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"Sugestbes para a Consulta Publica — PCDT Linfoma Folicular, , Item 4.1:, O
diagndstico do linfoma folicular deve ser baseado na avaliagao
histopatoldgica, incluindo a analise morfoldgica por hematoxilina-eosina e
imunohistoquimica, preferencialmente em amostra obtida por bidpsia
excisional de linfonodo. Quando a bidpsia excisional nao for factivel, a
bidpsia incisional ou por agulha grossa (core biopsy) pode ser utilizada,
desde que fornega material suficiente para avaliagdo morfolégica e
imunofenotipica. A pungdo aspirativa por agulha fina (PAAF), isoladamente,
geralmente ndo é suficiente para o diagndstico e a adequada classificagdo do
linfoma folicular, por ndo permitir avaliagdo da arquitetura e do padrdo de
crescimento da neoplasia. Entretanto, o material obtido por PAAF pode
contribuir para o diagndstico quando associado a citometria de fluxo,
imunohistoquimica e/ou estudos moleculares, particularmente quando a
obtengdo de tecido adequado nao for factivel. A citometria de fluxo pode
demonstrar uma populagdo B clonal e auxiliar na caracterizagdo
imunofenotipica e no diagndstico diferencial, embora nao substitua a
avaliagdo histoldgica da arquitetura. Estudos moleculares, incluindo
avaliagdo de rearranjos de imunoglobulinas por PCR e alteragGes genéticas
especificas por FISH, podem ser considerados em casos selecionados,
especialmente quando os achados morfolégicos e imunofenotipicos forem
inconclusivos ou houver necessidade de esclarecer o diagndstico diferencial.,
, Pardgrafo 2 do item 4.1:, Acrescentar que na recidiva a re-biopsia deve
seguir a mesma recomendacdo do diagndstico. , , Item 5.1:, A afirmacgdo de
que o estadiamento de Ann Arbor estaria relacionado aos critérios adotados
pela Classificagdo TNM/UICC necessita ser revisada. O linfoma folicular,
como os demais linfomas, é estadiado segundo a classificagdo de Ann Arbor
modificado por Cotswolds, atualmente incorporada/modificada pela
Classificagdao de Lugano (2014), e ndo pelo sistema TNM utilizado para
tumores sélidos. Assim, a associagdo apresentada entre Ann Arbor e
TNM/UICC é conceitualmente inadequada e pode induzir a erro quanto ao
sistema de estadiamento aplicavel ao linfoma folicular. Ann Arbor ndo deve
ser descrito como ""classificagdo antiga"", porque a classificagdo de Lugano
mantém a estrutura de Ann Arbor modificada para os linfomas., Referéncia:
Cheson BD, J Clin Oncol. 2014, 20, 32(27):3059-68., E necessario adequagao
dos termos da doenga avangada. os sufixos S, utilizado para indicar
acometimento esplénico, e X, empregado para caracterizar doenga bulky,
deixaram de fazer parte formal da designagdo do estadio, o bago passou a
ser considerado tecido linfoide, enquanto a presenga e as dimensdes de
massas volumosas devem ser descritas separadamente. A designagao E, por
sua vez, ndo foi completamente abolida, mas teve seu uso restrito a doenga
extranodal limitada, sendo aplicavel aos estadios IE e IIE, quando ha
acometimento extranodal isolado ou extensdo extranodal contigua a doenca
nodal. Assim, na classificagdo de Lugano, ndo se utilizam designagdes como

