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Ordinaria

TECIND

Lenalidomida em combinagdo com Tafasitamabe

Lenalidomida em combina¢do 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

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

O L-MIND é um estudo de fase Il, sem grupo comparador,
com pequeno numero de pacientes (80 pacientes foram
incluidos na analise primdria), limitacdes metodoldgicas
inerentes a estudos de brago Unico e avaliado como com
alto risco de viés, o que confere duvidas sobre a direcao e
o tamanho do efeito da intervencao. A certeza da
evidéncia foi classificada como muito baixa para todos os
desfechos. Nesse sentido, ha relevantes incertezas sobre
os efeitos de lenalidomida em combinacdo com
tafasitamabe quanto aos desfechos de sobrevida global,
sobrevida livre de progressao, frequéncia de evento
adversos e taxa de resposta completa. Quanto aos estudos
de comparacdo indireta incluidos no RAC, estes também
possuem limitacdes metodoldgicas importantes, existindo
uma preocupacao significativa com o risco de viés nos
resultados da MAIC (matching-adjusted indirect
comparisons - comparacao indireta ajustada por
correspondéncia), o que limita de modo relevante as
conclusdes sobre a eficicia e seguranca do medicamento
em comparagdao com outros tratamentos disponiveis na



Legendas:

DUT — Diretriz de Utilizagdo

PAR — Proposta de Atualizagdo do Rol
UAT - Unidade de Andlise Técnica
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saude suplementar. Entdo, com base em evidéncias de
muito baixa certeza, oriundas de um ensaio clinico braco
Unico com alto risco de viés, conclui-se que, atualmente,
os efeitos de lenalidomida + tasitamabe s3o incertos para
o tratamento de adultos com LDGCB recidivado ou
refratario, incluindo LDGCB transformado de linfoma de
baixo grau, ndo elegiveis ao transplante autélogo de
células-tronco (TCTH). Além das ressalvas apresentadas a
partir da andlise das evidéncias cientificas disponiveis, sua
inclusdo resultaria em aumento do gasto para a saude
suplementar, considerando-se que a estimativa de
impacto orgamentério acumulado em 5 anos foi de RS
182,9 milhdes no cendrio projetado com a incorporacgao
de lenalidomida + tafasitamabe.



