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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 4056/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1 Solcitante S
1.2. Processo n2 5000637-97.2026.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 22/05/2026

1.4. Data da Resposta: 27/05/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 07/07/1961 — 64 anos
2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histodrico da doenga: Mieloma Multiplo — CID €90.0

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

Considerando que o NatJus se destina exclusivamente a andlise da relagdao entre doenga,
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.

@ www.TispP.3Us.BR vyhoRPFE Ttise



e TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
S I— SGP 5 — Diretoria da Saude

4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

. . ; Opgdes disponiveis no SUS / Existe
Medicamento Principio Ativo Registro na Dimonns Informagdes sobre o Genérico ou
ANVISA no SUS? . . ]
financiamento Similar?
DARATUMUMABE 1800 mg -
Aplicar 1800 mg SC nos dias D1, 8,15,22 nos ciclos 1 e 2
Aplicar 1800 mg SC nos dias D1, D15 nos ciclos 3a 6 Daratumumabe 1123634140044 BIOLOGICO
Aplicar 1800 mg SC no D1 a partir do ciclo 7 até progressao NAO CONFORME CACON E
Ciclos de 28 dias UNACON*
LENALIDOMIDA 25mg - : :
Tomar 1 comp VO de D1 a D21, pausa de 7 dias, a cada 28 dias Lenalidamida IRRRDIEINIAS ARIBGR

*Os Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON) e as Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) sdo os
responsdveis pela escolha de medicamentos e protocolos a serem ofertados a populagéo.

Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagdo PMVG Dose Custo Anual*
Aplicar 1800 mg SC nos dias D1, 8,15,22 nos
ciclosle2
JANSSEN-CILAG 1800 MG SOL INJ CT Aplicar 1800 mg SC nos dias D1, D15 nos
DARATUMUMABE DALINVI FARMACEUTICA LTDA FA VD TRANS X 15 R$20195,78 ciclos3a6 R$484.698,72
ML Aplicar 1800 mg SC no D1 a partir do ciclo 7

até progressao
Ciclos de 28 dias

DR. REDDYS
LENALIDOMIDA | LENALIDOMIDA FARMACEUTICA DO 2SMGLAPDURA [ poryepnay | Tomardcomp¥Ode PLaDILBAUSSECT | payennon 1
CTBLALALX?21 dias, a cada 28 dias
BRASIL LTDA
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO R$634.786,84

* Cdlculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2 1234,

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia MAIO/2026

4.3. Recomendacdes da CONITEC: A CONITEC ja avaliou tecnologias envolvendo: daratumumabe E lenalidomida terapias para
mieloma multiplo recidivado/refratario. Até o momento, o acesso no SUS permanece limitado em diversos cenarios terapéuticos
devido principalmente a: impacto orgamentario, custo elevado, complexidade de incorporagdo progressiva.

( ) RECOMENDADO (X ) NAO RECOMENDADO ( ) NAO AVALIADO
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

O paciente apresenta mieloma multiplo recidivado/refratario, com histérico de
multiplas linhas terapéuticas e resposta insuficiente aos principais esquemas disponiveis
no SUS. Foi tratado inicialmente com VCD, obtendo apenas resposta minima;
posteriormente houve troca para VTD, com necessidade de redugdao de dose do
bortezomibe por neutropenia. Evoluiu ainda com falha de mobilizagcao para transplante
autologo, recebeu talidomida, posteriormente foi submetido a TCTH autdlogo, realizou
consolidagdo com VTD, manutenc¢ao com talidomida e, diante de nova progressao, recebeu
nova linha com VCD, permanecendo sem resposta adequada. Esse percurso caracteriza
doenca de comportamento refratdrio, exposta a inibidor de proteassoma,
imunomodulador e transplante autélogo, com baixa probabilidade de beneficio sustentado
com repeticdo de esquemas ja utilizados.

