
Nota Técnica 351022

Data de conclusão: 21/05/2025 12:59:24

Paciente

Idade: 48 anos

Sexo: Masculino

Cidade: Caxias do Sul/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 Caxias do Sul.

Tecnologia 351022

CID: C85.7 - Outros tipos especificados de linfoma não-Hodgkin

Diagnóstico: outros tipos especificados de linfoma não-Hodgkin.

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: RITUXIMABE

Via de administração: EV
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Posologia: rituximabe - aplicar 690 mg EV a cada 28 dias, por 6 ciclos.

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? Sim

Outras Tecnologias Disponíveis

Tecnologia: RITUXIMABE

Descrever as opções disponíveis no SUS e/ou Saúde Suplementar: não para a indicação

relacionada pela parte autora.

Existe Genérico? Sim

Existe Similar? Sim

Descrever as opções disponíveis de Genérico ou Similar: vide CMED.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: RITUXIMABE

Laboratório: -

Marca Comercial: -

Apresentação: -

Preço de Fábrica: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: -

Preço Máximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: RITUXIMABE

Dose Diária Recomendada: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: -

Preço Máximo ao Consumidor: -
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Fonte do custo da tecnologia: -

Evidências e resultados esperados

Tecnologia: RITUXIMABE

Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia: O rituximabe é um anticorpo

monoclonal de origem humana/murina que se liga de maneira específica ao antígeno CD20

expresso pelas células malignas do linfoma, assim como dos linfócitos B saudáveis (10). Entre

os efeitos adversos que podemos observar com o seu uso estão as reações infusionais,

citopenias (especialmente neutropenia) e hipogamaglobulinemia.

Uma revisão sistemática comparou o uso do rituximabe em combinação com quimioterapia (R-

quimio) com quimioterapia isolada em pacientes com linfomas indolentes, incluindo linfoma

folicular e linfoma de células do manto (10). A revisão incluiu sete ensaios clínicos

randomizados com 1.943 pacientes. Os resultados mostraram que os pacientes tratados com R-

quimio tiveram melhor sobrevida global (Hazard ratio [HR] para mortalidade 0,65; intervalo de

confiança de 95% (IC95%) de 0,54 a 0,78), taxas de resposta global (risco relativo de resposta

tumoral de 1,21; IC95% de 1,16 a 1,27) e controle da doença (HR para evento de

recidiva/recaída 0,62; IC95% 0,55 a 0,71) em comparação com aqueles tratados apenas com

quimioterapia. Especificamente, o R-quimio melhorou a sobrevida global em pacientes com

linfoma folicular (HR para mortalidade 0,63; IC95% de 0,51 a 0,79) e linfoma de células do

manto (HR para mortalidade de 0,60; IC95% de 0,37 a 0,98).

 

Item Descrição Quantidade Valor Unitário* Valor Total 

RITUXIMABE 10 MG/ML SOL

DIL INFUS IV CT 1

FA VD TRANS X

50 ML

6 R$ 5.429,91 R$ 32.529,46

RITUXIMABE 10 MG/ML SOL

DIL INFUS IV CT

FA VD TRANS X

10 ML 

6 R$ 1.085,97 R$ 6.515,82

TOTAL R$ 39.045,28

* Valor unitário considerado a partir de consulta de preço da tabela CMED. Preço máximo de

venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da

aplicação do Coeficiente de Adequação de Preços (CAP) sobre o Preço Fábrica – PF, PMVG =

PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolução nº. 3, de 2 de março de 2011, é um

desconto mínimo obrigatório a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de

medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado nº 15, de 31 de agosto de 2017 -

Versão Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED nº 5, de

21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isenção de

ICMS para aquisição por órgãos da Administração Pública Direta Federal, Estadual e

Municipal, conforme Convênio ICMS nº 87/02, sendo aplicado o benefício quando cabível.

O rituximabe é produzido por diversas companhias farmacêuticas. Em consulta à tabela CMED

atualizada em setembro de 2024, usando a opção de menor custo, e com base na prescrição
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médica informada no processo foi elaborada a tabela acima estimando o custo total do

tratamento.

O rituximabe é recomendado internacionalmente como tratamento em outras neoplasias

linfáticas (em particular, linfoma folicular e linfoma difuso de células B) (11,12). No Brasil, o

medicamento está disponível para tratamento de linfoma não hodgkin de células B, folicular,

CD20 positivo, em 1ª e 2ª linha (Portaria Nº 1051 de 10 de outubro de 2014 e também está

disponível para tratamento de linfoma difuso de grandes células B (Portaria Nº 956 de 26 de

Setembro de 2014).

