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NOTA TECNICA 95/2021 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: MMJD Dra. Rosana Ferri

1.2. Origem: 22 Vara Federal Civel — TRF-3
1.3. Processo n®: 5012947-487.2019.4.03.6100
1.4. Data da Solicitacao: 10/02/2021

1.5. Data da Resposta: 12/02/2021

2. Paciente

2.1, Nome:

2.2. Data de Nascimento/ldade: 13/02/1939 — 81 anos

2.3. Sexo: masculino

2.4. Cidade/UF: Itatiba - SP

2.5. Histdrico da doencga: paciente & portador de mieloma mualtiplo
Solicita Lenalidomida

3. Quesitos formulados pelo Magistrado

4. Descricao da Tecnologia

4 1. Tipo da tecnologia: medicamento
4.2. Principio Ativo: LENALIDOMIDA 10 mg
4.3. Registro na ANVISA: 1961400020038

4 4. Q produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: nao

4.5, Descrever as opgOes disponiveis no SUS/Salde Suplementar:

para

tratamento de mieloma multiplo estdo disponiveis no SUS - bortezomibe,

ciclofosfamida, cisplatina, dexametasona, doxomrubicina, doxormubicina

lipossomal, etoposide, wvincristina e falidomida; e ANS - Vincristina,
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Doxorrubicina, Dexametasona, Bortezomibe, Ciclofosfamida. Ha ainda o
Transplante de células-tronco hematopoéticas (TCTH)

4 6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: ndo ha
4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominagdo 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 21

4.7.4. Preco maximo de venda ao Governo: R$ 14.147.72

4.7.5. Pregco maximo de venda ao Consumidor: R$ 18.029.46

4.8: Tratamento mensal:

4.8.1: Dose diaria recomendada:

LENALIDOMIDA — 25 mg, 1 comp 1xdia durante 21 dias, em ciclos de 28 dias
49. Fonte do custo da tecnclogia: Lista de pregos de medicamentos da
ANVISA/CMED. Referéncia fevereiro/2021. Disponivel em:
https:/fiwww.gov.br/anvisa/pt-brfassuntos/medicamentos/cmed/precos/capa-

listas-de-precos

4.10. Recomendagdes da CONITEC: nao ha recomendacdo para Lenalidomida.
Porém, a escolha do melhor tratamento para os pacientes oncoldgicos deve ser
feita pelo centro habilitado em Oncologia, responsaveis pelo fornecimento de
medicamentos oncoldgicos. Segundo a PORTARIA N° 1.354, DE 4 DE
OUTUBRO DE 2016, DO MINISTERIO DA SAUDE:

“Exceto pela Talidomida para o tratamento do Mieloma Maltiplo, pelo Mesilato de
Imatinibe para a quimioterapia do Tumor do Estroma Gastrointestinal (GIST), da
Leucemia Mieloide Crdnica e da Leucemia Linfoblastica Aguda cromossoma
Philadelphia positivo, pelo Trastuzumabe para a quimioterapia do carcinoma de
mama inicial e locorregionalmente awvangado, pelo Rituximabe para a
quimioterapia do Linfoma Difuso de Grandes Células-B e do Linfoma Folicular e
dos Dasatinibe e Nilotinibe para a quimioterapia da Leucemia Mieloide Crdnica

de adultos, o Ministério da Salude e as Secretarias de Salde ndo padronizam
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nem fornecem medicamentos antineoplasicos diretamente aos hospitais ou aos
usuarios do SUS. Os procedimentos quimioterapicos da tabela do SUS néo
fazem referéncia a qualquer medicamento e sao aplicaveis as situagdes clinicas
especificas para as quais terapias antineoplasicas medicamentosas sao
indicadas. Ou seja, os hospitais credenciados no SUS e habilitados em
Oncologia sdo os responsaveis pelo fornecimento de medicamentos Ministério
da Sadde Secretaria de Atencdo a Sadde oncologicos que eles, livremente,
padronizam, adquirem e fornecem, cabendo-lhes codificar e registrar conforme o
respectivo procedimento. Assim, a partir do momento em que um hospital &
habilitado para prestar assisténcia oncologica pelo SUS, a responsabilidade pelo
fornecimento do medicamento antineoplasico € desse hospital, seja ele publico

ou privado, com ou sem fins lucrativos.”

