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fines de difusión, asistenciales y de capacitación. No se autoriza el uso comercial salvo 

autorización expresa del organismo. 

El Fondo Nacional de Recursos es un organismo público no estatal creado   

el 1 de diciembre de 1980 y regulado por la ley 16.343 de diciembre de 

1992, que otorga cobertura financiera a procedimientos médicos alta- 

mente especializados y a medicamentos de alto costo, de demostrada 

efectividad, garantizando que los mismos sean  accesibles en condiciones 

de calidad y eficiencia a personas radicadas en el país, con cobertura 

sanitaria por el Sistema Nacional Integrado de Salud y cuya situación se 

encuentre comprendida en la respectiva normativa. 

 
FNR – Normativa de Cobertura 

 

TRATAMIENTO DE LINFOMAS NO HODGKIN CON BENDAMUSTINA, 

IBRUTINIB Y RITUXIMAB. 
 

El documento se encuentra disponible en: www.fnr.gub.uy 

La normativa incluye: 

• Indicaciones con cobertura financiera por el Fondo Nacional de 

Recursos. 

mailto:fnr@fnr.gub.uy
http://www.fnr.gub.uy/
http://www.fnr.gub.uy/


TRATAMIENTO DE LINFOMAS NO HODGKIN CON BENDAMUSTINA, IBRUTINIB Y RITUXIMAB  

 

 

Normativa – agosto 2024             Fondo Nacional de Recursos 2 

Para citar esta normativa: 

 

Fondo Nacional de Recursos (2024): “Tratamiento de Linfomas No Hodgkin 

con Bendamustina, Ibrutinib y Rituximab.  Normativa de cobertura”. 

Recuperado de: www.fnr.gub.uy – Normativas .

http://www.fnr.gub.uy/


TRATAMIENTO DE LINFOMAS NO HODGKIN CON BENDAMUSTINA, IBRUTINIB Y RITUXIMAB  

 

 

Normativa – agosto 2024             Fondo Nacional de Recursos 3 

Contenido 
INTRODUCCIÓN ....................................................................................................... 4 

Linfomas no Hodgkin (LNH) ................................................................................ 4 

INDICACIONES CON COBERTURA DEL FNR ........................................................... 5 

Inducción de remisión ........................................................................................ 5 

Mantenimiento .................................................................................................... 5 

Tratamiento con Rituximab ................................................................................ 5 

- Linfoma difuso a grandes células B y Linfoma folicular grado 3b. ........ 5 

- Linfoma folicular grado 1, 2 y 3a. .............................................................. 6 

- Linfoma del Manto ..................................................................................... 6 

Tratamiento con Ibrutinib ................................................................................. 6 

- Linfoma del Manto ..................................................................................... 6 

Tratamiento con Bendamustina ........................................................................ 7 

- LNH folicular grado 1, 2 y 3a. ..................................................................... 7 

Mantenimiento con Rituximab de LNH folicular grado 1, 2 y 3a. .................. 7 

PROTOCOLOS DE TRATAMIENTO ............................................................................ 8 

Inducción de remisión ........................................................................................ 8 

Rituximab (hasta 6 ciclos). .................................................................................. 8 

Bendamustina (hasta 6 ciclos). .......................................................................... 8 

Ibrutinib (hasta progresión lesional y/o efecto adverso que impida 

mantener tratamiento). ...................................................................................... 8 

Mantenimiento en LNH folicular grado 1, 2 y 3a ......................................... 8 

AUTORIZACIÓN DE COBERTURA DE TRATAMIENTOS ............................................. 9 

Requisitos del trámite de autorización .............................................................. 9 

Ingreso de la solicitud ..................................................................................... 9 

Historia Clínica .................................................................................................. 9 

Paraclínica necesaria para la autorización ................................................... 10 

SEGUIMIENTO Y CONTROL DE TRATAMIENTOS AUTORIZADOS ........................... 12 

BIBLIOGRAFIA ........................................................................................................ 13 

 



TRATAMIENTO DE LINFOMAS NO HODGKIN CON BENDAMUSTINA, IBRUTINIB Y RITUXIMAB  

 

 

Normativa – agosto 2024             Fondo Nacional de Recursos 4 

INTRODUCCIÓN 
 

Linfomas no Hodgkin (LNH) 
 

Constituyen un grupo de enfermedades neoplásicas que se originan en el 

tejido linfoide cuya incidencia en diversas series se estima entre 30 y 70 

nuevos casos por millón de habitantes y por año. En Uruguay la incidencia 

de LNH en hombres es de 11,71 casos / 100.000 habitantes y en mujeres es 

de 7,64 casos / 100.000 habitantes. 

