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

LENALIDOMIDA PARA TERAPIA DE
MANUTENCAO EM PACIENTES COM MIELOMA

MULTIPLO SUBMETIDOS AO TRANSPLANTE DE
CELULAS-TRONCO HEMATOPOIETICAS
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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 sau-
de serao disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

0 que é 0 mieloma miiltiplo?

0 mieloma multiplo (MM) & um cancer da medula 0s-
sea que afeta as celulas responsaveis pela producao das
células de defesa do organismo. Em 2020, de acordo com
a Organizacao Mundial de Saude (OMS), foram diagnosti-
cados 176.404 novos casos em ambos 0S Sexos no mun-
do, com 117.077 dbitos.

Nesse mesmo ano, a ocorréncia mundial de casos no-
vos do MM foi de 1,8 em 100 mil habitantes para ambos
0S Sexos e a taxa de mortalidade em ambos 0s sexos foi
de 1,1 obitos em 100 mil habitantes. Na América do Sul,
a taxa de casos novos fol de 2 casos por 100 mil habitan-
tes e a taxa de mortalidade foi de 1,5 obitos a cada 100
mil habitantes, para ambos os sexos. No Brasil, dados do
Painel Oncologia Brasil mostram que, entre 2013 e 2019
a media de novos casos da doenca diagnosticados anual-
mente foi de 2.558 individuos em ambos 0s sexos.

A maior parte dos pacientes com MM tem sinais e sin-
tomas decorrentes da multiplicacao anormal de celulas
com envolvimento da medula 0ssea e de outros 0rgaos
ou da producao de proteina monoclonal. Os sintomas sao

{¥ Conitec
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inespecificos e variam de acordo com o 0rgao-alvo e 0 es-
tagio da doenca. A dor nos 0ssos e a anemia sao bastante
comuns, afetando 60 a /0% dos pacientes. Outras altera-
c0es com destaque incluem insuficiencia renal, altas taxas
de calcio no sangue e sintomas associados a infeccao.

0 diagnostico definitivo do MM é realizado a partir de
exames, tais como dosagem de anticorpos e niveis de cal-
cio no sangue, radiografia do esqueleto ou, se disponivel,
tomografia computadorizada de corpo Inteiro, bem como
avaliacao da funcao renal e hepatica, entre outros. Os cri-
térios diagnosticos incluem a identificacao da proteina
monoclonal no sangue ou na urina, proliferacao de células
malignas 0sseas ou de partes moles (vasos sanguineos,
vasos linfaticos, tecidos gordurosos, tendoes e outros), ex-
cesso de calcio no sangue, insuficieéncia renal, anemia e
doenca Ossea.

Como os pacientes com mieloma multiplo
sao tratados no SUS?

Em relagao ao tratamento da doenga, recomenda-se
que ele seja iniciado logo apos o diagnostico da doenca
ativa. 0 MM é considerado incuravel, portanto, o objetivo
do tratamento e induzir o controle da doenca e prolongar a
sobrevida do paciente preservando sua qualidade de vida.

No sentido de se obter respostas mais prolongadas, o
transplante de medula ossea é fundamental. No Brasil,
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0s critérios para realizacao do transplante sao definidos
pela Politica Nacional de Transplantes e estao baseados
na idade, na avaliagao da condicao renal e hepatica e da
capacidade funcional do paciente.

Os pacientes aptos ao transplante de medula 0ssea re-
cebem como tratamento preconizado um conjunto de me-
didas terapeuticas com objetivo de controlar o cancer, que
associa medicamentos quimioterapicos (como ciclofosfa-
mida, doxorrubicina e vincristina) e nao quimioterapicos
(como dexametasona, talidomida, lenalidomida e bortezo-
mibe). Atualmente, os protocolos contendo apenas medi-
camentos nao quimioterapicos tém sido escolhidos devido
ao perfil de resultados alcancados e tolerabilidade supe-
rores aos protocolos com quimioterapia convencional.

As Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas (DDT) do Mie-
loma Multiplo do Ministério da Saude, publicadas em 2015,
recomendam de trés a quatro ciclos de quimioterapia an-
tineoplasica para reducao dos focos de celulas tumorais,
seguidos por coleta de células com capacidade de autor-
renovacao e diferenciacao em celulas especializadas do
tecido sanguineo e do sistema imunologico, quimioterapia
em altas doses com melfalana e transplante de medula
0ssea. 0s pacientes submetidos ao transplante podem re-
ceber a terapia de manutencao, que consiste na adminis-
tragao prolongada de medicamentos com baixa toxicidade
na tentativa de prevenir a progressao da doenca. Essa
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pratica ja foi considerada nas DDT publicadas em 2015, no
entanto, entende-se como necessaria a revisao em virtu-
de da disponibilidade de novas tecnologias e novos estu-
dos sobre 0 tema. O monitoramento do tratamento inclui a
medicao de proteina monoclonal, radiografia de esqueleto
e a biopsia de medula 0ssea para avaliacao da resposta
completa.

