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1-RESUMO EXECUTIVO 

Pergunta encaminhada 
 

Prezado Senhor: 

 
Conforme peças em anexo, solicito a Vossa Senhoria que ofereça parecer acerca dos 
medicamentos/suplementos em uso pelo autor quanto ao fornecimento e substitutibilidade no 
prazo de 48 horas (quarenta e oito) horas, a partir do recebimento deste. 
Att, 
Marly Gonçalves Pinto - PJPI 3998-2 - Oficial de Apoio Judicial B - Escrivã Judicial da Comarca 
de Cláudio/MG. 

 
Trata-se de senhor de 56 anos com leucemia linfocítica crônica (CID 91-1) diagnosticada em 
fevereiro de 2012. Fez tratamento com a medicação clorambucil (fornecida pelo SUS) até abril 
de 2013. Recentemente a doença piorou, progrediu; médico assistente solicita esquema 
quimioterápico com a medicação rituximabe: esquema R-FC ( rituximabe, fludarabina e 
ciclofosfamida). 
PS:  O  médico  assistente  juntou  bibliografia  ao  relatório  que  foi  usada  na  elaboração  do 
parecer. 
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Conclusão: 
   O rituximabe não está disponível no SUS para o tratamento da leucemia linfocítica 

 

crônica (LLC). 
 

   Os estudos clínicos mostraram que o rituximabe não aumenta o tempo de vida dos 

pacientes com LLC e lhes causa mais efeitos adversos. 

 

2-Descrição da tecnologia a ser avaliada 
 

O  rituximabe  (MabThera®)  é  um  medicamento  anti-neoplásico  e  anti-reumático  de  uso 

injetável intra-venoso. Consiste de um anticorpo monoclonal quimérico camundongo/humano 

que se liga especificamente ao antígeno transmembrana CD20. Este antígeno está localizado 

em células brancas do sangue (linfócitos B) jovens ou maduras. Sua função é inibir o 

crescimento e ativar mecanismos de destruição dessas células. 

Quadro I- Usos aprovados pela ANVISA 
 

1. Linfoma não Hodgkin 

- pacientes com linfoma não Hodgkin de células B, baixo grau ou folicular, CD20 positivo, recidivado ou 
resistente à quimioterapia; 
- pacientes com linfoma não Hodgkin difuso de grandes células B, CD20 positivo, em combinação à 
quimioterapia CHOP; 
- pacientes com linfoma não Hodgkin de células B, folicular, CD20 positivo, não tratados previamente, em 
combinação com quimioterapia. A combinação com a quimioterapia CVP é de ndicação exclusiva para linfomas 
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foliculares, exceto os linfomas foliculares do tipo 3 (correspondente ao linfoma folicular de grandes células da 
Working Formulation); 
- pacientes com linfoma folicular como tratamento de manutenção, após resposta à terapia de indução. 
2. Artrite Reumatoide 
MabThera® em combinação com metotrexato está indicado para o tratamento de pacientes adultos com 
artrite reumatoide ativa que tiveram uma resposta inadequada ou intolerância a uma ou mais terapias de 
inibição do fator de necrose tumoral (TNF). 
3. Leucemia Linfóide Crônica 
MabThera® em combinação com quimioterapia é indicado para o tratamento de pacientes com leucemia 
linfoide crônica (LLC) não tratados previamente e com recaída/refratária ao tratamento. 

 

 
 
 

O medicamento rituximabe possui seu uso regulamentado pelo SUS no tratamento 

quimioterápico de Linfoma Não Hodgkin difuso de grandes células B – 1ª linha, conforme 

Portaria SAS Nº 420, de 25/08/2010, a ser utilizado em hospitais habilitados em oncologia no 

SUS,  cabendo  aos  hospitais  credenciados  e  habilitados  em  oncologia  a  padronização,  a 

aquisição e o fornecimento. Também é fornecido para o tratamento da artrite reumatoide. 

 

3- Resultados da Revisão da literatura 
 

 
A leucemia linfoide ou linfocítica crônica (LLC) é um tipo de câncer do sangue, fazendo parte 

de  um  grupo  de  doenças  que  afeta  um  tipo  de  célula  branca  denominada  linfócito.  Os 

linfócitos ajudam o corpo a combater as infecções. Na LLC um grande número de linfócitos é 

encontrado no sangue ou na medula óssea (área esponjosa no meio dos ossos longos do 

corpo, onde o sangue se forma). 
 

Ao contrário de outros tipos de leucemia, a LLC se desenvolve lentamente (10 a 20 anos) e 

afeta mais os idosos. Nos estágios iniciais causa poucos problemas para o paciente e o mesmo 

pode viver por décadas. Muitas vezes o diagnóstico é realizado por acaso, por meio de exames 

de sangue que são realizados por outros motivos. Quando a doença progride, entretanto, 

geralmente é fatal. 
 

O estudo que justificou a indicação de bula para o uso do rituximabe na LLC avaliou 552 

pacientes que já tinham recebido tratamento quimioterápico prévio (doença recidivada ou 

refratária). Um grupo recebeu as medicações fludarabina +ciclofosfamida (FC) e outro essas 

mesmas medicações com o acréscimo do rituximabe (FCR). Não houve diferença na sobrevida 

global dos pacientes entre os grupos. No grupo de pacientes que usou o esquema FCR o tempo 

livre de progressão da doençaa foi maior do que naqueles que receberam o FC (30,6 meses 

versus 20,6 meses). Entretanto, os pacientes do grupo do rituximabe tiveram mais efeitos 

adversos graves, inclusive mais efeitos adversos fatais (14% versus 10%). 
 
 

 
a
Tempo até a progressão da doença ou morte por qualquer causa 
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4- Conclusão: 
  O rituximabe não está disponível no SUS para o tratamento da leucemia linfocítica 

crônica (LLC). 

   Os estudos clínicos mostraram que o rituximabe não aumenta o tempo de vida dos 
 

pacientes com LLC e lhes causa mais efeitos adversos. 
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