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Trata-se de Autor com diagnostico de macroglobulinemia de Waldenstrom, com
solicitacdo médica para tratamento com Ibrutinibe.

Acostado ao Evento 1 OUT2l1 Paginas 1/3, consta PARECER
TECNICO/SES/SI/INATJIUS N° 3012/2025, elaborado em 4 de agosto de 2025, no qual foram
esclarecidos os aspectos relativos ao quadro clinico do Autor; a indicacdo e a disponibiliza¢do, no
ambito do SUS, do medicamento pleiteado.

Atendendo ao Despacho Judicial (Evento 24 DESPADEC1 _Pégina 1), que requer
esclarecimento sobre se as referéncias apresentadas (Evento 22_LAUDO2_Pagina 1) correspondem
a evidéncias cientificas de alto nivel, nos termos do Tema 1234 do STF, apresenta-se a seguir a
analise.

O estudo Phase 3 Trial of Ibrutinib plus Rituximab in Waldenstrom's
Macroglobulinemia é classificado como de alto nivel de evidéncia, segundo os critérios
internacionalmente aceitos para avaliacdo de estudos clinicos. Trata-se de um ensaio clinico
randomizado, duplo-cego, controlado por placebo, de fase Ill, desenhado para comparar
diretamente a combinacdo de Ibrutinibe e Rituximabe versus Rituximabe isolado em pacientes
com macroglobulinemia de Waldenstrom, abrangendo tanto casos de primeira linha quanto
recidivados®.

Ensaios clinicos randomizados de fase Il representam o mais elevado grau de
evidéncia para intervengdes terapéuticas, pois minimizam vieses e permitem inferéncias causais
robustas. Esse estudo apresenta desfecho primario clinico relevante (sobrevida livre de
progressao), analise estatistica apropriada, seguimento prolongado e critérios de incluséo e
excluséo bem definidos.

Além disso, os resultados desse estudo fundamentaram recomendac6es de consenso
internacional, como as do Tenth International Workshop for Waldenstrém Macroglobulinaemia, e
subsidiaram a aprovacéo do regime pela Food and Drug Administration (FDA) para o tratamento da
doenga nos Estados Unidos. Portanto, este estudo é considerado de alto nivel de evidéncia para
orientar decisdes clinicas em macroglobulinemia de Waldenstrom?,

De modo complementar, o artigo Efficacy and safety of front-line treatment regimens
for Waldenstrom macroglobulinaemia: a systematic review and meta-analysis também é
considerado de alto nivel de evidéncia. Isso se deve ao fato de ser uma revisdo sistematica e meta-
andlise que inclui dados de multiplos ensaios clinicos de fase Il e 111, avaliando eficécia e seguranca
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dos principais esquemas de primeira linha para macroglobulinemia de Waldenstrém, como
Bendamustina-Rituximabe, Bortezomibe-Dexametasona-Ciclofosfamida-Rituximabe e Ibrutinibe-
Rituximabe?®,

RevisOes sistematicas e meta-analises de ensaios clinicos randomizados ocupam 0
topo da hierarquia de evidéncia, pois sintetizam resultados de estudos priméarios com metodologia
rigorosa, ampliando a validade externa dos achados.

E o Parecer.

A 62 Vara Federal de Niter6i, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.
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