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A rejeição pode ocorrer de diferentes formas, dependendo de como o sistema 

imunológico reage ao enxerto e do momento em que ela ocorre após o transplante. 
 
A rejeição hiperaguda ocorre logo após o transplante. Já a rejeição aguda pode surgir dias 
ou meses depois e pode ser causada por diferentes mecanismos do sistema imunológico. 
A rejeição crônica provoca danos que se acumulam ao longo do tempo, comprometendo 
gradualmente o funcionamento do órgão transplantado e é uma das principais causas de 
perda tardia do enxerto e de redução da sua sobrevida. 

Em todos os casos, a identificação dos mecanismos imunológicos envolvidos e o tratamento 

precoce são essenciais. A escolha do tratamento depende do tipo de rejeição, da gravidade do 

caso, do órgão transplantado e da resposta aos tratamentos anteriores. A frequência, as causas e 

os efeitos da rejeição, por sua vez, variam conforme o órgão transplantado, o perfil imunológico 

do receptor e o tempo decorrido desde o transplante, conforme apresentado a seguir: 

      TRANSPLANTE DE CORAÇÃO: O transplante cardíaco costuma ser indicado para pessoas 

com insuficiência cardíaca em estágio terminal, causada por cardiomiopatia dilatada, doença 

que faz o coração aumentar de tamanho e perder força, ou doenças cardíacas congênitas, 

IMUNOSSUPRESSORES 
no tratamento da rejeição em pacientes submetidos a transplante de órgãos sólidos

O que é o transplante de órgãos sólidos?

Transplante é um procedimento cirúrgico em que um órgão ou tecido doente é substituído por 

outro saudável. No caso de órgãos sólidos, como coração, pulmão, pâncreas, intestino, fígado e 

rim, o doador é sempre outra pessoa e, algumas 

vezes, o sistema imunológico do receptor, que 

é responsável pela defesa do organismo, pode 

estranhar o órgão doado. Isso faz com que 

diferentes componentes do sistema de defesa 

– como linfócitos e anticorpos – entrem em 

ação, provocando uma reação inflamatória para 

atacar o órgão transplantado, também chamado 

de enxerto ou aloenxerto. Este processo é 

conhecido como rejeição e pode comprometer 

a função e até mesmo gerar a perda do órgão 

transplantado. 
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que nascem com a pessoa, ou seja, uma alteração estrutural ou funcional adquirida durante o 

desenvolvimento fetal na gestação. Na insuficiência cardíaca, o coração não consegue fazer o 

sangue circular de forma eficiente e, com isso, os órgãos e tecidos recebem menos oxigênio 

e nutrientes do que precisam. Estima-se que uma média de 2 milhões de pessoas vivam com 

insuficiência cardíaca no Brasil, com cerca de 240 mil novos casos diagnosticados a cada ano. 

A cardiomiopatia dilatada, por sua vez, ocorre em 1 a cada 250 indivíduos. 

A rejeição ao transplante cardíaco pode ocorrer de três formas principais: rejeição celular 

aguda, rejeição mediada por anticorpos e vasculopatia do aloenxerto cardíaco. A rejeição 

celular aguda é mais comum no primeiro ano após o transplante e ocorre quando células do 

sistema imunológico, chamadas de linfócitos T citotóxicos, atacam o órgão transplantado. 

Já a rejeição mediada por anticorpos acontece quando o organismo produz defesas contra 

proteínas presentes nas células do órgão transplantado que funcionam como uma “identidade” 

do doador, podendo causar disfunção do enxerto, insuficiência cardíaca e instabilidade 

hemodinâmica, evento em que a circulação fica comprometida. 

A vasculopatia do aloenxerto cardíaco é a principal forma de rejeição crônica do aloenxerto 

e uma das principais causas de complicações, mortalidade ou necessidade de um novo 

transplante. Ela ocorre quando os vasos sanguíneos que levam sangue rico em oxigênio e 

nutrientes para o próprio coração, do órgão transplantado, vão ficando mais estreitos devido 

ao espessamento de suas paredes. Esse problema se torna mais frequente com o passar 

do tempo, afetando cerca de 30% dos pacientes após cinco anos e 50% após dez anos do 

transplante.  

O acompanhamento dos pacientes transplantados é feito por meio de exames como a biópsia 

do tecido cardíaco, que favorece a detecção da rejeição aguda, e a angiografia coronariana, 

para identificar a vasculopatia do aloenxerto cardíaco. 

