TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 0843/2025- NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: |
1.2. Processo n2 5000061-87.2025.4.03.6138

1.3. Data da Solicitagdo: 17/02/2025

1.4. Data da Resposta: 28/02/2025

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 18/06/1975 — 49 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Barretos/SP

2.4. Histdrico da doenca: Mieloma Multiplo IgG lambda CID C90

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

Manifestacdo acerca do preenchimento dos requisitos estipulados no item 2 das teses

fixadas no Tema n2 06 do E. STF. Quais sejam:

(a) Negativa do fornecimento do medicamento na via administrativa;

(b) Impossibilidade de substituigdo por outro medicamento constante nas listas do SUS e
dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;

O paciente foi refratario as tratamentos disponiveis no SUS.

(c) comprovagdo, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia, acuracia,
efetividade e seguranca do farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias
cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e revisdo
sistematica ou meta-analise;

vide item 5.1.

(d) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo médico
fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado;

A definicdo de imprescindibilidade é subjetiva. E possivel dizer que tratamento solicitado é
uma opgao com baixo sustento na literatura médica.

Solicite-se ao corpo médico responsavel pela elaboracao da Nota Técnica que aborde os
seguintes questionamentos:

1. O medicamento requerido é o fairmaco normalmente utilizado no tratamento da
doenca de que padece a autora? Ha quanto tempo o medicamento foi incorporado a
terapéutica da doenga da autora e com que resultados?

Sim o protocolo DR-d estd indicado para a doenca em questdo; por outro lado o
denosumabe tem opc¢des disponiveis nos SUS.
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2. O medicamento requerido é substituivel por outro ou outros fornecidos pelo SUS, com
eficiéncia equivalente?

Em relagdo ao protocolo DRd o paciente foi refratario as terapias disponiveis no SUS.

3. Havendo outros medicamentos fornecidos pelo SUS com eficiéncia semelhante, quais
as eventuais consequéncias negativas a saude da autora em razdo do uso do
medicamento intercambidvel, que poderiam ser evitadas pelo uso do pretendido?

Para o protocolo DRd ndo ha.

4. 0 medicamento possui registro na ANVISA para quais hipéteses/casos clinicos?

Sim.

5. Existe correlagdo entre a eficacia do tratamento e a idade do paciente? Explicar.

Nao.

Em caso positivo, até que idade é mais recomendada sua aplica¢do?

6. Ha contraindicacdes ao uso do medicamento ou efeitos adversos? Se houver,
esclarecer quais e indicar possiveis meios para reduzi-los.

segundo o relatério medico nao ha.

6. Ha recomendacdo técnica de aplicagdo do medicamento ao caso da autora?

Vide item 5.1.
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4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Existe
) L. . Registro na Disponivel no o . L. e
Medicamento Principio Ativo ANVISA sus? Opgoes disponiveis no SUS Ger.1er.|co ou
Similar?
Lenalidomida 25mg LENALIDOMIDA 1514300810145 Nao Talidomida Sim
Acido zoledrénico; Alendronato sédico ; Calcitonina
Xgeva 120mg DENOSUMABE 1024400140015 N3o EAIEEHO\ S CEPUOPAE & Hio BEbECaIcoRol, N3o
Cloridrato de raloxifeno ; Estrogénios conjugados ;
Pamidronato dissddico.
Dalinvi 120mg DARATUMUMABE 1123634140044 Nao - Nao
Dexametasona 4mg DEXAMETASONA 1677305180039 sim - sim
Prego Maximo
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagao de venda ao Dose diaria Custo Anual
Governo
Lenalidomida DR.REDDY'S FARMACEUTICA . RS 133.523,28
25mg LENALIDOMIDA DO BRASIL LTDA 25 MG CAP DURA CTBLALALX 21 RS 11.126,94 1 comp por 21 dias
Xgeva 120mg XGEVA AMGEN BIOTECNOLOGIA DO 120 MG SOL INJ CT FAVD TRANS X 1,7 ML RS 1.276,44 1 amp sc 1xmés B Iei30,28
BRASIL LTDA.
1 amp 1xsem por 8
S JANSSEN-CILAG sem; 1 amp cada 2 sem
Dalinvi 120mg DALINVI FARMACEUTICA LTDA 1800 MG SOL INJ CT FA VD TRANS X 15 ML RS 19.183,77 BoF IS dspois RS$ 556.329,33
cada 4 semanas
LEGRAND PHARMA
Dexametasona
am DEXAMETASONA INDUSTRIA FARMACEUTICA 4 MG COM CT BLAL PLAS OPC X 30 RS 22,74 5 comp 1xsem RS 204,66
- LTDA
CUSTO TOTAL ANUAL - PREGO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO
MEDICO PRESCRITOR SAUDE SUPLEMENTAR

REU: SAUDE PUBLICA
4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia 01/2025
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4.3. Recomendag¢des da CONITEC: Em margo de 2022, a Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS — CONITEC
publicou o Relatério de Recomendagdo n2 702, aprovado pelo Ministério da Saude por meio da Portaria SCTIE/MS n2 18, de 11 de
marco de 2022, com a decisao final de sugerir a ndo incorporacdo do medicamento daratumumabe em monoterapia ou associado a

terapia antineopldsica para o controle do mieloma multiplo recidivado ou refratdrio, no ambito do Sistema Unico de Satde - SUS.

Em outubro de 2023, a Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS — CONITEC publicou o Relatério de Recomendacao
n® 848, aprovado pelo Ministério da Saude por meio da Portaria SECTICS/MS n2 59, de 18 de outubro de 2023, com a decisdo final
de sugerir a ndo incorporacdao do medicamento daratumumabe em combinagdo com bortezomibe e dexametasona para o

tratamento de pacientes com mieloma multiplo recidivado e/ou refratario que receberam uma Unica terapia prévia, no ambito do
Sistema Unico de Saude - SUS.
A Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS - CONITEC publicou o Relatério de Recomendagdo n? 742, aprovado

pelo Ministério da Saude por meio da Portaria SCTIE/MS n? 62, de 19 de julho de 2022, com a decisdo final de ndo incorporar o
denosumabe para o tratamento de individuos com osteoporose grave e falha terapéutica aos medicamentos disponiveis no SUS, no
ambito do SUS.

Em margo de 2022, a Comissdo Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS — CONITEC publicou o Relatério de Recomendagdo
n2 700, aprovado pelo Ministério da Saide por meio da Portaria SCTIE/MS n? 21, de 11 de mar¢o de 2022 com a decisdo final de
sugerir a ndo incorporacdao do medicamento lenalidomida para terapia de manutengdo em pacientes adultos com mieloma multiplo

submetidos ao transplante de células-tronco hematopoiéticas, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.
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2017, considerando um maior tempo de seguimento, onde puderam ser avaliados 148
pacientes. A taxa de resposta global foi de 31,1% (1C95% 23,7 a 39,2%), o tempo mediano
de resposta 7,6 meses e a sobrevida livre de doenca mediana de 4 meses. A mediana de
sobrevida foi de 20,1 meses. Cabe aqui salientar que o estudo analisou um pequeno
numero de pacientes, de caracteristicas heterogéneas e que haviam sido submetidos a
multiplos esquemas diferentes de tratamento prévio. Além disso, uma vez que essa é uma
analise dos estudos anteriores, as limitacdes dos mesmos também sdo aplicaveis a este.

A eficacia e seguranca do emprego do esquema D-Rd (daratumumabe, lenalidomida e
dexametasona) no tratamento de segunda linha do mieloma multiplo foi avaliada por
ensaio clinico randomizado denominado POLLUX. Trata-se de estudo multicéntrico, aberto,
de fase Il que incluiu 569 pacientes diagnosticados com mieloma multiplo e que se
mostraram refratarios ao tratamento anterior. Estes pacientes foram randomizados em
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