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São Paulo, 17 de agosto de 2022. 

 
 
Ilmo. Senhor 
Doutor Paulo Rebelo 
Presidente 
Agência Nacional de Saúde Suplementar – ANS 
 
 
Assunto: Endosso dos dossiês para inclusão do medicamento Zanubrutinibe  para o tratamento de Linfoma de 
Células do Manto R/R, Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde da Agência Nacional e Saúde Suplementar – 
ANS. 
 
 
Ilmo. Senhor,  
 
 
A Associação Brasileira de Hematologia, Hemoterapia e Terapia Celular (ABHH) é uma associação médica sem fins 
lucrativos que tem por objetivo representar os profissionais da área de hematologia, hemoterapia e terapia celular, 
promover o progresso científico dessas áreas no Brasil e prezar pela qualidade no tratamento dos pacientes e nos 
serviços da especialidade.  
 
O Linfoma de Células do Manto (LCM) é uma neoplasia de células B rara, que acomete em torno de 3 a 7% dos 
pacientes com Linfoma Não Hodgkin e que se caracteriza por seu comportamento agressivo, resposta limitada e curta 
à quimioterapia, recidivas sucessivas e mediana de sobrevida entre 3 e 4 anos1,2. Na fase de doença recaída ou 
refratária (R/R), o LCM apresenta respostas ao tratamento cada vez mais curtas e menos profundas à quimioterapia 
associada a anticorpos anti-CD203. Os inibidores da tirosina quinase de Bruton (iBTK) surgiram como uma opção 
terapêutica para o LCM R/R, pois oferecem, como categoria, ganhos de sobrevida livre de progressão e sobrevida 
global não vistos anteriormente nesse cenário, com vantagens inegáveis para os pacientes que os utilizam2,3.  
 
Sabemos que o perfil de toxicidade e tolerabilidade, além das características farmacológicas de interações 
medicamentosas, são fatores que podem interferir na adesão ao tratamento e à garantia de aproveitamento da ação 
terapêutica das drogas, sendo fatores de decisão de escolha entre eles4. Os iBTKs de segunda geração demonstraram 
mais seletividade que o de primeira geração, trazendo progressivamente maior segurança e conforto posológico para 
os pacientes4,5. 
 
Hoje existem três iBTKs aprovados pela ANVISA para o tratamento de LCM R/R e comercializados no país: ibrutinibe, 
um inibidor de primeira geração, e acalabrutinibe e zanubrutinibe, inibidores de segunda geração. Contudo, apenas 
ibrutinibe e acalabrutinibe foram incorporados ao rol de procedimentos e eventos de saúde da ANS até o momento, 
sendo que acalabrutinibe foi aprovado com dados também de um estudo de fase II.  
 
Zanubrutinibe é um iBTK de alta seletividade, que foi avaliado em dois estudos clínicos de fase II (BGB-311-AU-0036 e 
BGB-3111-2067) e que demonstrou eficácia significativa, com taxa de resposta global de 84% e chegando a 78% de  

http://www.abhh.org.br/


 
 
 
 
 
 

ASSOCIAÇÃO BRASILEIRA DE HEMATOLOGIA, HEMOTERAPIA E TERAPIA CELULAR 
Rua Doutor Diogo de Faria, 775 – 13º andar, Conj. 133 – Vila Clementino – São Paulo, SP – BRASIL 04037 002    

TEL +55 11 2369-7767 / e-mail: abhh@abhh.org.br 

www.abhh.org.br  | @abhhoficial 

 
taxa de resposta completa, além de sobrevida de 75% em 3 anos. O perfil de segurança de zanubrutinibe se destacou 
por evidenciar menos eventos cardiovasculares, diarreia e hipertensão que o visto anteriormente com ibrutinibe, e 
por apresentar um perfil farmacológico diferenciado do acalabrutinibe. Quando analisamos estes resultados clínicos 
sob a óptica do rigor científico, podemos considerá-los suficientes e qualificados para orientar a conduta clínica, 
estando zanubrutinibe incluído como opção terapêutica em várias publicações de revisão e opiniões independentes 
de experts na área4,5,8, que ressaltam sua eficácia e baixa toxicidade dentro da classe terapêutica. 
 
Desta forma, a ABHH endossa a submissão de Brukinsa® (zanubrutinibe) para incorporação ao rol de procedimentos 
e eventos de saúde da ANS para o tratamento de pacientes portadores de Linfoma de Células do Manto recidivado ou  
refratário, de forma a oferecer uma nova alternativa terapêutica para os pacientes, além de aumentar o arsenal 
terapêutico de decisão para os Hematologistas que os tratam. Associado aos benefícios citados anteriormente, a 
inclusão de mais um iBTK aumenta o poder de escolha para os gestores de saúde. 
 
Assim sendo, a ABHH, pelas razões ora elencadas e revisando criteriosamente os dossiês técnico-científicos 
apresentados, manifesta estar de acordo com a inclusão do medicamento Zanubrutinibe para o tratamento de 
Linfoma de Células do Manto R/R, Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde da Agência Nacional e Saúde 
Suplementar-ANS. 
 
Nos colocamos à disposição para contribuir de forma técnica e científica.  
  
Atenciosamente, 
 
 
 

 
 
José Francisco Comenalli Marques Jr. 
Presidente  
Associação Brasileira de Hematologia, Hemoterapia e Terapia Celular - ABHH 
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