Nota Técnica 526385

Data de conclusao: 25/06/2026 12:34:28

Paciente

Idade: 60 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Campinas 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: 2° Nicleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 526385

CID: C88 - Doencas imunoproliferativas malignas
Diagnéstico: linfoma linfoplasmocitico
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: EV
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Posologia: Dose: 375 mg/m? = 600 mg

Uso endovenoso No D1, D8, D15 e D22 (ou seja, uma vez por semana por 4 semanas) POR 2
CICLOS Ciclos a cada 28 dias.

Dose por ciclo: 4 frascos ampolas de 500 mg + 4 frascos ampolas de 100 mg.

Total para 2 Ciclos: 8 frascos ampolas de 500 mg + 8 frascos ampolas de 100 mg.

Uso continuo? -
Duracao do tratamento: dia(s)
Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Nao

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: RITUXIMABE

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Para o tratamento da
MW estdo disponiveis os corticoides, quimioterapia citotoxica, radioterapia, esplenectomia e
medidas de suporte clinico (cuidados paliativos).

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes 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
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Dose Diaria Recomendada: -
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 anti-CD20, que é um antigeno de superficie de linfécitos B, frequentemente
encontrado em neoplasias linféides. Hoje ja esta incorporado ao tratamento quimioterapico de
diversos subtipos de linfomas, como o linfoma ndo-Hodgkin difuso de grandes células B e
linffoma folicular. Em bula, consta liberagdo para uso nesses dois subtipos de LNH e na
leucemia linfocitica cronica.

Tendo em vista a raridade da doenca, ndo estdo disponiveis para avaliagcdo muitos ensaios
clinicos randomizados, estudos de maior tamanho ou melhor qualidade metodolégica (2,6—8).
Apesar desta escassez de evidéncias de alta qualidade metodoldgica, o rituximabe tem sido
usado com sucesso no tratamento da MW (7,8).

Um estudo de fase Il que incluiu 72 pacientes sintomaticos previamente nao tratados com MW
avaliou o0 esquema terapéutico de dexametasona, rituximabe e ciclofosfamida (RCD) (9). Este
regime foi repetido a cada 21 dias durante 6 meses. A idade média dos pacientes era de 69
anos e muitos apresentavam caracteristicas de doengca avangada, como anemia (57%),
hipoalbuminemia (40%) e beta2-microglobulina sérica elevada (43%). No seguimento, 83% dos
pacientes (IC95% 73% a 91%) obtiveram alguma resposta, incluindo 7% de respostas
completas e 67% respostas parciais. O tempo médio de resposta foi de 4,1 meses. A taxa de
sobrevida livre de progressao de 2 anos para todos os pacientes foi de 67%; para pacientes
que responderam ao tratamento foi de 80%. A taxa de sobrevida especifica da doenca em 2
anos foi de 90%. O tratamento com RCD foi bem tolerado, com 9% dos pacientes
apresentando neutropenia de grau 3 ou 4 e aproximadamente 20% dos pacientes
apresentando alguma forma de toxicidade relacionada ao rituximabe.

Em relagdo a pacientes com MW recaida, a literatura médica é ainda mais escassa. Um estudo
de 2015 com o uso de Ibrutinib avaliou 63 pacientes com MW recidivado e encontrou uma taxa
de resposta de 90.5%, com taxa de sobrevida livre de progressao em 2 anos de 69.1% (10).
Atualmente nédo ha ensaios clinicos experimentais que avaliem o rituximabe especificamente
para pacientes com recidiva de linfoma linfoplasmocitico e, portanto, as diretrizes internacionais
para estas situacdes se baseiam na opiniao de especialistas e avaliagdes retrospectivas. No
entanto, € bem estabelecido que individuos que apresentaram boa resposta ao tratamento
inicial e mantiveram a doengca em remissao por periodo prolongado (tempo minimo de 24-36
meses) tém beneficio em repetir 0 mesmo esquema de tratamento quando identificada
progresséo da doenca (11-13).

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Total
RITUXIMABE 10 MG/ML SOL8 R$ 5.702,48 R$ 45.619,84
DIL INFUS IV CT 1
FA VD TRANS X
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50 ML

RITUXIMABE 10 MG/ML SOL8 R$ 1.140,49 R$ 9.123,92
DIL INFUS IV CT 1
FA VD TRANS X
10 ML

TOTAL R$ 54.743,76

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Preco maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacao do Coeficiente de Adequacéo de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugdo n°. 3, de 2 de marco de 2011, € um
desconto minimo obrigatdério 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 isencéao de
ICMS para aquisicdo por 6rgédos da Administracdo 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 e comercializado em forma de solugdo em
frascos de 100 e 500 mg. Em consulta a tabela da CMED no site da ANVISA em junho de
2026 e com base na prescricdo juntada ao processo (Evento 1, RECEIT18, Pagina 1) foi
calculado o custo do tratamento pleiteado com a opgado mais econ6mica, apresentado na
tabela acima.