      TRANSPLANTE DE PULMÃO: A rejeição é a principal causa de perda do enxerto pulmonar 

e a principal limitação para a sobrevida a longo prazo após o transplante. Pode manifestar-se 

de forma aguda ou como disfunção crônica do aloenxerto, quando o pulmão transplantado 

vai perdendo irreversivelmente sua função. A rejeição celular aguda ocorre com cerca de 20% 

a 50% dos receptores no primeiro ano após o transplante. Aproximadamente 80% apresentam 

ao menos um episódio de rejeição aguda no primeiro mês após a cirurgia. A disfunção crônica 

ocorre com cerca de 50% dos receptores nos primeiros cinco anos após o transplante, sendo 

a principal causa de falha tardia do enxerto.  

As principais manifestações da rejeição aparecem sob a forma da síndrome da bronquiolite 

obliterante (BOS) e a síndrome restritiva do aloenxerto (RAS). A BOS é uma inflamação 

prolongada nas pequenas vias aéreas do pulmão transplantado, que causa cicatrização e 

estreitamento progressivo desses canais. A RAS ocorre quando o pulmão transplantado vai 

perdendo a capacidade de se expandir, dificultando a respiração e levando à perda progressiva 
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da função do órgão, estando associada a piores desfechos. Os principais fatores de risco 

compreendem a rejeição aguda, rejeição mediada por anticorpos, que é o desenvolvimento 

de anticorpos específicos contra o doador (o organismo desenvolve anticorpos dirigidos ao 

órgão doado), e infecções respiratórias. Como em todos os casos, a prevenção, o diagnóstico 

e o tratamento precoce são centrais após o transplante.  

      TRANSPLANTE DE FÍGADO: No caso do transplante hepático, podem ocorrer diferentes 

tipos de rejeição. A rejeição aguda mediada por células T acontece quando células de defesa 

chamadas linfócitos T reconhecem o fígado transplantado como estranho e o atacam. A 

rejeição mediada por anticorpos ocorre quando o organismo produz anticorpos contra o 

órgão doado, que se ligam ao enxerto e provocam lesões. Já a rejeição crônica ductopênica é 

uma forma de rejeição que se desenvolve lentamente e danifica os pequenos ductos biliares, 

que são os canais responsáveis por transportar a bile produzida pelo fígado, geralmente 

derivada de episódios recorrentes de rejeição celular aguda. A rejeição aguda é relativamente 

frequente, especialmente nos primeiros meses após o transplante, atingindo entre 15% e 30% 

dos receptores, tendo boa resposta ao tratamento imunossupressor. Os principais fatores de 

risco envolvem complicações nas vias biliares, que servem para transportar a bile dentro e fora 

do fígado, diferentes status do doador e do receptor em relação à infecção por citomegalovírus 

e doador e receptor de sexos diferentes. A rejeição tardia, que ocorre após seis meses do 

transplante, está associada a menor sobrevida do enxerto e maior risco de progressão para 

rejeição crônica, cuja ocorrência diminuiu após a introdução de esquemas imunossupressores 

baseados no medicamento tacrolimo. O papel da rejeição mediada por anticorpos no 

transplante hepático ainda não foi estabelecido; embora estudos recentes apontem para uma 

forma de rejeição crônica do enxerto hepático.  

Em todos os transplantes de órgãos sólidos, o principal ponto em comum 
é a necessidade de imunossupressão contínua para prevenir rejeição e o 
manejo de episódios de rejeição com intensificação do tratamento, sempre 
equilibrando eficácia e efeitos adversos.  

O tratamento da rejeição, chamado de terapia de resgate, varia conforme 
o órgão transplantado, o mecanismo imunológico envolvido, a gravidade 
do episódio e a resposta aos tratamentos previamente utilizados, e tem o 
objetivo de preservar a função do enxerto e evitar sua perda. 

TRANSPLANTE DE PÂNCREAS: A rejeição neste tipo de transplante ocorre em 

aproximadamente 30% dos receptores. A rejeição aguda afeta entre 5% e 25% dos receptores. 