n

A Associagdo Brasileira de Hematologia, Hemoterapia e Terapia
Celular (ABHH) é uma sociedade médica que tem por objetivo
representar os profissionais da drea de hematologia,
hemoterapia e terapia celular, além de promover o progresso
cientifico dessas dreas no Brasil e prezar pela qualidade no
tratamento dos pacientes e nos servigos da especialidade. , A
ABHH tem o suporte cientifico e apoio técnico dos Comités de
Linfomas que é um érgao consultivo desta Associagao,
constituido por especialistas brasileiros com experiéncia e
qualificagdo em suas areas de atuagdo. Compete a este Comité
elaborar pareceres e documentos técnicos e cientificos, além
de promover e participar de campanhas educacionais e sociais
e orientar a ABHH com relagdo a temas especificos da area. ,
Ao participar dessa consulta publica, reiteramos o
compromisso da ABHH em contribuir com o acesso e a
equidade no ambito do tratamento dos pacientes com Linfoma
Folicular., Os membros do referido Comité da ABHH vém, por
meio deste expediente, apresentar suas consideracGes acerca
da Consulta Publica Conitec/SECTICS n2 78/2026, referente ao
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Linfoma
Folicular., A implementacdo deste PCDT representa um avango
concreto na organizagdo do cuidado oncoldgico no SUS, com
potencial impacto positivo na sobrevida, na qualidade de vida e
na redugdo de complicagdes dos pacientes com Linfoma
Folicular., , Diante do exposto, a ABHH, pelas razoes ora
elencadas e revisando criteriosamente o PCDT apresentado,
manifesta a importancia da atualizagdo do PCDT do Linfoma
Folicular, sendo favoravel a aprovagdo e implementagdo deste
protocolo. Esperamos ter colaborado para a qualidade técnico-
cientifica desse PCDT. , Nos colocamos a disposi¢do para novas
contribuigdes. ,
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IS, NIE, IVS, IVE ou X, tornando o estadiamento mais simples e clinicamente
aplicavel., Referéncia: Cheson BD, Fisher RI, Barrington SF, et al.
Recommendations for initial evaluation, staging, and response assessment of
Hodgkin and non-Hodgkin lymphoma: the Lugano classification. J Clin Oncol.
2014, 32(27):3059-3068. doi:10.1200/JC0.2013.54.8800, A caracterizagdo do
POD24 como 'indice progndstico' também necessita ser revista. POD24
(progression of disease within 24 months) constitui um marcador/parametro
prognostico, definido pela ocorréncia de progressdo da doenca dentro de 24
meses apos o inicio do tratamento, e ndo um indice progndstico composto.
Diferentemente de indices como FLIPI, FLIPI-2 ou PRIMA-PI, o POD24 n3o
resulta da combinagdo ponderada de multiplas varidveis para a geragdo de
um escore de risco. Sua relevancia reside em sua forte associagdo com
progndstico desfavoravel e menor sobrevida, especialmente em pacientes
tratados com imunoterapia ou imunoquimioterapia., Referéncia: Merryman
R, Blood Adv. 2026, 10(5):1591:1602, Verificar a classificagdo do PRIMA-PI,
pois o grupo de baixo risco deve corresponder a auséncia de acometimento
medular quando ?2-microglobulina ?3 mg/L., Incorporar POD24 ao algoritmo
de manejo., Reforgar a investigacdo de transformacao histoldgica na recaida,
recomendando bidpsia preferencialmente da lesdo mais metabolicamente
ativa/suspeita. , Rever a expressdo “PET-CT obrigatério”, permitindo
alternativas quando o exame nao estiver disponivel, sem impedir o acesso a
radioterapia., Incluir avaliagdo de fragilidade e funcionalidade em idosos na
escolha da intensidade do tratamento. , Seria oportuno prever atualizagdo
periddica do PCDT, especialmente para doenca recidivada/refratéria, diante
da rapida evolugdo de terapias celulares e anticorpos biespecificos., , Item
5.2 sobre exames laboratoriais:, - ao invés de banda monoclonal — descrever
eletroforese de proteinas com avaliagdo de componente monoclonal , -
acrescentaria HTLV, Sifilis (considerando a epidemiologia brasileira),
“Embora o estudo EORTC 20981 ndo tenha demonstrado diferenca
estatisticamente significativa em sobrevida global isoladamente (HR 0,70,
1C95% 0,48-1,03, p=0,07), observou-se diferenga absoluta de
aproximadamente 10 pontos percentuais na sobrevida global em 5 anos
(74,3% versus 64,7%). Além disso, meta-analise de estudos randomizados
demonstrou beneficio estatisticamente significativo de sobrevida global
especificamente na populagdo previamente tratada, incluindo pacientes com
doenga recidivada ou refrataria (HR 0,72, 1C95% 0,57-0,91). Portanto, a
auséncia de significancia estatistica no EORTC 20981 nao deve ser
interpretada como evidéncia de auséncia de beneficio em sobrevida global
no cenario de recaida.” , Em relagdo ao uso de manutengdo com rituximabe
sugere se que o PCDT diferencie explicitamente a evidéncia de manutengao
com rituximabe no tratamento de primeira linha daquela existente no
cenario recidivado/refratario, evitando a generalizagdo da auséncia de
beneficio em sobrevida global., Referéncia: Vidal et al., Journal of the
National Cancer Institute, 2011, 103:1799-1806., , No item 8.22:, Re-
tratamento: , Além da re-biopsia, considerar repetir os exames laboratoriais
do diagnostico (beta2, DHL, EFPs, imunoglobulinas, sorologias). Repetir
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ecocardiograma, especialemente nos pacientes previamente expostos a
antraciclinas., , Tabela- quadro 2:, Necessario a ressalva que RCHOP so pode
ser considerado alternativa se o paciente ndo tiver sido exposto em primeira
linha (pela toxicidade cumulativa de antraciclina, dose considerada maxima
entre 400-450mg/m2). , RDHAP, RICE, RGemox podem ser considerados
como alternativas ao tratamento de resgate, de preferéncia com transplante
autoélogo como consolidagdo. A elegibilidade ao transplante autélogo deve
ser reavaliada a cada etapa do tratamento., , Referéncia: Eyre TA, Cwynarski
K, d'Amore F, et al. Lymphomas: ESMO Clinical Practice Guideline for
diagnosis, treatment and follow-up. Ann Oncol. 2025, 36(11):1263-1284.
doi:10.1016/j.annonc.2025.07.014. Esta é a atualizagdo mais recente da
ESMO, , Item 9.1:, Considerar vacinagao no processo de vigilancia ativa , "

