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RELATORIO RESUMIDO DE RECOMENDAGAO PRELIMINAR

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:

N2 da DUT:
N2 do Protocolo
Recomendagao Preliminar da ANS

Motivacao para a recomendacgao
preliminar

127

Ordinaria

TECIND

Ibrutinibe em combinag¢ao com venetoclax

Tratamento de pacientes adultos com leucemia linfocitica
crénica/linfoma linfocitico de pequenas células (LLC/LLPC),
em primeira linha

Medicamento
Incorporacdo de nova tecnologia em saude no Rol

TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO
CANCER (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)

64

2024.2.000180
Favoravel

A evidéncia atualmente disponivel para a combinagao
Ibrutinibe associada ao Venetoclax (I+V) em pacientes com
Leucemia Linfocitica Cronica em primeira linha de
tratamento é baseada em dois ECR (GLOW e ERADIC). Na
comparagao com obinutuzumabe associado a
clorambucila, | + V reduz o risco de morte em 53%
(evidéncia de baixa certeza), reduz em 79% o risco de
progressao da doenca (evidéncia de muito baixa certeza),
e é incerto seu efeito na incidéncia de eventos adversos
graves (evidéncia de muito baixa certeza). No entanto,
subsistem duvidas quanto aos beneficios do uso de | + V
para a populacao com delec¢ao 17p, tendo em vista as
limitacdes atuais do estudo GLOW, sendo esperado que a
participacdo social ampliada possa colher subsidios que
contribuam para o esclarecimento desses beneficios. A
estimativa de impacto orcamentario para uma populagao-
alvo média anual de 524 pacientes é de economia de RS
17,9 milhGes ao ano. A economia gerada deriva do fato de
o regime proposto ter duracdo fixa e os regimes
comparadores em monoterapia com ibrutinibe ou
acalabrutinibe serem continuos, e depende da efetividade
e tolerabilidade do tratamento com medicamentos
comparadores, que tém duracgdo continua.
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Legendas:

DUT - Diretriz de Utilizagdo

PAR — Proposta de Atualizagdo do Rol
UAT - Unidade de Andlise Técnica



