Nota Técnica 559694

Data de conclusao: 17/08/2026 18:32:49

Paciente

Nome [

Data de Nascimento: 07/03/1990
Idade: 36 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Catanduva/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5001632-13.2026.4.03.6703
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 6° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 559694

CID: C81 - Doenca de Hodgkin
Diagnéstico: Linfoma de Hodgkin

Meio(s) confirmatorio(s) do diagndstico ja realizado(s): Relatorios e prescricdo médica

- Relatério de 2026 com diagnoéstico de linfoma de Hodgkin desde 2024, tratamentos prévios
realizados (ABVD, ICE, GEMOX), com doenca refrataria, e indicacdo de tratamento com
brentuximabe (pagina)

- Prescricao médica de 2026 de brentuximabe 150 mg a cada 21 dias por 16 ciclos (pagina 1
do terceiro arquivo);

Exames complementares
- PET CT de 2025 compativel com doenca linfoproliferativa em atividade (paginas 1 a 3 do
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segundo arquivo), assim como em PET CT de 2026 (paginas 4 a 5 do segundo arquivo).

OBS: N&o consta nos autos bidpsia com diagnéstico de linfoma de Hodgkin, somente descricdo
em relatdrio médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: ADCETRIS | BRENTUXIMABE VEDOTINA
Principio Ativo: BRENTUXIMABE VEDOTINA

Via de administracao: Endovenoso

Posologia: 1,8 mg/kg (150 mg) a cada 21 dias por 16 ciclos

Uso continuo? Nao

Duracao do tratamento: (Indeterminado)

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? Sim

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

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: BRENTUXIMABE VEDOTINA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: No ambito do Sistema
Unico de Salde, as alternativas terapéuticas para o Linfoma de Hodgkin recidivado ou
refratario baseiam-se em protocolos de quimioterapia de resgate, como os esquemas ICE,
DHAP ou IGEV, seguidos obrigatoriamente pela consolidagdo com o Transplante de Células-
Tronco Hematopoiéticas autdlogo em pacientes elegiveis. Apds a falha do transplante
autdlogo, o brentuximabe vedotina passou a ser a tecnologia incorporada de escolha, restando
anteriormente apenas op¢des de quimioterapia citotoxica paliativa de baixa eficacia sustentada,
como o esquema GemOx ou agentes isolados.

Na Salde Suplementar, o cenario € semelhante no que tange ao uso do brentuximabe
vedotina, que possui cobertura obrigatoria pelo Rol de Procedimentos e Eventos em Saude da
ANS para pacientes p6s-TMO aut6logo ou ap6s duas linhas de tratamento quimioterapico
prévio. Contudo, o setor suplementar oferece opcdes adicionais para pacientes que falham
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também ao brentuximabe, como os inibidores de checkpoint imunolégico pembrolizumabe e
nivolumab, que possuem evidéncia robusta para o resgate de terceira linha ou posterior, mas
que ainda ndo foram incorporados a rede publica de saude para esta finalidade.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: BRENTUXIMABE VEDOTINA

Laboratério: TAKEDA PHARMA LTDA.

Marca Comercial: ADCETRIS

Apresentacao: 50 MG PO LIOF INJ CX 1 FA VD TRANS
Preco de Fabrica: 23.618,95

Preco Maximo de Venda ao Governo: 14.998,28

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: BRENTUXIMABE VEDOTINA

Dose Diaria Recomendada: 1,8 mg/kg

Preco Maximo de Venda ao Governo: 14.998,28
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: valor total 16 ciclos (PMVG 0%): R$ 239.972,80 - Fonte:
CMED

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: BRENTUXIMABE VEDOTINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Os linfomas sdo neoplasias do
sistema imune, que surgem dos linfocitos que envolvem os tecidos linfoides, provocando o
desenvolvimento de massas tumorais. Sao classificados em dois grupos principais: linfomas de
Hodgkin (LH) e linfomas ndo-Hodgkin. No Brasil, o Instituto Nacional do Cancer (INCA) estima
em 2.530 o numero de casos novos de LH no ano de 2018, o que representa incidéncia anual
de 1,14 por 100.000 habitantes homens e 0,92 por 100.000 habitantes mulheres.