06/09/2026  Paciente Boa N3o N3o
06/09/2026  Organiza¢do da Sociedade Muito boa O Grupo de Apoio ao Paciente Reumatico Brasil - GRUPAR-BR considera O Grupo de Apoio ao Paciente Reumatico Brasil - GRUPAR-BR
Civil muito importante a publicagdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas considera fundamental que o SUS continue avaliando e
do Linfoma Folicular no SUS., Para quem recebe um diagndstico de cancer, disponibilizando novas opg¢Ges de tratamento para as pessoas
ter um caminho de cuidado bem definido faz diferenga. O PCDT ajuda a que vivem com linfoma folicular., Para o paciente, um
garantir que o paciente seja acompanhado de forma mais organizada, com tratamento representa muito mais do que um resultado em
critérios claros para diagndstico, tratamento e seguimento., Sugerimos que exames. Representa a possibilidade de viver por mais tempo
reforce ainda mais a importancia do cuidado humanizado e integral, com qualidade, continuar trabalhando, cuidar da familia,
incluindo apoio psicoldgico, acompanhamento multiprofissional, manejo dos manter seus projetos de vida e conviver com menos medo da
efeitos adversos e atengdo as dificuldades enfrentadas por quem mora longe progressao da doenga., Por isso, defendemos que as decisdes
dos grandes centros de tratamento., E fundamental que todas as pessoas considerem ndo apenas os resultados clinicos e econémicos,
tenham as mesmas oportunidades de cuidado, independentemente da mas também a qualidade de vida, os efeitos adversos, o
regido onde vivem ou de sua condigdo social. A equidade deve estar impacto emocional, os deslocamentos para tratamento e a
presente em todo o percurso do paciente no SUS., realidade das familias que convivem com a doenga., Quando
uma tecnologia demonstra beneficio relevante e seguranga, é
importante que o paciente do SUS também tenha a
oportunidade de acessa-la de forma justa e no momento
adequado.,
07/09/2026  Familiar, amigo ou cuidador ~ Muito boa N3o N3o

