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N2 da UAT:
Classificagao:
Unidade cadastral:
Tecnologia em saude:

Indicacao de uso:

Tipo de tecnologia em saude:

Tipo de PAR:

Procedimento/evento em satude no Rol:

N¢ da DUT:
N2 do Protocolo
Recomendacao Preliminar da ANS

Motivacao para a recomendacgao
preliminar

165
Ordinaria
TECIND

Lenalidomida

Em combinag¢dao com Tafasitamabe, seguida de
monoterapia com Tafasitamabe, para o tratamento de
pacientes adultos com linfoma difuso de grandes células B
(LDGCB) recidivante ou refratario, incluindo LDGCB
decorrente de linfoma de baixo grau, e que ndo sao
elegiveis para transplante autélogo de células-tronco
(ASCT)

Medicamento

Incorporacdo de nova tecnologia em saude no Rol
NA

NA

2025.2.000259

Desfavoravel

Trata-se de tecnologia previamente analisada pela ANS em
2024. Verificou-se que nao ha novas evidéncias sobre
eficacia e seguranca do tafasitamabe em combinagdao com
lenalidomida para o tratamento de pacientes adultos com
linfoma difuso de grandes células B (LDGCB) recidivado ou
refratdrio, incluindo LDGCB decorrente de linfoma de
baixo grau, ndo elegiveis ao transplante de células-tronco
hematopoiéticas autélogo. Atualmente as evidéncias
estdo baseadas em dois estudos: (i) um ensaio clinico de
fase Il (L-MIND), aberto e de brago Unico, sem grupo
comparador, que apresentou risco critico de viés com
certeza da evidéncia baixa para todos os desfechos
clinicamente relevantes, o que reduz o nivel de robustez
metodoldgica; e (ii) uma revisdo sistematica com
comparacao indireta que apresentou falhas metodolégicas
e auséncia de um comparador comum entre os estudos,
sendo avaliada como de qualidade criticamente baixa.
Nesse sentido, permanecem as incertezas sobre os efeitos
da combinacdo medicamentosa proposta quanto aos
desfechos de sobrevida global, sobrevida livre de
progressao, eventos adversos e taxa de resposta objetiva.
Ha escassez de estudos que confirmem a superioridade da



Legendas:

DUT — Diretriz de Utilizagado

PAR — Proposta de Atualizagdo do Rol
UAT - Unidade de Andlise Técnica
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combinacdo de tafasitamabe com lenalidomida, em
relacdo as alternativas terapéuticas disponiveis no Rol. A
avaliacdo econdmica mostrou uma razao de custo-
utilidade incremental de RS 130 mil no cenério com
horizonte temporal de 20 anos, na comparacao entre
tafasitamabe+lenalidomida e R-GemOx. A tecnologia se
mostrou dominante quando comparada a Pola-BR.
Entretanto, diante da grande incerteza dos parametros de
eficacia comparativa empregados no modelo, os
resultados da avaliacdo econ6mica devem ser
considerados com cautela. O estudo de impacto
or¢camentario estimou gasto incremental de RS 95,9
milhGes em média por ano em caso de incorporagao de
tafasitamabe+lenalidomida, considerando uma difusdo de
7% a 25% em cinco anos, tendo sido calculada a populagao
elegivel média de 722 pessoas ao ano.



