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

SGP 5 - Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 10073/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante:_
1.2. Processo n2 5000866-91.2025.4.03.6703
1.3. Data da Solicitagdo: 18/12/2025

1.4. Data da Resposta: 04/02/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente
2.1. Data de Nascimento/ldade: 02/12/1960 — 65 anos
2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Marilia/SP
2.4. Historico da doenca: Mieloma Multiplo, estagio IIl, IGG/KAPPA — CID C90.0

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
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4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medicamento

Principio Ativo

Registro na ANVISA

Disponivel no SUS?

Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre

Existe Genérico ou

o financiamento Similar?
CICLOFOSFAMIDA, TALIDOMIDA,
DARATUMUMABE DARATUMUMABE NAO BEREDCRER, IS EALANGE SIM
1123634140044 TRANSPLANTE DE MEDULA OSSEA
AUTOLOGO.
CICLOFOSFAMIDA, TALIDOMIDA,
LENALIDOMIDA LENALIDOMIDA NAO DEXAMETASONA, MELFALANO E SIM
1514300800141 TRANSPLANTE DE MEDULA OSSEA
AUTOLOGO.
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagao PMVG Dose Custo Anual*
DARATUMUMABE SC 08
doses infundidas uma vez
por semana seguindo;
JANSSEN-CILAG 1800 MG SOL 08 doses infundidas a cada 354.285,9
DARATUMUMABE DALINVI FARMACEUTICA LTDA | INJCTFAVD RS 19.682,55 duas semanas SﬁgUdeO;
TRANS X 15 ML Manter uma aplica¢do a
cada 4 semanas
continuamente
DR. REDDY'S 25 MG CAP
CENALIDOMIDA CEHARSIS FARMACEUTICA DO | hyRA CTBLAL | R$17.563,43 | Tomar1cppordiadoDlao | 210.761,16
BRASIL LTDA ALX 21 D21 de cada ciclo.

CUSTO TOTAL ANUAL - PREGO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO

R$565.047,06
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MEDICO PRESCRITOR SAUDE PUBLICA

* Célculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Sumula Vinculante n260.

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia 01/2026.
4.3. Recomendac¢des da CONITEC:

Daratumumabe: Avaliado pela CONITEC para mieloma multiplo recidivado.

Lenalidomida: Incorporada ao SUS apenas como manutengdo pés-TMO, ndo como terapia combinada em recaida com anticorpo
monoclonal. DRd NAO INCORPORADO para recaida de mieloma muiltiplo.
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

O mieloma mdultiplo recidivado apds transplante autdélogo representa uma fase
esperada da histdria natural da doenga, exigindo reintrodugao de tratamento sistémico. A
escolha terapéutica depende de exposicdes prévias, refratariedade e disponibilidade de
tecnologias.

O regime DRd foi avaliado principalmente no estudo POLLUX (Dimopoulos et al.,
New England Journal of Medicine, 2016), ensaio clinico fase Ill, randomizado, que incluiu
pacientes com mieloma multiplo recidivado apds pelo menos uma linha prévia. O estudo
comparou daratumumabe + lenalidomida + dexametasona versus lenalidomida +
dexametasona isolados. A adicdo de daratumumabe reduziu o risco de progressao ou
morte em aproximadamente 63%, com taxa de resposta global superior a 90% e resposta
completa em torno de 43%.

Entretanto, o POLLUX foi conduzido em ambiente de ampla disponibilidade

terapéutica, ndo avaliou custo-efetividade no contexto do SUS, e comparou DRd com Rd —
esquema nado disponivel como tratamento de recaida isolado no SUS, o que limita a
aplicabilidade direta da evidéncia ao sistema publico brasileiro.
Além disso, diretrizes internacionais (NCCN, ESMO) posicionam DRd como uma opc¢ao
preferencial, mas ndo exclusiva, havendo multiplas alternativas eficazes, especialmente
regimes baseados em bortezomibe ou talidomida, amplamente utilizados em paises de
média renda.

No SUS, o manejo do mieloma recidivado pds-TMO é tradicionalmente realizado

com reexposicdo a esquemas baseados em bortezomibe, talidomida ou alquilantes,
estratégias respaldadas por estudos clinicos mais antigos, porém com eficacia comprovada
e custo compativel. Ensaios histéricos demonstram taxas de resposta global de 40-60%
com esquemas como VTD, CTD ou VMP em recaida, especialmente quando o paciente ndo
é refratdrio primario ao bortezomibe.
No casoem andlise, o paciente utilizava bortezomibe apenas como manutencdo, e ndo ha
descri¢ao de refratariedade primaria grave ao farmaco, o que mantém a viabilidade de
esquemas alternativos baseados em bortezomibe ou talidomida. Ademais, a presenca de
disfungdo renal ndo contraindica esses esquemas, os quais sao amplamente utilizados no
SUS nesse contexto.

Do ponto de vista metodoldgico, embora DRd seja altamente eficaz, ndao ha
evidéncia de que seja a Unica opc¢ao capaz de oferecer beneficio clinico, nem de que sua
auséncia inviabilize o tratamento do paciente no SUS. Assim, a existéncia de alternativas
terapéuticas eficazes e disponiveis afasta a caracterizacdo de excepcionalidade.
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5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Com DRd: alto aprofundamento de resposta e prolongamento de PFS

Contudo, beneficios semelhantes podem ser obtidos com esquemas alternativos
disponiveis no SUS, ainda que com menor magnitude

6. Conclusao

6.1. Parecer

( ) Favoravel

( X ) Desfavoravel

6.2. Conclusao Justificada:

O esquema DRd apresenta eficacia comprovada em estudos internacionais, porém
nao esta incorporado ao SUS, nio foi recomendado pela CONITEC e existem alternativas
terapéuticas eficazes e disponiveis no sistema publico para o tratamento do mieloma
multiplo recidivado.

O paciente ja foi exposto a bortezomibe, porém ainda dispde de outras
combinacgdes padronizadas no SUS, ndo se caracterizando cendrio de auséncia terapéutica
ou excepcionalidade extrema. Assim, a solicitagdo ndo encontra respaldo técnico-cientifico
suficiente para deferimento no contexto do SUS.

Justifica-se a alegacaode urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergénciado CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de érgdo ou comprometimento de funcdo

(X ) NAO
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8. Outras Informacdes — conceitos
ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar
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A ANS ¢é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das acdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdaode evidéncias cientificas sobre a avaliacdoeconémica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguran¢ca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econOmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdao Nacional de Medicamentos Essenciais
O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritariasda popula¢3o

brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao nacional medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relagdao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. S3o baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.
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FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdao de
medicamentos e insumos no ambito da Aten¢do Primdria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populagdo brasileira na
Atencdo Primdria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicio e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizacdo
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢bes de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdao correlacionadas com a
precariedade das condi¢Ges socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicido dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doengas cronico-degenerativas, inclusive doencgas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas

@ www.TispP.3Us.BR yho@FOG Ttise



; TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
G [ SGP 5 — Diretoria da Saude

neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao distintas.

A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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