Já a rejeição mediada por anticorpos ocorre em cerca de 10% dos pacientes no primeiro 

ano após o transplante. Além disso, cerca de 39% dos receptores desenvolvem anticorpos 
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específicos contra o doador, o que reduz a sobrevida do enxerto. A rejeição crônica é uma 

causa importante de falha do enxerto, sendo responsável por 8,8% das perdas, representando a 

segunda causa de perda do enxerto. A rejeição aguda aumenta o risco de perda tardia do enxerto 

por rejeição crônica, e episódios que ocorrem após os três primeiros meses do transplante 

têm maior impacto negativo na sobrevida do enxerto do que aqueles que acontecem mais 

cedo. O diagnóstico precoce é difícil, pois as alterações clínicas e laboratoriais nem sempre 

refletem a atividade do sistema imunológico. 

      TRANSPLANTE DE INTESTINO: Este é o tipo de transplante em que o sistema imunológico 

mais tende a reagir contra o órgão. Constitui um procedimento complexo e menos frequente 

que outros transplantes de órgãos sólidos, limitado tanto por desafios técnicos quanto pela 

chance alta de rejeição, sendo uma das últimas opções de tratamento. A falência intestinal, 

embora seja rara, possui alto risco de complicações e de morte, sendo uma condição de 

difícil manejo, com a rejeição sendo uma das principais causas de perda do enxerto após o 

transplante.  

      TRANSPLANTE DE RIM: Neste transplante, a rejeição aguda costuma ocorrer no primeiro 

ano e pode se manifestar por mecanismos mediados pelas células T, que são integrantes do 

sistema imunológico, ou por anticorpos. A rejeição aguda ocorre em cerca de 10% a 15% dos 

receptores durante o primeiro ano. A rejeição mediada por células T predomina no primeiro 

ano. Já a rejeição mediada por anticorpos torna-se mais frequente após o primeiro ano, 

sendo uma das principais causas de perda tardia do órgão transplantado. O diagnóstico da 

rejeição costuma basear-se na biópsia do enxerto. Os principais riscos de rejeição decorrem 

da idade avançada do doador, do maior tempo de armazenamento do órgão, da demora do 

enxerto começar a funcionar no corpo, de transplantes feitos entre pessoas de diferentes tipos 

sanguíneos e de incompatibilidades relacionadas ao risco de rejeição mediada por anticorpos. 

Por sua vez, os episódios que ocorrem após os primeiros três meses do transplante estão 

associados à pior sobrevida do enxerto quando comparados aos episódios precoces. 

REJEIÇÃO MEDIADA POR CÉLULAS T REJEIÇÃO MEDIADA POR ANTICORPOS

O que acontece? As células T reconhecem 
o órgão transplantado como estranho e o 
atacam diretamente. 
 
Quando acontece? Mais comum nos 
primeiros meses após o transplante 
(principalmente no primeiro ano).

Em poucas palavras, são os “soldados” do 
sistema imunológico atacando o órgão.

O que acontece? O organismo produz anticorpos que 
se ligam ao órgão transplantado e o marcam para ser 
atacado por outras células de defesa.

Quando acontece? Mais comum após o primeiro ano  
do transplante.

Em poucas palavras, são os “drones” que marcam o  
alvo no órgão para que o sistema imunológico saiba 
onde atacar.

célula T 
(linfócito T)

órgão 
transplantado

sofre ataque 
direto e dano linfócito B

anticorpos

é marcado para 
ser atacado

órgão 
transplantado

ataque
marcação
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Medicamentos analisados: metotrexato e ciclofosfamida (para rejeição refratária 
em transplante cardíaco), rituximabe, bortezomibe e imunoglobulina humana 
intravenosa (ivig) para o tratamento da rejeição aguda (celular e/ou mediada por 
anticorpos) nos diferentes tipos de transplantes avaliados, isoladamente ou em 
associação com outras terapias imunossupressoras. 

Imunossupressores são medicamentos que diminuem a atividade do sistema imunológico, 

reduzindo a capacidade de defesa do organismo. A incorporação de imunossupressores para 

Em todos os transplantes de órgãos sólidos, o principal ponto em comum é a necessidade de 

imunossupressão contínua para prevenir rejeição e o manejo de episódios de rejeição com 

intensificação do tratamento, sempre equilibrando eficácia e efeitos adversos.  

O tratamento da rejeição, chamado de terapia de resgate, varia conforme o órgão transplantado, 

o mecanismo imunológico envolvido, a gravidade do episódio e a resposta aos tratamentos 

previamente utilizados, e tem o objetivo de preservar a função do enxerto e evitar sua perda. 

Os Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) são documentos oficiais do Ministério 

da Saúde que estabelecem regras, critérios de diagnóstico e as opções de tratamento que 

estão disponíveis para cada doença, no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS).   

De acordo com o PCDT da imunossupressão no transplante cardíaco, a terapia de resgate 

para pacientes que realizaram transplante de coração inclui os seguintes medicamentos: 

corticosteroide, timoglobulina, ciclosporina, micofenolato, tacrolimo, everolimo, sirolimo e 

imunoglobulina intravenosa. 

No âmbito do transplante de fígado em adultos, o PCDT da imunossupressão no transplante 

hepático recomenda para o tratamento da rejeição as seguintes alternativas: corticosteroides, 

ciclosporina, tacrolimo, everolimo, micofenolato de mofetila, micofenolato de sódio 

e timoglobulina. Para o uso em pacientes pediátricos, o PCDT recomenda os mesmos 

medicamentos, com exceção do everolimo. 

O PCDT da imunossupressão em transplante renal recomenda, para o tratamento da rejeição, 

os medicamentos metilprednisolona, timoglobulina e imunoglobulina humana.   

Diferentemente dos órgãos mencionados, ainda não existem PCDT específicos para os 

transplantes de pulmão, de pâncreas e de intestino.   

Como os pacientes submetidos a transplante de órgãos sólidos são tratados no 
SUS em caso de rejeição?
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o tratamento da rejeição em pacientes submetidos a transplante de órgãos no Sistema Único 

de Saúde (SUS), demanda encaminhada pela Secretaria de Ciência, Tecnologia e Inovação em 

Saúde (SCTIE). 

Para estabelecer se metotrexato, ciclofosfamida, rituximabe, bortezomibe e imunoglobulina 

humana intravenosa (IVIG) são eficazes e seguros para o tratamento da rejeição aguda, seja 

mediada por células, seja por anticorpos, e da rejeição refratária em pacientes submetidos 

a transplantes de órgãos sólidos, procedeu-se uma análise de evidências científicas, que 

sugeriram benefícios desses medicamentos em desfechos como mortalidade, perda do 

enxerto, disfunção aguda do enxerto (perda súbita da capacidade de funcionamento do órgão 

transplantado) e ocorrência de eventos adversos, sem diferenças relevantes entre as estratégias 

terapêuticas avaliadas. 

Nos transplantes cardíacos, o metotrexato foi o medicamento associado aos resultados de 

elevadas taxas de sobrevida especificamente para pacientes com rejeição refratária, enquanto 

o rituximabe foi associado à baixa frequência de perda do enxerto nos estudos que avaliaram 

o tratamento da rejeição aguda. Neste sentido, tanto nos casos de rejeição aguda quanto 

de rejeição refratária, as evidências indicaram elevadas taxas de sobrevida e baixa frequência 

de perda do enxerto. Em relação ao transplante pulmonar, não foi possível comparar os 

diferentes esquemas terapêuticos devido à escassez de estudos. Nos transplantes de fígado, 

não foram observadas diferenças significativas em mortalidade ou disfunção do enxerto na 

comparação entre o rituximabe e esquemas contendo bortezomibe. No transplante intestinal, 

a evidência restringiu-se a um único relato de caso, que demonstrou preservação da função 

do órgão transplantado, embora a literatura descreva a ocorrência de episódios de disfunção 

do enxerto. Já no transplante renal, as evidências não demonstraram diferenças significativas 

entre o rituximabe ou o bortezomibe e as terapias convencionais. 

A certeza da evidência, isto é, o grau de confiança de que os resultados dos estudos refletem 

o efeito verdadeiro das intervenções, variou de muito baixa a moderada, devido às fragilidades 

identificadas nesses estudos. Nos transplantes de coração, pulmão, fígado e intestino, a 

certeza foi considerada muito baixa em razão de limitações metodológicas dos estudos e 

da escassez de evidências disponíveis. No transplante de pâncreas, a necessidade de utilizar 

evidências indiretas provenientes de estudos realizados em transplante renal reduziu a certeza 

da evidência para baixa ou muito baixa. O transplante renal apresentou as evidências mais 

robustas entre os órgãos avaliados, com certeza da evidência variando de baixa a moderada. 

Para a avaliação econômica, foi realizada análise de custo-efetividade de metotrexato, 

rituximabe e bortezomibe para o tratamento da rejeição após transplante de órgãos sólidos. 

