Nota Técnica 557796

Data de conclusao: 13/08/2026 13:34:38

Paciente

Data de Nascimento: 22/03/1969
Idade: 57 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Carapicuiba/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5001621-81.2026.4.03.6703
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 6° nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 557796-A

CID: C90.0 - Mieloma multiplo
Diagnéstico: Mieloma multiplo

Meio(s) confirmatorio(s) do diagndstico ja realizado(s): relatério médico
bidpsia de medula 6ssea com imuno-histoquimica
exames laboratoriais e imagem

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim
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Situacao do registro: Valido

Nome comercial: DALINVI | DARATUMUMABE
Principio Ativo: DARATUMUMABE

Via de administracao: SC

Posologia: 1800mg 1x por semana por 8 semanas
1800mg 1x por semana por 8 semanas
1800mg 1x ao més

Uso continuo? Sim
Duracao do tratamento: dia(s)
Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: DARATUMUMABE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Ndo existem outras
opc¢oes disponiveis no SUS.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: DARATUMUMABE

Laboratoério: JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA
Marca Comercial: DALINVI

Apresentacao: 1800 MG SOL INJ CT FA VD TRANS X 15 ML
Preco de Fabrica: 22.395,44

Preco Maximo de Venda ao Governo: 25.082,90

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal
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Tecnologia: DARATUMUMABE

Dose Diaria Recomendada: 1800mg

Preco Maximo de Venda ao Governo: 25.082,90
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: CMED valor anual R$ 501.640,00

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: DARATUMUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O mieloma multiplo (MM) é uma
neoplasia maligna, caracterizada pela proliferacdo desregulada de plasmocitos (responsaveis
pela producdo de anticorpos), resultando principalmente em producdo exacerbada de
imunoglobulina ndo funcional. As manifestagdes clinicas mais comuns sdo dores Osseas e
fraturas, anemia, insuficiéncia renal e infeccdes recorrentes. E a segunda neoplasia
hematolégica mais frequente (10-15% dos casos) e representa 1% de todos os tumores
malignos, sendo considerada uma doenca progressiva e sem cura, com a maioria dos
pacientes apresentando multiplas remissdoes e recidivas. O manejo terapéutico de MM
recidivado e /ou refratario (MMRR) ainda é um desafio devido ao aumento da resisténcia as
terapias, piora do prognéstico e declinio da qualidade de vida desses pacientes conforme
progridem nas linhas de tratamento.Embora seja considerada uma doencga incuravel, com o
advento de novas terapias os pacientes tem apresentado longos periodos de sobrevida global.
No Brasil, ha poucos dados epidemiologicos. A nivel regional, foi encontrado uma taxa de
prevaléncia e incidéncia, em 6 meses, de 5,7 e 0,7 por 100 mil habitantes, respectivamente, no
Vale do Paraiba em Sao Paulo, entre 2009 e 2010 Dados de 1.112 pacientes diagnosticados
com MM entre 1998 e 2004, mostraram uma propor¢céo maior de pacientes do sexo masculino
(50,3%) e uma mediana de idade no diagnostico de 60,5 anos . Segundo a International
Agency for Research on Cancer (IARC), a taxa de incidéncia da doenca ajustada por idade, no
Brasil, é de 3,3 casos para homens e de 2,3 casos para mulheres, por 100.000 habitantes. Em
relacdo a mortalidade, entre 1996 e 2013, foi identificada uma taxa de 1,2 por 100 mil
habitantes no Brasil, sendo 1,4 para homens e 0,9 para mulheres(12). Informac¢des do Instituto
Nacional de Céancer (INCA) indicam que em 2020 a mortalidade total por MM representou
0,22% das mortes no pais

Para o diagnéstico de MM no SUS é recomendado a avaliacdo do quadro clinico do paciente
em busca de sintomas e sinais sugestivos de MM; a avaliagéo clinica, como histérico clinico,
antecedentes, exames fisicos e neurolégicos e a realizacdo de exames, como exame de
sangue, radiolégico, mielograma, biépsia de medula 6ssea, imunofenotipagem e citogenética
para identificacdo de lesdes de 6rgaos alvo como hipercalcemia, anemia, insuficiéncia renal e
lesbes liticas no esqueleto, presenca de proteina monoclonal tumoral (sérica ou urinaria) e
infiltracao plasmocitaria da medula 6ssea.

