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INFORME TECNICO A REDE DE PRESTADORES

ONCOLOGIA (PLANSERV)
RITUXIMABE (MABTHEA & RIXIMYO)

No més de agosto de 2019, com vigéncia na Tabela de 01 de setembro de 2019, o Planserv incorporou o
medicamento “RIXIMYO 10 MG/ML SOL DIL INF 1 FR VD 10ML”, com o cédigo 90008057, e o RIXIMYO 10
MG/ML SOL DIL INFUS CT 1 FR VD TRANS X 50ML, com o codigo 90008090, com valor por miligrama (MG) de
RS 9,04, produzido pela SANDOZ/NOVARTIS, que corresponde ao RITUXIMABE BIOSSIMILAR.

cODIGO DESCRITIVO DO ITEM
90008057 : RIXIMYO 10 MG/ML SOL DIL INF 1 FR VD 10ML
90008090 : RIXIMYO 10 MG/ML SOL DIL INFUS CT 1 FR VD TRANS X 50ML

O Rituximabe de referéncia ja estava incorporado na tabela Planserv de medicamentos, ha muitos anos, com

a apresentagdo comercial “MABTHERA”, produzido pela ROCHE, com as seguintes apresentagoes:

cODIGO DESCRITIVO DO ITEM

90184580 | MABTHERA 10 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT 2 FR VD TRANS X 10 ML
90184599 | MABTHERA 10 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT 1 FR VD TRANS X 50 ML
90343115 ;| MABTHERA SC 1400 MG SOL INJ SC CT 1 FA VD TRANS X 11,7 ML (REST HOSP)

O RIXIMYO recebeu as mesmas indicagdes em bula que o Mabthera, a saber: Linfoma nao Hodgkin, Leucemia
Linfoide Croénica, Artrite Reumatoide e Granulomatose de Wegner. Estudos clinicos fase 3, controlados e
randomizados, demonstraram equivaléncia em eficacia clinica e seguranga entre o Rituximabe de referéncia
e o biossimilar. Mais do que isso, estudos clinicos demonstraram que a transi¢do (troca) do biolégico de
referéncia pelo seu biossimilar, ndo apresentou perda de eficdcia, aumento de efeitos adversos, ou
desenvolvimento de anticorpos antidroga, mesmo quando testado em patologias com maior potencial
imunogénico, como é o caso da Artrite Reumatoide. Baseado nestes estudos, algumas agéncias europeias (a
exemplo de Portugal), publicou orienta¢des informando que “para o Rituximabe existe evidéncia suficiente
para considerar que a mudanga nos doentes com medicamento bioldgico de referéncia para seu Biossimilar,
néo acarretard perda de eficdcia ou aumento do risco de sele¢éo adversa®”.

Considerando a incorporacdo deste medicamento, e considerando a habitual politica de estandardizacdo de
precos para medicamentos equivalentes no Planserv, a tabela de medicamentos cobertos pelo Planserv com

a vigéncia a partir do dia 12 de outubro de 2019, as apresentag¢des venosas do Mabthera (codigos 90184580
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e 90184599) passardo a ter o mesmo valor da miligrama que o Rituximabe Biossimilar — Riximyo (RS 9,04).

Ressalta-se que o Mabthera Subcutaneo (cédigo 90343115) continua com o mesmo valor atual. Indicado

exclusivamente para os casos de Linfoma Nao Hodgkin.
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