Nota Técnica 593767

Data de conclusdo: 22/10/2026 12:37:54

Paciente

Nome: I

Data de Nascimento: 08/06/1962

Idade: 64 anos
Sexo: Masculino
Cidade: Apiai/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5001986-38.2026.4.03.6703
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 6° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 593767

CID: C85.9 Linfoma n&o-Hodgkin de tipo n&o especificado
Diagnéstico: Linfoma de Células do Manto
Meio(s) confirmatoério(s) do diagndstico ja realizado(s): Relatérios médicos

Descricdo da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situagao do registro: Valido
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Nome comercial: -

Principio Ativo: RITUXIMABE

Via de administragao: EV

Posologia: 750mg 3/3 meses

Uso continuo? Sim

Duragéo do tratamento: dia(s)

Indicagao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situagao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Néo
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: RITUXIMABE

Descrever as opg¢oes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: No SUS, o tratamento
com rituximabe associado a quimioterapia com esquema CHOP é previsto nos protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas de 2014 para o Linfoma Difuso de Grandes Células B. N&do ha
protocolo especifico para o Linfoma do Manto (diagnéstico do paciente) mas, em geral, o
tratamento € o mesmo. Na saude suplementar o tratamento recomendado & o préprio
Rituximabe.

Existe Genérico? Nao
Existe Similar? Sim

Descrever as opg¢oes disponiveis de Genérico ou Similar: O Rituximabe é um anticorpo
monoclonal quimérico anti-CD20 classificado como medicamento biolégico. Para
medicamentos biolégicos, ndo ha genéricos no sentido tradicional, sendo disponibilizados
biossimilares, que sao produtos bioldégicos altamente comparaveis ao medicamento de
referéncia em termos de qualidade, eficacia e seguranca, conforme avaliagdo regulatéria. No
Brasil, encontram-se registrados na Anvisa o produto de referéncia MabThera e diversos
biossimilares, incluindo Truxima, Rixathon, Riximyo, Zytux e Vivaxxia, todos aprovados pela
autoridade sanitaria e disponiveis comercialmente no pais. Dessa forma, existem multiplas
alternativas terapéuticas equivalentes ao medicamento de referéncia.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: RITUXIMABE

Laboratério: PFIZER BRASIL LTDA
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Marca Comercial: RUXIENCE

Apresentagao: 10 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 50 ML
Prec¢o de Fabrica: 6.031,68

Preco Maximo de Venda ao Governo: 4.733,05

Prego Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: RITUXIMABE

Dose Diaria Recomendada: 750mg 3/3 meses
Prego Maximo de Venda ao Governo: 9.466,12
Prego Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: Custo anual estimado para manutencgéo (2 ampolas a cada 3
meses): R$ 37.864,48 (CMED - PMVG).

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: RITUXIMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia: O linfoma de células do manto é um
subtipo de linfoma ndo Hodgkin de células B maduras, caracterizado por comportamento clinico
geralmente agressivo e curso crbnico, com tendéncia a recidivas. A doenga acomete
predominantemente linfonodos, podendo também envolver medula éssea, sangue periférico e
sitios extranodais, como trato gastrointestinal e bago. Apesar de, na maioria dos casos, nao ser
considerada curavel com as terapias atualmente disponiveis, os pacientes podem apresentar
periodos prolongados de controle da doenca e boa qualidade de vida com o tratamento
adequado.

O tratamento padréo inclui a combinac&o de quimioterapia com anticorpos monoclonais anti-
CD20, estratégia que demonstrou melhora significativa nas taxas de resposta e na sobrevida
dos pacientes. Entre esses agentes, o Rituximabe apresenta eficacia amplamente comprovada
e perfil de seguranca bem estabelecido, sendo incorporado em diversos esquemas
terapéuticos utilizados no manejo do linfoma de células do manto. Além disso, outras classes
de medicamentos, como inibidores de BTK e terapias alvo-dirigidas, podem ser utilizadas em
casos de doenca recidivada ou refrataria.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: O uso do Rituximabe, em associagéo a
esquemas quimioterapicos, esta associado a aumento das taxas de resposta global e resposta
completa, maior duragao da remissao e melhora da sobrevida livre de progresséo em pacientes
com linfomas de células B CD20 positivos. Em pacientes com linfoma de células do manto, a
incorporacao do rituximabe aos esquemas de quimioterapia representa componente
fundamental do tratamento, contribuindo para melhor controle da doenga e prolongamento do
tempo até progressao, com perfil de seguranga bem estabelecido.