Essa técnica compara os custos e os benefícios em saúde de duas ou mais intervenções, 

com o objetivo de identificar qual delas oferece melhores resultados em relação ao custo. 



10

O acréscimo de metotrexato ao tratamento da rejeição refratária após transplante cardíaco 

representa custo adicional de R$ 29.859,54, com ganho de 40% de efetividade, e o custo 

adicional foi de R$ 74.648,85. O uso do rituximabe teve um custo adicional de R$ 20.090,76. 

Também apresentou um ganho de efetividade de 26,9%, sendo que o custo adicional para 

evitar um óbito foi de R$ 74.686,10. 

No transplante pulmonar, o rituximabe teve um custo adicional de R$ 4.453,68 em comparação 

ao tratamento de referência e aumentou a efetividade em 37%. O custo adicional por óbito 

evitado foi de R$ 12.036,97. Já o bortezomibe teve um custo adicional, em relação ao tratamento 

atual,de R$ 12.209,49, aumentou a efetividade em 35,0% e apresentou custo de R$ 34.884,26 

por óbito evitado. No transplante pulmonar, o rituximabe apresentou custo adicional de R$ 

4.453,68, aumento de 37% de efetividade e incremento de custos de R$ 12.036,97 por óbito 

evitado, enquanto o bortezomibe apresentou aumento de custo de R$ 12.209,49 mediante 

aumento de 35% na efetividade e custo de R$ 34.884,26 por óbito evitado.  

No transplante hepático, o bortezomibe apresentou um incremento nos custos de R$ 

22.676,33, para 27,1% de aumento de efetividade, ao custo de R$ 84.613,17 por óbito evitado.  

Nos transplantes pancreático, intestinal e renal, foi analisada a perda do enxerto evitada. O uso 

de rituximabe no transplante pancreático representaria acréscimo de custo de R$ 2.004,86, 

e aumento da efetividade de 50% ao custo de R$ 4.009,72 por perda do enxerto evitada. O 

uso de bortezomibe no transplante intestinal e de rituximabe no transplante renal promoveria 

redução de custos de R$ 298.855,00 e R$ 7.131,17, respectivamente, associadas a ganho de 

efetividade de 50%, resultando em economia de R$ 597.710,00 e R$ 14.262,34 por perda do 

enxerto evitada. 

Para estimar quanto a incorporação desses tratamentos poderia aumentar os gastos do SUS, foi 

feita uma projeção para cinco anos, considerando dois cenários: um mais conservador, em que 

o uso das tecnologias aumentaria gradualmente de 50% para 100%, e outro estimando que esse 

aumento ocorreria de 80% para 100%. No cenário conservador, o gasto adicional acumulado 

foi estimado em R$ 1.609.576,99. No cenário de maior disseminação das tecnologias, esse 

valor foi de R$ 1.920.011,98. 

O maior aumento de gastos foi estimado para o uso do rituximabe no transplante renal, com 

custo adicional acumulado de R$ 1.161.280,45 no cenário conservador e de R$ 1.383.123,05 

no cenário de maior disseminação. Em seguida, veio o bortezomibe no transplante hepático, 

com impacto estimado de R$ 328.830,98 e R$ 395.328,46, respectivamente. 

Para as demais indicações, os custos adicionais acumulados foram de R$ 57.145,45 e R$ 67.732,42 

para o rituximabe no transplante cardíaco; R$ 56.325,13 e R$ 66.998,99 para o rituximabe 
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ou bortezomibe no transplante pulmonar; R$ 3.747,51 e R$ 4.339,97 para o rituximabe no 

transplante pancreático; R$ 2.134,47 e R$ 2.354,15 para o bortezomibe no transplante intestinal; 

e R$ 113,00 e R$ 133,94 para o metotrexato na rejeição refratária após transplante cardíaco. 

De modo geral, os transplantes renal e hepático responderam por mais de 90% do aumento 

de gastos estimado, enquanto as demais indicações tiveram impacto financeiro menor devido 

ao menor número de pacientes que poderiam receber esses tratamentos. 