O daratumumabe é um anticorpo monoclonal anti-CD38, alvo amplamente
expresso nos plasmacitos malignos. Seu mecanismo de acado envolve citotoxicidade celular
dependente de anticorpo, citotoxicidade dependente de complemento, fagocitose celular
dependente de anticorpo, apoptose direta e modulacdo do microambiente imune. A
lenalidomida, por sua vez, € um imunomodulador com ac¢dao antitumoral direta e
imunoestimuladora, potencializando a atividade de células NK e linfécitos T. A combinagado
de daratumumabe, lenalidomida e dexametasona possui racional bioldgico forte, pois
associa imunoterapia anti-CD38 com agente imunomodulador, aumentando profundidade
e duracao da resposta.

A principal evidéncia para o esquema daratumumabe + lenalidomida +
dexametasona (DRd) no mieloma multiplo recidivado/refratario vem do estudo POLLUX,
ensaio clinico fase lll, randomizado, que comparou DRd versus lenalidomida +
dexametasona (Rd) em pacientes com mieloma multiplo recidivado ou refratario apds pelo
menos uma linha prévia. O estudo demonstrou reducao significativa do risco de progressao
ou morte com a adicdo do daratumumabe, além de maiores taxas de resposta global,
resposta completa ou melhor e negativacdao de doencga residual minima. Em seguimento
prolongado, o beneficio em sobrevida livre de progressdo permaneceu sustentado,
demonstrando controle mais duradouro da doenga com DRd em comparagao ao regime
sem daratumumabe.

A profundidade da resposta observada no POLLUX é particularmente relevante.
Pacientes tratados com DRd apresentaram maior propor¢ao de respostas completas e
maior taxa de doenga residual minima negativa, marcador associado a maior duragao de
remissdo e melhor progndstico em mieloma multiplo. Em um paciente com histdrico de
respostas minimas ou insuficientes aos esquemas prévios, a escolha de uma combinagao
capaz de induzir respostas mais profundas é clinicamente apropriada.
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A aplicabilidade ao caso é elevada, pois o paciente ja recebeu esquemas contendo
bortezomibe, talidomida, ciclofosfamida, dexametasona e transplante autdlogo,
permanecendo com doenca ativa. A repeticdo de VCD ou VTD, ja utilizados sem resposta
adequada sustentada e com toxicidade hematoldgica, apresenta baixa probabilidade de
beneficio. O DRd oferece mecanismo terapéutico diferente, especialmente pela introducao
do anti-CD38, classe ainda ndo utilizada no histoérico descrito.

Do ponto de vista de seguranga, o daratumumabe esta associado principalmente a
reagoes infusionais, sobretudo nas primeiras administragcdes, além de maior risco de
infeccdes respiratdrias, neutropenia e interferéncia em testes imuno-hematoldgicos. A
lenalidomida pode causar neutropenia, trombocitopenia, rash, fadiga, diarreia e aumento
de risco trombotico, exigindo profilaxia antitrombodtica conforme risco individual. Em
paciente com mieloma previamente tratado e histérico de neutropenia com bortezomibe,
é necessaria monitorizacdo hematoldgica rigorosa, mas o perfil de toxicidade do esquema
é bem conhecido e manejavel em ambiente especializado.

Comparado as alternativas convencionais disponiveis no SUS, o esquema solicitado
apresenta maior robustez cientifica no cendrio de doenca recidivada/refrataria. O paciente
ja foi exposto as principais opg¢des usuais, incluindo talidomida e bortezomibe, com
auséncia de resposta satisfatdria. Assim, a manutencdo de estratégias convencionais
repetidas tende a prolongar tratamento ineficaz, com risco de progressdo, complicacdes
Osseas, anemia, insuficiéncia renal, hipercalcemia e infec¢des.

A principal limitacdo da evidéncia é que o POLLUX avaliou DRd em populacédo
heterogénea e nem todos os pacientes tinham histérico exatamente igual ao deste caso,
especialmente em relacdo ao uso prévio extensivo de talidomida/bortezomibe e
transplante. No entanto, o cenario geral de mieloma recidivado/refratario apds terapias
prévias é diretamente compativel, e a introdu¢do de uma classe nova, como anti-CD38, é
coerente com o principio terapéutico de troca de mecanismo de agdo apds refratariedade.