A maioria das pessoas (mais de 90% com doenca em estagios iniciais e 75%-90% das com
estagios avancados) com LH s&o curadas com a primeira linha de tratamento de quimioterapia.
O esquema mais comum é a combinacédo de quatro medicamentos, denominado de ABVD. As
taxas de sobrevida global relatadas, a partir do tratamento, sédo: 94% em 1 ano, 82% em 10
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anos e 63% em 20 anos. Cerca de 10% das pessoas com doenga em estagios iniciais e 30%
daquelas com doenca avancada serao refratarias ou apresentardo recidiva apés o tratamento
inicial. O tratamento, nestes casos, também consiste em associacao de varias drogas, seguida
ou nao de transplante de medula. A taxa de sobrevida global dos pacientes com recidiva ou
refratarios € de aproximadamente 40% em 4 a 5 anos.

O brentuximabe vedotina (brentuximabe) € um anticorpo monoclonal que libera um agente
antineoplasico seletivamente em células tumorais que expressam CD30, levando essas células
a morte. No que se refere ao linfoma de Hodgkin, tem registro na ANVISA e indicagcéo de bula
nacional para (a) adultos com LH CD30+ recidivado ou refratario apés transplante autdlogo de
células-tronco (TACT) ou apds pelo menos dois tratamentos anteriores, quando o TACT ou
poliquimioterapia ndo for uma opg¢éo de tratamento; (b) adultos com LH com risco aumentado
de recidiva ou progressao apds TACT.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: A eficacia e a seguranga do
brentuximabe vedotina foram avaliadas em diferentes estudos clinicos. No estudo SG035-003,
de fase Il, aberto, multicéntrico e de braco Unico, incluindo 102 pacientes com linfoma de
Hodgkin recidivado ou refratario apds transplante autélogo, todos com expressao de CD30,
observou-se taxa de resposta objetiva de 74,5%. A populagéo era composta majoritariamente
por pacientes com doencga primariamente refrataria (71%), com mediana de 3,5 linhas prévias
de tratamento e mediana de 6,7 meses entre o transplante e a recidiva. Os pacientes
receberam até 16 ciclos, com mediana de 9 ciclos.

No estudo SNG35-005, ensaio clinico randomizado, duplo-cego, controlado por placebo, com
329 pacientes de alto risco ap6s transplante aut6logo, o uso de brentuximabe vedotina na dose
de 1,8 mg/kg a cada 3 semanas por até 16 ciclos demonstrou beneficio clinico relevante, com
numero médio de 15 ciclos administrados.

Adicionalmente, o estudo SNG35-006, de fase Il, avaliou o retratamento em pacientes
previamente respondedores, demonstrando taxa de resposta objetiva de 60%, sendo 30% de
respostas completas e 30% de respostas parciais, com duracdo mediana de resposta de
aproximadamente 9 meses, reforcando a atividade sustentada da medicacdo mesmo em
cenarios de retratamento.

O brentuximabe vedotina (BV) possui evidéncias robustas no linfoma de Hodgkin classico
CD30+ recidivado ou refratario. Na consolidacdo pés-transplante autélogo de células-tronco
hematopoéticas (TACTH) em pacientes com maior risco de recaida, o estudo fase Il
AETHERA demonstrou beneficio significativo em sobrevida livre de progressao (SLP), com
manutenc¢do do beneficio em seguimento prolongado, embora n&o tenha demonstrado ganho
de sobrevida global (SG), em parte devido ao crossover entre os grupos. Essa indicacao
apresenta nivel de evidéncia 1 e recomendacao forte, com classificagcao 2A pelo NCCN.

Na monoterapia para pacientes com doenca recidivada ou refrataria apés TACTH, estudos de
fase Il demonstraram atividade clinica relevante, com respostas objetivas e respostas
completas, além de controle da doenca por periodos clinicamente significativos. Como terapia
de resgate pré-transplante, o BV, inclusive em combinagcdo com bendamustina, também
apresenta elevadas taxas de resposta completa, podendo favorecer a obtencéo de resposta
suficiente para posterior TACTH. Nessas situacoes, a evidéncia é predominantemente de nivel
2, com recomendacao 2A pelo NCCN.

Quando comparado as alternativas terapéuticas disponiveis no SUS, representadas
principalmente por quimioterapia de resgate baseada em platina seguida de TACTH nos
pacientes elegiveis, ou por tratamentos paliativos nos pacientes ndo candidatos ao transplante,
o beneficio demonstrado do BV concentra-se principalmente na SLP e nas taxas de resposta
completa. O beneficio em SG é menos consistente e depende do cenério clinico e da linha de
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tratamento. Entre os principais eventos adversos, destaca-se a neuropatia periférica, além de
toxicidades hematolégicas e infecciosas, devendo o tratamento ser acompanhado com
monitorizacéo clinica e laboratorial adequada.

De forma geral, portanto, o brentuximabe vedotina apresenta evidéncia de eficacia e seguranca
estabelecidas no linfoma de Hodgkin CD30+ em diferentes cenarios terapéuticos.

Conforme descrito pela CONITEC na Portaria Conjunta n° 24, de 29 de dezembro de 2020, que
aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Linfoma de Hodgkin no Adulto, o
brentuximabe vedotina deve ser considerado como opgao terapéutica no contexto de
consolidacdo apo6s transplante autdélogo de medula 6ssea em pacientes com alto risco de
recidiva, bem como no tratamento de pacientes com doenca recidivada ap6s o transplante.
Nesse cenario clinico, a tecnologia esta associada ao controle da progressao da doenca e ao
potencial ganho de sobrevida global, especialmente em individuos com progndstico
desfavoravel e opcoes terapéuticas limitadas.

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

Conclusao

Tecnologia: BRENTUXIMABE VEDOTINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO o diagnoéstico de linfoma de Hodgkin desde 2024, conforme
relatério médico de 2026 acostado aos autos, com descricdo de doenca refratéria e indicagéo
de tratamento com brentuximabe vedotina.

CONSIDERANDO o historico terapéutico informado em relatério médico, com realizacdo de
ABVD, ICE e GEMOX, e a prescricao de brentuximabe vedotina na dose de 150 mg, por via
intravenosa, a cada 21 dias, por 16 ciclos.

CONSIDERANDO os exames de PET-CT de 2025 e 2026, que demonstram achados
compativeis com doenca linfoproliferativa em atividade, conforme paginas 1 a3 e 4 a 5 do
segundo arquivo.

CONSIDERANDO que nao consta nos autos exame anatomopatol6gico, bidpsia com imuno-
histoquimica ou outro exame confirmatério que permita comprovar o diagnéstico de linfoma de
Hodgkin e sua expresséo de CD30, marcador necessario para a indicagao do brentuximabe
vedotina.

CONSIDERANDO que a documentacao apresentada, embora descreva doenca refrataria e
demonstre atividade da doenca nos exames de imagem, ndo contém elementos suficientes
para confirmar o diagnostico histopatologico.

CONCLUI-SE que nao ha, no momento, elementos técnicos suficientes para sustentar a
indicacdo pleiteada em regime de urgéncia, sendo necesséria a juntada de documentagcao
médica complementar, especialmente bidpsia com confirmacdo de linfoma de Hodgkin, para
adequada avaliacdo da demanda.

Ha evidéncias cientificas? Sim

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

Referéncias bibliograficas: Bula Adcetris: https://assets-dam.takeda.com/raw/upload/v167384
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6548/legacy-dotcom/siteassets/pt-br/home/what-we-do/produtos/adcetris_bula_profissional.pdf
Brentuximabe vedotina para o tratamento de pacientes adultos com linfoma de hodgkin cd30+
refratario ou recidivado apés transplante autdlogo de Células-tronco Relatério CONITEC n° 424

Margo/2019: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2019/relatorio_brentuximabe_linfomahodgkin.pdf
PCDT Linfoma Hodgkin: https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/protocolos/20201230_pcdt_linfoma-de-hodgkin.pdf
Brentuximabe para Linfoma de Hodgkin NATS - HC/UFMG - https://www.pje.jus.br/e-
natjus/arquivo-download.php?hash=f1889bf12ade1d05936616dbb6c5070102494a62

NatJus Responsavel: Nacional
Instituicao Responsavel: Hospital Israelita Albert Einstein
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: Nota 1: Em atencdo ao Tema 6 do STF e seu 4° requisito, considera-se
que uma tecnologia possui evidéncia cientifica quando esta embasada em: 1) ensaios clinicos
randomizados, 2) revisdes sistematicas ou 3) meta-analises. Caso ndo atenda a esses critérios,
sera considerada sem evidéncia cientifica.

