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RESUMO EXECUTIVO 

Tecnologia: Plerixafor 

Indicação em bula: Preparação para transplante autólogo em pacientes com 

Mieloma Múltiplo (MM) ou Linfoma Não Hodgkin (LNH) em combinação com um 

fator estimulante de colônia de granulócitos (G-CSF). 

Pergunta: Existe evidência para o uso de plerixafor em pacientes com indicação 

de transplante autólogo de células estaminais hematopoiéticas? 

Evidências: Foram encontradas duas revisões sistemáticas que avaliaram o 

medicamento para mobilização de células hematopoiéticas em pacientes com 

MM e LNH. Os resultados indicam que a adição de plerixafor ao tratamento com 

G-CSF aumenta de forma significativa a coleta de células hematopoiéticas em 

pacientes com linfoma em um menor prazo de tempo, mas que esse resultado é 

menor quando se avalia pacientes com mieloma. Entretanto, existem outras 

opções para o aumento das células hematopoiéticas para coleta, como o 

aumento da dose do G-CSF ou a associação do G-CSF com a quimioterapia, que 

também se mostraram eficazes. Os resultados de segurança e sobrevida não 

foram conclusivos. As revisões sistemáticas apresentam como limitações o fato 

de que poucos estudos avaliaram o uso de plerixafor, sendo que a maior parte 

dos estudos incluídos contou com financiamento do fabricante do produto. 

Conclusões: Plerixafor aumenta a mobilização de células estaminais 

hematopoiéticas em pacientes com linfoma e mieloma, o que também foi 

observado com aumento de dose do G-CSF ou a associação de G-CSF com 

quimioterapia para posterior transplante autólogo. 
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CONTEXTO 

O transplante de células estaminais
1
 hematopoiéticas é um tratamento eletivo, 

que utiliza a célula progenitora do próprio paciente ou de um doador compatível, 

para reestabelecimento da hematopoiese normal, após supressão medular com 

altas doses de quimioterapia. Pode ser classificado como alogênico
2
, singênico

3
 

ou autólogo
 4

, de acordo com o doador, a partir de células obtidas de três fontes: 

medula óssea, sangue periférico e sangue de cordão umbilical e placentário 
(1)

. 

1-População acometida: Pacientes com indicação de transplante autólogo de 

células estaminais hematopoiéticas.  

2-Prevalênia/Incidência: Segundo Netfield et al (2008), em um estudo 

conduzido nos Estados Unidos, a probabilidade de uma pessoa vir a necessitar de 

um transplante autólogo de células estaminais hematopoiéticas até aos 70 anos 

é de cerca de 1:400, enquanto a probabilidade acumulada de vir a necessitar de 

um transplante alogênico é de cerca de 1:200. Gratwohl et al. (2010) avaliaram 

retrospectivamente, por meio de inquérito em 2006, 1327 centros em 71 países 

para determinar o uso atual de transplantes em um nível global. Foram 

observados 50.417 transplantes primários de células estaminais 

hematopoiéticas, sendo 21.516 alogênicos (43%) e 28.901 autólogos (57%). As 

taxas médias de transplantes foram de 48,5 por milhão de habitantes nas 

Américas, 184 por milhão na Ásia, 268,9 por milhão na Europa e de 47,7 por 

milhão no mediterrâneo oriental e África. Do total de transplantes observados, 

34% foram em pacientes com leucemia, 54% em pacientes com linfoma, 6% em 

pacientes com tumores sólidos, 5% em doenças não malignas e 1% em outras 

condições 
(2,3)

. 

3-Curso da doença: O transplante autólogo de medula óssea deve ser 

considerado em todos os pacientes elegíveis e com recidiva após o tratamento 

quimioterápico da doença
(4,5)

. O transplante alogênico pode ser considerado em 
                                                           
1
Células que podem se diferenciar em diversas linhagens celulares, tendo a capacidade de se auto renovar e de se dividir indefinidamente. 

2
Nos transplante alogênicos são utilizadas células tronco de um doador saudável, aparentado ou não aparentado. 

3
No transplante singênico o doador é o irmão gêmeo do paciente, gêmeos idênticos, da mesma placenta. 

4
Nesta técnica são utilizadas as próprias células tronco do paciente, que são tratadas com altas doses de radiação ou quimioterapia para garantir que não 

existam células cancerígenas. Também denominado transplante autogênico. 
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casos de recidiva ao transplante autólogo, entretanto, trata-se de uma técnica 

com alta taxa de mortalidade
(6,8,9)

. Em ambos os transplantes, os pacientes 

elegíveis são aqueles mais jovens, não resistentes à quimioterapia e que 

apresentam estágio de alto risco/gravidade da doença)
(4,5)

. A maior parte dos 

pacientes não é elegível para o transplante devido à idade e as comorbidades 

apresentadas, principalmente para o alogênico
(6,7)

. 