5. Discussdo e Conclusio

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

As recidivas do mieloma podem ser de forma clinica ou bioguimica. A recidiva
clinica é definida como piora da lesdo de o6rgao alvo, tais como novas lesdes
Osseas ou em expansdo, plasmocitomas, insuficiéncia renal, anemia ou
hipercalcemia conforme definicdo do IMWG que estabelece critérios
internacionais de resposta ao tratamento do mieloma multiplo. Pacientes com
diagndstico de recidiva clinica precisam de imediata terapia de resgate.
Recidivas bioguimicas isoladas ocorrem quando ha um aumento da proteina
monoclonal que atenda as definicdes de progressdo de doenca, sem
manifestacdes clinicas. Pelo relatérioc enviado o paciente apresenta recidiva
clinica (lesdes osseas novas em TC tdrax 2019), quando foi indicada a
medicacao em guestao.

Em pacientes com mieloma multiplo recidivado refratario, ja submetidos a outros
ciclos de quimioterapia, o tratamento deve ter como objetivo o controle da

doenca minimizando toxicidades e melhorando a qualidade de vida.
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A lenalidomida € uma medicagdo imunomoduladora. Em pacientes idosos com
comorbidades, a terapia de manuteng¢do com lenalidomida parece ter um perfil
de tolerancia aceitadvel e com beneficio superior aos riscos. (1, 2). Evidéncias
demonstram que o uso de lenalidomida em pacientes com recidiva de doenca
tem reducgao de progressdo de doenga e maior sobrevida livre de doenga, com
toxicidade toleravel (3, 4, 5). A associa¢gdo lenalidomida e dexametasona é
utiizada para tratamento de mieloma multiplo refrataric recidivado.
Comparativamente a talidomida (outro imunomodulador), a lenalidomida tem

perfil de toxicidade menor. (2)

5.2. Beneficiolefeito/resultado esperado da tecnologia:

Melhora da sobrevida, melhora da qualidade de vida, boa tolerabilidade.

5.3. Parecer
( x ) Favoravel

() Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

Paciente com migloma multiplo 1gG kappa, diagnosticado em 2001, submetido a
5 linhas de tratamento (MP, VMP, VCD, VTD e CTD), em marco de 2019 estava
em uso de ciclofosfamida com talidomida, sendo a dltima suspensa por
neuropatia periférica. Pelo relatdrio enviado o paciente apresenta recidiva clinica
(lesdes dsseas novas em TC torax 2019), quando foi indicada a lenalidomida.
Considerando as evidéncias de aumento de sobrevida livre de progressao de
doenca, maior perfil de seguranca da medicacdo quando comparada a
talidomida, as terapias prévias as quais o paciente ja foi submetido e suas
comorbidades, consideramos justificavel a prescricao da medicagao.

Vale lembrar que “o financiamento de medicamentos oncoldgicos ndo se da por
meio dos Componentes da Assisténcia Farmacéutica. O Ministério da Sadde e

as Secrefarias Municipais e Estaduais de Sadde ndo disponibilizam diretamente
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medicamentos contra o cancer. Os hospitais habilitados em Oncologia pelo SUS,
sejam ele publicos ou privados, com ou sem fins lucrativos, sdo os responsaveis
pelo fomecimento dos medicamentos para fratamento do céncer por meio da
sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos regisirados no subsistema
APAC-SIA (Autorizagdo de Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de
Informagao Ambulatorial) do SUS e sa@o ressarcidos pelo Ministério da Saude
conforme o codigo da APAC. Estes medicamentos sdao padronizados, adquiridos
e prescritos pelo proprio hospital e devem seguir os protocolos e diretrizes
terapéuticas do Ministério da Saude, guando existentes.... Existe uma gama de
medicamentos quimioterapicos fornecidos pelos hospitais credenciados (CACON
e UNACON) para o tratamento de diversos tipos de cancer. Assim caso o
Hospital que assiste o paciente n&o tenha incorporado algum medicamento das
Diretrizes Diagnodsticas e Terapéuticas do Ministério da Salde em seu
estabelecimento, sugere-se ao paciente gue verifigue junto ao médico prescritor,
quanto a possibilidade de adequacdo do fratamento requerido as alternativas
fornecidas pelo hospital. Em outras palavras, os estabelecimentos habilitados
em Oncologia pelo SUS s3o o0s responsaveis pelo formecimento dos
medicamentos necessariocs ao tratamento do cancer que, livremente,
padronizam, adquirem e prescrevem.”

(httos-lwww._saude.sc.gov.briindex.php/resultado-buscalassistencia-

farmaceutica-basical/10924-medicamentos-oncologicos-no-sus)
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Consideragoes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo & divulgada

por motivo de preservacao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP



