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NOTA TECNICA 523/2021 - NAT-JUSISP

1. Identificagdo do solicitante

1.1. Solicitante: || | | G

1.2. Origem: 22 VVara Civel Federal — TRF3 — Sao Paulo
1.3. Processo n®: 5011239-89.2021.4.03.6100

1.4, Data da Solicitacdo: 26/05/2021

1.5. Data da Resposta:02/06/2021

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 21/04/1954 - 67 anos
2.2. Sexo: masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo - SP

2.4. Historico da doenga: MIELOMA MULTIPLO

Solicita lenalidomida

3. Quesitos formulados pelo Magistrado

4. Descricdo da Tecnologia

4 .1. Tipo da tecnologia: medicamento

Revlimid 10 mg

4.2, Principio Ativo: Lenalidomida

4.3. Registro na ANVISA: 1961400020062

4 4.0 produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: Nao

4.5. Descrever as opgdes disponiveis no SUS/Salde Suplementar: Combinacg&o
de melfalano, talidomida e prednisona, ou esquemas com bortezomibe,
doxorrubicina, vincristina, ciclofosfamida, etoposideo, cisplatina. A talidomida é
um analogo da Lenalidomida e tem poténcia inferior e perfil de toxicidade

desfavoravel para uso prolongado.
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4 6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: N&o
existe medicamento genérico ou similar

4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominagao genérica: lenalidomida

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

4.7.3. Apresentacdo: 10 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 28

4.7.4. Preco maximo de venda ao Governo: R$ 19.308,41

4.7.5. Prego maximo de venda ao Consumidor: R$ 24.606,11

4.8: Tratamento mensal:

4.8.1: Dose diaria recomendada: 10 mg 1 comp noite por 21 dias, descansa 7
dias; com ciclos de 28 dias

49. Fonte do custo da tecnologia: Lista de pregos de medicamentos da
ANVISA/CMED. Referéncia maio/2021. Disponivel em:

hitpshwww_gov.brfanvisa/pt-brfassuntos/meadicamentos/cmed/precos/capa-

listas-de-precos
4 10. Recomendagdes da CONITEC: Medicamento nao avaliado pela CONITEC.

Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas em Oncologia de 2014 e Diretrizes

Diagnosticas e Terapéuticas do Mieloma Madltiplo em 2015 ndo referem a

lenalidomida como opgao de fratamento

5. Discussdo e Conclusio

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

A lenalidomida € um medicamento com agdo imunossupressora, possuindo
caracteristicas imunomoduladoras, antiangiogénicas e antineoplasicas por meio
de mualtiplos mecanismos. Inibe seletivamente a secrecdo de citocinas pro-
inflamatdrias, melhora a imunidade mediada por células e inibe 0 crescimento de

células tumorais mielodisplasicas, de mieloma e de linfoma.
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O uso de drogas imunomoduladoras (IMiDs), como talidomida e lenalidomida,
como terapias de manutengdo em pacientes com MM, foi avaliado por uma
revisao sistematica que incluiu dezoito ensaios clinicos randomizados de fase Il
envolvendo 7.730 pacientes. O uso de IMiDs prolongou de maneira
estatisticamente significativa a sobrevida livre de progressao da doenca (SLP)
(HR 0,62; 1C95% 0,57 a 0,67; P<0,001), mas ndo conseguiu melhorar a
sobrevida global (SG) (HR 0,93; IC95% 0,85 a 1,01; P=0,082). A terapia de
manutenc@o baseada em IMiDs no MM levou a um maior risco de
tromboembolismo de grau 3-4 (HR 2,52; 1C95% 1,41 a 4,52; P=0,002).
Limitagies do estudo incluem anaélise limitada pelo alto grau de variagéo entre
0s ensaios incluidos (heterogeneidade quanto a critérios de inclusdo e exclusdo,
caracteristicas do paciente como perfil citogenético e protocolo de tratamento,
definicdo de resultados de sobrevivéncia, duracdo do acompanhamento) e
potencial viés de publicacdo. Por sua vez, a utilizagdo da lenalidomida como
terapia de manutencdo apds TMO no contexto do MM foi avaliada em diversos
ensaios clinicos e revisfes sistematicas. De maneira geral estes estudos
demonstraram que o uso do farmaco na dose de 10 mg por dia (comaumento
para 15 mg por dia conforme tolerdncia dos pacientes) resulta em ganho de
SLP, porém sem impacto na SG. Estes resultados foram todos em comparacao
com placebo e ndo encontramos comparacdes da lenalidomida com terapias
ativas (como talidomida, por exemplo).

Em relagcdo aos efeitos adversos, uma dessas revisdes sistematicas (7)
demonstrou que os pacientes no grupo da lenalidomida, em comparacdo com
placebo, experimentaram maior risco de neutropenia (OR 4,88; 1C95% 3,67 a
6,50), infeccao (OR 2,82; 1C95% 1,67 a 4,73), canceres hematoldgicos (OR 3,31;
IC95% 1,30 a 8,41) e tumores solidos (OR 2,24; IC95% 1,01 a 4,98). Nenhuma
diferenga significativa foi observada com trombose venosa profunda (OR 2,15;
IC95% 0,92 a 5,06), neuropatia periférica (OR 1,50; 1C95% 0,53 a 4,25),
trombocitopenia (OR 1,05; IC95% 0,12 a 9,54) e anemia (OR 1,36; 1C95% 0,02 a
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83,86). Entre todos os eventos adversos, heterogeneidade significativa foi
observada apenas com trombocitopenia (P<0,0001; PF=93%)e anemia
(P=0,0001; I*=93%).

5.2. Beneficiofefeito/resultado esperado da tecnologia:

Ver beneficios no item anterior.

5.3. Parecer
( X ) Favoravel

() Desfavoravel

5.4. Conclusdo Justificada: a evidéncia disponivel até o momento, sobre a
eficacia e seguranca de lenalidomida no tratamento do MM como terapia de
manutencado pds-TMO, demonstra que este farmaco embora tenha impacto na
sobrevida livre de progressdo nao se mostrou eficaz no aumento da sobrevida
global. Além disso, os estudos ndo compararam lenalidomida a seus similares
(como a talidomida oferecida pelo SUS), apenas a placebo, associagdo com
dexametasona ou em combinagdo a outros agentes quimioterapicos, o©
medicamento apresenta custo elevado, e seu impacto orgamentario publico,
mesmo em uma decisdo isolada, & consideravel. Apesar de nao haver estudos
econdmicos para a realidade brasileira, paises de alta renda ndo consideraram a
lenalidomida uma alternativa custo-efetiva. Portanto, € razoavel inferir que ndo
seja, no momento, custo-efetivo no Brasil, um pais de renda média.

No entanto o Rol de procedimentos e eventos em saude (Rol da ANS) tem a
seguinte recomendacdo técnica: Recomendar a incorporagdo do medicamento
antineoplasico oral LENALIDOMIDA para a MIELOMA MULTIPLO na Diretriz de
Utilizagéo - DUT do procedimento “TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA
TRATAMENTO DO CANCER". A cobertura obrigatoria do medicamento se dara

de acordo com o0s seguintes critérios: "Mieloma mualtiplo: cobertura obrigatoria do
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medicamento antineoplasico oral Lenalidomida em monoterapia para o
tratamento de manutencdo de pacientes com mieloma miudltiplo recém-

diagnosticado gue foram submetidos a transplante autdélogo de células-tronco.”
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Consideragoes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento nao & divulgada
par motivo de preservacao do sigilo.
Equipe NAT-Jus/SP