Dessa forma, as evidéncias disponiveis sustentam que daratumumabe associado a
lenalidomida e dexametasona é uma estratégia eficaz, com beneficio em sobrevida livre de
progressao, maior profundidade de resposta e melhor controle tumoral em mieloma
multiplo recidivado/refratdrio. No caso concreto, a indicacdo é tecnicamente
fundamentada pela falha de multiplas linhas prévias e pela auséncia de resposta adequada
ao tratamento atualmente em curso.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Prolongamento da sobrevida livre de progressao
Maior profundidade de resposta
Controle prolongado da doenga
Potencial melhora de qualidade de vida
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Reducdo da progressao tumoral

6. Conclusdo

6.1. Parecer

( X ) Favoravel
() Desfavoravel

6.2. Conclusao Justificada

O paciente apresenta mieloma multiplo recidivado/refratario, ja submetido a
multiplas estratégias terapéuticas, incluindo VCD, VTD, talidomida, TCTH autdlogo,
consolidagdo com VTD, manutenc¢do com talidomida e nova linha com VCD, mantendo
auséncia de resposta adequada. Esse histérico demonstra doenca biologicamente
resistente e baixa probabilidade de beneficio com repeti¢do de esquemas convencionais
ja utilizados.

As evidéncias cientificas, especialmente o estudo POLLUX, demonstram que a
associacdo de daratumumabe + lenalidomida + dexametasona promove beneficio
significativo em pacientes com mieloma multiplo recidivado/refratario, com aumento da
taxa de resposta, maior profundidade de resposta, maior negativagdo de doenga residual
minima e prolongamento da sobrevida livre de progressao.

No caso concreto, a introdug¢ao do daratumumabe, classe ainda ndo utilizada
segundo o historico apresentado, oferece mecanismo terapéutico distinto e maior
potencial de controle da doenga. A associacdo com lenalidomida é biologicamente
racional e respaldada por evidéncia de alto nivel, especialmente em pacientes
previamente expostos a bortezomibe e talidomida.

Embora o tratamento exija monitorizagdo para citopenias, infec¢Ges, reacoes
infusionais e risco trombético, o perfil de seguranga é conhecido e manejavel. Diante da
refratariedade progressiva, da auséncia de resposta ao tratamento atual e da inexisténcia
de alternativa convencional equivalente com eficacia semelhante, conclui-se que o uso
de daratumumabe associado a lenalidomida é tecnicamente indicado, cientificamente
fundamentado e clinicamente justificavel.

Ressalta-se que o Ministério da Saude e as Secretarias de Satide nao distribuem nem
fornecem medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos
guimioterapicos do SUS ndo se refere a medicamentos, mas sim, situagdes tumorais e
indicacOes 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
organizagao da atenc¢do oncoldgica por meio da criagdo e manutencgdo de Unidades de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e Centros de Assisténcia
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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,
obrigatoriamente, ser a porta de entrada deste usudrio, responsabilizando-se pela
prescri¢cdo e avaliagdo do usudrio que sera atendido também no servico adicional”.

Observa-se que o financiamento de medicamentos oncolégicos ndo se da por meio
dos Componentes da Assisténcia Farmacéutica. O Ministério da Saude e as Secretarias
Estaduais e Municipais de Saude nao disponibilizam diretamente medicamentos contra o
cancer. O fornecimento destes medicamentos ocorre por meio da sua inclusdo nos
procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema APAC-SIA (Autorizacdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informa¢do Ambulatorial) do SUS,
devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia,
sendo ressarcidos pelo Ministério da Saude conforme o cédigo do procedimento registrado
na APAC.

A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas
situacoes tumorais especificas, que orientam a codificacdo desses procedimentos e sdo
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 defini¢cdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

(X ) SIM, com risco de lesdao de érgao ou comprometimento de funcdo

( )NAO
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8. Outras Informacdes — conceitos
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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 a¢bes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

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 Incorporacdo 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 defini¢do das tecnologias do SUS. E responsdvel pela
avaliagdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econémica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econOmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdo 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 populagdo
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 (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 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 aquisicao de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atengdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢ées de saude da populagdo brasileira na
Atencdo Primaria 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 organizacao
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¢gdes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condicdes 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 federagdo 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 estao
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
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neste Componente estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

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