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NOTA TECNICA 9645
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 22 Vara Civel
COMARCA: Juiz de Fora/MG

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAOQ:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2026.0009645

IDADE: 64 anos SEXO: Masculino

DOENCA(S) INFORMADA(S): CID C 82

PEDIDO DA ACAO: Fornecimento dos medicamentos rituximabe 800mg e

bendamustina 180mg.

FINALIDADE / INDICACAO: Fornecimento de associacdo medicamentosa
prescrita para paciente portador de Linfoma n&o-Hodgkin, folicular nao
especificado, atendido pelo plano de saude.

Il — PERGUNTAS DO JUIiZO:

Que informe se é possivel e cientificamente seguro e eficiente o tratamento de

Linfoma de Hodgkin através do medicamento Ribuximabe 800mg e
Bendamustina 180mg, elaborando parecer quanto ao uso da combinacao de
medicamentos para o quadro clinico da Autora, a necessidade para seu
tratamento, o fornecimento pelo SUS e a obrigatoriedade da Cooperativa em
fornecer o farmaco como requerido pela autora, conforme legislacdo vigente e
contrato firmado entre as partes. Ademais, importante que o NATJUS esclareca
se ha evidéncias cientificas robustas ou ensaios clinicos controlados de alto
nivel que comprovem a superioridade da associacdo de medicamentos em
comparacéo ao tratamento convencional.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacao apresentada trata-se de paciente de 64 anos,

portador de Linfoma n&o-Hodgkin folicular (LF) diagnosticado em 2022, em
estagio clinico 3, com presenca de massa retroperitoneal. Tratado em 2010
para um Linfoma de Hodgkin com esquema ABVD administrado em 6 ciclos.

Consta que o paciente € portador de Diabetes Mellitus e, pelo risco de
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descompensacdo clinica pelo uso de corticoides em altas doses e pela
exposicdo prévia a doxorrubicina, o especialista escolheu o esquema
composto pela associacao rituximabe 800mg e bendamustina 180mg (R-B)
com o objetivo de se controlar ou mesmo obter a remissédo da doenca atual.
Consta ainda a negativa de fornecimento da bendamustina pelo plano de
saude, datada de marco de 2025, com o argumento de ndo haver em bula,
indicacdo de uso da bendamustina para linfomas foliculares. O mesmo
documento autorizou o fornecimento do rituximabe.

Existe um consenso geral de que ainda ndo ha um tratamento curativo
estabelecido para o linfoma folicular (LF) em estagios IlI/IV e que nem todos 0s
pacientes com LF em estagios llI/IV necessitam de terapia imediata. A decisé@o
de iniciar ou suspender o tratamento baseia-se principalmente na ocorréncia
de sintomas clinicos e outros sinais de alta carga tumoral.

Alegislacédo nacional mais atual sobre o tema € ainda a Portaria N° 1051
do Ministério da Saude, de 10 de outubro de 2014, que aprova as Diretrizes
Diagnésticas e Terapéuticas do Linfoma Folicular 1. Nela, podemos extrair as
seguintes orientagdes sobre a quimioterapia de 12 linha (doenca avancada em

paciente sintomatico) para o LF:

“Os pacientes com LF em estagio avangado (estagio Ill ou IV) sintomaticos
sdo tratados com a expectativa de que a doenca vai evoluir de forma
recidivante e remitente, podendo exigir varias linhas de tratamento durante o
seu curso. Por muitos anos, o padrdo de tratamento de primeira linha foi
baseado em agentes alquilantes, frequentemente em combinagbes com
alcalbide da vinca e corticosterdide. As tentativas para aumentar a intensidade
da quimioterapia, por adicAo de uma antraciclina, ndo conseguiram
demonstrar vantagem de sobrevivéncia. Qualquer melhoria na taxa de
resposta a poliquimioterapia com antraciclina deve ser ponderada com o
inevitdvel aumento da toxicidade e da exclusdo da antraciclina como um
agente terapéutico no caso de transformacdo subsequente para linfoma de
alto grau.

O rituximabe € um medicamento ativo no tratamento do LF. Cinco ensaios de
fase Ill demonstraram a eficacia do rituximabe em poliquimioterapia contendo

alquilantes, com e sem a inclusao de antraciclina, com beneficio em termos de
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aumento na SG verificado em revisdes sistematicas. Ha uma sugestéo nestes
estudos que a duracdo da resposta em pacientes tratados com as terapias a
base de antraciclina pode ser superior aguela obtida com esquemas menos
intensos baseados em alquilantes, o que levou a adocéo generalizada de R-
CHOP como esquema padrdo para a quimioterapia de primeira linha do
linfoma folicular. Inexiste vantagem para a associacdo com bortezomibe no

tratamento do LF.”

O regime CHOP esta disponivel desde 1976 para o tratamento de
linfomas, e sua eficacia aumentou consideravelmente com a adicdo de
rituximab (R-CHOP).

