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NOTA TECNICA 155/2021 - NAT-JUSI/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: TRF3

1.2. Origem: 2° Vara Civel Federal de Sao Paulo
1.3. Processo n®: 0011237-83.2016.4.03.6100

1.4, Data da Solicitagdo: 25/02/2021

1.5. Data da Resposta: 03/03/2021

2. Paciente

2.2. Data de Nascimento/ldade: 16/06/1969 — 51 anos

2.3. Sexo: masculino

2.4, Cidade/UF: Sdo Paulo - SP

2.5, Historico da doenga: paciente tem mieloma mualtiplo (CID 10- C90.0)
lgG/kappa, DS-IIA, 1ISS-1.

Solicita Lenalidomida

3. Quesitos formulados pelo Magistrado

4. Descricdo da Tecnologia

4 1. Tipo da tecnologia: medicamento - Revliemid

4 2. Principio Ativo: lenalidomida

4.3. Registro na ANVISA: 1961400020054

4.4, O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: Nao
4.5. Descrever as opgdes disponiveis no SUS/Sadde Suplementar:

Combinagao de melfalano, talidomida e prednisona

4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar:

Nao existe medicamento genérico ou similar
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4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominagao genérica: lenalidomida

4.7.2. Laboratorio: Celgene Brasil Produtos Farmacéuticos Ltda
4.7.3. Marca comercial: REVLIMID

4.7.3. Apresentagao: 25mg cap dura ct c/21

4.7.4. Prego maximo de venda ao Governo: R$ 16.890,55

4.7.5. Pregco maximo de venda ao Consumidor: R$ 21.524,85

4.8: Tratamento mensal:

4.8.1: Dose diaria recomendada: 1cp por dia por 21 dias

4.8.2: Custo mensal - preco maximo de venda ao Governo: R$ 16.890,55
4.8.3. Custo mensal - prego maximo de venda ao Consumidor: R$ 21.524,85

4.9. Fonte do custo da tecnologia: Lista de Precos de medicamentos da
ANVISA/CMED. Referéncia Marco/2021. Disponivel em:

https:hwww.gov. brfanvisal/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/capa-

listas-de-precos

4.10. Recomendagdoes da CONITEC: Medicamento ndo avaliado pela
CONITEC. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas em Oncologia de 2014
e Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do Mieloma Mukiplo em 2015 nao

referem a lenalidomida como opgdo de tratamento.

5. Discussdo e Conclusio

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

Um estudo em 2007 comparou o uso de lenalidomida associado a
dexamatasona em 351 pacientes com mieloma multiplo recidivado ou refratario a
pelo menos uma terapia inicial’. Nos pacientes que usaram a associacdo das
drogas houve resposta completa em 15,9% dos pacientes, contra 3,4% dos

pacientes que usaram placebo. Houve ainda resposta completa ou parcial em



. : PODER JUDICIARIO
— TRIBUNAL DE JUSTIGA DO ESTADO DE SAQ PAULO
— SECRETARIA DE GESTAO DE PrESSDAS - SGP
- r SUPERVISADQ DE SERWVICO MEDICO — 5.5.1

Rua Bela Cintra, n® 151 — 10° Andar — Sala 182 - Consclagso — S80 Paulo — Capital
CEP 01415-001 - Fones: 3256-3394 | 3258-9054

60,2% nos pacientes que usaram lenalidomida com dexametasona, comparado
a 24% no grupo placebo. A sobrevida também foi maior no grupo que usou a
associacao de lenalidomida e dexametasona.

Outro estudo em 2017, comparou a terapia padrao com 18 ciclos de melfalana.
prednisona e talidomida com 18 ciclos ou uso continuo de lenalidomida
associada a dexametasona em 1623 pacientes com mieloma midltiplo ndo
candidatos a transplante de medula dssea®. O uso continuo de lenalidomida e
dexametasona foi associado a uma maior sobrevida livre de progressao da
doenca (mediana de 25,5 vs 21,2 meses) comparado ao uso de melfalan,
prednisona e talidomida. Houve ainda melhor resposta ao tratamento (parcial,
resposta parcial muito boa ou resposta completa) no grupo lenalidomida (75% vs
72%) e menor tempo até a resposta (1,8 meses vs 2,8 meses);

Em 2018, foi publicada uma analise final deste mesmo estudo mostrando um
aumento de sobrevida de 10 meses (59,1% vs 49,1%), além de um aumento de
sobrevida de 30 meses (69,5% vs 39,9%) em pacientes com resposta completa
ou resposta parcial muito boa®.

O esquema de tratamento proposto em questdo, que inclui a combinagdo de
bortezomibe, lenalidomida e dexametasona, foi estudado em 2017, em
comparaca&o com o uso de lenalidomida e dexametosona, em 525 pacientes nao
candidatos a transplante de medula. A associacdo de bortozomibe aumentou a
sobrevida livre de progressao da doenca de 30 para 43 meses em meédia, e
aumentou a sobrevida global de 64 para 75 meses em média®.

Outros estudos avaliando o wuso de lenalinomida, daratumumabe e
dexametasona apresentaram uma sobrevida livre de progressdao de doenca
ainda maior com a associacgdo dos 3 farmacos®57.

Consenso internacional de 2014 coloca o tratamento 4 base de bortezumabe ou
lenalidomida como tratamentos de escolha para pacientes com melanoma

recidivado®.
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5.2. Beneficiolefeito/resultado esperado da tecnologia:
Aumento de sobrevida global de em torno de 10 meses, com maior chance de

resposta a terapéutica e menor tempo para a resposta clinica

5.3. Parecer
( x ) Favoravel

() Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

Paciente com mieloma multiplo recidivado apds quimioterapia de primeira linha e
transplante autdlogo de medula ossea.

A lenalidomida & terapéutica normalmente utilizada em pacientes com mieloma
multiplo, estando aprovada pela ANVISA desde 2017. As alternativas
disponiveis no SUS tem eficacia inferior em relacdo a tempo de sobrevida e
sobrevida livre de progressao da doenca nos pacientes com doenca refrataria.

O ganho de sobrevida média é considerado discreto, de alguns meses.

O esquema que ja vem sendo usado pelo paciente desde 2017, a base de
daratumumabe, lenalinomida e dexametasona tem comprovacio na literatura de
eficacia em diminuir a recidiva a longo prazo. Relatorio médico refere que
paciente mantém boa tolerancia e resposta parcial muito boa. Pelo exposto, o
parecer € favoravel ao uso da lenalinomida.

Obs.: Importante esclarecer a dindmica do tratamento oncoldgico. O esquema
de tratamento deve ser definido pelo médico em conjunto com o paciente,
conforme protocolo do servigo de saude assistencial. O valor de reembolso sera
o valor proposto para as APACs disponiveis para o tratamento da neoplasia. A
partir do momento em que um hospital & habilitado para prestar assisténcia
oncolégica pelo SUS, a responsabilidade pelo fornecimento do medicamento
antineoplasico € desse hospital, seja ele publico ou privado, com ou sem fins

lucrativos.
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5.6. Outras Informagdes:

Consideragoes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento néo & divulgada

por motivo de preservacao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP



