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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 3849/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: || | | | |
1.2. Processo n2 5000500-18.2026.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 13/05/2026

1.4. Data da Resposta: 25/05/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 07/03/1954 — 72 anos
2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histodrico da doenga: Mieloma Multiplo — CID C90.0

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

Considerando que o Natlus se destina exclusivamente a analise da relacao entre doenca,
medicamento, procedimento ou produto sob a perspectiva da Medicina Baseada em
Evidéncias, deixamos de apreciar os quesitos que versem sobre circunstancias particulares
do caso concreto e passamos a emissao do parecer técnico, restrito aos limites de atuacao
deste nucleo, com base nas evidéncias cientificas disponiveis.
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4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medicamento

Principio Ativo

Registro na
ANVISA

Disponivel no
Sus?

ISATUXIMABE 10mg/kg por
via intravenosa semanal no
primeiro ciclo,
seguido quinzenal com
ciclos a cada 28 dias até
progressdo de doenga ou
toxicidade inaceitavel

ISATUXIMABE

1832604740012

CARFILZOMIBE via
intravenosa de 20 mg/m?
nos dias 1 e 2; 56 mg/m?
nos dias 8,9, 15
e 16 do primeiro ciclo; e na
dose de 100mg nos dias 1,
2,8,9,15 e 16 paraos
ciclos
subsequentes de 28 dias
até progressdo de doenga
ou toxicidade inaceitavel.

CARFILZOMIBE

1826100230016

Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes Existe Genérico ou
sobre o financiamento Similar?
BIOLOGICO
CONFORME CACON E UNACONE STAO
DISPONIVEIS NO SUS
AMBOS

*Os Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON) e as Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em

Oncologia (UNACON) sdo os responsaveis pela escolha de medicamentos e protocolos a serem ofertados a populacao

Marca Comercial

Laboratério

Apresentagdo

PMVG

Dose

Custo Anual*

Medicamento

SANOFI MEDLEY

100 MG SOL DIL INFUS CT FA

10mg/kg por via intravenosa
semanal no primeiro ciclo,

ISATUXIMABE SARCLISA FARMACEUTICA VD TRANS X 5 ML R$ 2180,43 seguido quinzenal com ciclos a
LTDA. .
cada 28 dias
via intravenosa de 20 mg/m? nos *CALCULO
dias 1 e 2; 56 mg/m? nos dias 8,9, | PREJUDICADO
NATCOFARMA DO 60 MG PO LIOF SOLINFUS IV CT 15
CABEIZOMIBE ERXOMIE BRASIL LTDA FAVD TRANS H53585,99 e 16 do primeiro ciclo; e na dose

de 100mgnosdias 1,2,8,9,15e

16 para os ciclos
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subsequentes de 28 dias até
progressao de doenga ou
toxicidade inaceitdvel.

CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO
* Calculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2 1234.

*Cdlculo prejudicado, ndo informada dose necessaria ao peso total do paciente.
4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de pregos CMED/Anvisa - Referéncia MAIO/2026

4.3. Recomendagdes da CONITEC: Até o presente momento: ndo ha incorporagdo ampla do esquema isatuximabe + carfilzomibe no
SUS para mieloma multiplo recidivado/refratério, ndo foi identificada recomendac&o positiva formal da CONITEC para este esquema
especifico.
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

A paciente apresenta mieloma multiplo recidivado/refratario, ndo elegivel ao
transplante autdlogo, com falha ao tratamento inicial com CTD e posterior refratariedade
ao esquema VRD obtido por doacdo. Esse cendrio indica doenca ja exposta a
imunomoduladores e inibidores de proteassoma, com comportamento resistente e
necessidade de estratégia terapéutica de maior poténcia. A solicitacdao de isatuximabe
associado a carfilzomibe é fundamentada no racional de combinar um anticorpo
monoclonal anti-CD38 com um inibidor de proteassoma de segunda geracao, mecanismo
distinto e mais intensivo do que os esquemas previamente utilizados.

A principal evidéncia para essa combinacdo é o estudo IKEMA, ensaio clinico fase
IIl, randomizado, multicéntrico e aberto, que avaliou pacientes com mieloma multiplo
recidivado/refratario apés 1 a 3 linhas prévias. O estudo comparou isatuximabe +
carfilzomibe + dexametasona (Isa-Kd) versus carfilzomibe + dexametasona (Kd). A
populacdo incluia pacientes previamente expostos a terapias usuais, incluindo
imunomoduladores e inibidores de proteassoma, perfil semelhante ao da paciente, que ja
utilizou talidomida, lenalidomida e bortezomibe.

No IKEMA, a adicdo do isatuximabe ao carfilzomibe e dexametasona resultou em
reducgao significativa do risco de progressdao ou morte, com ganho expressivo de sobrevida
livre de progressdo (PFS) em comparagdo ao brago Kd. A mediana de PFS foi superior no
grupo Isa-Kd, e em andlises atualizadas o beneficio manteve-se sustentado, demonstrando
maior duracdo do controle da doenca. Esse é um desfecho clinicamente relevante no
mieloma recidivado, pois maior PFS se associa a menor necessidade de novas linhas
terapéuticas, menor risco de complicagdes dsseas, renais, infecciosas e hematoldgicas, e
maior tempo de estabilidade clinica.

Além da PFS, o estudo demonstrou melhora na profundidade da resposta, com
maiores taxas de resposta parcial muito boa ou melhor, resposta completa e doenca
residual minima negativa (MRD negativa) no braco Isa-Kd. A negativacdo de MRD é um
marcador de resposta profunda e esta associada a melhor progndstico em mieloma
multiplo. Portanto, o beneficio do esquema ndo se limita a resposta superficial, mas
envolve maior intensidade de controle tumoral.

O papel do carfilzomibe também é sustentado por estudos fase Ill prévios, como
ENDEAVOR e ASPIRE, que demonstraram sua eficacia em mieloma recidivado/refratério. O
ENDEAVOR mostrou superioridade de carfilzomibe + dexametasona em relagdo a
bortezomibe + dexametasona, com ganho de PFS e, em andlise posterior, ganho de
sobrevida global. Esse dado é importante porque a paciente ja foi exposta ao bortezomibe
no VRD e foi refratdria, tornando racional o uso de um inibidor de proteassoma de segunda
geragao mais potente.
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O isatuximabe, por sua vez, atua sobre o CD38, alvo amplamente expresso nos plasmdcitos
malignos. Sua agao envolve citotoxicidade celular dependente de anticorpo, citotoxicidade
dependente de complemento, fagocitose celular dependente de anticorpo e indugdo direta
de morte celular. A associacdo com carfilzomibe potencializa o efeito antitumoral por
combinar ataque imunoldgico anti-CD38 com bloqueio do proteassoma, estratégia
reconhecida em diretrizes internacionais para mieloma recidivado/refratario.

Do ponto de vista de segurancga, o esquema Isa-Kd exige monitorizagao cuidadosa.
Os eventos adversos mais relevantes incluem infecgdes respiratdrias, neutropenia,
trombocitopenia, reacgdes infusionais, hipertensdo, dispneia, eventos cardiacos e
toxicidade renal. O carfilzomibe requer atencdao especial ao risco cardiovascular,
particularmente em pacientes idosos, sendo recomendavel avaliacdo basal de pressao
arterial, funcdo renal, funcdo cardiaca e risco cardiovascular. As reacdes infusionais do
isatuximabe geralmente ocorrem nos primeiros ciclos e costumam ser manejaveis com pré-
medicacdo e monitorizagao.

Comparando com as alternativas disponiveis no SUS, a paciente ja foi tratada com
esquemas que incluem talidomida, ciclofosfamida, dexametasona, bortezomibe e
lenalidomida, apresentando refratariedade. A repeticdo de esquemas semelhantes tende
a oferecer baixa probabilidade de resposta sustentada. Como nao é elegivel ao TMO, o
controle medicamentoso torna-se a principal estratégia terapéutica. Nesse contexto, Isa-
Kd oferece opgdo de maior eficdcia, com mecanismo complementar e beneficio
demonstrado em estudo fase lII.

