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RESUMO EXECUTIVO
Tecnologia: Ruxolitinibe

Indicacao na bula: Tratamento de pacientes com mielofibrose de risco
intermediario ou alto, incluindo mielofibrose primaria, mielofibrose pés-
policitemia vera ou mielofibrose pés-trombocitemia essencial.

Pergunta: Ruxolitinibe é eficaz e seguro para o tratamento de mielofibrose?

Evidéncias: Ruxolitinibe foi melhor do que o placebo para o desfecho sobrevida
global, reducao do tamanho do baco e qualidade de vida. Nao houve diferencas
estatisticamente significativas entre ruxolitinibe e melhor terapia disponivel
(BAT) para sobrevida global e sobrevida livre de progressao. Ruxolitinibe foi
melhor do que BAT para os desfechos qualidade de vida e reducao do baco. O
risco de eventos adversos nao hematoldgicos de grau 3 ou 4 (incluindo fadiga,
artralgia, nausea, diarreia, dor nas extremidades e pirexia) foi semelhante entre
ruxolitinibe e placebo ou BAT. A confianca nas estimativas dos resultados dos
ensaios clinicos incluidos na revisao sistematica foi baixa devido ao viés de
desenho e as suas amostras limitadas que resultaram em resultados imprecisos.
Além disso, os dados devem ser interpretados com cautela, pois sao baseados
em estudos patrocinados pela industria.

Conclusoes: A evidéncia foi considerada insuficiente para conclusdes
consistentes sobre a eficacia e seguranca do ruxolitinibe no tratamento da
mielofibrose. Sao necessarios mais estudos que comparem o ruxolitinibe com as

opcoOes terapéuticas disponiveis.
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CONTEXTO

A mielofibrose mieloproliferativa pode apresentar-se como um transtorno novo
(mielofibrose primaria - MFP) ou evoluir secundariamente a partir de policitemia
vera anterior ou trombocitemia essencial (MF Pos-PV ou MF Pos-TE
respectivamente). O termo neoplasia mieloproliferativa (NMP) associada a
mielofibrose tem sido sugerido para abranger todas estas entidades.
Independentemente de a mielofibrose ser primaria ou secundaria, a doenca é
caracterizada por uma proliferacao clonal de células estaminais hematopoiéticas
associada a um padrao estromal caracteristico, a um esfregaco de sangue leuco
eritroblastico e a niveis elevados de varias citocinas inflamatdrias e pré-

angiogénicas Y.

1-Populacao acometida: Individuos com mielofibrose.

2-Prevaléncia/lncidéncia: Na Unido Europeia, a taxa de incidéncia de
mielofibrose variou de 0,1 por 100.000 por ano a 1 por 100.000 por ano. No
entanto, estes registros nao indicaram se os dados eram somente para
mielofibrose primaria ou mielofibrose primaria e secundaria. Também, entre os
varios registros, a incidéncia de policitemia vera variou de 0,4 por 100.000 por
ano a 2,8 por 100.000 por ano e a incidéncia estimada de trombocitemia

essencial foi entre 0,38 por 100.000 por ano e 1,7 por 100.000 por ano )

3-Curso da doenca: As caracteristicas clinicas da mielofibrose sao variaveis e
incluem anemia progressiva, leucopenia ou leucocitose, trombocitopenia ou
trombocitose e hemopoiese extramedular multi-érgaos, causando mais
comumente hepatomegalia e esplenomegalia sintomatica. Os pacientes com
doenca avancada apresentam sintomas constitucionais graves, as consequéncias
de esplenomegalia macica (dor, saciedade precoce, infarto esplénico,
hipertensao portal e dispneia), faléncia medular progressiva, hipertensao
pulmonar, transformacao em leucemia e morte precoce. De acordo com 0 risco
da doenca os individuos podem apresentar uma mediana de sobrevida de 15,4
anos para baixo risco; 6,5 anos para risco intermediario 1; 2,9 anos para risco

intermediario 2 e 1,3 anos para alto risco o,
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DESCRICAO DA TECNOLOGIA
1-Nome da tecnologia: Jakavi®
2-Principio ativo: Ruxolitinibe
3-Registro na ANVISA:
[0 Sim, para esta indicacao. Registro: 100681121. Validade: 10/2020.

Jakavi® é indicado para o tratamento de pacientes com mielofibrose de risco

intermediario ou alto, incluindo mielofibrose priméaria, mielofibrose pés-

policitemia vera ou mielofibrose pés-trombocitemia essencial 3,

[0 Sim, para outra indicacao.

