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Linfoma Folicular: monitoramento do horizonte

tecnolégico
EIXO 1: SUSTENTABILIDADE NOS SISTEMAS DE SAUDE
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Introducao: O linfoma folicular (LF) é um tipo de linfoma nao Hodgkin indolente, recidivante e de
evolugéo cronica. O tratamento é principalmente quimioteréapico, todavia casos refratérios e recidivante
tém gerenciamento clinico limitado pela falta de alternativas terapéuticas. Assim, tratamentos inovado-
res prometem entregar melhores resultados. Neste sentido, o monitoramento do horizonte tecnolégico
(MHT), uma etapa especifica do processo de avaliacdo de tecnologias em saude (ATS), tem como
objetivo identificar tecnologias novas e emergentes, prevendo impactos no sistema de salde, bem
como subsidiar as agdes dos tomadores de decisao. O objetivo deste trabalho foi identificar tecnologias
emergentes para o tratamento do LF, mapeando estado regulatdrio internacional e nacional, beneficios
clinicos, seguranca e recomendacao internacional pelas agéncias de ATS.

Métodos: Trata-se de um estudo de MHT com busca na plataforma Cortellis Drug Discovery Intelligen-
ce, nas agéncias regulatorias internacionais (FDA e EMA) e nacional (Anvisa); e nas bases de dados
Medline e PubMed Central (via PubMed), EMBASE e ClinicalTrials (margo de 2023). Foram priorizadas
tecnologias com registro ha menos de cinco anos no FDA e EMA e ensaios clinicos de fase 2 e 3. Além
disso, recomendacdes das agéncias de ATS canadense (CADTH), escocesa (SHTG) e inglesa (NICE)
foram recuperadas.

Resultados: Foram identificadas sete tecnologias (axicabtagene ciloleucel, lisocabtagene e tisagenle-
cleucel, mosunetuzumabe, tazemetostato, duvelisibe e zanubrutinibe). Apesar de todas apresentarem
registro no FDA e/ou EMA, apenas tisagenlecleucel possui registro na Anvisa. NICE n&o recomendou
o tisagenlecleucel, mosunetuzumabe e duvelisibe; CADTH e SHTG nao avaliaram nenhuma das tec-
nologias. Foram localizados 13 ensaios clinicos de fase 2 e 6 de fase 3. Axicabtagene foi a terapia
com maior taxa de resposta objetiva (94%), seguido por tisagenlecleucel (86%), tazemetostato (77%)
e zanubritinibe (68%). Axicabtgene (79%) e tisagenlecleucel (69%) também foram as terapias mais
eficazes quando considerada taxa de resposta completa, seguido por duvelisibe (60%). Todos os tra-
tamentos, exceto zanubritinibe, reportaram eventos adversos de qualquer grau sendo identificado em
99% a 100% dos participantes dos estudos. Com relagcdo a eventos adversos graves, tisagenlecleucel
foi a terapia mais segura (28%), seguido por axicabtagene (46%) e duvelisibe (83%) — demais trata-
mentos nao reportaram este desfecho.

Discussao e conclusoes: Os resultados preliminares deste MHT devem ser avaliados com cautela, visto
que alguns estudos estao em andamento e foi identificado predominio de estudos de fase 2 e de brago
Gnico. O desfecho mais reportado, taxa de resposta objetiva, € um desfecho substituto, dependente de
fatores como tamanho do efeito, duracdo do efeito e avaliagéo de risco-beneficio. O desfecho avaliado
em estudos de braco Unico nédo representa uma medida direta de beneficio, mas uma avaliagédo do
tumor. Na pratica, ha grande incerteza na capacidade do desfecho substituto predizer o beneficio cli-
nico esperado. Esse panorama tecnolédgico pode apoiar gestores e tomadores de decisdo em salde no
acompanhamento de tecnologias emergentes para o tratamento do LF. Por fim, para que ocorra a oferta
desses medicamentos no SUS, é necessaria a anélise pela Conitec, considerando aspectos relacionadas
a eficacia, seguranca, custo-efetividade e impacto orcamentéario para contribuir para a sustentabilidade
do sistema de saude.
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