A principal limitacdo metodoldgica é que o estudo IKEMA n3ao comparou Isa-Kd

diretamente contra todos os esquemas disponiveis no SUS, e o ganho de sobrevida global
ainda pode depender de seguimento prolongado e terapias subsequentes. Entretanto, o
beneficio robusto em PFS, profundidade de resposta e MRD negativa é considerado
clinicamente relevante e suficiente para embasar a indicagdo em doenga
recidivada/refrataria.
Assim, a aplicabilidade ao caso é elevada: a paciente apresenta mieloma multiplo refratario
ao CTD e VRD, é inelegivel ao TMO, ja foi exposta a classes fundamentais e necessita de
terapia com maior probabilidade de controle duradouro. O esquema isatuximabe +
carfilzomibe + dexametasona é, portanto, cientificamente fundamentado, tecnicamente
apropriado e alinhado a melhor evidéncia disponivel para mieloma mdultiplo
recidivado/refratario.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Controle prolongado da doenca
Reducao da carga tumoral
Prolongamento da sobrevida livre de progressao
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Respostas mais profundas
Potencial melhora de qualidade de vida

6. Conclusao

6.1. Parecer

( X ) Favoravel
() Desfavoravel

6.2. Conclusao Justificada

A paciente apresenta mieloma multiplo recidivado/refratario, ndo elegivel ao

TMO, com falha aos esquemas CTD e VRD, demonstrando doenca resistente a terapias
contendo imunomodulador e inibidor de proteassoma previamente utilizados.
As evidéncias do estudo IKEMA demonstram que a associacdo isatuximabe + carfilzomibe
+ dexametasona proporciona ganho significativo de sobrevida livre de progressdo, maior
profundidade de resposta e maior taxa de MRD negativa em pacientes com mieloma
multiplo recidivado/refratario.

No caso concreto, a repeticdo de esquemas ja utilizados ou disponiveis
convencionalmente apresenta baixa probabilidade de resposta sustentada. O esquema
solicitado combina um anti-CD38 com um inibidor de proteassoma de segunda geracao,
oferecendo mecanismo terapéutico mais potente e adequado ao cendrio de
refratariedade.

Dessa forma, considerando a progressio apds tratamentos prévios, a
inelegibilidade ao transplante e a evidéncia cientifica favoravel, conclui-se que o uso de
isatuximabe associado a carfilzomibe é tecnicamente indicado, cientificamente
fundamentado e clinicamente justificavel.

Ressalta-se que o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude ndo distribuem nem
fornecem medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos
guimioterapicos do SUS nao se refere a medicamentos, mas sim, situacdes tumorais e
indicagdes terapéuticas especificadas em cada procedimento descrito e independentes de
esquema terapéutico utilizado (a tabela pode ser acessada em
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp). O SUS prevé a
organizacao da atencdo oncoldgica por meio da criacdo e manutencdo de Unidades de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e Centros de Assisténcia
Especializada em Oncologia (CACON). A responsabilidade de incorporacao e fornecimento
de medicamentos é de cada hospital credenciado, seja ele publico ou privado, com ou sem
fins lucrativos. A portaria n? 140, de 27 de fevereiro de 2014 normatiza sobre o
funcionamento de UNACON e CACON e informa que cada instancia “deve,
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obrigatoriamente, ser a porta de entrada deste usuario, responsabilizando-se pela
prescri¢do e avaliagdo do usudrio que sera atendido também no servigo adicional”.

Os hospitais credenciados para atendimento em oncologia devem, por sua
responsabilidade, dispor de protocolo clinico institucional complementar, destinado a
orientar a tomada de decisdo por pacientes e médicos, avaliar e garantir qualidade na
assisténcia, orientar a destinagao de recursos na assisténcia a saude e fornecer elementos
de boa pratica médica.

A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas
situacdes tumorais especificas, que orientam a codificacdo desses procedimentos e sao
descritos independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado. Os
estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS s3o os responsaveis pelo
fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que, livremente,
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes
terapéuticas do Ministério da Saude, quando existentes.

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

(X ) SIM, com risco de lesdo de érgdao ou comprometimento de funcdo

( )NAO
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8. Outras Informacdes — conceitos

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

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

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporac¢do de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgdo colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definigdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econémica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdo 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 prioritarias da populag3o
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao nacional medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populagdo, 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 diagnostico da doenga 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.

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 aquisicao de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primaria em saude e aqueles relacionados
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a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populagdo brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populagdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagdes de organizagao
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¢cdes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢des socioeconémicas 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 distribuicdo 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 estdo
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sao 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 doencas cronico-degenerativas, inclusive doencas
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
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacgao distintas.

A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §19, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justiga.
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