Os pacientes com doenca recidivada e refrataria podem ser resgatados com diferentes
esquemas terapéuticos, sendo a associacdo de anticorpo moncolonal com agentes
imunomoduladores de segunda geracdo uma das principais op¢des terapéuticas aprovadas no
Brasil
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Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Os resultados esperados sdo melhora
dos sintomas clinicos, melhora dos exames laboratoriais e ganho de sobrevida livre de
progressao.

Daratumumabe é o primeiro anticorpo monoclonal que tem como alvo a proteina CD38. Essa
proteina é altamente expressa na superficie de células tumorais do MM e outras células
hematopoiéticas malignas. O daratumumabe apresenta atividade antitumoral direta e indireta
por meio de varios mecanismos como inducéo de apoptose, citotoxicidade imunomediada e
fungbes imunomoduladoras . Esse medicamento foi aprovado no Brasil pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em de janeiro de 2017 para controle de MM em pacientes
adultos.

Nos dias 13 e 14 de setembro de 2023, o Comité de Medicamentos da Conitec, na 1222
Reuniao Ordinaria da comissao, recomendou a n&o incorporacéo do daratumumabe associado
ao bortezomibe e dexametasona para o tratamento do mieloma mudltiplo recidivado ou
refratario, apés uma unica terapia prévia. Para esta recomendagéo, ponderou-se que, mesmo
considerando possibilidades de recidivas e de progressao da doenca para formas mais graves
e danosas, a incorporacdo da tecnologia poderia levar a um elevado impacto econémico.
Decisao final Com base na recomendacao da Conitec, o Secretario de Ciéncia, Tecnologia,
Inovacéo e Complexo da Saude do Ministério da Saude, no uso de suas atribuicbes legais,
decidiu pela ndo incorporacdo, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, do
daratumumabe em combinacdo com bortezomibe e dexametasona para o tratamento de
pacientes com mieloma multiplo recidivado e/ou refratario que receberam uma Unica terapia
prévia.

Recomendac¢des da CONITEC para a situagao clinica do demandante: Nao Recomendada

Conclusao

Tecnologia: DARATUMUMABE
Conclusao Justificada: Nio favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO o diagnostico de Mieloma Multiplo recidivado e refratario,
conforme relatérios médicos e laudos de bidpsia acostados nos autos

CONSIDERANDO relato de que o paciente ja utilizou todas as medicagdes disponiveis no
SUS.

CONSIDERANDO a solicitagdao da medicagao Daratumumabe.

CONSIDERANDO que o medicamento daratumumabe apresenta estudos clinicos que
demonstram beneficios em desfechos substitutivos, como tempo até progresséo, apés falha de
uma linha de tratamento prévia.

CONSIDERANDO que a tecnologia solicitada foi avaliada pela CONITEC para contexto clinico
similar ao descrito no presente caso com recomendacéo de NAO incorporagdo ao SUS com
base no elevado impacto orgcamentario potencial da incorporagdo, mesmo diante da
reconhecida gravidade da condigc&o clinica e da existéncia de evidéncia cientifica de eficacia.
CONSIDERANDO os temas 1234 e 6 do STF.

CONSIDERANDO as NTs 542378 e 554336 emitidas sobre o caso concreto em tela e que néo
h& novos documentos médicos acostados.

CONCLUI-SE pela manutencéo do parecer técnico desfavoravel a concessao do medicamento
daratumumabe pelo SUS no presente caso, dado que, embora existam evidéncias clinicas que
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sustentem seu uso, ha parecer técnico negativo da CONITEC.
Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Sim

Justificativa: Com risco potencial de vida

Referéncias bibliograficas: Daratumumab, Bortezomib, and Dexamethasone for Multiple
Myeloma.

Palumbo A, Chanan-Khan A, Weisel K, Nooka AK, Masszi T, Beksac M, Spicka |, Hungria V,
Munder M, Mateos MV, Mark TM, Qi M, Schecter J, Amin H, Qin X, Deraedt W, Ahmadi T,
Spencer A, Sonneveld P; CASTOR Investigators.N Engl J Med. 2016 Aug 25;375(8):754-66.

Daratumumab, lenalidomide, bortezomib, and dexamethasone for transplant-eligible newly
diagnosed multiple myeloma: the GRIFFIN trial.