Nota 2: Foi identificada documentacado comprobatoria de hipossuficiéncia financeira (pagina 21
do primeiro arquivo).

Nota 3: Foi identificada documentacdo comprobatéria de negativa administrativa para
fornecimento da tecnologia pleiteada por entidade publica vinculada ao Sistema Unico de
Saude (paginas 26 a 27 do primeiro arquivo).

Nota 4: Ha deliberagcéo prévia da CONITEC.

Nota 5: Em atencao aos quesitos judiciais (paginas 41 e 42 do primeiro arquivo):

1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente na
hipétese de incorporacao?

N&o é possivel afirmar que a parte autora se enquadra integralmente na hipdtese de
incorporacdo. Embora seja homem de 36 anos, com diagnostico de linfoma de Hodgkin
descrito como refratario apds tratamentos com ABVD, ICE e GEMOX e com doenca ativa nos
PET-CT de 2025 e 2026, nao consta nos autos documentacao anatomopatolégica ou imuno-
histoquimica confirmando o diagnéstico e a expressdo de CD30, requisito relacionado a
indicagdo do medicamento. A incorporacao pelo SUS contempla pacientes adultos com LH
CD30+ refratario ou recidivado apés transplante autélogo de células-tronco hematopoéticas.

2. Caso haja manifestacao contraria da CONITEC para incorporacao, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a
avaliacao pelo 6rgao?

A CONITEC possui recomendacéo favoravel a incorporagao do brentuximabe vedotina para a
indicacéo especifica de LH CD30+ refratario ou recidivado apés transplante autdlogo de células-
tronco hematopoéticas. Nao ha, portanto, manifestacao contraria da CONITEC a ser superada
por evidéncias posteriores.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no
SuUs?

Sim. Conforme relat6rio médico de 2026, o paciente apresenta doenca refrataria ap6s multiplas
linhas de tratamento, incluindo ABVD, ICE e GEMOX, demonstrando falha terapéutica as
opgdes previamente utilizadas. Dessa forma, considerando o historico terapéutico
documentado, encontram-se esgotadas as alternativas terapéuticas previamente empregadas
no ambito do SUS para o seu quadro clinico.
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4. Quais sao todas as indicacoes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o
medicamento pretendido?

Conforme informagdes da ANVISA, o brentuximabe vedotina possui indicacdes para: linfoma
de Hodgkin CD30+ estagio IV néo tratado previamente, em combina¢do com quimioterapia; LH
com risco aumentado de recidiva ou progressao apés transplante autologo de células-tronco;
LH CD30+ recidivado ou refratario apds transplante autélogo ou ap6s pelo menos dois
tratamentos anteriores quando transplante ou poliquimioterapia ndo forem opc¢éo; linfoma
anaplasico de grandes células sistémico nao tratado previamente, em combinagdo com CHP;
linfoma anaplasico de grandes células sistémico recidivado ou refratario; e linfoma anaplasico
de grandes células cutaneo primario ou micose fungoide CD30+ ap0s terapia sistémica prévia.
5. A indicacao especifica para [CID da parte autora] consta como uso
aprovado/autorizado pela ANVISA para o medicamento pleiteado?

Sim, o brentuximabe vedotina possui indicacdo aprovada pela ANVISA para linfoma de
Hodgkin CD30+ recidivado ou refratario. Entretanto, no caso concreto, ndo consta nos autos
exame anatomopatolégico com imuno-histoquimica, de modo que né&o é possivel verificar
documentalmente o preenchimento integral desse critério.