[0 Nao, o fabricante nao recomenda este medicamento para esta finalidade, pois
nao ha indicacdao expressa na Bula.

4-Registro em outras agéncias internacionais:
a) FDA
B sim ONéo

Jakavi® é indicado para o tratamento de pacientes com mielofibrose de risco

intermediario ou alto, incluindo mielofibrose priméaria, mielofibrose pés-

policitemia vera ou mielofibrose pés-trombocitemia essencial @

b) EMA
B Sim O Néo
Mielofibrose (MF)

e Jakavi® é indicado para o tratamento de esplenomegalia ou sintomas

relacionados com a doenca em pacientes adultos com mielofibrose primaria
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(também conhecida como mielofibrose idiopatica crbénica), mielofibrose
pés-policitemia vera ou mielofibrose pds-trombocitemia essencial 4,

Policitemia vera (PV)

e Jakavi® é indicado para o tratamento de pacientes adultos com policitemia

vera que sao resistentes ou intolerantes a hidroxiureia G,

OPCOES DE TRATAMENTO
1-Principais tecnologias disponiveis no mercado:
Tratamento da esplenomegalia

Primeira linha:
« Hidroxicarbamida (na auséncia de citopenias).
+ Talidomida e prednisolona (na presenca de citopenias)
« Considerar lenalidomida (se anemia com contagem de plaquetas > 100 x
102 /1).

Segunda linha:
. Uso de inibidores de JAK (ruxolitinibe) ).

Manejo cirurgico - esplenectomia
Indicacoes

« Esplenomegalia sintomatica refratdria ao uso de medicamentos.
« Anemia refrataria ao uso de medicamentos.
« Hipertensao portal sintomatica (por exemplo, ascite, varizes hemorragicas).

« Sintomas catabdlicos graves, incluindo caquexia @)
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Radioterapia
Indicacoes

« Pacientes com esplenomegalia sintomatica, com contagem adequada de
plaguetas (> 50 x 10° /1) e gue nao sejam considerados elegiveis para
intervencado cirurgica. As transfusdes de plaquetas podem ser necessarias
apods o tratamento.

« Hematopoiese extramedular envolvendo 6rgaos vitais.

- Dor 6ssea grave Y.

Transfusao de sangue

« As transfusdes de globulos vermelhos sao recomendadas em pacientes
com MFP com anemia sintomatica.

« A terapia de quelacao de ferro nao é rotineiramente recomendada em MFP
(1)

Eritropoietina humana recombinante

« Eritropoietina recombinante deve ser considerada em pacientes com MFP
anémicos com niveis de eritropoietina inadequadamente baixos (<125 u /
[). As respostas sao mais provaveis naqueles com a anemia relativamente
moderada V).

Terapia androgénica

« O Danazol deve ser considerado como uma opcao terapéutica para
melhorar a concentracao de hemoglobina em pacientes com mielofibrose e

anemia dependente de transfusao o,

Manejo de sintomas constitucionais

« O manejo de sintomas constitucionais na MFP é desafiador e nao ha
evidéncia de beneficio para os agentes convencionais nessa area.

Pacientes com sintomas profundos estao geralmente no grupo de pior risco
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e devem ser considerados para terapia experimental com inibidor de JAK
(1)

Terapia mielossupressiva (hidroxicarbamida, anegrilide, interferon alfa)

« A hidroxicarbamida é a escolha de primeira linha para o controle das
manifestacoes de hiperproliferacao da mielofibrose.

« Anagrelide deve ser utilizado com precaucao em pacientes com
mielofibrose estabelecida.

* O uso de interferon alfa (IFN-a) em pacientes com MFP deve ser restrito a
casos com doenca na fase precoce com mais caracteristicas de doenca

proliferativa L)

Transplante alogénico de células estaminais '

Manejo da fase aguda da MFP

« A fase aguda da MFP tem um mau progndstico e deve ser dada atencao aos
cuidados estritamente de suporte.

« A azacitidina (75 mg / m2 por 7 dias a cada 28 dias) como agente Unico
pode levar a respostas de natureza paliativa, ou possivelmente de
prolongamento da vida, para pacientes que nao serao candidatos ao
transplante alogénico.