Voorhees PM, Kaufman JL, Laubach J, Sborov DW, Reeves B, Rodriguez C, Chari A,
Silbermann R, Costa LJ, Anderson LD Jr, Nathwani N, Shah N, Efebera YA, Holstein SA,
Costello C, Jakubowiak A, Wildes TM, Orlowski RZ, Shain KH, Cowan AJ, Murphy S, Lutska Y,
Pei H, Ukropec J, Vermeulen J, de Boer C, Hoehn D, Lin TS, Richardson PG.Blood. 2020 Aug
20;136(8):936-945.

Bortezomib, thalidomide, and dexamethasone with or without daratumumab before and after
autologous stem-cell transplantation for newly diagnosed multiple myeloma (CASSIOPEIA): a
randomised, open-label, phase 3 study.

Moreau P, Attal M, Hulin C, Arnulf B, Belhadj K, Benboubker L, Béné MC, Broijl A, Caillon H,
Caillot D, Corre J, Delforge M, Dejoie T, Doyen C, Facon T, Sonntag C, Fontan J, Garderet L,
Jie KS, Karlin L, Kuhnowski F, Lambert J, Leleu X, Lenain P, Macro M, Mathiot C, Orsini-
Piocelle F, Perrot A, Stoppa AM, van de Donk NW, Wuilleme S, Zweegman S, Kolb B, Touzeau
C, Roussel M, Tiab M, Marolleau JP, Meuleman N, Vekemans MC, Westerman M, Klein SK,
Levin MD, Fermand JP, Escoffre-Barbe M, Eveillard JR, Garidi R, Ahmadi T, Zhuang S, Chiu C,
Pei L, de Boer C, Smith E, Deraedt W, Kampfenkel T, Schecter J, Vermeulen J, Avet-Loiseau
H, Sonneveld P.Lancet. 2019 Jul 6;394(10192):29-38

Daratumumab, bortezomib, cyclophosphamide and dexamethasone in newly diagnosed and
relapsed multiple myeloma: LYRA study.

Yimer H, Melear J, Faber E, Bensinger WI, Burke JM, Narang M, Stevens D, Gunawardena S,
Lutska Y, Qi K, Ukropec J, Qi M, Lin TS, Rifkin RM.Br J Haematol. 2019 May;185(3):492-502.

Daratumumab, Bortezomib, and Dexamethasone Versus Bortezomib and Dexamethasone in
Patients With Previously Treated Multiple Myeloma: Three-year Follow-up of CASTOR.

Mateos MV, Sonneveld P, Hungria V, Nooka AK, Estell JA, Barreto W, Corradini P, Min CK,
Medvedova E, Weisel K, Chiu C, Schecter JM, Amin H, Qin X, Ukropec J, Kobos R, Spencer
A.Clin Lymphoma Myeloma Leuk. 2020 Aug;20(8):509-518

NatJus Responsavel: Nacional
Instituicao Responsavel: Hospital Israelita Albert Einstein

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao
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Outras Informacoes: Em atencdo ao Tema 6 do STF e seu 4° requisito, considera-se que uma
tecnologia possui evidéncia cientifica quando estda embasada em: 1) ensaios clinicos
randomizados, 2) revisdes sistematicas ou 3) meta-analises. Caso ndo atenda a esses critérios,
serd considerada sem evidéncia cientifica.

Né&o foi identificado nos anexos declarag¢do de hipossuficiéncia econémica, descrita como tal.
Nao foi identificado nos anexos documentacdo comprobatéria de negativa administrativa de
fornecimento da tecnologia solicitada por entidade publica vinculada ao sus.

Néao foi identificada solicitacdo de incorporacédo pendente de andlise pela conitec para a
tecnologia solicitada.

"Venho em atencéo aos quesitos colocados por Vossa Exceléncia (p.46) responder conforme
exposto a seguir:"

1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente na
hip6tese de incorporacao?

R: N&o é incorporado

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

R: SIM

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?

R: SIM e SIM

4. Quais sao todas as indicagbes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o medicamento
pretendido?

R: Apenas para tratamento de Mieloma Multiplo

5. A indicacéo especifica para [CID da parte autora] consta como uso aprovado/autorizado pela
ANVISA para o medicamento pleiteado?

