mediana da sobrevida livre de eventos foi de 63,5 meses no grupo R-CHOP e de 56,3 meses
no grupo R-CVP. O regime R-CHOP apresentou mais toxicidade, com 33,1% dos pacientes
com efeitos adversos graves, grau lll ou IV, frente a 15,3% no grupo R-CVP. O R-CVP, seguido
de manutencé&o com rituximabe, apresenta eficacia comparavel ao R-CHOP, com um perfil de
seguranca mais favoravel (6).

Um estudo de fase Il avaliou o uso do esquema R-CVP seguido de manutencdo com
rituximabe, por até dois anos, em 47 individuos com linfoma ndao-Hodgkin da zona marginal
avancgada, incluindo linfoma MALT. A resposta completa inicial foi de 44%, com sobrevida livre
de progressdo em 3 anos de 81% e sobrevida global de 90%. O tratamento foi bem tolerado,
com eventos adversos leves a moderados na maioria dos casos (7).

Nessa linha, em outros LNH, como o linfoma de células do manto, o acréscimo de rituximabe
ao esquema CHOP, também aumentou a eficacia do tratamento (8).

ltem Descricéao Quantidade Valor Unitario Valor Total

RITUXIMABE 10 MG/ML SOL8 R$ 5.462,82 R$ 43.702,56
DIL INFUS IV CT
FA VD TRANS X
50 ML

RITUXIMABE 10 MG/ML SOL24 R$ 3.507,02 R$ 84.168,48
DIL INFUS IV CT 2
FA VD TRANS X
10 ML
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Total: R$ 127.871,04

*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
aplicacao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatério 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.

O rituximabe é produzido por diversas empresas. Com base na prescri¢cao fornecida pela parte
autora e, apos consulta ao PMVG 17% da tabela CMED em abril de 2025, foi elaborada a
tabela acima em que esté totalizado o custo da tecnologia pleiteada e calculada com a opg¢ao
mais econémica.

No ambito internacional, o NICE (National Institute for Health and Care Excellence), do sistema
de saude briténico, recomenda o uso de rituximabe em associacdo com quimioterapia, como R-
CVP, para linfoma gastrico MALT (9).

N&o foram identificadas andlises de custo-efetividade ou de impacto orcamentario para o
contexto do tratamento do caso em tela com rituximabe no cenario nacional.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: aumento da sobrevida livre de
progressao e da sobrevida global quando associado ao esquema R-CHOP ou R-CVP, porém
esses sao resultados de estudos que n&o contavam com comparador.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: RITUXIMABE
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: Existe evidéncia de qualidade moderada de que, quando combinado a
quimioterapia com CVP ou CHOP, o rituximabe esta asociado beneficios ndo apenas em
sobrevida livre de progressao, mas também para sobrevida global entre pacientes com linfoma
nao-Hodgkin.

Além disso, ha parecer favoravel para a incorporagao desse medicamento para o tratamento de
outros tipos mais frequentes de linfoma. Nao existem avaliacées de custo-efetividade do uso
dessa tecnologia para o tratamento do linfoma do manto, porém seus beneficios clinicos sao
semelhantes aqueles do tratamento dos outros linfomas.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: 1. Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health
(CADTH). Rituximab for Non-Hodgkin’s Lymphoma: A Review of the Clinical and Cost-
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacodes: A parte autora, 71 de anos, apresenta laudo médico informando o
diagnostico de linfomas nédo Hodgkin de células B, do tipo gastrico, associado a mucosa
(MALT), CD20 positivo e Helicobacter pylori (H. pylori) negativo, em agosto de 2024 (Evento
11, LAUDOA4). Realizou seis ciclos de quimioterapia com o esquema CVP (ciclofosfamida,
dexametasona e vincristina), apresentou refratariedade (Evento 23, LAUDO2). Nao é elegivel
para radioterapia. Encontra-se com limitacbes a atividades fisicas extenuantes (ECOG 1),
permanece em acompanhamento ambulatorial, sem necessidade de internacdo hospitalar
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(Evento 34, OUT2). Nessa situacgao, pleiteia tratamento com rituximabe.

Os linfomas (Doenca de Hodgkin e Linfomas ndo Hodgkin) constituem um grupo de doencas
neoplasicas malignas que se originam de células do sistema imunolégico. Os linfomas nao
Hodgkin (LNH) agressivos compreendem um grupo biolégico e clinicamente heterogéneo de
hemopatias malignas (1,2). Na classificacdo da OMS, esses linfomas sdo categorizados como
linfomas extranodais da zona marginal do tipo MALT, uma neoplasia de células B que surge em
varios tecidos epiteliais como estdbmago, pulmao, intestino delgado, tireoide, entre outros.
Quando presente no estbmago denomina-se linfoma gastrico MALT. O estdmago € o local mais
comum dessa doenca, que pode estar associada a inflamacgédo crénica desencadeada por
infeccdo por H. pylori (3). Em aproximadamente 5% a 10% destes linfomas, ndo ha infeccéao
por H. pylori (4).

Quando o individuo ndo demonstra infeccéo ativa com H. pylori no momento do diagnostico, é
sugerido como tratamento radioterapia ou rituximabe associado a esquema quimioterapico,
como R-CHOP (rituximabe mais ciclofosfamida, doxorrubicina, vincristina e prednisona) ou R-
CVP (rituximabe mais ciclofosfamida, vincristina e prednisona) (5).
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