« Uma abordagem curativa para a fase aguda da MFP requer o sucesso da
guimioterapia de indugao, com o retorno a uma doencga de fase crdnica, e
um transplante alogénico de células-tronco imediato. E necessaria uma
selecao rigorosa de candidatos, uma vez que estas etapas desafiadoras sao

provaveis de serem bem sucedidas em apenas uma minoria de pacientes
(1)

Atualizacao do guideline com novo posicionamento do ruxolitinibe

Em 2014 o guideline foi atualizado e o ruxolitinibe foi recomendado como terapia

de primeira linha para esplenomegalia sintomatica e / ou sintomas



CENTRO COLABORADOR DO SUS
AMALLACAD IDE TECHOLOGLAS
& EXCELENCLA EM SALDE

constitucionais relacionados com a mielofibrose. Em particular, foram feitas as

seguintes recomendacoes (),

Indicacoes:

« Esplenomegalia sintomatica.

« Sintomas relacionados com a mielofibrose que estao prejudicando a
qualidade de vida.

« Hepatomegalia e hipertensao portal devido a mielofibrose.

Embora o tratamento com ruxolitinibe seja sugerido para conferir um tratamento
de vantagem para a sobrevida com este agente, em pacientes assintomaticos e /
ou aqueles que nao tém esplenomegalia nao é atualmente recomendado ©

2-Genérico (preenchimento apenas para medicamentos):

O Sim

B Néo

3-Preco do tratamento (preenchimento apenas para medicamentos):

A dose diaria definida (DDD) para ruxolitinibe na Organizacao Mundial de Saude
(OMS) n&do foi definida . De acordo com o fabricante, a dose inicial
recomendada de Jakavi® em mielofibrose é de 15 mg administradas oralmente,
duas vezes ao dia, para pacientes com uma contagem de plaquetas entre
100.000 e 200.000/mm?> e 20 mg, duas vezes ao dia, para pacientes com uma
contagem de plaquetas > 200.000/mm?>. Ha informacdes limitadas para se
recomendar uma dose inicial para pacientes com contagens de plaquetas entre
50.000 e 100.000/mm?>. A dose méaxima inicial recomendada nestes pacientes é
de 5 mg, duas vezes ao dia, e os pacientes devem ser cuidadosamente titulados.
Se a eficacia for considerada insuficiente e as contagens sanguineas forem
adequadas, doses podem ser aumentadas até no maximo 5 mg, duas vezes ao
dia, até a dose méaxima de 25 mg, duas vezes ao dia . O preco do tratamento
foi estimado considerando os valores da Camara de Regulacdao do Mercado de
Precos (CMED) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), de 20 de
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dezembro de 2016, considerando o ICMS de 0% (imposto desonerado) e 18%
(Tabela 1).

Tabela 1. Preco mensal estimado do tratamento com Jakavi®.

Valor do
tratamento
Dose inicial ICMS Apresentacao mensal
50.000/mm°> a 0% R$ 8.252,19
3 5 mg com 60
100.000/mm .
comprimidos
plaguetas 18% R$ 10.340,91
100.000 a 0% R$ 14.876,37
3 15 mg com 60
200.000/mm o
comprimidos
plaguetas 18% R$ 18.641,73
> 0% R$ 14.876,37

200.000/mm? 20 mg com 60
comprimidos

plaquetas 18% R$ 18.641,73

0% 25 mg (5 mg com R$ 23.128,56
o 60 comprimidos e
Dose maxima
20 mg com 60

18% comprimidos) R$ 28.982,64

Preco Maximo de Venda ao Governo - PMVG.

4-Preco do tratamento (preenchimento apenas para
materiais/procedimentos): Nao se aplica

5-Principal objetivo do tratamento:
Marque as opcdes que julgar necessario
[0 Cura da doenca

[0 Reducao de surtos

[0 Estabilizacao do paciente
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B Manutencgdo do tratamento de uma condigdo cronica

0 Outros:

BUSCA DE EVIDENCIAS
Data da busca (1): 17/01/2017
Pergunta estruturada/base pesquisada (1):
Ruxolitinibe é eficaz e sequro para o tratamento de mielofibrose?
Base pesquisada: MEDLINE via PUBMED
Data da busca (2): 17/01/2017
Pergunta estruturada/base pesquisada (2):
Ruxolitinibe é eficaz e sequro para o tratamento de mielofibrose?

Base pesquisada: Cochrane

RESULTADOS COMPILADOS

Foi encontrada uma revisao sistematica que avaliou a eficicia e a seguranca do
ruxolitinibe. Nao foram encontrados estudos que comparassem o ruxolitinibe com
as alternativas terapéuticas disponiveis no SUS.