R: SIM

6. Néo trata-se de medicacéo off label

7. Existem estudos randomizados de fase IlI

8. Estudos demonstram ganhos de sobrevida livre de progresséo e sobrevida global, assim
como ganho de qualidade de vida

9. O esquema estd de acordo com a bula, assim como protocolos internacionais e literatura
médica de qualidade

10. Taxa de sobrevida de 3 anos

11. Nao da para comparar com outros estudos

Tecnologia 557796-B

CID: C90.0 - Mieloma mudltiplo
Diagnéstico: Mieloma Multiplo

Meio(s) confirmatério(s) do diagndstico ja realizado(s): Relatdrio médico
laudos de bidpsia com imuno-histoquimica
exames laboratoriais

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
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Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: KYPROLIS | CARFILZOMIBE
Principio Ativo: CARFILZOMIBE

Via de administracao: EV

Posologia: A dose inicial € de 20 mg/m2 nos dias 1 e 2 do ciclo 1. Se tolerado, a dose é
escalonada para 27 mg/m2 nos dias subsequentes (8, 9, 15 e 16), em ciclos de 28 dias.

Uso continuo? Sim
Duracao do tratamento: dia(s)
Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Sim

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: SIGTAP
Oncoldgico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: CARFILZOMIBE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Satde Suplementar: No Sistema Unico de
Salude, o tratamento do mieloma mudltiplo inclui esquemas terapéuticos com talidomida,
bortezomibe, ciclofosfamida, melfalano e dexametasona, além da possibilidade de transplante
autdlogo de células-tronco hematopoéticas para pacientes elegiveis. Na saude suplementar,
além dessas terapias, encontram-se disponiveis medicamentos mais recentes como
lenalidomida, carfilzomibe, pomalidomida, daratumumabe, isatuximabe e terapias celulares
utilizadas em linhas subsequentes.

Existe Genérico? Nao
Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CARFILZOMIBE
Laboratério: NATCOFARMA DO BRASIL LTDA
Marca Comercial: carfilzomibe

Apresentacao: 60 MG PO LIOF SOL INFUS IV CT FA VD TRANS

Pagina 7 de 12



Preco de Fabrica: 5.332,18
Preco Maximo de Venda ao Governo: 3.385,98

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: CARFILZOMIBE

Dose Diaria Recomendada: 60 mg/m2

Preco Maximo de Venda ao Governo: 13.543,92
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: CMED - custo anual estimado R$ 162.527,04 (PMVG)

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: CARFILZOMIBE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O mieloma multiplo (MM) é uma
neoplasia hematoldgica maligna caracterizada pela proliferacdo descontrolada de plasmécitos
alterados na medula 6ssea, resultando na producdo aumentada de imunoglobulinas nao
funcional (proteina monoclonal). O acumulo destas imunoglobulinas e a interagdo dos
plasmécitos com outras células da medula O0ssea resultam em anemia, lesdes Osseas,
infec¢des, hipercalcemia, injaria renal, fadiga e dor. A incidéncia mundial informada pelo
Globocan é de 2,2 novos casos por 100.000 habitantes em homens e 1,5/100.000 em
mulheres, com ocorréncia, a nivel mundial, de 176 mil novos casos e 117 mil mortes em 2020.
Ha escassez de dados epidemiolégicos no Brasil. Um estudo com populacdo do Vale do
Paraiba (SP), no qual calculou-se a incidéncia e prevaléncia de MM em seis meses, resultou
em taxas de 0,7 e 5,7/100.000 habitantes, respectivamente, entre os anos 2009 e 2010. Dados
do Painel de Oncologia Brasil constam que entre 2013 e 2019, foram diagnosticados cerca de
2.600 casos de MM por ano, estimando-se 1,24 casos/100 mil habitantes. Dados do
Observatério de Oncologia reportam 27.100 pacientes diagnosticados com MM no periodo de
2008 a 2017, atendidos no Sistema Unico de Satde (SUS)

As Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas (DDTs) do Mieloma Multiplo (MM), publicada em
2015 pelo Ministério da Saude, orienta a avaliagdo clinica do paciente com abordagem do
historico clinico, avaliagdo de antecedentes, exame fisico, incluindo exame neuroldgico, e a
busca por sinais de anemia, petéquias, equimoses, e febre. Para identificacdo de lesdes de
6rgaos alvo, sao recomendados exames de sangue, radiol6gico, mielograma, biépsia de
medula 6ssea, imunofenotipagem e citogenética. O Grupo de Trabalho Internacional de
Mieloma Multiplo (IMWG) recomenda alguns critérios para o diagnostico do MM, iniciando com
10% ou mais de células plasmaticas clonais na medula 6ssea (e/ou uma bidpsia com
plasmocitoma), acrescido de um ou mais dos eventos que definem o mieloma.