Durante a discussão, foi reforçada a importância de disponibilizar opções de tratamento para 

pacientes que não respondem aos tratamentos convencionais, uma vez que a rejeição é uma 

das principais causas de perda do enxerto. Também foi considerado que as tecnologias em 

avaliação se destinam a casos mais graves, os quais são menos frequentes.  Ponderou-se que 

as incertezas das evidências são inerentes às dificuldades de realização de ensaios clínicos 

randomizados em um contexto em que ocorrem poucos casos. Considerou-se que os 

medicamentos em avaliação constituem alternativas para pacientes com rejeição mediada por 

anticorpos que não respondem às terapias convencionais, como plasmaférese, imunoglobulina 

humana intravenosa (IVIG) e corticosteroides em altas doses. Foi discutida a necessidade de 

elaboração ou atualização dos PCDT correspondentes a cada órgão transplantado, definindo 

de forma rigorosa os critérios para indicação, utilização e monitoramento de resultados. 

Discussão da Conitec na apreciação inicial 

Perspectiva do Paciente 

 A Chamada Pública nº 53/2026 esteve aberta durante o período de 12 a 21 de maio de 2026 

e não recebeu inscrições.  A Secretaria-Executiva da Conitec realizou uma busca ativa junto 

a especialistas, associações de pacientes e centros de tratamento, mas não identificou um 

participante. Assim, não houve a participação para este tema. 

Recomendação inicial da Conitec  

A Conitec recomendou inicialmente a incorporação ao SUS do metotrexato, ciclofosfamida, 

rituximabe, bortezomibe e imunoglobulina humana intravenosa para o tratamento da rejeição 

após transplante de órgãos sólidos. Esse tema foi discutido durante a 153ª Reunião Ordinária da 

Comissão, realizada nos dias 1, 2 e 3 de julho de 2026. Na ocasião, o Comitê de Medicamentos 

considerou a necessidade de ampliar os recursos para preservar a função do enxerto e evitar 

retransplantes, diante da ausência de opções padronizadas para a rejeição refratária. O Comitê 
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também considerou o baixo impacto orçamentário estimado e reconheceu que as limitações 

das evidências estão relacionadas às limitações de pesquisas na área de transplantes. 

O assunto está disponível na Consulta Pública nº 75, durante 20 dias, no período de 11/08/2026 

a 31/08/2026, para receber contribuições da sociedade (opiniões, sugestões e críticas) sobre 

o tema. 

Clique aqui para enviar sua contribuição. 

O relatório técnico completo de recomendação da Conitec está disponível aqui.

https://brasilparticipativo.presidencia.gov.br/processes/consultas-publicas-conitec/f/5245/
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2026/relatorio-preliminar-imunossupressores-no-tratamento-da-rejeicao-cp-75
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Indicação em bula aprovada pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) em 
13/03/2026 para metotrexato (Miantrex CS®):
Indicado para tratamento dos seguintes tumores sólidos e neoplasias malignas hematológicas:  

- Neoplasias trofoblásticas gestacionais (coriocarcinoma uterino, corioadenoma destruens e 

mola hidatiforme)  

- Leucemias linfocíticas agudas  

- Câncer pulmonar de células pequenas  

- Câncer de cabeça e pescoço (carcinoma de células escamosas)  

- Câncer de mama  

- Osteossarcoma  

- Tratamento e profilaxia de linfoma ou leucemia meníngea  

- Terapia paliativa de tumores sólidos inoperáveis  

- Linfomas não-Hodgkin e linfoma de Burkitt

Informações sobre o registro da tecnologia na Anvisa 

Indicação em bula aprovada pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) em 
29/05/2026 para ciclofosfamida (Genuxal®):
Indicado para o uso em combinação com outro agente antineoplásico em tratamento 

quimioterápico para os seguintes casos:  

- Terapia adjuvante para câncer de mama após a resseção do tumor ou mastectomia;  

- Terapia paliativa de câncer de mama metastático;  

- Doenças autoimunes, com progressão ameaçadora como formas graves e/ou progressivas de 

nefrite lúpica e granulomatose de Wegener.  

- Linfomas não-Hodgkin e linfoma de Burkitt

Indicação em bula aprovada pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) em 
30/04/2026 para rituximabe (Mabthera®):
Indicado para o tratamento de: 

Linfoma não Hodgkin 

- Pacientes adultos com linfoma não Hodgkin de células B, baixo grau ou folicular, CD20 positivo, 

recidivado ou resistente à quimioterapia; 

- Pacientes adultos com linfoma não Hodgkin difuso de grandes células B, CD20 positivo, em 

combinação à quimioterapia CHOP; 

- Pacientes adultos com linfoma não Hodgkin de células B, folicular, CD20 positivo, não tratados 

previamente, em combinação com quimioterapia; 

- Pacientes adultos com linfoma folicular, como tratamento de manutenção, após resposta à 

terapia de indução. 
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Artrite Reumatóide 

Bio-Manguinhos Rituximabe em combinação com metotrexato está indicado para o tratamento 

de pacientes adultos com artrite reumatoide ativa que tiveram resposta inadequada ou intolerância 

a uma ou mais terapias de inibição do fator de necrose tumoral (TNF). 