 

Para estas patologías existen múltiples modalidades de tratamiento que 

comprenden: quimioterapia, radioterapia, inmunoterapia y tratamiento 

blanco específico. 

 

Dentro de las quimioterapias utilizadas en las diferentes modalidades de 

tratamiento, la Bendamustina es una mostaza nitrogenada utilizada en el 

tratamiento de la leucemia linfoide crónica (CLL), linfomas y otras 

neoplasias hematológicas linfoides. 
 

Desde hace ya varios años existe disponible para el tratamiento de algunos 

linfomas, anticuerpos monoclonales Anti-CD20, en particular Rituximab. El 

marcador CD20 se presenta en linfomas de línea celular B. 

 

Los anticuerpos monoclonales, han demostrado claramente su eficacia en 

el tratamiento de algunos linfomas B; tanto en inducción de remisión, como 

en el mantenimiento de algunas variedades de linfomas. 

 

Dentro de las terapias de blancos moleculares, el Ibrutinib inhibe una 

proteína llamada tirosinquinasa de Bruton, que actúa a nivel del receptor 

de células linfoides y promueve la muerte celular, por lo que se puede utilizar 

en distintas enfermedades linfoproliferativas. 
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INDICACIONES CON COBERTURA DEL FNR 
 
 

 

Existe otra variedad de patologías hematológicas y no hematológicas en 

los cuales se utilizan estos fármacos; estas situaciones no están 

contempladas dentro de las indicaciones que cubrirá el Fondo Nacional de 

Recursos. 

 

Inducción de remisión 

• Linfoma difuso a grandes células B y Linfoma folicular grado 

3b(Rituximab). 

 

• Linfoma folicular grado 1, 2 y 3a (Rituximab y/o Bendamustina). 

 

• Linfoma del Manto (Rituximab). 

 

• Linfoma del Manto en recaída y/o refractario (Ibrutinib). 

 

Mantenimiento  

• Mantenimiento en Linfomas folicular grado 1, 2 y 3a (Rituximab).  

 

Tratamiento con Rituximab 

 

- Linfoma difuso a grandes células B y Linfoma folicular grado 3b. 

En estas situaciones se acepta la inclusión de Rituximab en la primera línea 

de tratamiento. 

 

Criterios de Inclusión 

• Previsión al diagnóstico, de que el paciente tolerará el número 

mínimo de ciclos o series de quimioterapia. 

• Rituximab asociado a protocolos de tratamiento validados en un 

máximo de 6 ciclos en inducción. 

• Se admite asociar tratamiento radiante. 

El FNR cubrirá para el tratamiento de linfomas no Hodgkin el uso de 

rituximab, bendamustina e ibrutinib, exclusivamente para las 

indicaciones y protocolos de quimioterapia que posteriormente se 

detallan. 
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• Los pacientes recaídos o resistentes, se analizarán en forma 

individualizada. 

 

- Linfoma folicular grado 1, 2 y 3a. 

En estas situaciones se acepta la inclusión de Rituximab en la primera línea 

de tratamiento. 

 

Criterios de inclusión 

• Compromiso de 3 o más sitios nodales o extranodales con un 

diámetro de 3 o más centímetros y/o 

• Compromiso igual o mayor a 7 centímetros y/o 

• Síntomas B y/o 

• Esplenomegalia y/o 

• Derrame pleural y/o ascitis y/o 

• Citopenias (leucocitos < a 1000/ml o trombocitopenia menor a 100 

mil/ ml y/o  

• Leucemización (linfocitosis > 5000/ml) y/o 

• Síndrome compresivo. 

• Rituximab en protocolos de tratamiento validados en un máximo 

de 6 ciclos en inducción.  