Bendamustina possui registro na ANVISA. As indica¢cdes conforme bula
sdo para tratamento de pacientes com leucemia linfocitica cronica (estagio B
ou C de Binet) que ndo receberam terapia anterior e ndo sao elegiveis para
terapia a base de fludarabina.

Em um estudo, em cinco centros oncolégicos europeus, que avaliou
retrospectivamente 132 pacientes com linfoma folicular grau 3A tratados com
ou rituximabe + bendamustina (R-B) e os comparou com 101 tratados com R-
CHOP, constatou-se que o regime R-B apresentou menor toxicidade e
alcancou uma porcentagem semelhante de remissbes completas em
comparacéo com o R-CHOP. Durante o acompanhamento, 10 (16%) pacientes
recidivaram apos o tratamento com R-B e 29 (41%) apds o tratamento com R-
CHOP (p = 0,001), resultando em uma sobrevida livre de progressao (SLP)
mediana de 15 anos versus 11,7 anos, respectivamente (p = 0,03). A
concluséo foi que o regime R-B como tratamento de primeira linha para
LF grau 3A é melhor tolerado do que o R-CHOP e parece induzir respostas
mais profundas, levando a uma taxade recidiva significativamente menor
e auma sobrevida livre de progresséo (SLP) prolongada. Portanto, o R-B
é uma opcéao de tratamento valida para FL grau 3A 2,

O estudo STiL NHL 1-2003, comparou o R-CHOP com
bendamustina/rituximab (BR) como 12 linha, de forma prospectiva e

randomizada. Neste estudo, com um total de 535 pacientes e um
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acompanhamento mediano de 45 meses, o BR demonstrou uma sobrevida
livre de progresséo (SLP) mediana significativamente melhor em comparacao
ao R-CHOP (69,5 meses vs. 21,2 meses; p < 0,0001) 3. A atualizacdo de 10
anos deste estudo foi apresentada em 2017, confirmando uma melhora
significativa no tempo até o proximo tratamento com BR. Além disso, 0
BR apresentou menor toxicidade do que o R-CHOP 4.

Resultados semelhantes foram relatados no estudo BRIGHT, que
comparou o0 BR com o R-CHOP ou o0 R-CVP como tratamento de primeira linha
para linfoma folicular (LF) e linfoma de células do manto (LCM). Um total de
447 pacientes foram incluidos, sendo 224 randomizados para receber BR e
223 randomizados para receber R-CHOP (n = 104) ou R-CVP (n = 119). As
taxas de sobrevida livre de progressdo (SLP) em 5 anos ap6s a randomizacao
foram de 65,5% no grupo de tratamento com BR e de 55,8% no grupo R-
CHOP/R-CVP. A diferenca na SLP foi considerada significativa. A razdo de
risco para sobrevida livre de eventos e duracdo da resposta também
favoreceu o regime BR em relacdo ao R-CHOP/R-CVP. No entanto,

nenhuma diferenca significativa na sobrevida global (SG) foi observada °.

No SUS, a CONITEC e o Ministério da Saude estabelecem as diretrizes
gerais, mas o financiamento da oncologia ocorre por meio do Bloco de
Atencdo de Alta Complexidade (APAC). O SUS financia o rituximabe
associado a esquemas quimioterapicos tradicionais de primeira linha
padronizados pelo Ministério da Saude (como o R-CHOP ou R-CVP). A
escolhatécnicado protocolo quimioterapico especifico que acompanha
o rituximabe fica sob aresponsabilidade e autonomia de cada centro de
oncologiacredenciado (CACON ou UNACON), desde que respeitados os
limites orcamentarios da respectiva APAC. A bendamustina ndo faz parte
da lista de medicamentos incorporados pela CONITEC para o tratamento de

primeira linha do linfoma folicular no SUS.

N&o consta em relatorio que o paciente esteja até 0 momento vinculado

a algum servico de referéncia para tratamento oncologico no SUS e, se for o
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caso, deve ser direcionado para o fluxo correto dentro da rede de atencéo

pela regulacéo assistencial do municipio.

Considerando o caso concreto do presente auto, em que paciente de
64 anos, portador de Linfoma ndo-Hodgkin folicular (LF) em estagio clinico 3,
com presenca de massa retroperitoneal e portador de Diabetes Mellitus, com
risco de descompensacao clinica pelo uso de corticoides em altas doses e

pela exposicao prévia a doxorrubicina;

Considerando que a bendamustina nao faz parte da lista de
medicamentos incorporados pela CONITEC para o tratamento de primeira
linha do linfoma folicular no SUS e que seu uso neste caso pode ser
enquadrado como “off-label” quando analisada sua bula;

Considerando que existem evidéncias cientificas fortes o suficiente para
sustentar o uso da associacao rituximabe + bendamustina (R-B) no tratamento
de primeira linha do linfoma folicular com resultados apontando para uma
melhora significativa no tempo até o proximo tratamento com o esquema R-B
e ser este de menor toxicidade do que quando comparado ao padrdo com o
esquema R-CHOP,

Este NATJUS considera a presente demanda como justificada.
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