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RELATORIO PARA
SOCIEDADE

Informagoes sobre recomendacoes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS

BORTEZOMIBE PARA O TRATAMENTO DO
MIELOMA MULTIPLO EM PACIENTES ADULTOS

PREVIAMENTE TRATADOS

Conitec
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Este documento é uma versao resumida do relatorio
tecnico da Comissao Nacional de Incorporacao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satide — Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de facil compreensao,
para estimular a participacao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS) que antece-
de a Incorporagao, exclusao ou alteragao de medicamen-
tos, produtos e procedimentos utilizados no SUS.

As recomendacoes da Comissao sao submetidas
a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos anali-
sar as contribuicoes recebidas na consulta publica, a
Conitec emite a recomendacao final, que pode ser a
favor ou contra a incorporacao, exclusao ou alteragao
da tecnologia analisada.

A recomendacao final ¢, entao, encaminhada ao
Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insu-
mos Estratégicos em Satdde do Ministério da Saude -
SCTIE/MS, que decide sobre quais tecnologias em sa-
de serao disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

0 que € o mieloma miltiplo (MM)?

0 mieloma multiplo (MM) é um tipo de cancer que gera
um aumento do numero de plasmacitos malignos na me-
dula dssea. Os plasmocitos sao células responsaveis pela
producao de anticorpos que defendem o tecido conjuntivo,
mas ao sofrerem mutacoes, reproduzem-se desordenada-
mente e transformam-se em células malignas.

Essa enfermidade corresponde a aproximadamente
1% de todos os canceres e entre 10 a 15% daqueles que
afetam as células do sangue. Nos Estados Unidos, obser-
va-se uma meédia de 4,3 novos casos para cada 100.000
habitantes por ano, enquanto no Brasil temos cerca de 5,/
casos da doenca para cada 100.000 habitantes.

Esses valores, porém, podem variar bastante em fungao
da idade. Sabe-se que mais de 907 dos casos ocorrem
apos 0s 50 anos e que a media de idade em que se da o
diagnostico gira em torno de 70 anos nos paises ocidentais.
Dentro dessa faixa etaria, & possivel chegar a uma média
de 35 novos casos por ano a cada 100.000 habitantes. No
Brasil, a méedia de idade do diagnostico de MM € de cerca
de 60 anos.
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Na maioria dos casos, os plasmadcitos gerados pelo MM
produzem um tipo especifico de proteina, a proteina mo-
noclonal (proteina-M), cuja presenca e caracteristicas sao
fundamentais para realizar o diagnostico dessa condicao
clinica.

0 mieloma multiplo € incuravel, tem evolucao muito
variavel e sobrevida, em média, de 5 anos. Entre as con-
sequencias causadas pela doenca, destacam-se lesoes
0sseas (principalmente no cranio, coluna, costelas e perto
dos bragos e pernas) e prejuizos a renovacao das células
sanguineas, o que pode facilitar o aparecimento de anemia
e Infeccoes. Alem disso, podem ocorrer comprometimen-
tos progressivos ao funcionamento dos rins.

Como os pacientes com mieloma multiplo
sao tratados no SUS?

0 tratamento recomendado para os pacientes com MM
deve ser iniciado logo apos o diagnostico e envolve tres
intervencoes fundamentais, que sao realizadas em se-
quencia. A primeira delas ¢ a terapia de inducao, que visa
a diminuir o nimero de células afetadas pelo MM na me-
dula 0ssea. Segue-se a ela a quimioterapia de alta dose
e 0 Transplante Autotlogo de Células Tronco (TACTH). Este
ultimo consiste em fornecer ao paciente as referidas cé-
lulas (elas estao presentes na medula 0ssea e no sangue,
e podem se diferenciar em varios outros tipos em todo o
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corpo) extraidas do seu proprio organismo para que elas
atuem beneficamente na reproducao de células sanguine-
as na medula dssea.

Quando bem sucedida, essa abordagem terapéutica
pode trazer melhora significativa na qualidade de vida e
ate manter o MM em remissao durante varios anos. No
entanto, por ainda nao ter cura, o reaparecimento da do-
enca e a ausencia de resposta ao tratamento sao bastan-
te frequentes. Nesses casos, 0 Ministério da Saude coloca
como opgoes a realizacao de um novo transplante, a repe-
ticao de esquemas quimioterapicos usados previamente
ou a adocao de outros medicamentos ainda nao utilizados.

Medicamento analisado: bortezomibe

0 bortezomibe é um quimioterapico que, em conjunto
com outros medicamentos desse tipo, pode compor a qui-
mioterapia de inducao nos casos de MM.

A analise das evidéencias cientificas desenvolvida pelo
demandante permitiu perceber que a inclusao do bortezo-
mibe no esquema quimioterapico apresenta um desempe-
nho relativamente melhor em termos da sobrevida livre de
progressao, remissao completa e resposta global ao tra-
tamento do que os esquemas que nao Incluem esse me-
dicamento. Porem, no que diz respeito a seguranga, verifi-
cou-se que o uso do bortezomibe esta ligado ao aumento
de efeitos adversos em geral, principalmente neurologicos.

£¥ Conitec



RELATORIO PARA - - -
BORTEZOMIBE PARA O TRATAMENTO DO MIELOMA MULTIPLO
SOCIEDADE

EM PACIENTES ADULTOS PREVIAMENTE TRATADOS

Em relacao a custo-efetividade, o uso do bortezomibe
0 tratamento do mieloma multiplo em pacientes adultos,
nao previamente tratados, inelegiveis ao transplante auto-
logo de células-tronco hematopoiéticas, representaria um
custo equivalente a R$ 65.212 78 por ano de vida ganho.
Esse valor, contudo, pode ser alvo de questionamento, pois
pode estar subestimado. O demandante apresentou ainda
uma analise de impacto orcamentario, que estima um gas-
to de cerca de 23 milhoes de reais em 9 anos. Entretanto,
esse valor provavelmente esta muito abaixo do esperado,
ja que contabiliza apenas 0s casos novos a partir do se-
gundo ano. Dessa forma, os dados economicos relativos a
Incorporagao do medicamento mostram limitagoes impor-
tantes para a sua confiabilidade.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou Inicialmente a incorporagao no
SUS do bortezomibe para o tratamento do mieloma multi-
plo em pacientes adultos, nao previamente tratados, ine-
legivels ao transplante autologo de células-tronco hema-
topoieticas. Esse tema foi discutido durante a 882 reuniao
ordinaria da Comissao, realizada nos dias 7 8 e 9 de julho
de 2020. Na ocasiao, o Plenario considerou 0s seguintes
fatores para formular a recomendacao: os beneficios al-
cancaveis pelo uso do medicamento, a possibilidade de ele
ser oferecido como medicamento genérico, assim como 0
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baixo impacto orcamentario e o fato de ter se mostrado
custo-efetivo.

0 assunto esteve disponivel na consulta pablica n° 31,
durante 20 dias, no periodo de 27/07/2020 a 17/08/2020,
para receber contribuicoes da sociedade (opinioes, suges-
t0es e criticas) sobre o0 tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 245 contribuigoes, sendo 42 de cunho
tecnico-cientifico e 203 de experiencia ou opiniao. Todas
as contribuicoes técnico-cientificas concordaram com 0
posicionamento da Conitec e destacaram o0s seguintes as-
pectos: a eficacia comprovada do bortezomibe; os meno-
res indices de complicagoes clinicas ligadas ao seu uso,
0 que diminuiria os custos para o sistema de salde; a
pouca disponibilidade de opgoes terapeuticas no SUS para
pacientes refratarios, bem como a oferta desse medica-
mento em formato generico. Dentre as contribuicoes sobre
experieéncia pessoal ou opiniao, 98% concordaram com a
recomendacao preliminar. Os assuntos mais citados fo-
ram: efetividade do bortezomibe e a melhora na qualidade
de vida do paciente; a necessidade de mais opcoes de tra-
tamento para MM no SUS; a disponibilizacao de medica-
mentos genericos e a recomendacao do seu uso para MM
por outras agencias internacionais de ATS e em diferentes
fases ou situacoes de tratamento.
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Recomendacao final da Conitec

A Conitec, durante a 902 reuniao ordinaria, realizada nos
dias 2 e 3 de setembro de 2020, recomendou, por unanimi-
dade, a Incorporagao do bortezomibe para o tratamento do
mieloma multiplo em pacientes adultos que foram previa-
mente tratados, apresentaram recidiva ou refratariedade,
conforme protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude e
de acordo com a assistencia oncologica no SUS. Para formu-
lar sua recomendacao final, o Plenario da Conitec levou em
conta os dados de eficacia, custo-efetividade e seguranca
do bortezomibe, a disponibilidade de genéricos no mercado e
0 fato de que 0 impacto orgamentario se mostrou aceitavel.

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, o secretario de
Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em
Saude do Ministério da Saude, no uso de suas atribuicoes
legals, decidiu Incorporar o bortezomibe para o tratamento
do mieloma multiplo em pacientes adultos que foram pre-
viamente tratados, apresentaram recidiva ou refratarie-
dade, conforme protocolo estabelecido pelo Ministério da
Saude e de acordo com a assisténcia oncologica no SUS.

0 relatorio tecnico completo de recomendagao da Coni-
tec esta disponivel em: http://conitec.gov.br/images/Con-

sultas/Relatorios/2020/20200928 Relatorio de
Recomendacao 95/  Bortezomibe.pdt.
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