• Se admite asociar tratamiento radiante. 

• Los pacientes en recaída, se analizarán en forma individualizada.  

 

- Linfoma del Manto 

 

Criterios de inclusión 

• Pacientes que sean pasibles de recibir protocolos de tratamientos 

validados para esta patología, como tratamiento de inducción y 

que sean candidatos a consolidación con altas dosis de PQT y 

auto-TPH. 

 

Criterios de exclusión para todos los tipos de LNH 

• Estados co-mórbidos que determinen una expectativa de vida 

menor que la de su linfopatía tumoral. 

 

Tratamiento con Ibrutinib  

 

- Linfoma del Manto 

 

Criterios de inclusión 

• Paciente con recaída y/o refractario a más de una línea de 
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tratamiento previo adecuado (ATMO de consolidación se incluye 

dentro de primera línea de tratamiento). 

• ECOG Performance Status de 2 o menor. 

 

 Criterios a ser evaluados de forma individualizada 

• Contraindicaciones para recibir más quimioterapia convencional 

por complicaciones severas.  

 

Criterios de exclusión 

• Estados co-mórbidos que determinen una expectativa de vida 

menor que la de su linfopatía tumoral. 

 

Tratamiento con Bendamustina  

 

- LNH folicular grado 1, 2 y 3a. 

 

Criterios de inclusión 

• LNH folicular grado 1,2 y 3a con indicación de tratamiento. 

• ECOG Performance Status de 2 o menor. 

 

Criterios de exclusión 

• Estados co-mórbidos que determinen una expectativa de vida 

menor que la de su linfopatía tumoral. 

 

 

Mantenimiento con Rituximab de LNH folicular grado 1, 2 y 3a.  

 

Criterios de inclusión 

• Pacientes con LNH folicular que completaron tratamiento de 

inducción y obtuvieron una RC o RP. Deberá documentarse con 

re – estadificación completa. 

• Plazo desde el fin de PQT de inducción no mayor a 12 semanas. 

En los casos en que se exceda este plazo, se valorará de forma 

individualizada. 

 

Criterios de exclusión 

• Estados co - mórbidos con pronóstico vital menor a 2 años, o que 

contraindiquen el uso de Rituximab. 
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PROTOCOLOS DE TRATAMIENTO 

 

Inducción de remisión 

Deberá plantearse propuesta terapéutica validada, ajustada a la 

patología, su estadificación y características evolutivas. 

 

Rituximab (hasta 6 ciclos). 

 

• Protocolo i/v: 375 mg/m2.  

 

Bendamustina (hasta 6 ciclos). 
 

Exclusivamente LNH folicular grado 1,2 y 3a. 

 

• Protocolo i/v: 60 a 100 mg/m² en el día 1 y día 2 de un ciclo de 28 días. 
 

Ibrutinib (hasta progresión lesional y/o efecto adverso que impida 

mantener tratamiento). 

 

Exclusivamente para Linfoma del Manto recaído y/o refractario que haya 

recibido por lo menos 2 líneas de tratamiento. 

 

• Protocolo v/o: 560 mg/día (4 cápsulas de 140 mg). 

 

Se exigirá informe médico que detalle situación clínica del paciente cada 

6 meses. 

 

Mantenimiento en LNH folicular grado 1, 2 y 3a 
 

• Rituximab: 375 mg/m2 cada 3 meses por 2 años, total 8 dosis. 

 

Se exigirá control tomográfico a los 6, 12 y 18 meses de iniciado el 

tratamiento. 

 

El tratamiento se discontinuará en caso de progresión lesional bajo 

mantenimiento.
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AUTORIZACIÓN DE COBERTURA DE TRATAMIENTOS 

 

En todos los pacientes se tomará en cuenta además de su patología 

hematológica, una valoración integral que incluya edad, comorbilidades, 

calidad de vida y pronóstico, de tal manera que de la evaluación surja una 

expectativa de vida razonable con posibilidades ciertas de rehabilitación. 

 

Las complicaciones o efectos colaterales derivadas del tratamiento 

deberán ser resueltas por la Institución en la cual se asista el paciente. 

