Nota Técnica 97832

Data de conclusao: 28/09/2022 16:44:45

Paciente

Idade: 49 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Santa Maria/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 12 Vara Federal de Santana do Livramento

Tecnologia 97832

CID: C81.1 - Doenca de Hodgkin, esclerose nodular
Diagnéstico: Doenca de Hodgkin, esclerose nodular
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

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

Principio Ativo: PLERIXAFOR

Via de administracao: SC
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Posologia: plerixafor 20mg/ml - 2 frascos de 1,2m. Administrar um frasco subcutaneo na
véspera da coleta de medula

Uso continuo? -
Duracao do tratamento: dia(s)
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: PLERIXAFOR
Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Nao ha
Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: PLERIXAFOR
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: PLERIXAFOR

Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -
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Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: PLERIXAFOR

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O Plerixafor inibe a interacao do
estroma de medula 6ssea (SFD-1) com a molécula CXCR4 expressa nas células tronco
hematopoiéticas, que sado, entédo, liberadas para circulagéo (5), para posterior coleta. A dose
usualmente prescrita do medicamento é de 0,24 mg/Kg (6) por 1 a 4 dias, com elevacao
maxima do numero de células tronco circulantes cerca de 8-10 horas apds a sua administracéo
(7), a recomendacéao de uso é sempre em combinagao com filgrastim.

Foi conduzida Metandlise de estudos entre pacientes com Linfoma Nao Hodgkin e Mieloma
Multiplo, cuja intervencdo se tratava da combinagdo de Plerixafor com Filgrastim e o
comparador era apenas filgrastim entre pacientes candidatos a TACTH (8). Neste estudo
sumarizador, que contou com 600 pacientes, a taxa de coleta bem sucedida foi maior no grupo
combinado (RR 2,4, IC 95% 1,98 a 2,96, p < 0,01), de maneira que mais pacientes que
receberam a intervencao conseguiram ser submetidos a um autotransplante (8). Todavia, o uso
irrestrito de Plerixafor nem sempre se faz necessario e pode ser oneroso pelo alto custo da
medicacao. Muitos centros utilizam a estratégia “preemptiva” de utilizacéo do Plerixafor, tendo
em vista a correlagdo linear entre a quantidade de células tronco circulantes no quarto dia da
mobilizacao e a quantidade de células coletadas (r2=0,899, p <0,01) (7). Nesta avaliacao (7),
a quantidade de células tronco circulantes ideal para se indicar plerixafor foi de 14 para um alvo
de coleta de 3*1076/Kg de células tronco e de 25 para um alvo de coleta de 6*1076/Kg de
células tronco, no entanto, ainda assim um alto nUmero de pacientes necessitou de plerixafor,
68%.

Entre os efeitos adversos mais comuns relacionados ao plerixafor estdo diarreia e nausea (6).
Pacientes que recebem plerixafor o desfecho do autotransplante n&o parece ser prejudicado
(8), com mortalidade em 12 meses muito semelhante a dos pacientes mobilizados apenas com
filgrastim (RR =1, IC 95% 0,59 a 1,69, p = 1).

Elaboramos a tabela acima a partir da consulta ao indice PMVG da tabela CMED em setembro
de 2022; nela esté4 incluso o custo total do tratamento, calculado com 2 ampolas de plerixafor.
Em andlise de custo, em realidade estadunidense, o uso de plerixafor + filgrastim quando
comparado com filgrastim + ciclofosfamida em baixa doses esteve associado a um custo
incremental por mobilizagdo de U$ 9.353,50. Ainda que associado a um numero maior de
episddios de neutropenia febril (5,4%) e hospitalizacdes (9% vs 3%) (9).

O Scottish Medicines Consortium (SMC) recomendou a incorporagcdo do Plerixafor para
mobilizadores pobres ao uso de filgrastim (10). No entanto, a sua analise econémica para
pacientes com Mieloma Multiplo estd associado a um incremento de QALY de 0,47 a um custo
de £ 18.832,00, de maneira que o RCEI objetivamente é de £ 39.649,00, quando comparado
com filgrastim associado a quimioterapia, o que extrapolaria o limiar de disponibilidade a pagar
do sistema britanico de £ 20.000,00-30.000,00. Ja para o tratamento de linfomas o RCEI foi £
18.874,00, para a mesma comparagao.

O Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health, CADTH, em 2012, recomendou a
ndo incorporacdo do medicamento entre mobilizadores pobres. O modelo apresentado pela
companhia farmacéutica produtora do medicamento teve reportados RCEI para Linfoma Nao
Hodgkin e Mieloma Multiplo de CA$ 19.191,00 e CA$ 60.835,00, respectivamente. No entanto,
incertezas a respeito da identificacdo de ‘mobilizadores pobres’ e preocupacdes em relacao a
desfechos a longo prazo (11).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: aumento de coleta de células em um
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tempo curto, com uma maior chance de realizar o transplante de células tronco hematopoéticas
autdlogo.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: PLERIXAFOR
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: As evidéncias do uso do plerixafor para aumentar a mobilizacdo de células
estaminais hematopoéticas para o sangue periférico, para posterior transplante autélogo em
pacientes com Linfomas e Mieloma Multiplo, demonstram melhora da mobilizagdo com
consequente aumento da chance de realizar o transplante. O TACTH apresenta papel bem
estabelecido neste cenario, LH classico RR.

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: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgées: Laudo médico descreve que a parte autora foi diagnosticada com
Linfoma de Hodgkin em 2010, na época foi tratada com regimes de poliquimioterapia seguido
de transplante autélogo de medula 6ssea (Evento 1, LAUDOS, Pagina 1). Apresentou recaida
em meados de 2022, e tem como parte do seu planejamento terapéutico a realizacdo de novo
transplante aut6logo de medula Ossea.

O Linfoma de Hodgkin (LH) € um cancer raro do sistema linfatico. Segundo o Instituto Nacional
do Céancer (INCA), para o Brasil, foram estimados 1.480 casos novos em homens e 1.050 em
mulheres para cada ano do biénio 2018-2019 (1). O LH origina-se por acumulac¢ao de linfécitos
malignos nos géanglios linfaticos, podendo também atingir o sangue ou infiltrar outros 6rgéos,
para além do tecido linféide.

Trata-se de uma neoplasia considerada curavel na maioria dos casos (2,3). Apesar de uma alta
probabilidade de sucesso com o tratamento de primeira linha, cerca de 10-20% dos pacientes
com LH desenvolvem recaida ou doenca refrataria. As op¢des de tratamento com maior taxa
de sobrevida para estes pacientes sdo altas doses de quimioterapia (do inglés, High Dose
ChemoTherapy ou HDCT), utilizando esquemas de poliquimioterapia (como ICE, DHAP, IGEV)
seguidos por um transplante autélogo de células-tronco, inclusive no cenario de doenca
refrataria (3,4). Entre pacientes ndo candidatos a terapias intensivas, quimioterapicos em
monoterapia (vinorelbine, doxorrubicina lipossomal, gencitabina, etc) apresentam resultado
modesto conforme diversos estudos de brago unico (taxas de resposta completade 14 a51% e
sobrevida livre de progressdao mediana de 5-8 meses) (3).
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