de paciente
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08/09/2026  Empresa Boa Sugere-se explicitar no PCDT a etapa de condicionamento de alta dose que A fundamentagdo técnico-cientifica da contribuicdo, incluindo
antecede a infusdo das células progenitoras hematopoéticas nos pacientes as evidéncias consideradas, suas limitagdes e a declaragdo de
com linfoma folicular recidivado elegiveis ao TCPH autdlogo, distinguindo-a  transparéncia quanto ao interesse institucional da empresa,
dos esquemas de terapia de resgate ja descritos no protocolo., , Para essa encontra-se detalhada no documento anexo.
etapa, sugere-se registrar que o BEAM se encontra entre os regimes mais
utilizados em linfomas e é descrito como referéncia em literatura e manuais
internacionais de transplante, bem como reconhecer a existéncia de outros
regimes descritos na literatura e na pratica transplantadora, inclusive
alternativas sem carmustina, entre elas regimes baseados em tiotepa, que
podem ser considerados quando clinicamente apropriados., , Caso o grupo
elaborador considere pertinente ampliar o detalhamento do Apéndice,
sugere-se ainda a inclusdo de segdo especifica destinada aos regimes de
condicionamento pré-transplante, de forma a diferencia-los dos esquemas
de terapia de resgate. A fundamentacgdo técnico-cientifica e as limitagdes da
evidéncia encontram-se detalhadas no documento anexo.

08/09/2026  Empresa fabricante da Muito boa "Sim. A Bristol Myers Squibb Farmacéutica LTDA. (""BMS"") sugere que o Sim. A BMS ressalta que opera no Brasil o Programa RevCare®
tecnologia avaliada PCDT do Linfoma Folicular seja aprimorado quanto aos requisitos de Brasil, instrumento de implementagao integral dos requisitos

seguranga relacionados ao uso da lenalidomida, em especial no que diz de seguranca previstos na RDC n2 735/2022 para o Revlimid®
respeito ao Programa de Prevencgdo a Gravidez (PPG)., , Recomenda-se que o (lenalidomida), contemplando rede de distribuicdo qualificada,
Protocolo faca referéncia expressa e destacada a RDC n? 735/2022 (ou as certificagdo obrigatdria de prescritores e farmacéuticos,
normas que vierem a substitui-la), assegurando a observancia plena dos cadastro centralizado de pacientes, controle documental com
requisitos de seguranca aplicaveis ao uso da lenalidomida. Em especial, rastreabilidade de ponta a ponta e farmacovigilancia ativa. A
sugere-se detalhar no PCDT:,, (i) a retestagem periddica (mensal) de experiéncia operacional da companhia — que comercializa o

gravidez ao longo de todo o tratamento, e ndo apenas no momento anterior Revlimid® em mais de 70 paises, sem registros de anomalia

ao seu inicio, , , (ii) as orientagdes de seguranga especificas para pacientes do congénita associada ao seu uso nos dados de farmacovigilancia
sexo masculino, incluindo uso de preservativo, restricdo a doagdo de sémen  global — demonstra a viabilidade pratica desses mecanismos e
e comunicagdo imediata em caso de gravidez da parceira, , , (iii) a restricdo a  reforga a relevancia de que o PCDT reflita, de forma clara e
doagdo de sangue durante o tratamento e por periodo determinado apds proporcional, as medidas de seguranca ja estabelecidas pela
seu término, ,, (iv) o fluxo de conduta clinica e notificagdo sanitaria em caso  regulamentagdo sanitdria vigente.

de gravidez confirmada durante o uso do medicamento, e, , (v) os

mecanismos de cadastro e capacitagdo obrigatdria de prescritores e

farmacéuticos, incluindo o controle documental da prescrigdo e dispensagdo

(como a validade da notificacdo de receita e a devolugdao de medicamento

ndo utilizado)."