 

 

Requisitos del trámite de autorización 

 

Ingreso de la solicitud 

Debe enviar el Formulario de Solicitud de Tratamiento (en línea) el cual debe 

ser completado por el Médico Hematólogo tratante. 

 

Aspectos administrativos de las normativas de tratamientos con 

medicamentos: 

https://www.fnr.gub.uy/wp-

content/uploads/2014/05/n_aspectos_admin_medicamentos.pdf 

 

Historia Clínica 

Resumen de historia clínica que debe ser completa y claramente legible, 

destacando los principales hechos clínicos y la evolución, de tal manera 

que de su lectura y análisis resulten claramente los motivos de la indicación. 

 

El envío de este resumen de historia clínica es indispensable, ya que la 

información que se aporta en un formulario precodificado (altamente 

funcional a los efectos de registro) es necesariamente parcial y en 

ocasiones no refleja cabalmente la situación del paciente. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

https://www.fnr.gub.uy/wp-content/uploads/2014/05/n_aspectos_admin_medicamentos.pdf
https://www.fnr.gub.uy/wp-content/uploads/2014/05/n_aspectos_admin_medicamentos.pdf
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Paraclínica necesaria para la autorización 

 

Los informes de la paraclínica deben ser recientes a efectos de que puedan 

ser evaluados correctamente con la situación del paciente al momento de 

la autorización. 

 

Es indispensable aportar los siguientes estudios: 

 

• Informe de anatomía patológica con inmunohistoquímica completa 

- Para LDGCB deberá incluir CD45, CD20, CD3, CD5, CD10, CD30, bcl-

2, bcl-6, MUM1, Ki67.  

 

- Para linfoma folicular deberá incluir: 

o AP: conteo de centroblastos por CGA. 

o CD20, CD10, CD5, CD23, Ki67, bcl-2 y bcl-6 

 

- Para Linfoma del Manto CD43, CD20, CD23, CD3, CD5, CD10, ciclina 

D, SOX11. 

 

• Estadificación 

• Evaluación medular: IFT MO y/o BMO y/o PET.  

PET en los linfomas en el que este estudio esté validado para 

evaluar compromiso medular. 

• TC de cuello, tórax, abdomen y pelvis y/o PET. 

 

• Analítica sanguínea 

• Hemograma completo.  

• Funcional y enzimograma hepático.  

• LDH. 

• Creatininemia y Azoemia. 

• Serología completa para VHB (Ac anti superficie, Ac anti core y Ag 

Australia). 

• VIH. De ser positivo carga viral y estudio de población linfocitaria. 

 

• Ecocardiograma y ECG (Ibrutinib). 

 

 

Otros estudios sugeridos (no indispensables para la autorización) 

• Serología para VHC. 

• Estudio Citogenético de la muestra biópsica. 

• PEF. Si existe componente monoclonal tipificación del mismo en 
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sangre y orina. 

• Beta2 microglobulina. 

 

Quedará a criterio del FNR la necesidad de solicitar que se actualicen o 

amplíen los estudios paraclínicos. 

 

En caso de que surja la necesidad de ampliar información respecto a la 

situación clínica y a la evolución, el FNR a través del equipo técnico podrá 

recabar información con el médico tratante, con el paciente o con su                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                               

institución de origen. 
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SEGUIMIENTO Y CONTROL DE TRATAMIENTOS 

AUTORIZADOS 

Para la continuación del tratamiento autorizado, la institución de origen del 

paciente deberá ingresar en formulario on – line la solicitud de dosis 

posteriores para el próximo mes a través del Sistema María, teniendo la 

obligación de declarar las complicaciones que presenta al paciente, así 

como eventos adversos que lleven a la discontinuación del tratamiento. 

Los criterios de suspensión del tratamiento son:  

 

• Progresión lesional bajo tratamiento. 

• Respuesta sub – óptima al tratamiento. 

• Intolerancia al tratamiento. 

 

Al finalizar la última serie realizada el Médico Hematólogo tratante enviará 

en hoja pre impresa, aportada desde el Fondo Nacional de Recursos, el 

resumen del tratamiento financiado, haciendo constar dosis y fecha de 

cada serie de tratamiento y en caso de suspensión causa de la misma. 
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