Na verséo das DDTs do MM revisada em 2022, constam algumas possibilidades terapéuticas.
Dentre as recomendacgdes para o tratamento de MM recidivado estao o transplante de células
tronco hematopoéticas (TCTH), repeticdo de agentes quimiotergpicos citotoxicos utilizados
previamente ou o uso de outros medicamentos ndo utilizados anteriormente O MM é
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caracterizado por multiplas remissdes e recaidas. Com o avanco nas opg¢des terapéuticas, a
primeira recaida de MM ocorre apds, aproximadamente 3 a 4 anos do diagnéstico. Cada
remissao subsequente tem duracdo cada vez mais curta. Em um estudo que avaliou desfechos
e caracteristicas de pacientes com recidiva, a taxa de resposta sofreu um declinio de 58% na
segunda linha de tratamento, 45%, 30% e 15%, na terceira, quarta e quinta linhas

O carfilzomibe atua como um inibidor seletivo e irreversivel do proteassoma 26S, ligando-se de
forma estavel aos sitios ativos da subunidade 20S. Ao contrario do bortezomibe, que possui
uma ligacédo reversivel, o carfilzomibe promove um bloqueio prolongado da degradacao
proteica celular, levando ao acumulo de proteinas mal dobradas e induzindo a apoptose de
forma mais agressiva nas células plasmocitarias. Esta tecnologia é especialmente eficaz em
superar a resisténcia adquirida a inibidores de primeira geracao, oferecendo uma alternativa de
resgate critica para pacientes com doenca agressiva ou de alto risco citogenético.

Em termos de seguranca, o carfilzomibe apresenta a vantagem clinica de causar
significativamente menos neuropatia periférica do que o bortezomibe, o que é um beneficio
para pacientes que ja possuem sequelas neurolégicas de linhas anteriores. Contudo, seu uso
requer monitoramento cardiovascular rigoroso, uma vez que a tecnologia estd associada a
eventos adversos como insuficiéncia cardiaca, hipertenséo arterial e eventos isquémicos. A
avaliacao prévia da funcéo cardiaca e o controle pressorico durante os ciclos de infusdo séo
fundamentais para garantir que o beneficio antitumoral da droga nao seja suplantado por
complicages sistémicas graves.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: O beneficio clinico do carfilzomibe no
tratamento do mieloma mudltiplo recidivado ou refratario baseia-se no estudo ENDEAVOR
(Dimopoulos et al., 2016), um ensaio clinico randomizado de fase 3, multicéntrico e aberto. O
estudo incluiu pacientes com idade mediana de 65 anos, sendo que 58% haviam recebido
transplante autélogo prévio e 54% ja haviam sido expostos ao bortezomibe. O desfecho
primario analisado foi a sobrevida livre de progressao, enquanto os desfechos secundarios
incluiram sobrevida global, taxa de resposta objetiva e incidéncia de neuropatia periférica.

Em termos de eficacia, a proporcéo de participantes que alcangou resposta objetiva no estudo
ENDEAVOR foi de 77% no grupo carfilzomibe frente a 63% no grupo controle (OR 2,03; p <
0,0001). Célculos de efeito absoluto estimam a ocorréncia do desfecho em 775 pacientes a
cada 1000 no grupo intervencao, comparado a 630 em 1000 no grupo bortezomibe, 0 que
resulta em uma diferenca de 145 pacientes adicionais por milhar tratado (RR 1,23; IC 95% 1,13
a 1,34).