 

DESCRIÇÃO DA TECNOLOGIA  

1-Nome da tecnologia: Mozobil
®

 

2-Princípio ativo: Plerixafor 

3-Registro na ANVISA: 

☐ Sim, para esta indicação. Registro: 125430023. Validade: 02/2020. 

Indicado, em combinação com um fator estimulante de colônia de granulócitos 

(G-CSF), para aumentar a mobilização de células estaminais hematopoiéticas 

para o sangue periférico, para coleta e posterior transplante autólogo em 

pacientes com LNH e MM. 

☐ Sim, para outra indicação. Citar:  

☐ Não, o fabricante não recomenda este medicamento para esta finalidade, pois 

não há indicação expressa na Bula. 

4-Registro em outras agências internacionais: 

a) FDA 

☐ Sim         ☐ Não  

Indicação: em combinação com um fator estimulante de colônia de 

granulócitos (G-CSF), para aumentar a mobilização de células estaminais 
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hematopoiéticas para o sangue periférico, para coleta e posterior transplante 

autólogo em pacientes com LNH e MM. 

b) EMA 

☐ Sim         ☐ Não  

Indicação: ajuda a recolher células estaminais hematopoiéticas (células da 

medula óssea que podem desenvolver em diferentes tipos de células 

sanguíneas para o transplante). Ele é utilizado em doentes com LNH ou MM 

para o transplante autólogo em combinação com um fator estimulante de 

colônia de granulócitos (G-CSF). 

 

OPÇÕES DE TRATAMENTO 

1-Principais tecnologias disponíveis no mercado:  

O transplante autólogo de células estaminais hematopoiéticas é considerado um 

tratamento padrão para muitos pacientes com LNH e MM. O transplante bem 

sucedido depende de uma adequada mobilização de células CD34+. Existem 

várias estratégias de mobilização, mas o mais comum são o uso de filgrastim 

(fator de estimulação de colônias de granulócitos; G-CSF) isoladamente ou em 

combinação com quimioterapia. Estas terapias podem mobilizar um número 

suficiente de células em 70 a 80% dos pacientes em primeira tentativa, mas um 

número significativo dos pacientes necessita de um meio alternativo de 

mobilização. Relatórios anteriores demonstraram taxas de sucesso de 

remobilização de 20 a 50%. Estas estratégias de remobilização têm 

historicamente incluído doses mais elevadas de filgrastim, pegfilgrastim, a 

combinação de quimioterapia com filgrastim ou filgrastim com outros fatores de 

crescimento hematopoiéticos, tais como molgramostim e sargramostim (fator de 

estimulação de colônias de granulócitos-macrófagos; GM-CSF), de acordo com o 

diagnóstico, o estado da doença e método de mobilização primária 
(8,9)

. 
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2-Genérico (preenchimento apenas para medicamentos): 

☐ Sim 

☐ Não 

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

Segundo a OMS, a dose diária definida (DDD) para o plerixafor é de 16,8 

mg/dia
(10)

. Isto corresponde a 0.24 mg/kg/dia, conforme expresso na bula do 

medicamento para preparação de pacientes com MM ou LNH para transplante, 

sendo administrado geralmente de 2 a 4 dias consecutivos
(11)

. O preço do 

tratamento foi estimado considerando os valores da Câmara de Regulação do 

Mercado de Preços (CMED) da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA), 

de 06 de maio de 2016, para os ICMS de 18%
5
 e com o imposto desonerado 

(ICMS de 0%). 

Tabela 1. Preço estimado do tratamento com Plerixafor para 2, 3 e 4 

dias de tratamento. 

Plerixafor 

Dose 

diária 

(mg) 

2 dias 

(mg) Ampolas 

3 dias 

(mg) Ampolas 

4 dias 

(mg) Ampolas 

16,8 33,6 2 50,4 3 67,2 4 

Em Reais 

(R$) 

Valor 

Unitário Valor 2 Ampolas Valor 3 ampolas Valor 4 ampolas 

ICMS 

18% 12.288,68 24.577,36 36.866,04 49.154,72 

ICMS 0% 10.076,72 20.153,44 30.230,16 40.306,88 

 

4-Preço do tratamento (preenchimento apenas para 

materiais/procedimentos): Não se aplica 

 

                                                           
5
 ICMS 18% - AM, AP, BA, MA, MG, PB, PE, PR, RN, RS, SE, SP, TO e RJ. 
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5-Principal objetivo do tratamento:  

Marque as opções que julgar necessário 

☐ Cura da doença 

☐ Redução de surtos 

☐ Estabilização do paciente 

☐ Manutenção do tratamento de uma condição crônica 

☐ Outros: Potencializar a coleta de células estaminais hematopoiéticas para 

posterior transplante autólogo, em combinação com um agente G-CSF. 