08/09/2026  Organizagdo da Sociedade Boa A FEHOSP — Federagdo das Santas Casas e Hospitais Beneficentes do Estado A FEHOSP — Federagdo das Santas Casas e Hospitais
Civil de Sdo Paulo, por meio do NIFIPO — Nucleo de Inteligéncia Filantrépica em Beneficentes do Estado de Sdo Paulo, por meio do NIFIPO —
Politicas Oncoldgicas, apresenta a integra de sua contribuicdo no link a Nucleo de Inteligéncia Filantrépica em Politicas Oncoldgicas,
seguir: https://drive.google.com/file/d/1u2mp6BnG- apresenta a integra de sua contribui¢do no link a seguir:
WqZemdPQ5RzR7Pgt5mSrwmF/view?usp=sharing https://drive.google.com/file/d/1u2mp6BnG-

WqgZemdPQ5RzR7Pgt5mSrwmF/view?usp=sharing
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08/09/2026  Empresa Muito boa n/a A Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude - CONITEC, , Ref.: Consulta Publica n°
78/2026 - Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Linfoma Folicular,, A AbbVie Farmacéutica Ltda. vem, por
meio desta, contribuir de forma favoravel a atualizagdo e
publicagdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Linfoma Folicular (LF), e reconhecer a Comissdo
Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude pelo compromisso com a jornada e tratamento dos
pacientes com LF no pais., , O LF é reconhecido como uma
doenga de curso crénico, recorrente e atualmente considerada
incuravel. O protocolo proposto reconhece que a doenga cursa
com multiplas recaidas ao longo do tempo e que, a cada
sucessiva recidiva e retratamento, ocorre redugdo dos periodos
livres de progressao e da sobrevida dos pacientes evidenciando
o impacto da evolugdo da doenga. (1, 2),, Contudo a
progressdo da doenga ao longo das sucessivas linhas
terapéuticas também estd associada a deterioragdo progressiva
dos resultados clinicos. Dados da literatura demonstram
redugdo gradual das taxas de resposta, encurtamento da
duragdo das remissGes e aumento da carga clinica da doenga a
medida que os pacientes avangam para linhas subsequentes de
tratamento. Em um estudo retrospectivo de mundo real,
pacientes com LF tiveram uma taxa de resposta objetiva de
86,6% na primeira linha de tratamento, e diminuiu para 48,6%
na terceira linha e 40,4% na sexta linha. Da mesma forma, a
sobrevida global mediana e a sobrevida livre de progressao
mediana foram reduzidas para 88,8 e 7,1 meses na terceira
linha e diminuiram ainda mais, para 21,7 e 2,8 meses na sexta
linha, respectivamente. (3), , Nesse cenario, merece atengdo
especial o grupo de pacientes que apresentam recaida precoce
apos o tratamento inicial, bem como aqueles expostos a
multiplas linhas prévias de tratamento. O préprio PCDT
proposto reconhece que a recaida precoce esta associada a
reducdo importante da expectativa de vida, destacando a
existéncia de necessidades clinicas relevantes ainda ndo
contempladas ao longo da jornada do paciente com LF. (2),
Paralelamente, o impacto do avango da doenga traz uma piora
progressiva de diferentes dimensdes da qualidade de vida,
incluindo funcionamento fisico, social e emocional, além de
aumento de sintomas relacionados a doenga e ao tratamento.
(4), , Diante desse cendrio, a identificacdo de pacientes de alto
risco é fundamental ndo apenas para a estratificacao
progndstica, mas também para evidenciar necessidades clinicas
ndo atendidas. Essa populagdo engloba individuos com fatores
de alto risco, como idade avangada, taxa de 31% de POD24,
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39% de FLIPI 3-5 e 11% submetidos a mais de quatro linhas
terapéuticas prévias , contemplando quadros com doenga
volumosa, estagio Ill/1V de Ann Arbor, além de refratariedade
dupla ou a agentes anti-CD20, imunomoduladores e
alquilantes. Trata-se de um grupo especialmente vulnerdvel, no
qual recaidas sucessivas e a progressiva limitacdo de opgoes de
tratamento comprometem significativamente os desfechos
clinicos e a qualidade de vida. (5), , Nesse contexto, tornam-se
urgentes novos esquemas terapéuticos que demonstrem
beneficio clinico consistente e perfil de seguranga superior ao
dos agentes alquilantes, anti-CD20 e imunomoduladores,
preenchendo essa lacuna assistencial., , Além do impacto
clinico para os pacientes, o avango para linhas terapéuticas
sucessivas também esta associado a maior utilizagdo de
recursos de salde e aumento da carga econOmica relacionada
ao manejo da doenga, evidenciando a importancia de
estratégias capazes de proporcionar controle mais duradouro
da doenca. (6, 7),, A AbbVie reconhece que a publicagdo do
novo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Linfoma
Folicular representa um avango importante para os pacientes
assistidos pelo SUS e coloca-se como parceira para apoiar
iniciativas que contribuam para a continua evolugdo do
cuidado, para a identificacdo adequada de populagdes de
maior risco e para a ampliagdo do acesso a abordagens
terapéuticas capazes de atender necessidades clinicas ainda
nao contempladas no sistema publico., , ,, Referéncias, 1.
Montoto S, Davies AJ, Matthews J, Calaminici M, Norton AJ,
Amess J, et al. Risk and clinical implications of transformation
of follicular lymphoma to diffuse large B-cell lymphoma.
Journal of Clinical Oncology. 2007, 25(17):2426-33. ., 2.
BRASIL. Ministério da Saude. Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde
(CONITEC). Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas: linfoma
folicular: relatério de recomendagdo preliminar. Brasilia, DF:
MS 2026. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2026/relatorio-preliminar-pcdt-
do-linfoma-folicular-cp-78/@ @display-file/file., 3. Liu J, Hu Y,
Zhao L, et al. Management and clinical outcomes of follicular
lymphoma across continuous lines of treatments: a
retrospective analysis in China. Front Oncol. 2023, 13:1264723.
, 4. Johnson PC, Bailey A, Ma Q, et al. Quality of Life Evaluation
in Patients with Follicular Cell Lymphoma: A Real-World Study
in Europe and the United States. Adv Ther. 2024, 41(8):3342-
3361., 5. Leonard JP, Trneny M, lzutsu K, et al. AUGMENT: A
Phase Il Study of Lenalidomide Plus Rituximab Versus Placebo
Plus Rituximab in Relapsed or Refractory Indolent Lymphoma. J
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Clin Oncol. 2019, 37(14):1188-99. , 6. Shah B, Xue M, Furnback
W, et al. A Systematic Literature Review of the Economic and
Healthcare Resource Utilization Burden of Relapsed/Refractory
Follicular Lymphoma. Pharmacoecon Open. 2025, 9(4):541-
570, ., 7. Fowler NH, Chen G, Lim S, et al. Treatment Patterns
and Health Care Costs in Commercially Insured Patients with
Follicular Lymphoma. J Health Econ Outcomes Res. 2020,
7(2):148-157. ,,