Não foram encontradas análises de custo-efetividade acerca do uso de rituximabe no

tratamento de linfomas não-Hodgkin B por outras agências de saúde de países com sistema de

saúde semelhantes ao nosso. A agência britânica National Institute for Health and Care

Excellence (NICE) indica o uso do rituximabe na primeira linha de tratamento do linfoma de

células do manto, porém apresenta uma observação que o rituximabe não possui autorização

de venda para essa indicação (12).

Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia: aumento da sobrevida global, taxas de

resposta global e controle da doença em comparação com pacientes que realizam tratamentos

apenas com quimioterapia.

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

Conclusão

Tecnologia: RITUXIMABE

Conclusão Justificada: Favorável

Conclusão: Trata-se de uma paciente com diagnóstico de linfoma de células do manto,

refratário à primeira linha de tratamento quimioterápico em segunda linha de tratamento. 

O medicamento rituximabe apresenta benefício em desfechos de sobrevida global e controle

de doença quando adicionado a quimioterapia convencional no tratamento do linfoma de

células do manto. Esses resultados são derivados de revisão sistemática com metanálise de

boa qualidade metodológica.

Além disso, há parecer favorável para a incorporação desse medicamento para o tratamento de

outros tipos mais frequentes de linfoma. Não existem avaliações de custo-efetividade do uso

dessa tecnologia para o tratamento do linfoma do manto, porém seus benefícios clínicos são

semelhantes àqueles do tratamento dos outros linfomas.

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: Telessaúde

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Não

Outras Informações: Trata-se de paciente de 46 anos, portador da neoplasia hematológica

maligna tipo Linfoma de Células do Manto, diagnosticado em janeiro de 2024 por meio de

biópsia e exame imuno-histoquímico de linfonodo. O paciente realizou tratamento inicial com o

esquema quimioterápico CHOP (ciclofosfamida, vincristina, doxorrubicina e prednisona) no total

de seis ciclos de 24/01/24 até 31/05/24, com episódios de neutropenia febril. Tomografias de

reavaliação durante o tratamento e em 03/07/24 demonstraram persistência de volumosos

conglomerados linfonodais em retroperitônio e moderado derrame pleural à direita entre outros.

Assim, foi iniciada terapia de segunda linha com o esquema ICE (ifosfamida, etoposide, mesna

e carboplatina) disponível pelo SUS. Em 12/08/2024, data do laudo, encontrava-se internado

fazendo o primeiro ciclo da segunda linha do tratamento. Nesse contexto, pleiteia o

medicamento rituximabe como parte de seu tratamento por 6 ciclos.

O linfoma de células do manto (LCM) é um linfoma não Hodgkin de células B maduras com

curso clínico variável. Do ponto de vista genético ele se caracteriza pela translocação dos

cromossomos 11 e 14, o que determina a ativação da proteína ciclina D1 e a proliferação

descontrolada das células malignas (1). Os órgãos e tecidos comumente acometidos, nesta

forma de linfoma, são os linfonodos, medula óssea e baço, além de sistema nervoso central,

tecido musculoesquelético e trato gastrointestinal. Cerca de 7% de todos os linfomas não-

Hodgkin são LCM, sua incidência estimada em países desenvolvidos é de até 8 casos para

cada 1.000.000 de habitantes ao ano. É uma doença de idosos e a idade mediana ao

diagnóstico é 68 anos, também é mais frequente em homens (3/4 de todos os casos) (2).

Trata-se de neoplasia com prognóstico variável e com alto potencial de recaída. Seu

diagnóstico é baseado em uma combinação de características clínicas e laboratoriais. A

suspeita clínica incide em pacientes com linfadenopatia extensa, esplenomegalia e sintomas

gastrointestinais. Morfologia na biópsia de linfonodo, tecido ou medula óssea,

imunofenotipagem típica em citometria de fluxo e/ou imuno-histoquímica e detecção da

expressão de ciclina D1 ou translocação t(11;14) no contexto da proliferação de células B

maduras compõem os critérios diagnósticos de acordo com o guideline da National

Comprehensive Cancer Network (NCCN) (3).

O tratamento é escolhido de acordo com o status de performance da saúde geral do paciente

(ECOG) (1,4). De maneira simplificada, pacientes com idade menor do que 65 anos e bom

desempenho recebem terapia intensiva (protocolo ‘Nórdico’ ou R-CHOP intercalado com

arabinosídeo C em altas doses) seguido de transplante autólogo de medula óssea. Pacientes

com idade maior do que 65 anos e/ou status de performance inadequado recebem esquema de

quimioterapia convencional baseado em R-CHOP ou R-Bendamustina, ou mesmo esquemas

de quimioterapia menos intensivos (4–6) seguidos de terapia de manutenção, conforme

disponibilidade (por exemplo lenalidomida, rituximabe, interferon) (5,7–9). Em geral, terapias de

manutenção prolongam a sobrevida livre de progressão e, entre pacientes que não receberam

TMO autólogo em primeira linha, prolongam também sobrevida geral.
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