Marti-Carvajal, Anand and Sola (2015) realizaram uma revisao sistematica para
determinar os beneficios e danos clinicos dos inibidores de Janus kinase-1 e Janus
kinase-2, comparando ruxolitinibe com placebo ou melhor terapia disponivel
(BAT'). Foram incluidos dois ensaios clinicos (COMFORT-1, COMFORT-2)
envolvendo 528 participantes diagnosticados com mielofibrose primaria,

mielofibrose pdés-policitemia vera ou mielofibrose pés-trombocitemia essencial.

! 0 ensaio clinico (COMFORT-2) nio especificou quais foram os tratamentos considerados como melhor terapia disponivel.
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Como os dois estudos tiveram comparadores diferentes, os dados nao foram
compilados. A confianca nas estimativas de resultados destes ensaios foi baixa
devido ao viés de desenho e as suas amostras limitadas que resultaram em
resultados imprecisos. Existem evidéncias de baixa qualidade para o efeito de
ruxolitinibe sobre a sobrevida quando comparado com placebo as 51 semanas de
seguimento (HR 0,51, IC95% 0,27 a 0,98) e comparada com BAT as 48 semanas
de seguimento (HR 0,70, IC 95% 0,20 a 2,47). Do mesmo modo, houve evidéncia
de muito baixa qualidade do efeito do ruxolitinibe sobre a sobrevida livre de
progressao em comparacao com BAT (HR 0,81, IC 95% 0,47 a 1,39). Ha evidéncia
de baixa qualidade para o efeito do ruxolitinibe em termos de qualidade de vida
avaliada pelo Myelofibrosis Symptom Assessment Form (MFSAF) e pelo European
Organization for Research and Treatment of Cancer quality of life questionnaire
core model (EORTC QLQ-C30). Em comparacao com o placebo, o medicamento
apresentou maior proporcao de pacientes com uma reducao significativa dos
escores dos sintomas pelo MFSAF (RR 8,82, 1IC95% 4,40 a 17,69). Houve
diferencas significativas nas pontuacées do EORTC QLQ-C30 quando comparado
ruxolitinioe e BAT (MD 7,60, IC 95% 0,35 a 14,85). O efeito do ruxolitinibe na
reducao do tamanho do baco dos participantes em comparacao com placebo ou
BAT foi incerto (versus placebo: RR 64,58, IC 95% 9,08 a 459,56, evidéncia de
baixa qualidade; versus BAT: RR 41,78, IC 95% 2,61 a 669,75, evidéncia de baixa
gualidade). Ha evidéncia de baixa qualidade para o efeito do medicamento em
comparacao com o placebo para anemia (RR 2,35, IC 95% 1,62 a 3,41),
neutropenia (RR 3,57, IC 95% 1,02 a 12,55) e trombocitopenia (RR 9,74, IC 95%
2,32 a 40,96). Ruxolitinibe nao resultou em diferencas versus BAT no risco de
anemia (RR 1,35, IC 95% 0,91 a 1,99, evidéncia de baixa qualidade) ou
trombocitopenia (RR 1,20, IC 95% 0,44 a 3,28, evidéncia de baixa qualidade). O
risco de eventos adversos nao hematolégicos de grau 3 ou 4 (incluindo fadiga,
artralgia, ndusea, diarreia, dor nas extremidades e pirexia) foi semelhante para
ruxolitinibe e placebo ou BAT. A neutropenia comparando ruxolitinibe com
tratamento médico padrao nao foi relatada pelo estudo. Atualmente, ha
evidéncia insuficiente para as conclusdes sobre a eficacia e seguranca do

ruxolitinibe no tratamento da mielofibrose. Os achados desta revisao Cochrane
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devem ser interpretados com cautela, pois sao baseados em estudos
patrocinados pela indUstria e incluem um pequeno nUimero de pacientes. A
menos que 0s ensaios clinicos randomizados fornecam uma forte evidéncia de
um efeito de tratamento e se estabeleca a relacao entre beneficios potenciais e
danos, os clinicos devem ser cautelosos ao administrar ruxolitinibe para tratar

pacientes com mielofibrose ©.