Leucemia linfoide crônica 

Bio-Manguinhos Rituximabe 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. 

Granulomatose com poliangiite (Granulomatose de Wegener) e poliangiite microscópica (PAM) 

- Bio-Manguinhos Rituximabe em combinação com glicocorticoides é indicado para o tratamento 

de pacientes adultos com as seguintes vasculites ativas graves: granulomatose com poliangiite 

(GPA, conhecida também como Granulomatose de Wegener) e poliangiite microscópica (PAM). 

- Bio-Manguinhos Rituximabe em combinação com glicocorticoides é indicado para a indução 

da remissão em pacientes pediátricos (de ≥ 2 até < 18 anos de idade) com granulomatose com 

poliangiite (GPA) e poliangiite microscópica (PAM) ativas e graves. 

Pênfigo vulgar 

Bio-Manguinhos Rituximabe está indicado para o tratamento de pacientes com pênfigo vulgar 

(PV) moderado a grave. 

Indicação em bula aprovada pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) em 
10/06/2026 para bortezomibe (Velcade®): 
Indicado para tratamento de pacientes com mieloma múltiplo:  

- que não receberam tratamento prévio e impossibilitados de receberem tratamento com alta 

dose de quimioterapia e transplante de medula óssea. Nesses pacientes, o bortezomibe é utilizado 

em combinação com melfalana e prednisona.  

- que não receberam tratamento prévio e que são elegíveis a receberem tratamento de indução 

com alta dose de quimioterapia com transplante de células-tronco hematopoiéticas. Nesses 

pacientes, o bortezomibe é utilizado em combinação com dexametasona, ou com dexametasona 

e talidomida.  

- que receberam pelo menos um tratamento anterior.  

- o retratamento com bortezomibe pode ser considerado para pacientes com mieloma múltiplo 

que haviam respondido previamente ao tratamento com bortezomibe. O período mínimo entre 

o tratamento anterior e o início do retratamento é de 6 meses. 

Indicação em bula aprovada pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) em 
07/02/2025 para o imunoglobulina humana intravenosa (IVIG) (imunoglobulina humana 
Hemobrás®):   
Indicado para terapia de substituição em adultos, crianças e adolescentes (0-18 anos) em: 

- Síndromes de imunodeficiência primária com produção de anticorpos comprometida. 

- Hipogamaglobulinemia e infecções bacterianas recorrentes em pacientes com leucemia 
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*De acordo com o §6º do art. 32 do Anexo XVI da Portaria de Consolidação GM/MS nº 1/2017, o pedido de incorporação 

de uma tecnologia em saúde deve ter indicação específica. Portanto, a Conitec não analisará todas as hipóteses previstas 

na bula em um mesmo processo. 

Indicação proposta pelo demandante para avaliação da Conitec*: 
Tratamento de pacientes submetidos a transplante de órgãos sólidos (coração, pulmão, fígado, 

pâncreas, intestino delgado e rim) com diagnóstico de rejeição aguda celular, rejeição mediada 

por anticorpos e/ou rejeição refratária, conforme as especificidades clínicas e diagnósticas de 

cada órgão

linfática crônica, nos quais a profilaxia com antibióticos foi ineficaz. 

- Hipogamaglobulinemia e infecções bacterianas recorrentes em pacientes com mieloma 

múltiplo em fase de platô que não responderam à imunização pneumocócica. 

- Hipogamaglobulinemia em pacientes após transplante de medula óssea alogênico (TMO). 

- SIDA congênita com infecções bacterianas recorrentes.  

Indicado para imunomodulação em adultos, crianças e adolescentes (0-18 anos) em: 

- Púrpura Trombocitopênica Idiopática (PTI) em pacientes com alto risco de hemorragia ou antes 

de cirurgia para corrigir a contagem de plaquetas. 

- Doença de Kawasaki. 

- Síndrome de Guillain-Barré. o tratamento anterior e o início do retratamento é de 6 meses. 


