Nota Técnica 590558

Data de conclusao: 21/10/2026 10:36:38

Paciente

Nome S

Data de Nascimento: 14/01/1967
Idade: 59 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Aracatuba/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5002282-60.2026.4.03.6703
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 6° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 590558

CID: C85.7 - Outros tipos especificados de linfoma nao-Hodgkin
Diagnéstico: Linfoma ndo Hodgkin de células B da zona marginal extranodal (tipo MALT)

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Relatério médico e exames
acostados ao processo

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim
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Situacao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: RITUXIMABE

Via de administracao: Intravenoso

Posologia: Rituximabe 375 mg/m? (aproximadamente 656 mg por aplicacdo, considerando
superficie corporal de 1,75 m?), por via intravenosa, a cada 8 semanas, durante 2 anos,
totalizando 12 aplicacdes, conforme prescricdo médica.

Uso continuo? Nao
Duracao do tratamento: 2 ano(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? Sim
O medicamento esta incluido em: SIGTAP
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: RITUXIMABE

Descrever as opc¢oes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: No ambito do Sistema
Unico de Saude (SUS), o tratamento do linfoma ndo Hodgkin da zona marginal pode incluir
radioterapia, quimioterapia sistémica, imunoterapia e acompanhamento clinico, conforme o
estadio da doenca, a localizagdo, a presenca de sintomas e a resposta aos tratamentos
anteriores. A assisténcia oncolégica €& disponibilizada por meio dos estabelecimentos
habilitados como UNACON e CACON, responsaveis pela definicdo e execugao dos protocolos
terapéuticos.

Entre as opgdes terapéuticas, destacam-se esquemas quimioterdpicos a base de
ciclofosfamida, vincristina e corticosteroides (CVP), além de outras combinag¢des conforme
indicagao clinica. O rituximabe, anticorpo monoclonal anti-CD20, pode ser empregado em
associacdo a quimioterapia ou em monoterapia em situacdes selecionadas, conforme os
protocolos institucionais e a disponibilidade assistencial. Para formas localizadas da doencga, a
radioterapia pode constituir alternativa terapéutica, dependendo do sitio acometido e da
viabilidade técnica.

Na saude suplementar, também estdo disponiveis estratégias de observacdo clinica,
radioterapia, quimioimunoterapia com rituximabe e outros esquemas sistémicos, incluindo
associacdes com bendamustina, conforme indicacdo e cobertura aplicavel.

A utilizacdo de rituximabe como terapia de manutencéao apoés o tratamento inicial ndo constitui
uma estratégia universalmente obrigatéria para o linfoma da zona marginal, devendo sua
indicac&o considerar o esquema de inducéo previamente empregado, a extensdo da doenca, a
resposta obtida e a qualidade das evidéncias cientificas disponiveis.
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Existe Genérico? Nao
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: O rituximabe é um medicamento
biol6gico, ndo possuindo apresentacdes genéricas ou similares convencionais. Entretanto,
existem medicamentos biossimilares registrados na ANVISA, como Ruxience, Truxima e
Riximyo, além do medicamento de referéncia MabThera. Os biossimilares apresentam eficacia,
seguranca e qualidade comparaveis as do medicamento de referéncia, podendo constituir
alternativas terapéuticas conforme disponibilidade e critérios regulatérios.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: RITUXIMABE

Laboratério: PFIZER BRASIL LTDA

Marca Comercial: RUXIENCE

Apresentacao: 10 MG/ML 50 ML

Preco de Fabrica: 5.892,71

Preco Maximo de Venda ao Governo: 4.624,00

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: RITUXIMABE

Dose Diaria Recomendada: 375 mg/m2

Preco Maximo de Venda ao Governo: 4.624,00
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: Custo estimado por aplicacdo: R$ 6.517,22, considerando 1
frasco de 500 mg e 2 frascos de 100 mg. Custo estimado para 12 aplicagdes, durante 2 anos:
R$ 78.206,64. Custo anual médio: R$ 39.103,32

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: RITUXIMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O linfoma ndo Hodgkin da zona
marginal extranodal, também denominado linfoma do tecido linfoide associado as mucosas
(MALT), é uma neoplasia de células B geralmente indolente, caracterizada por evolugéo clinica
lenta e possibilidade de acometimento de diferentes sitios extranodais. O diagnéstico é
estabelecido por exame histopatolégico e imuno-histoquimico, sendo frequente a expresséo do
antigeno CD20 nas células neoplésicas.
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O tratamento depende da localizacdo, extensao da doenca, presenca de sintomas e resposta
as terapias anteriores, podendo incluir radioterapia, imunoterapia, quimioterapia ou observacao
clinica em situagdes selecionadas. O rituximabe é um anticorpo monoclonal anti-CD20 com
eficacia reconhecida no tratamento de linfomas de células B, incluindo o linfoma da zona
marginal. Entretanto, sua utilizacdo como terapia de manutencao apds quimioterapia apresenta
evidéncias mais limitadas, com resultados que sugerem prolongamento da sobrevida livre de
progressdo em determinadas populacdes, sem demonstracdo consistente de beneficio em
sobrevida global.