08/09/2026  Organizagdo da Sociedade Boa A Abrale - Associagdo Brasileira de Linfoma e Leucemia recomenda que a A Abrale - Associagdo Brasileira de Linfoma e Leucemia entende
Civil versdo final do PCDT incorpore, além das recomendagdes clinicas, uma que o PCDT deve ser mais do que um documento que

perspectiva de implementagdo e monitoramento, com atengdo especial as estabelece quais tratamentos podem ser utilizados, ele deve
desigualdades regionais e a capacidade instalada da Rede de Atengdo a ser um instrumento capaz de orientar a organizagdo de uma
Saude., Também é fundamental que o paciente seja reconhecido como parte linha de cuidado que assegure ao paciente com linfoma
ativa do processo de cuidado. A pesquisa de jornada realizada pela Abrale folicular o direito de ser diagnosticado, tratado e acompanhado
demonstra que o linfoma folicular pode interferir profundamente na rotina,  de maneira oportuna, integral, segura e humanizada., Para a
no trabalho, nas relagGes sociais, na autonomia e na qualidade de vida., Abrale, o principal indicador de sucesso desta atualizagdo sera

a capacidade de transformar a recomendagdo técnica em
acesso efetivo e cuidado de qualidade para cada pessoa
diagnosticada com linfoma folicular no SUS.,

08/09/2026  Paciente Muito boa N3o N3o
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