6. Caso a indicacao nao esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?
Nao. Para linfoma de Hodgkin CD30+ recidivado ou refratario, a indicagcao é aprovada pela
ANVISA, portanto ndo caracteriza uso off-label. A ressalva no presente caso decorre da
auséncia de documentacdao que comprove a expressdo de CD30 e ndo da inexisténcia de
aprovacao sanitaria para a indicacgao.

7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodoldgica adequada (Fase llI,
duplo-cego, controlados) que demonstrem a eficacia e seguranca do medicamento
especificamente para o quadro da parte autora?

Sim. Existem ensaios clinicos randomizados, duplo-cegos, controlados e de fase Ill que
demonstram a eficacia e seguranca do brentuximabe vedotina em pacientes adultos com
linfoma de Hodgkin CD30+ recidivado ou refratario, com beneficio demonstrado principalmente
em sobrevida livre de progressao. A evidéncia é de alta qualidade metodologica e fundamenta
a utilizacado do medicamento nesse contexto clinico.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relacao as opcoes disponiveis no SUS?

Sim. Em pacientes com linfoma de Hodgkin CD30+ recidivado ou refratario, o brentuximabe
vedotina demonstrou maior taxa de resposta objetiva e maior sobrevida livre de progressao em
comparacao as opg¢des de tratamento convencional, com beneficio particularmente relevante
no controle da doenca. Entretanto, ndo ha evidéncia de comparagao direta com cada uma das
alternativas disponiveis no SUS, como os esquemas de quimioterapia de resgate utilizados
neste caso (ICE e GEMOX), ndao sendo possivel quantificar uma superioridade especifica frente
a cada um deles.

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo?

Nao foi demonstrado ganho estatisticamente significativo de sobrevida global no estudo
AETHERA. O principal beneficio demonstrado foi em sobrevida livre de progressao.

c) Ganho de sobrevida livre de progressao?

Sim. No AETHERA, a sobrevida livre de progressdo em 5 anos foi significativamente superior
com o uso de brentuximabe vedotina, demonstrando beneficio sustentado em controle da
doenca.

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel?

Os estudos ndo demonstram, de forma consistente, beneficio robusto e independente em
qualidade de vida que possa ser utilizado como principal desfecho para justificar a indicagéo no
caso concreto. O beneficio mais bem estabelecido é relacionado ao controle da doenca e a
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sobrevida livre de progresséo.

9. O esquema proposto esta em conformidade com:

a) Protocolos internacionais reconhecidos?

O uso do brentuximabe vedotina é contemplado em diretrizes internacionais para determinados
cenarios de linfoma de Hodgkin CD30+ recidivado ou refratario.

b) Bula aprovada pela ANVISA?

Sim, a utilizacdo do brentuximabe vedotina para LH CD30+ recidivado ou refratario esta
contemplada nas indicagdes aprovadas pela ANVISA. Contudo, a documentagao do caso nao
comprova a expressao de CD30.

c) Literatura cientifica de qualidade?

Sim. Ha literatura cientifica de alta qualidade sustentando sua eficacia no LH, incluindo o
ensaio clinico randomizado, duplo-cego, controlado e de fase Ill AETHERA, além de estudos
de fase Il em doenca recidivada ou refrataria.

10. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relacao aos demais
tratamentos disponiveis no SUS?

Nao ha dado de comparacéao direta que permita estabelecer uma taxa de sobrevida global do
brentuximabe vedotina em relagcdo a todas as alternativas disponiveis no SUS para este
paciente. No AETHERA, nédo foi demonstrado ganho estatisticamente significativo de sobrevida
global, sendo o beneficio principal observado em sobrevida livre de progressao.

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relacao aos demais tratamentos
ja realizados pela parte autora?

N&ao ha estudos clinicos que permitam estabelecer uma comparacao direta de sobrevida global
entre o brentuximabe vedotina e os tratamentos previamente realizados pela autora, quais
sejam ABVD, ICE e GEMOX. Dessa forma, ndo é possivel quantificar eventual ganho de
sobrevida global do brentuximabe vedotina em relacdo a essas terapias. Os estudos
disponiveis demonstram atividade clinica e beneficio no controle da doenca, principalmente em
termos de resposta e sobrevida livre de progresséo.
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