Nao foram encontradas andlises de custo-efetividade, adequada ao contexto brasileiro, para o
tratamento do linfoma linfoplasmocitico. Também nao localizamos avaliagdes da agéncia
nacional ou de agéncias internacionais do uso deste esquema terapéutico nesta condicéao
clinica.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Indeterminado. Ndo ha estudos
randomizados com bragco comparador. Em estudo sem avaliacdo comparativa o tratamento
esteve associado a 67% de resposta parcial e a 7% de resposta completa.

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

Conclusao

Tecnologia: RITUXIMABE
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: Ha evidéncia cientifica ampla que embasa o uso de rituximabe no tratamento de
doencas linfoproliferativas que expressam a proteina CD20. No caso especifico do linfoma
linfoplasmocitico, os estudos que avaliaram o esquema terapéutico contendo rituximabe em
primeira linha demonstraram uma taxa de resposta da ordem de 80%. Dada a raridade do
quadro, é improvavel que evidéncias robustas sejam provenientes de ensaios clinicos
randomizados de fase Ill, uma vez que a viabilidade metodolégica e ética de conduzir tais
estudos em populagdes tao restritas € limitada.

Além disso, cabe destacar que ha parecer da CONITEC favoravel a incorporacdo desse
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medicamento para o tratamento de outros tipos mais frequentes de linfomas de células B com
expressao de CD20. Por se tratar de neoplasia menos prevalente, ndo existem avaliagdes de
custo-efetividade do uso de rituximabe especificamente para o tratamento do linfoma
linfoplasmocitico, porém estima-se que seus beneficios clinicos sdo semelhantes aqueles do
tratamento dos outros linfomas. Deste modo, nos posicionamos de maneira favoravel ao pleito.

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
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Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: A parte autora apresenta laudo médico informando o diagnéstico de
linfoma linfoplasmocitico desde abril de 2026 (Evento 9, OUT2, Paginas 1-2). S&o descritos
sintomas decorrentes da doenca como anemia, lesdes mucocutaneas e altera¢cdes de exames
laboratoriais como presenca de crioaglutininas. Nesse contexto, pleiteia o uso de rituximabe por
dois ciclos de 4 semanas como forma de controle da doenca.

O linfoma linfoplasmocitico, ou Macroglobulinemia de Waldenstrom (MW) - muitas vezes
considerados a mesma doenca e nesta nota técnica considerados como sinbnimos - € um
subtipo indolente de linfoma ndo Hodgkin, cujas células neoplasicas (células linfoplasmocitarias
e plasmocitos) secretam uma proteina monoclonal do tipo IgM, principal responséavel pelos
sintomas da doenca (1). E uma doenca rara, incuravel, com incidéncia estimada de 3 casos a
cada milhdo de pessoas. A média de idade ao diagnéstico é de 70 anos e menos de 10% dos
casos sao diagnosticados antes dos 50 anos (2). O prognéstico da doenca é reservado, com
sobrevida variavel, porém com média de cerca de 5 anos ap06s o diagnostico; enquanto casos
mais graves apresentam sobrevida média de de 3,7 anos, quadros mais leves podem alcancar
sobrevida média de 12 anos (3,4).

As principais manifestacées clinicas associadas a doenca sdao anemia, adenomegalias
(aumento de linfonodos), hepatoesplenomegalia (aumento do baco e do figado) e sintomas
relacionados ao aumento da proteina monoclonal, como neuropatia periférica, crioglobulinemia,
doenca por crioaglutininas e sindrome de hiperviscosidade (2,5). A hiperviscosidade pode se
apresentar em até 30% dos casos com sintomas como borramento visual, cefaleia, vertigem,
nistagmo e até sintomas mais graves como reduc¢do do sensério, confusdo mental, acidente
vascular cerebral e até coma. Por esses motivos, a sindrome de hiperviscosidade pode ser
considerada uma emergéncia médica, com indicacdo formal de realizacdo de plasmaférese
imediata. Ja a crioglobulinemia se manifesta com sinais de vasculite, como fenbmeno de
Raynaud, urticaria, purpura, cianose e até necrose tecidual (2,5).

Para os pacientes sintomaticos recomenda-se tratamento quimioterapico (1,2,6). Nao existe um
esquema padrao bem definido na literatura, tanto nacional quanto internacional. Atualmente,
podem ser utilizados diversos tratamentos combinados ou ndo ao rituximabe.
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