ALTERNATIVAS DISPONIVEIS NO SUS

O tratamento da Mielofibrose nao possui Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas aprovado no ambito do Ministério da Saude. Foi encontrado um
Protocolo Estadual do Hemorio do Rio de Janeiro para o tratamento da doenca,

com alternativas terapéuticas conforme estratificacdao de risco @)

a. Baixo risco e intermediario 1:

i. Se assintomaticos, apenas observacao.

ii. Se sintomaticos, tratar como intermediario 2 ou alto risco.
b. Risco intermedidrio 2 ou alto risco:

Se as maiores queixas forem relacionadas a sindrome anémica:
i. Suporte hemoterdpico ou;
ii. Eritropoietina ou;
iii. Prednisona 05 mg/Kg/dia ou;
iv. Danazol 600 mg/dia ou;
v. Talidomina 50 mg/dia com ou sem prednisona.

Se as maiores queixas forem relacionadas a sindrome anémica:
i. Hidroxiureia dose inicial 500mg 2x/dia ou;
ii. Esplenectomia ou;
iii. lrradiacao esplénica com 100cGy em 5 a 10 fracdes
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Se paciente com idade até 55 anos e com doador aparentado,
encaminhar para transplante de medula dssea alogénico.

Os medicamentos danazol, eritropoietina e hidroxiureia sao disponibilizados por
meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para
outras doencas especificas e regulamentadas por meio de Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas. A talidomida encontra-se no Componente Estratégico da
Assisténcia Farmacéutica e aprovada também no CEAF para o tratamento da
Sindrome mielodisplasica (CID D.46). A prednisona estd disponivel apenas na
forma de comprimidos nos Componentes Basico e Estratégico da Assisténcia

Farmacéutica 9,

Os procedimentos disponiveis para Mielofibrose - CID 94.5 no Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS
(SIGTAP) sdo Y

02.01.01.027-5 BIOPSIA DE MEDULA OSSEA

03.02.02.001-2 ATENDIMENTO FISIOTERAPEUTICO DE PACIENTE COM CUIDADOS
PALIATIVOS

03.02.02.002-0 ATENDIMENTO FISIOTERAPEUTICO EM PACIENTE ONCOLOGICO
CLIiNICO

03.02.02.003-9 ATENDIMENTO FISIOTERAPEUTICO EM PACIENTE NO PRE E POS
CIRURGIA ONCOLOGICA

03.03.13.006-7 TRATAMENTO DE PACIENTE SOB CUIDADOS PROLONGADQOS POR
ENFERMIDADES

03.04.01.009-0 COBALTOTERAPIA (POR CAMPO)
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03.04.01.011-1 INTERNACAO P/ RADIOTERAPIA EXTERNA (COBALTOTERAPIA /
ACELERADOR LINEAR)

03.04.01.012-0 IRRADIACAO DE CORPO INTEIRO PRE-TRANSPLANTE DE MEDULA
OSSEA

03.04.01.028-6 RADIOTERAPIA COM ACELERADOR LINEAR SO DE FOTONS (POR
CAMPO)

03.04.01.029-4 RADIOTERAPIA COM ACELERADOR LINEAR DE FOTONS E
ELETRONS (POR CAMPO)

03.04.08.001-2 FATOR ESTIMULANTE DO CRESCIMENTO DE COLONIAS DE
GRANULOCITOS /

03.04.08.002-0 INTERNACAO P/ QUIMIOTERAPIA DE ADMINISTRACAO CONTINUA

03.04.08.003-9 INTERNACAO P/ QUIMIOTERAPIA DE LEUCEMIAS AGUDAS /
CRONICAS AGUDIZADAS

03.04.10.001-3 TRATAMENTO DE INTERCORRENCIAS CLINICAS DE PACIENTE
ONCOLOGICO

03.04.10.002-1 TRATAMENTO CLINICO DE PACIENTE ONCOLOGICO

04.06.02.007-8 IMPLANTACAO DE CATETER DE LONGA PERMANENCIA SEMI OU
TOTALMENTE

04.06.02.062-0 RETIRADA DE CATETER DE LONGA PERMANENCIA SEMI OU
TOTALMENTE IMPLANTAVEL
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05.01.02.001-2 IDENTIFICACAO DE RECEPTOR DE  CELULAS-TRONCO
HEMATOPOETICAS 1A FASE

