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NOTA TECNICA 434/2021 - NAT-JUS/SP

1. Identificagdo do solicitante

1.1. Solicitante: | NG
1.2. Origem: TRF3- 1# VVara de Araraquara

1.3. Processo n®: S000107-72.2021.403.6120

1.4. Data da Solicitagao: 03/05/2021

1.5. Data da Resposta:06/05/2021

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 24/ 06 1960 —60 anos

2.2. Sexo: masculino

2.3. Cidade/UF: Araraquara - SP

2.4, Historico da doenca: Mieloma Mualtiplo IgAKappa (CID C90.0). Ja realizou
Transplante de Medula Ossea autélogo (TMO).

Solicita Lenalidomida 10 mg

3. Quesitos formulados pelo Magistrado

4. Descrigao da Tecnologia

4 1. Tipo da tecnologia: medicamento

Lenalidomida 10 mg

4 2. Principio Ativo: Lenalidomida

4 3. Registro na ANVISA: 1961400020062

4.4, O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: Nao

4.5, Descrever as opgdes disponiveis no SUS/Salde Suplementar: Combinacio
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.

4 6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: N&o

existe medicamento genérico ou similar
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4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominacao 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. Prego 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 1xdia

49. Fonte do custo da tecnologia: Lista de pregos de medicamentos da
ANVISA/CMED. Referéncia abril/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 Multiplo em 2015 ndo referem a

lenalidomida como opgao de tratamento

5. Discussdo e Conclusio

51. Ewvidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologial
Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

A lenalidomida & um medicamento com agdo imunossupressora, possuindo
caracteristicas imunomoduladoras, antiangiogénicas e antineoplasicas por meio
de miultiplos mecanismos. Inibe seletivamente a secrecdo de citocinas pro-
inflamatarias, melhora a imunidade mediada por células e inibe o crescimento de
células tumorais mielodisplasicas, de mieloma e de linforma.

O uso de drogas imunomoduladoras (IMiDs), como talidomida e lenalidomida,
como terapias de manutencdo em pacientes com MM, foi avaliado por uma revisao
sistematica que incluiu dezoito ensaios clinicos randomizados de fase |l
envolvendo 7.730 pacientes. O wusoc 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
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global (SG) (HR 0,93; 1C95% 0,85 a 1,01; P=0,082). A terapia de manutencao
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). Limitacdes do estudo incluem analise
limitada pelo alto grau de variagdo entre os ensaios incluidos (heterogeneidade
quanto a critérios de inclusdo e exclusdo, caracteristicas do paciente como perfil
citogenético e protocolo de tratamento, definicao de resultados de sobrevivéncia,
duracdo do acompanhamento) e potencial viés de publicagdo. Por sua vez, a
utilizagdo da lenalidomida como terapia de manutencdo apés TMO no contexto do
MM foi avaliada em diversos ensaios clinicos e revisdes sistematicas. De maneira
geral estes estudos demonstraram que o uso do farmaco na dose de 10 mg por
dia (com aumento para 15 mg por dia conforme tolerdncia dos pacientes) resulta
em ganho de SLP, porém sem impacto na SG. Estes resultados foram todos em
comparagao com placebo e n&o encontramos comparacdes da lenalidomida com
terapias ativas (como talidomida, por exemplo).

Em relacdo 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; IC95% 3,67 a
6,50), infeccao (OR 2,82; IC95% 1,67 a 4,73), canceres hematoldégicos (OR 3,31;
IC95% 1,30 a 8,41) e tumores sdlidos (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
83,86). Entre todos os eventos adversos, heterogeneidade significativa foi
observada apenas com trombocitopenia (P<0,0001; F=93%)e anemia (P=0,0001;
P =93%).

5.2. Parecer
( ) Favoravel

( X ) Desfavoravel

5.3. Concluséo Justificada:
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A evidéncia disponivel até o momento, sobre a eficacia e seguranca de
lenalidomida no tratamento do MM como terapia de manutengao pos-TMO,
demonstra que este farmaco embora tenha impacto na sobrevida livre de
progressao nao se mostrou eficaz no aumento da sobrevida global. Além disso,
0s estudos ndo compararam lenalidomida a seus similares (como a talidomida
oferecida pelo SUS), apenas a placebo, associagdo com dexametasona ou em
combinacao a outros agentes quimioterapicos. Por fim, o medicamento apresenta
custo elevado, e seu impacto orgamentario, mesmo em uma decisdo isolada, &
consideravel. Apesar de n3o haver estudos econdmicos para a realidade
brasileira, paises de alta renda ndo consideraram a lenalidomida uma alternativa
custo-efetiva. Portanto, & razoavel inferir que nao seja, no momento, custo-efetivo

no Brasil.
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Consideragoes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento nao & divulgada

par motivo de preservagao do sigilo.



PODER JUDICIARIO ~
TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO PAULO
SECRETARIA DE GESTAQ DE PESSOAS — SGP

SUPERVISAO DE SERVIGO MEDICO - 5.5.1
Rua Bela Cinéra, n* 151 — 10 Andar — Sala 182 - Cansolagdo — S&o Paulo — Capital
CEP 01415-001 - Fones: 3256-3394 | 3258-9054

H
i

Equipe NAT-Jus/SP