Tais achados séo corroborados pela revisao sistematica com metanalise em rede de Dhakal et
al. (2020), que avaliou eventos adversos e eficacia entre os regimes disponiveis para a doenca
recidivada. A analise indica que, entre as combinagdes com dois farmacos, o esquema de
carfilzomibe e dexametasona apresenta maior probabilidade de seguranca e eficacia superior
(HR 0,34; IC 95% 0,25 a 0,47). Analises subsequentes de subgrupo confirmaram a
consisténcia desses resultados em pacientes com disfuncao renal (Dimopoulos, 2019), recidiva
precoce (Mateos, 2018) e em diferentes perfis de fragilidade (Facon, 2020), além de
documentar ganhos em qualidade de vida e sobrevida global (Orlowski, 2019).

Com base nessas evidéncias e na gravidade da patologia, o Comité de Medicamentos da
CONITEC deliberou, em setembro de 2023, pela recomendacdo de incorporagédo do
carfilzomibe no SUS. A decis&o considerou a necessidade de opcdes terapéuticas eficazes e a
adequacéo econbmica viabilizada por um desconto de aproximadamente 55% sobre o0 preco
inicial, situando a razao de custo-efetividade incremental préxima ao limiar estabelecido,
conforme registrado na Deliberagao n° 844/2023.
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Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: CARFILZOMIBE
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusdo: CONSIDERANDO o diagnoéstico de MIELOMA MUTILPLO REFRATARIO,
conforme dados médicos acostados ao processo e laudos de bidpsia acostados ao processo

CONSIDERANDO que ha evidéncia em literatura médico-cientifica que a terapia com
lenalidomida associada a dexametasona e imunoterapicos traz beneficios a pacientes na
situagdo acima.

CONSIDERANDO que os pacientes via de regra apresentam progressado de doencga, devendo
ser submetidos a esquemas de resgate, entre eles o esquema com inibidores de proteassoma
como o CARFILZOMIBE é uma das melhores opcdes.

CONCLUI-SE que HA ELEMENTOS técnicos para sustentar a indicagdo de CARFILZOMIBE
no caso em analise na presente solicitagdo, com ressalvas pois existe parecer técnico da
CONITEC contrario a incorporacéo da medicacao

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Sim

Justificativa: Com risco potencial de vida

Referéncias bibliograficas: Richardson PG, Weller E, Lonial S, et al. Lenalidomide,
bortezomib, and dexamethasone combination therapy in patients with newly diagnosed multiple
myeloma. Blood 2010; 116:679.

Kumar S, Flinn I, Richardson PG, et al. Randomized, multicenter, phase 2 study (EVOLUTION)
of combinations of bortezomib, dexamethasone, cyclophosphamide, and lenalidomide in
previously untreated multiple myeloma. Blood 2012; 119:4375.
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Outras Informacoes: Nota 1: Em atencdo ao Tema 6 do STF e seu 4° requisito, considera-se
que uma tecnologia possui evidéncia cientifica quando estd embasada em: 1) ensaios clinicos
randomizados, 2) revisdes sistematicas ou 3) meta-analises. Caso ndo atenda a esses critérios,
serd considerada sem evidéncia cientifica.

Nota 2: Foi identificada documentacao visando comprovar hipossuficiéncia financeira.

Nota 3: Foi identificada documentacdo comprobatéria de negativa administrativa de
fornecimento da tecnologia solicitada por entidade publica vinculada ao SUS.

Nota 4: Nao foi identificada solicitagdo de incorporacdao pendente de analise pela CONITEC
para a tecnologia pleiteada. O Comité de Medicamentos da CONITEC deliberou, em setembro
de 2023, pela recomendacéao de incorporacéo do carfilzomibe no SUS.

Venho em atencéo aos quesitos colocados por Vossa Exceléncia (p.46) responder conforme
exposto a seguir:"

1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente na
hip6tese de incorporacao?

R: Nao é incorporado

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

R: SIM

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?

R: SIM e SIM

4. Quais sao todas as indicagbes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o medicamento
pretendido?

R: Apenas para tratamento de Mieloma Multiplo

5. Alindicacao especifica para [CID da parte autora] consta como uso aprovado/autorizado pela
ANVISA para o medicamento pleiteado?

R: SIM

6. Nao trata-se de medicacao off label

7. Existem estudos randomizados de fase llI

8. Estudos demonstram ganhos de sobrevida livre de progresséo e sobrevida global, assim
como ganho de qualidade de vida

9. O esquema esta de acordo com a bula, assim como protocolos internacionais e literatura
médica de qualidade

10. Taxa de sobrevida de 3 anos

11. N&o da para comparar com outros estudos
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