05.01.02.002-0 IDENTIFICACAO DE RECEPTOR DE CELULAS-TRONCO
HEMATOPOETICAS 2A FASE

05.01.02.003-9 CONFIRMACAO DE TIPIFICACAO DE RECEPTOR DE MEDULA OSSEA
OU DE OUTROS

05.05.01.001-1 TRANSPLANTE ALOGENICO DE CELULAS-TRONCO
HEMATOPOETICAS DE MEDULA OSSEA APARENTADO

05.05.01.002-0 TRANSPLANTE ALOGENICO DE CELULAS-TRONCO
HEMATOPOETICAS DE MEDULA OSSEA NAO APARENTADO

05.05.01.003-8 TRANSPLANTE ALOGENICO DE CELULAS-TRONCO
HEMATOPOETICAS DE SANGUE DE CORDAO UMBILICAL APARENTADO

05.05.01.004-6 TRANSPLANTE ALOGENICO DE CELULAS-TRONCO
HEMATOPOETICAS DE SANGUE DE CORDAO UMBILICAL NAO APARENTADO

05.05.01.005-4 TRANSPLANTE ALOGENICO DE CELULAS-TRONCO
HEMATOPOETICAS DE SANGUE PERIFERICO APARENTADO

05.05.01.006-2 TRANSPLANTE ALOGENICO DE CELULAS-TRONCO
HEMATOPOETICAS DE SANGUE PERIFERICO NAO APARENTADO
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RECOMENDACOES DE AGENCIAS INTERNACION (AIS DE ATS OU
ORGANIZACOES INTERNACIONAIS

[0 CADTH 2,

O Comité recomendou que o ruxolitinibe seja financiado de forma condicional,
tendo em conta que a relacao custo-efetividade do ruxolitinibe deve ser
melhorada para um nivel aceitavel. O ruxolitinibe deve ser financiado para
pacientes com mielofibrose sintomatica com risco intermedidrio a alto, conforme
avaliado pelo Sistema Dinamico Internacional de Pontuacdo do Progndstico
(DIPSS) Plus ou pacientes com esplenomegalia sintomatica. Os pacientes devem
ter um estado de desempenho ECOG (Eastern Cooperative Oncology Group)
menor ou igual a trés e nao ser previamente tratados de refratariedade a outros
tratamentos. O comité fez esta recomendacao porgue eles estavam convencidos
de que havia um beneficio clinico liquido para ruxolitinibe com base na melhora
na qualidade de vida e sintomas de mielofibrose (resultados muito importantes
para os pacientes), além de as opc¢des de tratamento serem muito limitadas. No
entanto, ao preco apresentado e com base nas melhores estimativas do Painel de
Orientacdao Econdmica, o ruxolitinioe nao poéde ser considerado custo-efetivo em
comparacao com a melhor terapéutica disponivel, que foi o grupo de controle
utilizado no estudo COMFORT-2.
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O ruxolitinibe foi recomendado como uma opcao para o tratamento de
esplenomegalia ou sintomas relacionados com a doenca em adultos com
mielofibrose primaria (também conhecida como mielofibrose idiopatica crénica),
mielofibrose pds-policitemia vera ou mielofibrose pds-trombocitémica, somente
em:

a. pessoas com doenca de risco intermediario 2 ou de alto risco, com base nos
fatores prognodsticos do Sistema de Pontuacao Internacional do Progndstico
(IPSS) e;
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b. se a empresa fornecer ruxolitinioe com o desconto acordado no esquema de
acesso ao paciente.

https://www.nice.org.uk/guidance/ta386/resources/ruxolitinib-for-treating-
diseaserelated-splenomegaly-or-symptoms-in-adults-with-myelofibrosis-
82602853065925

CONSIDERACOES FINAIS

Ruxolitinibe foi melhor do que o placebo para o desfecho sobrevida global,
reducao do tamanho do baco e qualidade de vida. Nao houve diferencas
estatisticamente significativas entre ruxolitinibe e BAT para sobrevida global e
sobrevida livre de progressao. Ruxolitinibe foi melhor do que BAT para os
desfechos qualidade de vida e reducao do baco. O risco de eventos adversos nao
hematoldgicos de grau 3 ou 4 (incluindo fadiga, artralgia, nausea, diarreia, dor
nas extremidades e pirexia) foi semelhante entre ruxolitinibe e placebo ou BAT.
A confianca nas estimativas dos resultados dos ensaios clinicos incluidos na
revisao sistematica foi baixa devido ao viés de desenho e as suas amostras
limitadas que resultaram em resultados imprecisos. Além disso, os dados devem
ser interpretados com cautela, pois sao baseados em estudos patrocinados pela
indUstria. Portanto, a evidéncia foi considerada insuficiente para conclusdes
consistentes sobre a eficacia e seguranca do ruxolitinibe no tratamento da
mielofibrose. Sao necessarios mais estudos que comparem o ruxolitinibe com as
opcoes terapéuticas disponiveis.
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