 

BUSCA DE EVIDÊNCIAS 

Data da busca (1): 01/04/2016 

Pergunta estruturada/base pesquisada (1): 

Plerixafor é eficaz e seguro para pacientes com indicação de transplante autólogo 

de células estaminais? 

Base pesquisada: PUBMED 

Resultados: 2 revisões sistemáticas 

Data da busca (2): 20/05/2016 

Pergunta estruturada/base pesquisada (2): 

Plerixafor é eficaz e seguro para pacientes com indicação de transplante autólogo 

de células estaminais? 

Base pesquisada: The Cochrane Library 
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Resultados: 1 revisão sistemática
6
 

 

RESULTADOS COMPILADOS 

Duas revisões sistemáticas avaliaram o plerixafor para pacientes com indicação 

de transplante autólogo de células estaminais com LNH e MM. 

Hartmann et al. (2015) identificaram quatro ensaios clínicos randomizados que 

avaliaram o plerixafor para mobilização de células hematopoiéticas para 

transplante autólogo. No entanto, dois estudos terminaram prematuramente 

devido ao baixo número de pacientes recrutados e não relataram resultados. Os 

outros dois ensaios avaliaram 600 pacientes com LNH e MM. Em ambos os 

estudos o grupo experimental recebeu plerixafor combinado com G-CSF e o 

grupo controle recebeu apenas G-CSF. Não houve diferença estatisticamente 

significativa para os desfechos de mortalidade e eventos adversos entre os 

grupos. Os resultados sugerem que a adição de plerixafor ao G-CSF leva a um 

aumento de coleta de células em um tempo curto com um maior número de 

pacientes podendo realizar o transplante, sendo observada uma maior melhora 

em pacientes com linfoma do que com mieloma. No entanto, não houve 

evidências suficientes para determinar se a adição de plerixafor afeta a sobrevida 

e os eventos adversos. Além disso, os dois ensaios clínicos incluídos na 

metanálise foram conduzidos pela Genzyme Corporation, a fabricante de 

plerixafor, e foram publicados várias vezes. A qualidade da evidência foi de 

moderada a alta. Porém, devido aos resultados não publicados dos dois estudos 

interrompidos, os resultados da revisão sistemática podem ter sido afetados por 

viés de publicação
7
 
(12)

. 

Sheppardet et al. (2012) relataram a eficácia e segurança de diferentes 

estratégias de mobilização de células hematopoiéticas para transplante autólogo 

                                                           
6
 Também encontrada na base de dados PUBMED. 

7
 1. Consiste em incluir na revisão sistemática uma amostra de estudos não representativa da totalidade dos estudos realizados. 

2. Fenômeno na comunicação científica em que os autores são mais propensos a apresentar, e editores de revistas são mais propensos a publicar estudos 
com resultados "positivos" (ou seja, os resultados que mostram um achado significativo) do que os estudos com resultados "negativos" ou que não 
suportam resultados esperados. 
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em neoplasias hematológicas. 28 artigos foram incluídos na revisão. A indicação 

mais comum para o transplante autólogo foi LNH (19 estudos), seguido por MM 

(17 estudos), e linfoma de Hodgkin (11 estudos). A maioria dos estudos incluiu 

poucos participantes, o maior estudo envolveu 302 indivíduos. Os estudos 

incluídos foram agrupados em três categorias gerais baseadas na estratégia de 

mobilização: (1) ciclofosfamida com fator de crescimento (G-CSF ou GM-CSF), (2) 

fator de crescimento ou mobilização não baseada em quimioterapia (3) 

combinação de quimioterapia ou quimioterapia não baseada em ciclofosfamida 

com fator de crescimento. Entre esses estudos, dois analisaram a adição de 

plerixafor com G-CSF, relatando melhora significativa no rendimento das células 

CD34+ para a combinação em doentes com linfoma LNH e MM. Em geral, mais 

células CD34+ foram coletadas por estratégias que utilizam doses mais elevadas 

de G-CSF, adição de quimioterapia ao fator de crescimento ou pela combinação 

de fator de crescimento com ancestim ou plerixafor. No entanto, os dois estudos 

incluídos que avaliaram o plerixafor foram realizados pelo mesmo grupo de 

pessoas, receberam financiamento da Genzyme Corporation, apresentaram baixo 

poder estatístico e baixa qualidade metodológica 
(13)

. 

 

ALTERNATIVAS DISPONÍVEIS NO SUS 

O Sistema Único de Saúde (SUS) disponibiliza os medicamentos filgrastim (G-CSF) 

e molgramostim (GM-CSF) para o Protocolo Clínico e Diretriz Terapêutica (PCDT) 

da anemia aplástica, mielodisplasia e neutropenias constitucionais, PCDT da 

Hepatite Viral C e coinfecções, infecção pelo HIV resultando em outras doenças 

(sem PCDT) e Transplante de Medula ou Pâncreas (sem PCDT) 
(14)

. 