Evidéncias provenientes de estudos clinicos demonstram beneficio clinico relevante do
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rituximabe nesse contexto. Destaca-se o ensaio clinico randomizado conduzido pelo European
Mantle Cell Lymphoma Network, publicado por Kluin-Nelemans et al. no New England Journal
of Medicine (2012), que avaliou pacientes idosos com linfoma de células do manto tratados
com quimioterapia de indugcéo seguida de manutencédo. Nesse estudo, a manutengcdo com
rituximabe foi associada a melhora significativa da sobrevida global e da sobrevida livre de
progressao quando comparada a manutengdo com interferon alfa.

O rituximabe de manutencao (375 mg/m? IV) é o padréo para o linfoma de células do manto
apos a indugcao com imunoquimioterapia, respaldado por alto nivel de evidéncia (Nivel 1b,
GRADE alto) e recomendado pelo NCCN.

A conduta é fundamentada em ensaios clinicos de fase Ill com impacto direto na sobrevida. No
estudo MCL Elderly (p6s-R-CHOP), a manutencgéo triplicou a sobrevida livre de progresséo
mediana de 1,9 para 5,4 anos e estendeu a sobrevida global mediana de 7,1 para 9,8 anos. De
forma consistente, o estudo LYMA (em pacientes jovens pés-indugéo agressiva) demonstrou
reducéo de cerca de 60% no risco de progresséo e de até 50% na mortalidade, resultando em
uma taxa de sobrevida livre de doenga em 7 anos de 78,5% contra apenas 47,4% no grupo
controle, dados também corroborados por metanalises.

No contexto do Sistema Unico de Salde, a Portaria n° 63, de 27/12/2013, tornou publica a
decisédo de incorporar o rituximabe para o tratamento de linfoma ndo Hodgkin de células B
folicular CD20 positivo em primeira e segunda linha. Ademais, em 25/07/2023 a CONITEC
tornou publica a decisdo de incorporagcdo do Rituximabe associado a quimioterapia com
fludarabina e ciclofosfamida para tratamento de primeira linha da leucemia linfocitica crénica.
Entretanto, ndo ha avaliagéo especifica da Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias
no SUS (CONITEC) para o uso da tecnologia no linfoma de células do manto, cenario clinico
em analise nesta nota técnica.

Recomendagées da CONITEC para a situagao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: RITUXIMABE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO o diagnéstico de linfoma ndo Hodgkin de células do manto de
alto risco, conforme documentagéo médica apresentada;

CONSIDERANDO que o anticorpo monoclonal anti-CD20 Rituximab integra esquemas
terapéuticos amplamente utilizados no tratamento dos linfomas de células B CD20 positivos,
com evidéncias de beneficio em taxas de resposta, duragéo da remissao e controle da doenga;
CONSIDERANDO que, no ambito do Sistema Unico de Salde, a Portaria n° 63, de 27/12/2013,
tornou publica a decisao de incorporar o rituximabe para o tratamento de linfoma ndo Hodgkin
de células B folicular CD20 positivo em primeira e segunda linha, embora ndo haja avaliagéo
especifica da Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o
subtipo linfoma de células do manto, cenario clinico em analise;

CONSIDERANDO a inexisténcia nos laudos de elementos documentais essenciais a
verificagdo do diagnostico e do estadiamento do autor, como laudo anatomopatolégico de
bidpsia, painel imuno-histoquimico, exames de imagem (tomografia e PET-CT) ao diagnéstico
e as descritas progressdes de doenca;

CONSIDERANDO néo haver, portanto, elementos suficientes para a avaliagéo da elegibilidade
a terapia proposta;
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CONCLUI-SE que nao ha elementos técnicos suficientes para sustentar a indicagéo pleiteada
em regime de urgéncia, sendo imprescindivel que a parte autora junte documentos médicos
atualizados, a fim de possibilitar uma melhor avaliagcédo do caso em tela, bem como responder
0s quesitos presentes no processo, que no momento encontram-se sem subsidios para tal.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegagado 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 Informagées: Nota 1: Em atengdo 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: Nao foi identificada documentagéo visando comprovar hipossuficiéncia financeira.
Nota 3: Foi identificada documentacdo comprobatoria de negativa administrativa de
fornecimento da tecnologia solicitada por entidade publica vinculada ao SUS. (pagina 12 do
processo)

Nota 4: Nao foi identificada solicitacdo de incorporacdo pendente de analise pela CONITEC
para a tecnologia pleiteada.
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