Nota Técnica 350996

Data de conclusao: 21/05/2025 12:28:06

Paciente

Idade: 35 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Pelotas/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 Federal da 22 Vara Federal de Pelotas

Tecnologia 350996

CID: C84.4 - Linfoma de células T, periférico

Diagnéstico: Linfoma de células T, periférico.

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: via subcutanea
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Posologia: Plerixafor 20mg/ml (3 ampolas) - Aplicar 20mg 1x dia via subcutanea 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? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: PLERIXAFOR

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: mobilizagdo baseada
em filgrastima, em filgrastima associada a quimioterapia (exemplo: ciclofosfamida),
complementacdo da coleta de sangue periférico com coleta em bloco cirurgico, aférese de
grandes volumes.

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: -

Pagina 2 de 6



Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: PLERIXAFOR

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O plerixafor € um inibidor reversivel
da quimiocina receptor tipo 4 (CXCR4) que bloqueia a interacdo entre receptor e seu ligante, a
quimiocina CXC tipo 12 e promove o lancamento de células CD34+ da medula 6ssea na
circulacdo sanguinea (6). E utilizado para potencializar a mobilizac&o e coleta de células-tronco
periféricas em pacientes que falharam a mobilizacdo prévia. Duas revisdes sistematicas
avaliaram o plerixafor para pacientes com indicagcdo de transplante autélogo de células
estaminais com linfoma ndo Hodgkin (LNH) e mieloma multiplo (MM).

Hartmann et al. (2015) identificaram quatro ensaios clinicos randomizados que avaliaram o
plerixafor para mobilizacdo de células hematopoéticas para transplante autdlogo (7). No
entanto, dois estudos terminaram prematuramente devido ao baixo numero de pacientes
recrutados e n&o relataram resultados. Os outros dois ensaios avaliaram 600 pacientes com
LNH e MM. Em ambos os estudos o grupo experimental recebeu plerixafor combinado com
fator estimulador de col6nias granulocitarias (G-CSF) e o grupo controle recebeu apenas G-
CSF. Os resultados sugerem que a adicao de plerixafor ao G-CSF leva a um aumento de
coleta de células em um tempo curto com um maior numero de pacientes podendo realizar 0
transplante. No entanto, nao houve diferenga estatisticamente significativa para os desfechos
de mortalidade e eventos adversos entre os grupos (7).

Sheppard et al. (2012) relataram a eficacia e seguranca de diferentes estratégias de
mobilizacao de células hematopoéticas para transplante autélogo (8). A indicagdo mais comum
para o transplante autélogo foi LNH (19 estudos), seguido por MM (17 estudos) e linfoma de
Hodgkin (11 estudos). A maioria dos estudos incluiu poucos participantes e o maior estudo
envolveu 302 individuos. Os estudos incluidos foram agrupados em trés categorias gerais
baseadas na estratégia de mobilizacéo: (1) ciclofosfamida com fator de crescimento (G-CSF ou
GM-CSF); (2) fator de crescimento ou mobilizacdo nao baseada em quimioterapia; (3)
combinacdo de quimioterapia ou quimioterapia ndo baseada em ciclofosfamida com fator de
crescimento. Entre esses estudos, dois analisaram a adicdo de plerixafor com G-CSF,
relatando melhora significativa no rendimento das células CD34+ para a combinagcdo em
pacientes com linfoma LNH e MM. Em geral, mais células CD34+ foram coletadas por
estratégias que utilizam doses mais elevadas de G-CSF, adicdo de quimioterapia ao fator de
crescimento ou pela combinacéo de fator de crescimento com ancestim ou plerixafor.

ltem Descricéao Quantidade Valor Unitario* Valor Total
PLERIXAFOR 20 MG/ML SOL3 R$ 17.080,32 R$ 51.240,96
INJ SC CT FA VD
INC 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
aplicacao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugcédo 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 -
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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 isenc¢ao 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.

Em consulta a tabela CMED em setembro de 2024 e com os dados de prescri¢céo juntados ao
processo, elaboramos a tabela acima.

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 reportadas razdes de custo-
efetividade incrementais (RCEI) para Linfoma Nao Hodgkin e Mieloma Mdltiplo de CA$
19.191,00 e CA$ 60.835,00, respectivamente. No entanto, houveram incertezas a respeito da
identificacéo de ‘mobilizadores pobres’ e preocupagdes em relagdo a desfechos a longo prazo
(9).