Em relacdo a seguranca, o rituximabe pode ocasionar reagcdes relacionadas a infuséo,
infeccdes, citopenias e reativacdo do virus da hepatite B, exigindo avaliagdo clinica e
monitoramento apropriados durante o tratamento.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: O principal beneficio esperado com a
utilizacéo do rituximabe como terapia de manutencao no linfoma n&do Hodgkin da zona marginal
€ o prolongamento da sobrevida livre de progressdo, com manutencdo do controle da doenca e
possivel reducédo da necessidade de novas linhas de tratamento.

Estudos clinicos demonstram que a manutencdo com rituximabe pode prolongar o periodo de
controle da doenga em determinados grupos de pacientes com linfoma da zona marginal.
Entretanto, as evidéncias disponiveis sdo limitadas e ndo demonstram beneficio consistente
em sobrevida global, especialmente quando considerada a heterogeneidade dos esquemas de
indugdo utilizados e das caracteristicas clinicas das populagées estudadas.

O resultado esperado é retardar a progresséo ou recidiva da neoplasia, preservar a resposta
terapéutica previamente alcancada e reduzir a necessidade de tratamentos adicionais.
Contudo, ndo ha evidéncias robustas que permitam afirmar beneficio em termos de cura ou
aumento da sobrevida global com o uso de rituximabe exclusivamente como manutengao
nessa indicagao.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: RITUXIMABE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO o diagnéstico de linfoma nao Hodgkin da zona marginal
extranodal (tipo MALT), localizado na orofaringe, estadio clinico 1B, confirmado por exame
histopatoldgico e imuno-histoquimico;

CONSIDERANDO que o linfoma da zona marginal é uma neoplasia de células B, geralmente
de comportamento indolente, cujo tratamento depende da localizac&o, extensédo da doenca,
presenca de sintomas e resposta as terapias anteriores;

CONSIDERANDO que o rituximabe € um anticorpo monoclonal anti-CD20, com eficacia
cientifica reconhecida no tratamento de linfomas de células B, incluindo o linfoma da zona
marginal;

CONSIDERANDO que a solicitagcdo corresponde ao uso de rituximabe como terapia de
manutencado, na dose de 375 mg/mz2, aproximadamente 656 mg por aplicacdo intravenosa, a
cada oito semanas, durante dois anos;

CONSIDERANDO que a documentacao médica informa tratamento prévio com seis ciclos de
quimioterapia, concluidos em julho de 2025, com obtenc¢ao de remissao parcial da doenca;
CONSIDERANDO que existem divergéncias na documentacao quanto ao esquema de indugao
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utilizado, descrito como CVP em determinados registros e R-CVP em outros, ndo sendo
possivel estabelecer com seguranga a exposi¢ao prévia ao rituximabe;

CONSIDERANDO que estudos clinicos sugerem beneficio da manutencéo com rituximabe em
termos de sobrevida livre de progressédo em determinadas populacdes com linfoma da zona
marginal, porém sem demonstracao consistente de aumento da sobrevida global;
CONSIDERANDO que parte das evidéncias disponiveis envolve pacientes com doenca
avancada ou previamente submetidos a esquemas de indu¢ao contendo rituximabe, limitando
sua extrapolacdo para pacientes com doenca localizada e tratados exclusivamente com
quimioterapia;

CONSIDERANDO que o rituximabe nao possui recomendacéo especifica de incorporacao pela
CONITEC para manutencéo do linfoma da zona marginal extranodal, sendo classificado como
tecnologia ndo avaliada para essa indicacao;

CONSIDERANDO que existem outras estratégias terapéuticas para o linfoma da zona
marginal, incluindo radioterapia, observacgao clinica, quimioterapia e imunoterapia, cuja escolha
deve ser individualizada conforme as caracteristicas da doenca;

CONSIDERANDO que a documentacdo apresentada nao demonstra de maneira
suficientemente robusta a imprescindibilidade da manutencao com rituximabe, em comparacao
com o0 acompanhamento clinico ou outras estratégias terapéuticas aplicaveis;
CONSIDERANDO que nao foram identificados elementos documentais suficientes para
caracterizar risco iminente de morte ou deterioracdo clinica irreversivel em curto prazo, nao
estando demonstrada urgéncia médica nos termos da Resolucédo CFM n°® 1.451/1995;
CONCLUI-SE que, embora o rituximabe apresente eficacia reconhecida no tratamento do
linfoma da zona marginal, NAO HA elementos técnico-cientificos e documentais suficientes
para sustentar a imprescindibilidade do esquema de manutencéo solicitado, considerando as
limitacbes das evidéncias disponiveis para a situacdo clinica especifica e as divergéncias
relativas ao tratamento prévio. Dessa forma, emite-se parecer NAO FAVORAVEL ao
fornecimento da tecnologia na modalidade de manutencao pleiteada, sem caracterizacéo de
urgéncia médica nos termos da Resolugcao CFM n° 1.451/1995.

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

Outras Informacdes: ndn
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