Nota Técnica 562317

Data de conclusao: 24/08/2026 17:29:10

Paciente

Nome:

Data de Nascimento: 29/09/1961
Idade: 64 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Sao Paulo/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5001113-38.2026.4.03.6703
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 6° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 562317-A

CID: C85.7 - Outros tipos especificados de linfoma nao-Hodgkin
Diagnéstico: Linfoma do Manto

Meio(s) confirmatorio(s) do diagndstico ja realizado(s): laudos apensos ao processo

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido
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Nome comercial: IMBRUVICA | IBRUTINIBE

Principio Ativo: IBRUTINIBE

Via de administracao: VO

Posologia: A dose recomendada é de 560 mg, administrada uma vez ao dia.
Uso continuo? N&o informado

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? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: IBRUTINIBE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: quimioterapia,
transplante de medula

Existe Genérico? Nao
Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: IBRUTINIBE

Laboratério: JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA

Marca Comercial: IMBRUVICA

Apresentacao: 560 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 30
Preco de Fabrica: 57.423,95

Preco Maximo de Venda ao Governo: 45.060,57

Preco Maximo ao Consumidor: 77.032,18

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: IBRUTINIBE

Dose Diaria Recomendada: 560 mg
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Preco Maximo de Venda ao Governo: 45.060,57
Preco Maximo ao Consumidor: 77.032,18

Fonte do custo da tecnologia: Valor anual estimado (PMVG): R$ 540.720 - Fonte: TABELA
CMED

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: IBRUTINIBE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O Linfoma do Manto € uma
neoplasia que acomete basicamente os ganglios linfaticos,

podendo eventualmente acometer outros 6rgados ou mesmo apresentar transformgao
leucémica. Trata-se de uma doenca incuravel, porém com tratamento adequado podemos ter
uma ganho de sobrevida global e sobrevida livre de progressao.

O tratamento consiste em esquemas de poliquimioterapia associado a anticorpos monoclonais.
O tratamento de resgate consiste no uso de inibidores de BTK, que é o caso da medicagao
solicitada, com amplas taxas de resposta global.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Os beneficios esperados sao altas taxas
de resposta global, com bom controle de doenca, inclusive com ganho de sobrevida.

Recomendac¢des da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: IBRUTINIBE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO o diagnéstico de Linfoma Manto recidivado refratario

CONSIDERANDO a solicitagéo de IBRUTINIBE

CONSIDERANDO néo ter sido identificados na documentacéo apensa ao processo laudos de
exames confirmatorios do diagnéstico (bidpsia com anatomopatologico e imuno-histoquimica,
ou imunofenotipagem ou biomarcadores), de exames complementares de estadiamento
recentes e detalhamento dos tratamentos previamente utilizados na documentagcdo enviada
para analise, contendo dados clinicos relevantes que permitam avaliar a demanda pleiteada.
CONCLUI-SE que néo ha elementos técnicos suficientes para sustentar a indicacao pleiteada
em regime de urgéncia, sendo imprescindivel que a parte autora junte documentos medicos
atualizados, a fim de possibilitar uma melhor avaliacdo do caso em tela.

Ha evidéncias cientificas? Sim

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

Referéncias bibliograficas: Dreyling M, Jurczak W, Jerkeman M, Silva RS, Rusconi C, Trneny
M, Offner F, Caballero D, Joao C, Witzens-Harig M, Hess G, Bence-Bruckler |, Cho SG, Bothos
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J, Goldberg JD, Enny C,

Traina S, Balasubramanian S, Bandyopadhyay N, Sun S, Vermeulen J, Rizo A, Rule S. lbrutinib
versus tensirolimus in patients with relapsed or refractory mantle-cell lymphoma: an
international, randomised, open-label, phase 3 study. Lancet. 2016 Feb 20;387(10020):770-8.
doi: 10.1016/S0140-6736(15)00667-4.

Herrmann A, Hoster E, Zwingers T, et al. Improvement of overall survival in advanced stage
mantle cell lymphoma. J Clin Oncol 2009; 27: 511-18

Dreyling M, Geisler C, Hermine O, Kluin-Nelemans HC, Le Gouill S, Rule S, Shpilberg O,
Walewski J, Ladetto M; ESMO Guidelines Working Group. Newly diagnosed and relapsed
mantle cell ymphoma: ESMO Clinical Practice Guidelines for diagnosis, treatment and followup.
Ann Oncol. 2014 Sep;25 Suppl 3:iii83-92. doi: 10.1093/annonc/mdu264.

CADTH Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health. Pan-Canadian Oncology Drug
Review (pCODR). Expert Review Committee (pERC). Ibrutinib (Imbruvica) Mantle Cell
Lymphoma — pERC Final Recommendation. July 19, 2016. Disponivel em: . Acesso em: 05 ago
2016.

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

Outras Informacodes: Foram identificados documentos visando caracterizar a incapacidade
financeira de arcar com o custeio do medicamento.

Foi identificado documentacdo comprobatoria de negativa administrativa de fornecimento da
tecnologia solicitada por entidade publica vinculada ao SUS nos anexos

N&o foi identificado solicitacdo de incorporacédo pendente de analise pela CONITEC para a
tecnologia solicitada.

Complementacao de Nota Técnica: Prezados, bom dia!

Envio novos documentos contendo Relatorio Médico atualizado e exames, para subsidiar a
confeccao de Nota Técnica complementar.

Ha mudanca na conclusao? Nao
Qual a nova conclusao? -

Resposta para a Complementacao: CONSIDERANDO o diagnéstico de Linfoma Manto
recidivado refratario

CONSIDERANDO a solicitagao de IBRUTINIBE
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CONSIDERANDO néo ter sido identificados na documentacéo apensa ao processo laudos de
exames confirmatérios do diagnéstico (bidpsia com anatomopatoldgico e imuno-histoquimica,
ou imunofenotipagem ou biomarcadores) na documentacdo enviada para analise, contendo
dados clinicos relevantes que permitam avaliar a demanda pleiteada.

CONCLUI-SE que ndo ha elementos técnicos suficientes para sustentar a indicacéo pleiteada
em regime de urgéncia, sendo imprescindivel que a parte autora junte documentos médicos
atualizados (Laudos de biépsia com imunohistoquimica), a fim de possibilitar uma melhor
avaliacdo do caso em tela
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