Em analise de custo, em realidade estadunidense, o uso de plerixafor + filgrastima quando
comparado com filgrastima + ciclofosfamida em baixas doses esteve associado a um custo
incremental por mobilizacdo de U$ 9.353,50. Ainda que associado a um namero maior de
episddios de neutropenia febril (5,4%) e hospitalizacbes (9% vs 3%) (10).

O Scottish Medicines Consortium (SMC) recomendou a incorporagcdo do plerixafor para
mobilizadores pobres ao uso de filgrastim (11). No entanto, a sua analise econémica para
pacientes com MM esta associado a um incremento de QALY de 0,47 a um custo de £
18.832,00, de maneira que a RCEI objetivamente € de £ 39.649,00, quando comparado com
filgrastima associado a quimioterapia, o que extrapolaria o limiar de disponibilidade a pagar do
sistema britdnico de £ 20.000,00-30.000,00. Ja para o tratamento de linfomas o RCEI foi £
18.874,00 para a mesma comparacao.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: aumento de coleta de células em um
tempo curto com uma maior chance de realizar o transplante de células tronco hematopoéticas
autélogo.

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 mobilizacao de células tronco
hematopoéticas para o sangue periférico, para posterior transplante autélogo em pacientes
com linfomas, demonstram melhora da mobilizagao com consequente aumento da chance de
realizar o transplante. O transplante autdlogo de células-tronco hematopoiéticas apresenta
papel bem estabelecido neste cenario por apresentar beneficio clinico relevante sobre
desfechos duros. Ademais o paciente esgotou mobilizagcdo com alternativa disponivel no SUS
(filgrastima).

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Sim
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Justificativa: Com risco potencial de vida
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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 (Evento 1 - ATESTMEDG) com
diagnostico de Linfoma de células T periférico (CID - C84.4), em abril de 2023. Realizou
tratamento quimioterapico com protocolos: CHOEP x 6 ciclos (03/07/23 - 16/10/23), exame de
PET-CT poés sexto ciclo (14/11/23) demonstrou resposta parcial - Lugano 4. Iniciou entao
protocolo ICE x 3 ciclos (24/02/24 - 10/05/24), PET pés terceiro ciclo (16/06/24) indicou Escore
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X. Segundo mesmo laudo, a paciente apresenta indicacdo de transplante de medula 6ssea,
contudo, apresentou falha de mobilizac&o para coleta de células com G CSF (filgrastima) em
08/07/2024 (numero de Células CD34+ viaveis: 0,13 céls/ul) e 09/07/2024 (numero de Células
CD34+ viaveis: 0,34 céls/ul), impossibilitando de realizar o transplante autélogo. Nessa
situacao, pleiteia tratamento com plerixafor para mobilizacdo de células-tronco e realizagéo de
transplante de medula 0ssea.

O Linfoma Nao Hodgkin de Células T Periféricos (LNH-T) é um grupo heterogéneo de
neoplasias agressivas do sistema linfatico. Entre adultos, esta entidade nosoldgica é
responsavel por 15% de todos os linfomas nédo-Hodgkin (1). O tratamento de LNH-T recaido e
refratario teve sua eficacia avaliada em diversos estudos, que culminaram em metanalise
conduzida por Du e colaboradores (2). Este estudo sumarizou 9 ensaios clinicos que avaliaram
desfechos pertinentes entre pacientes com LNH-T RR (recidivado/refratario), como se tratam
de estudos de brago unico, foram realizadas andlises de braco unico e meta-andlise de
proporcdes. Foi reportado uma sobrevida geral em 3 anos de 55% (IC95% 48-64%), sobrevida
livre de progressdao em 3 anos de 41% (IC95% 33-51%) e mortalidade relacionada ao
transplante de 6% (4). Transplante autélogo de medula 6ssea autdlogo para LNH-T RR tem
indicacao corroborada por consenso da Sociedade Brasileira de Transplante de Medula Ossea
(3).

O conceito de Transplante autélogo de células-tronco hematopoéticas (TACTH) para
tratamento de neoplasias hematolégicas e solidas deriva de trabalhos que demonstraram que a
resisténcia a quimioterapia de algumas neoplasias pode ser superada pelo aumento da dose
de quimioterapia usualmente prescrita (por um fator de 5-10) (4). A administracdo de um
enxerto de células tronco hematopoéticas autélogo é capaz de abreviar o periodo de aplasia
relacionada ao emprego de doses elevadas de quimioterapia citostatica, de maneira a diminuir
complicagcdes infecciosas potencialmente fatais neste cenéario. A quantidade adequada de
células tronco hematopoiéticas é fundamental para a seguranca do procedimento, sendo
recomendada uma dose minima de 2 * 1076/Kg de células tronco CD34+ por Kg do paciente

(5).
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