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NOTA TECNICA 1086/2021 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.2. Origem: 252 Vara Civel Federal do Estado de Sao Paulo — TRF3
1.3. Processo n°: 5017454-81.2021.4.03.6100

1.4. Data da Solicitacao: 31/08/2021

1.5. Data da Resposta: 08/09/2021

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 11/03/1963 — 58 anos

2.2 Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Séo Paulo/SP

2.4, Histérico da doenca: Neoplasia Maligna - Mieloma Multiplo Igg LAMBDA - CID
C90.0

Solicita Revlimid 10mg

3. Quesitos formulados pelo Magistrado

Os medicamentos requeridos sao os farmacos normalmente utilizados no
tratamento da doenca de que padece a autora? Ha quanto tempo os
medicamentos foram incorporados a terapéutica da doenca da autora e com
que resultados?

A lenalidomida (Revlimid) &, habitualmente, utilizada para tratar pacientes com
mieloma multiplo como manutencdo apos transplante de medula 6ssea. Os
estudos que embasam sua utilizagdo tém suas primeiras publicacées no ano de
2012, portanto ha 9 anos que ha sustentacao cientifica para seu uso.

A medicagao oferece ganho clinico quanto a sobrevida livre de progressao de

doenga, isto &, tempo sem o mieloma multiplo piorar. Hd um questionamento na
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literatura quanto a ganho de sobrevida global, no entanto ha sugestéao de beneficio

apoiada em meta-analise que junta 4 grandes ensaios clinicos randomizados.

Os medicamentos requeridos sao substituiveis por outro ou outros
fornecidos pelo SUS, com eficiéncia equivalente?

Os ensaios que aprovaram o uso da Lenalidomida para o tratamento de
manutencado de mieloma multiplo pds transplante foram feitos em comparacgao a
placebo. Portanto, ndo se consegue estabelecer este paralelo.

Ha publicagdo comparando o Bortezomib com talidomida, sugerindo beneficio do

Bortezomib em termos de sobrevida livre de progressao de doenca.

Havendo outros medicamentos fornecidos pelo SUS com eficiéncia
semelhante, quais as eventuais consequéncias negativas a saude da autora
em razao do uso do medicamento intercambiavel, que poderiam ser evitadas
pelo uso do pretendido?

N&o se pode fazer colocagdes a este respeito, uma vez que ndo ha comparacao
direta entre lenalidomida e talidomida. Existe descricdo relevante da talidomida

aumentar risco de trombose venosa profunda e neuropatia periférica.

Pelas informagdes contidas nos autos é possivel saber se a autora ja foi
tratada com os farmacos disponibilizados pelo SUS? Por quanto tempo e
com que resultado?

A paciente recebeu tratamento que incluiu Bortezomib (Velcade), Lenalidomida
(Revlimid) e dexametasona. O SUS oferece a medicagdo dexametasona. Ao
passo que a CONITEC ja orientou pela incorporagédo do Bortezomib ao SUS para

tratamento do mieloma multiplo.
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A aplicagcdo dos medicamentos requeridos deve ocorrer em ambiente
hospitalar?

A medicacao lenalidomida (Revlimid) &€ de administrac&o oral (por boca), podendo
ser realizada pelo paciente sem necessidade de ambiente hospitalar ou auxilio de

profissionais de saude.

Os medicamentos exigem algum cuidado especial para o seu correto
armazenamento?
Conforme bula, a medicagdo deve ser armazenada entre quinze e trinta graus

Celsius. Devendo ser utilizado dentro de seu prazo de validade.

Os medicamentos pleiteados sdao considerados experimentais? Possuem
registro na ANVISA? Desde quando? Se negativa a resposta, ha pedido de
registro em andamento na ANVISA? Desde quando?

A medicacédo possui registro na ANVISA desde o ano de 2017.

4. Descricio da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento - Revlimid 10mg

4.2. Principio Ativo: lenalidomida

4.3. Registro na ANVISA: 1961400020038

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

4.5. Descrever as opc¢des disponiveis no SUS/Saude Suplementar: Combinagéo
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: 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 Prods Farmacéuticos Ltda

4.7.3. Marca comercial: Revlimid

4.7.3. Apresentagéo: 10 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 21

4.7.4. Preco maximo de venda ao Governo: R$ 19.811,08

4.7.5. Preco méaximo de venda ao Consumidor: R$ 19.811,08

4.8: Tratamento mensal:

4.8.1: Dose diaria recomendada: 1 cp por 21 dias

4.8.2: Custo mensal - prego maximo de venda ao Governo: R$ 19.811,08

4.8.3. Custo mensal - prego maximo de venda ao Consumidor: R$ 19.811,08
4.9. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos de medicamentos da
ANVISA/CMED. Referéncia Setembro/2021. Disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/capa-
listas-de-precos

4.10. Recomendacgbes da CONITEC: Medicamento n&do 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 opgéo de tratamento

5. Discussido e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:
Vide item 3.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Vide item 3.

5.3. Parecer

( X') Favoravel

() Desfavoravel



PODER JUDICIARIO

— S 5 — TRIBUNAL DE JUSTIGA DO ESTADO DE SAO PAULO
— SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS - SGP

SUPERVISAO DE SERVIGO MEDICO - 5.5.1
Rua Bela Cintra, n® 151 — 10° Andar — Sala 182 - Consolagédo — Sdo Paulo — Capital
CEP 01415-001 - Fones: 3256-3394 / 3258-9084

5.4. Conclusao Justificada: aumento de sobrevida no tratamento de manutencéao
de pacientes com mieloma multiplo, possivelmente com menos efeitos colaterais

do que a terapia ofertada pelo SUS. A medicacéo oferece beneficio de sobrevida.

Justifica-se a alegacgéo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia
do CFM?

(X) SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesédo de érgao ou comprometimento de fungao

( )NAO
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5.6. Outras Informacdes:

Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento n&o é divulgada

por motivo de preservacgao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP



