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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 1991/2022- NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: [
1.2. Origem: 22 Vara Civel Federal de Sao Paulo

1.3. Processo n? 5016626-51.2022.4.03.6100

1.4. Data da Solicitagdo: 30/08/2022

1.5. Data da Resposta: 06/09/2022

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 30/10/1953 — 68 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histdrico da doenca: Mieloma Multiplo — CID10 C90.0.

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

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento

- Daratumumabe (Dalinvi) — 1 vez por semana por 8 semanas, 1 vez a cada 15 dias das
semanas 9 a 24e 1 vez por més a partir da semana 25 — uso continuo;

- Lenalidomida (Revlimid) — 1 vez por dia durante 21 dias, pausa de 7 dias — uso continuo.
4.2. Principio Ativo: daratumumabe e Lenalidomida

4.3. Registro na ANVISA: 1123634140044 e 1018004100172

4.4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: Ndo

4.5. Descrever as opgOes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: Combinacdo de
melfalano, talidomida e prednisona, ou esquemas com bortezomibe, doxorrubicina,
vincristina, ciclofosfamida, etoposideo, cisplatina. A talidomida é um andlogo da
Lenalidomida e tem poténcia inferior e perfil de toxicidade desfavordvel para uso
prolongado.

4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: Ndo

4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominacdo genérica: daratumumabe

4.7.2. Laboratério: JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA

4.7.3. Marca comercial: DALINVI

4.7.3. Apresentacao: 1800 MG SOL INJ CT FA VD TRANS X 15 ML
4.7.4. Preco maximo de venda ao Governo: RS 28.565,04
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4.7.5. Preco maximo de venda ao Consumidor: RS 28.565,04

4.7.1. Denominacgao genérica: lenalidomida

4.7.2. Laboratério: CELGENE BRASIL PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
4.7.3. Marca comercial: REVLIMID

4.7.3. Apresentagao: 25 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 28
4.7.4. Preco maximo de venda ao Governo: RS 25.489,58

4.7.5. Preco maximo de venda ao Consumidor: RS 33.927,48

4.8. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos de medicamentos da ANVISA/CMED.
Referéncia agosto/2022. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/capa-listas-de-precos

4.9. Recomendac¢des da CONITEC:

Daratumumabe: De acordo com a 1042 Reunido Ordindria, realizada em dezembro de 2021,
deliberou para consulta publica, com recomenda¢ao preliminar desfavordavel a
incorporacao do daratumumabe, em monoterapia ou associado a terapia antineopldsica,
para o controle do mieloma multiplo recidivado ou refratdrio.

Lenalidomida: De acordo com a portaria SCTIE/MS n2 21, de 11 de marc¢o de 2022, torna
publica a decisdo de ndo incorporar, no ambito do SUS, a lenalidomida para terapia de
manuten¢ao em pacientes adultos com mieloma multiplo submetidos ao transplante de
células tronco hematopoiéticas.

5. Discussao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

O mieloma multiplo possui tratamentos que permitem um aumento da sobrevida de
pacientes, mas deve ser considerado uma doenga sem cura, tal que a taxa de recaida da
doencga permanece alta mesmo quando se institui o melhor tratamento possivel.

O daratumumabe é um anticorpo monoclonal contra CD38 com aprovacao pela ANVISA e
sem parecer técnico emitido pela CONITEC. A combina¢dao do daratumumabe com a
lenalidomida foi estudada em algumas publicagdes sobre mieloma mdltiplo. Essa
combinagao demonstrou eficacia em alguns desfechos de pacientes com mieloma multiplo,
dentre eles um desfecho comumente apresentado com resultados positivos é o tempo de
sobrevida livre de doenca. Esse desfecho é muito frequentemente utilizado em publicagdes
oncoldgicas, mas é considerado um desfecho substituto de qualidade duvidosa.

S.BR 'nunﬁ TIsSPp

B ww
= ww



o TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
R . SGP 5 — Diretoria da Saude

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

A combinacdo de daratumumabe, lenalidomida e dexametasona mostrou aumento da
sobrevida livre de progressio de doenca, quando comparado a lenalidomida e
dexametasona. Nao houve aumento da sobrevida global, um desfecho cujo significado
clinico é realmente relevante.

5.3. Parecer
() Favoravel
( x ) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:
Tratamento sem evidéncia de aumento da sobrevida global.

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdao ou comprometimento de funcao

(x) NAO

5.5. Referéncias bibliograficas:
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/ddt Mieloma-Multiplo.pdf

Bahlis NJ, Dimopoulos MA, White DJ, Benboubker L, Cook G, Leiba M, Ho PJ, Kim K,
Takezako N, Moreau P, Kaufman JL, Krevvata M, Chiu C, Qin X, Okonkwo L, Trivedi S,
Ukropec J, Qi M, San-Miguel J. Daratumumab plus lenalidomide and dexamethasone in
relapsed/refractory multiple myeloma: extended follow-up of POLLUX, a randomized,
open-label, phase 3 study. Leukemia. 2020 Jul;34(7):1875-1884. doi: 10.1038/s41375-
020-0711-6. Epub 2020 Jan 30. PMID: 32001798; PMCID: PMC7326710.

5.6. Outras Informacdes:

Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo
de preservacgao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP
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