É disponibilizada ainda a quimioterapia de segunda linha para controle 

temporário de neoplasia de células plasmáticas ou primeira linha para os 

pacientes com indicação de transplante autólogo de células hematopoiéticas.  

Este procedimento encontra-se registrado no SIGTAP com as seguintes 

codificações: 
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Código 03.04.03.019-8 

Procedimento 
QUIMIOTERAPIA DE NEOPLASIA DE CÉLULAS 

PLASMÁTICAS - 2ª LINHA 

Custo R$ 1.715,00 

Descrição 

Quimioterapia de 2ª linha para controle temporário de 

neoplasia de células plasmáticas (macroglobulinemia 

de Waldenström, mieloma múltiplo, leucemia 

plasmocitária, plasmocitoma extra-medular, gamopatia 

monoclonal). Também se aplica a autorização inicial 

para entrada no sistema, ou seja, como 1ª linha, se há 

indicação de transplante autólogo de células tronco 

hematopoiéticas. 

 

Os procedimentos quimioterápicos da tabela do SUS não fazem referência a 

qualquer medicamento e são aplicáveis às situações clínicas específicas para as 

quais terapias antineoplásicas medicamentosas são indicadas. Os hospitais 

credenciados no SUS e habilitados em Oncologia são os responsáveis pelo 

fornecimento de medicamentos oncológicos que eles, livremente, padronizam, 

adquirem e fornecem. Cabendo-lhes codificar e registrar conforme o respectivo 

procedimento. Assim, a partir do momento em que um hospital é habilitado para 

prestar assistência oncológica pelo SUS, a responsabilidade pelo fornecimento do 

medicamento antineoplásico é desse hospital, seja ele público ou privado, com 

ou sem fins lucrativos
(15)

. 

 

RECOMENDAÇÕES DE AGÊNCIAS INTERNACIONAIS DE ATS OU 

ORGANIZAÇÕES INTERNACIONAIS 

☐ NICE.  

☐ CADTH.  

☐ Outras.  
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☐Não encontrado 

A Agência Canadense de Avaliação de Tecnologias em Saúde (CADTH) publicou 

no final de 2015 uma nota de referências para avaliar a eficácia e custo 

efetividade de plerixafor para pacientes que apresentaram falha na mobilização 

de células hematopoiéticas estaminais, além de evidencias descritas em 

guidelines. Foram encontrados trinta e cinco estudos não randomizados, cinco 

avaliações econômicas, e dois guidelines em relação à utilização de plerixafor 

para o tratamento de pacientes que não respondem ou que não responderam a 

mobilização de células-tronco. Não foram encontradas avaliações de tecnologias 

em saúde relevantes em nível de revisões sistemáticas, meta-análises ou ensaios 

clínicos randomizados para embasar ou referendar sobre o assunto
(16)

. Um 

guideline encontrado nessa nota, utilizado na região de Ontário no Canadá, indica 

que a mobilização de células hematopoiéticas estaminais induzida por plerixafor 

em combinação com G-CSF são superiores à da mobilização de G-CSF sozinho em 

pacientes com linfoma, mas não necessariamente superior em pacientes com 

mieloma e recomendaram o uso do medicamento para a melhora da mobilização 

das células hematopoiéticas para transplante em pacientes com MM e LNH. 

Entretanto, observa-se que as considerações feitas pelo grupo foram baseadas 

em estudos clínicos não randomizados, com baixo nível de evidência científica ou 

estudo de fase III multicêntricos com conflitos de interesse com a indústria 

Genzyme/Sanofi 
(17)

. 

 

CONSIDERAÇÕES FINAIS 

O plerixafor é indicado em combinação com um fator estimulante de colônia de 

granulócitos (G-CSF), para aumentar a mobilização de células estaminais 

hematopoiéticas para o sangue periférico, para posterior transplante autólogo em 

pacientes com LNH e MM, com registro na ANVISA, EMA e FDA. Os resultados 

encontrados nas revisões sistemáticas sugerem que a associação de plerixafor a 

terapia com G-CSF melhora a mobilização das células hematopoiéticas 

estaminais para o transplante autólogo em pacientes com linfoma, mas que 
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apresenta menor resultado em pacientes com mieloma. Observa-se que essa 

melhora pode ser obtida também através do aumento da dose do G-CSF ou com 

a associação com a quimioterapia ao G-CSF. As revisões sistemáticas apresentam 

como limitações o fato de que poucos estudos avaliaram o uso de plerixafor. A 

maior parte dos estudos incluídos contou com financiamento do fabricante, 

apresentaram variação na qualidade metodológica e não obtiveram dados 

conclusivos em termos de segurança e sobrevida, desfechos importantes a serem 

avaliados. 
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