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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 8699/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: | GG
1.2. Processo n2 5000388-83.2025.4.03.6703

1.3. Data da Solicitacdo: 04/11/2025

1.4. Data da Resposta: 18/01/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 06/04/1958 — 67 anos
2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histérico da doenga: Mieloma Multiplo — CID 90.0

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

1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente na
hipdtese de incorporacao?

Sim, pois é paciente com mieloma multiplo recidivado/refratério apds multiplas linhas
(CTD, VCD, TMO, DARA-VD), perfil tipico dos estudos de KRd.

2. Caso haja manifestacdo contraria da CONITEC para incorporacdo, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a
avaliagdo pelo 6rgao?

Em geral, sim ha evidéncias robustas (ASPIRE, ENDEAVOR e atualizagdes de diretrizes
internacionais), mas usualmente ndo sdo estudos “novos” em relacdo ao parecer da
CONITEC sobre lenalidomida; sao os mesmos grandes trials que embasam as diretrizes.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?
Sim. Ja utilizou talidomida, bortezomibe, ciclofosfamida e TMO autdlogo, que constituem
o arsenal principal do SUS para mieloma.

4. Quais sdao todas as indicacOes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o
medicamento pretendido?
Em termos gerais:
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Carfilzomibe: tratamento de mieloma multiplo recidivado/refratario em combinacdo com
lenalidomida + dexametasona ou com dexametasona isolada, em pacientes que receberam
ao menos uma linha prévia. Lenalidomida: mieloma multiplo em combinacgao
(principalmente em recidiva e, em alguns contextos, manutencdo pés-TMO) conforme bula
vigente.

5. A indicagdo especifica para [CID da parte autora] consta como uso
aprovado/autorizado pela ANVISA para o medicamento pleiteado?
Sim. Mieloma multiplo recidivado/refratario enquadra-se nas indicacdes aprovadas de

ambos (carfilzomibe e lenalidomida) em combinac3o.

6. Caso a indicacdo ndo esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?
N3o. O uso proposto (MM recidivado/refratdrio) é on-label para ambos, desde que
respeitadas dose e combinagao previstas em bula.

7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodoldgica adequada (Fase IlI,
duplo-cego, controlados) que demonstrem a eficacia e seguranca do medicamento
especificamente para o quadro da parte autora?

Sim. O ASPIRE (KRd vs Rd) e o ENDEAVOR (Kd vs Vd) sdo ensaios fase Ill que demonstram
eficacia e seguranca em mieloma multiplo recidivado/refratario.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relacdo as opcdes disponiveis no SUS? Sim, principalmente em relacdo
a esquemas com bortezomibe/talidomida.

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo? Ha ganho ou tendéncia de
ganho em SG em analises de seguimento prolongado nos grandes trials.

c) Ganho de sobrevida livre de progressao? Sim, ganho claro e consistente de SLP (ex.:
ASPIRE).

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel? Ha dados favoraveis, com melhor controle
de sintomas e maior profundidade de resposta, sugerindo impacto positivo em qualidade
de vida.

9. 0 esquema proposto esta em conformidade com:

a) Protocolos internacionais reconhecidos? Sim. E regime recomendado por NCCN, ESMO
e ASCO para MM recidivado/refratario.

b) Bula aprovada pela ANVISA? Sim, desde que utilizada nas indicagdes e doses aprovadas.
c) Literatura cientifica de qualidade? Sim, amplamente sustentado por ensaios fase Ill e
revisoes sistematicas.
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10. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relagdao aos demais
tratamentos disponiveis no SUS?

De forma geral, o regime com carfilzomibe (KRd ou Kd) apresenta maior sobrevida global
mediana ou, ao menos, ganho significativo em SLP e tendéncia/sinal de ganho em SG em
comparacdo com esquemas padrdes SUS (bortezomibe/talidomida), especialmente em

recidiva.

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relagdo aos demais tratamentos
ja realizados pela parte autora?

Espera-se melhor progndstico e maior SG com KRd em comparagao a CTD, VCD e DARA-VD
ja usados, uma vez que estes ja falharam ou tiveram resposta subdtima, e a evidéncia de
KRd mostra beneficio superior em populacdo semelhante de recidiva.
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4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medicamento

Principio Ativo

Registro na ANVISA

Disponivel no SUS?

Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o

Existe Genérico

financiamento ou Similar?
Carfilzomibe 60mg Carfilzomibe 1826100210015 nao Conforme Cacon e Unacom nao
L lidomida 25 -
enaficomica , me Lenalidomida 1468201200155 ndo Conforme Cacon e Unacom ambos
1cp por dia
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagdo PMVG Dose Custo Anual*
Aplicar 20mg/m2 (34mg) endovenoso
diluido em SG5% 100ml em 30 minutos no
D1 e D2 dociclo 1. Se bem tolerado,
aumentar para 27mg/m2 (46mg)
5 - NATCOFARMA DO 60 MG PO LIOF SOL INFUS R RS 1.369.947,54
Carfilzomibe CARFILZOMIBE BRASIL LTDA IV CT FA VD TRANS RS 3.348,16 endovenoso diluido em SG5% 100ml em 30
minutos no D8,D9,D15 e D16 do ciclo 1. A
partir do ciclo 2, aplicar 46mg diluido em
SG5% 100ml endovenoso em 30 minutos
no D1,02,D8,D9,D15 e D16.
2 25 MG CAP DURA CT BL
Lenalidomida LENALIDOMIDA SHELEARMACERTICA AL PLAS PVC/PCTFE RS 17.563,43 1cp/ dia RS 228.324,59
DO BRASIL LTDA TRANS X 21

CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO

RS 1.598.272,13

MEDICO PRESCRITOR

Saude Publica

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

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia DEZEMBRO/ 2025
4.3. Recomendacdes da CONITEC: ( ) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO (x) NAO AVALIADO
Carfilzomibe: NAO avaliado pela CONITEC para MM recidivado/refratario até o presente momento. Lenalidomida: avaliada em 2022

para manutencgao p6s-TMO, com recomendacao contraria a incorporagao devido a custo-efetividade desfavoravel, apesar da eficacia

clinica reconhecida.
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

A combinacdo carfilzomibe + lenalidomida + dexametasona (KRd) é amplamente
estudada para mieloma multiplo recidivado/refratério, sendo respaldada por evidéncias
robustas de ensaios clinicos randomizados internacionalmente reconhecidos.

O estudo pivotal é o ASPIRE trial (Stewart et al.), ensaio clinico randomizado fase lll,
gue comparou KRd versus lenalidomida + dexametasona (Rd) em pacientes com 1-3 linhas
prévias de tratamento. O estudo randomizou 792 pacientes e demonstrou:

Melhora significativa de sobrevida livre de progressao (SLP): 26,3 meses no grupo
KRd vs 17,6 meses no grupo Rd.

Taxa de resposta global (ORR) superior: 87% vs 67%.
Resposta completa: 31,8% vs 9,3%.
Tendéncia de aumento de sobrevida global (SG): no acompanhamento prolongado,

o regime KRd mostrou ganho absoluto de 7,8 meses na SG.

Esse estudo é amplamente utilizado como base para recomendagdes de NCCN,
ESMO e ASCO. Outros estudos relevantes incluem o ENDEAVOR trial, qgue comparou
carfilzomibe + dexametasona com bortezomibe + dexametasona demonstrando:
SLP: 18,7 vs 9,4 meses.
Redugao de risco de progressao ou morte em 47%.

Esse estudo reforca a efetividade superior do carfilzomibe em pacientes
previamente expostos a bortezomibe.

Diretrizes internacionais:
NCCN 2024: classifica KRd como regime preferencial (Category 1) para MM
recidivado/refratério apdés 1-3 linhas prévias, especialmente em pacientes expostos a
bortezomibe, mas nao refratarios ao IMiD.
ESMO 2021/2023: recomenda KRd como um dos regimes padrdes na recidiva precoce pds-
TMO.
ASCO/CCO: reconhecem KRd como opcdo eficaz, principalmente em pacientes com
resposta subdtima a regimes proteassoma-based.

Carfilzomibe é associado a eventos adversos cardiovasculares (hipertensao, 1C),
trombocitopenia, dispneia e elevagao transitéria de enzimas hepaticas.

Porém, em estudos controlados, a taxa de descontinuagao por toxicidade é inferior
aquela observada com bortezomibe. Lenalidomida apresenta perfil conhecido de
toxicidade hematoldgica e risco trombdtico, manejavel com profilaxia.
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Em sintese, a evidéncia demonstra superioridade clinica de KRd sobre regimes
disponiveis no SUS (bortezomibe-based), principalmente em contexto de recidiva pés-TMO
com resposta subdétima a multiplas linhas, como nesta paciente.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
O regime KRd oferece potencial de:
aumento relevante da SLP (9 meses adicionais);
melhora da taxa de resposta;
capacidade de controle de doenga em caso refratario complexo;
potencial impacto em sobrevida global.

6. Conclusdao
6.1. Parecer
( X ) Favoravel

() Desfavoravel

6.2. Conclusao Justificada

A paciente apresenta mieloma multiplo recidivado/refratario apds multiplas linhas
(CTD = VCD - TMO autdlogo - DARA-VD), todas com resposta incompleta ou minima.
Os tratamentos disponiveis no SUS ja foram utilizados ou sao ineficazes nessa fase da
doenca.

KRd é regime padrao internacional amplamente recomendado, com evidéncias de
ganho significativo de SLP e resposta em pacientes com multiplas recidivas.
Diante da auséncia de alternativas terapéuticas eficazes no SUS e da robusta evidéncia
internacional, o parecer é favoravel.

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de urgéncia e emergéncia
do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida
( X) SIM, com risco de lesao de érgdo ou comprometimento de fungao
( )NAO
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8. Outras Informacodes — conceitos

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de satude 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 agdes 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, agrotdxicos 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 funcdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliagdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagao econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a segurangca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econdmica: 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
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REMUME - Relagao 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 satde
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 diagndstico 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 verificagao dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sao 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 s3ao repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atengdo Primaria em salde e aqueles relacionados
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
gue tratam os principais problemas e condicdes de saude da populacdo brasileira na
Atencgao Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populagao 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 condicdes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estao correlacionadas com a
precariedade das condigOes socioeconémicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf s3o financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federagao o
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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 responsdvel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doencgas cronico-degenerativas, inclusive doencgas
raras, e € 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 organizagao distintas.

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