Medicamento analisado: lenalidomida

A solicitacao de incorporacao da lenalidomida para tra-
tamento de manutencao em pacientes com mieloma mul-
tiplo submetidos ao transplante de células-tronco hemato-
poiéticas (TCTH) no SUS é uma demanda da Secretaria de
Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estrategicos em

Satde (SCTIE).

A lenalidomida é um imunomodulador que pode ser
utilizado na terapia de manutencao apos o transplante,
a qual consiste na administracao prolongada de medica-
mentos com baixa toxicidade na tentativa de prevenir a
progressao da doenca. 0 medicamento tem registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) com in-
dicacao aprovada em monoterapia para o tratamento de
manutencao de pacientes com MM recém-diagnosticado
que foram submetidos a transplante de medula 0ssea com
as células precursoras provenientes do proprio individuo
transplantado; em terapia combinada com dexametasona

£¥ Conitec
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ou melfalana e prednisona para pacientes inelegiveis ao
transplante de medula 0ssea; em terapia combinada com
bortezomibe e dexametasona para pacientes que serao
submetidos a transplante de medula e para aqueles sem
planejamento de transplante imediato.

Os estudos apontaram que a lenalidomida melhorou a
sobrevida livre de progressao dos pacientes com MM quan-
do comparada a talidomida. No entanto, nao houve dife-
renca quanto a sobrevida global, eventos adversos graves
e neurologicos. Ressalta-se que a qualidade da evidéncia
para 0s desfechos avaliados variou de baixa a moderada,
ha auséncia de estudos com comparacao direta entre le-
nalidomida e talidomida e ha possibilidade de calculo de
custos superestimados. Os custos com a incorporacao da
lenalidomida no SUS podem variar de R$ 361.164.397.28
a 1.083.493.191,84, no periodo de cinco anos.

Perspectiva do Paciente

Foi aberta chamada publica conjunta para a Perspec-
tiva do Paciente sobre esse tema durante o periodo de
18/10/2021 a 24/10/2021, com registro de quinze Inscri-
coes. Durante a apreciagao inicial do tema na 104° Reu-
niao da Conitec, ocorrida no dia 3/12/2021, na condigao
de paciente com mieloma maltiplo, o representante titular
relatou ter obtido diagnostico em curto intervalo de tempo,
considerando o inicio dos sinais e sintomas da doenca em
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2013. Segundo ele, o tratamento inicial com bortezomi-
be combinado com ciclofostamida, dexametasona e tal-
domida foi realizado logo apos o diagnostico e resultou em
controle parcial da doenca. O participante informou ter re-
alizado transplante de medula ossea em 2014, entretanto,
nao obteve resultado satisfatorio e comegou a fazer uso
de um novo protocolo com lenalidomida, bortezomibe e
dexametasona. Ele salientou que, em 2015, iniciou terapia
de manutencao com uso de lenalidomida e durante cinco
anos teve resposta clinica completa. No entanto, em 2021,
foram identificados novos focos da doenca e ele comegou
a utilizar o esquema carfilzomibe em combinagao com de-
xametasona e daratumumabe. Com esse tratamento, 0 pa-
ciente afirmou que vem apresentando resposta terapéutica
adequada, como reducao do pico monoclonal, controle de
sinais e sintomas e melhora geral do quadro clinico, alem
disso, nao teve reagoes adversas significativas. No mais,
informou ter conhecimento da experiencia de outros pa-
cientes que nao obtiveram bons resultados terapéuticos
com estes medicamentos e precisaram recorrer a outras
tecnologias. O participante ainda destacou que o alto cus-
to dos medicamentos dificulta 0 acesso dos pacientes ao
tratamento. Por fim, ele ressaltou a importancia da incor-
poracao de novas tecnologias no SUS, que na sua perspec-
tiva possul um rol desatualizado de medicamentos dispo-
niveis para a doenga em comparacao com outros paises.

0 video da 1042 Reuniao pode ser acessado aqui.
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https://youtu.be/EkvIgbHImdE?t=5510
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Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou Inicialmente a nao incorporagao
no SUS da lenalidomida para tratamento de manutencao
em pacientes com mieloma multiplo submetidos ao trans-
plante de células-tronco hematopoiéticas (TCTH). Esse
tema foi discutido durante a 1042 Reuniao Ordinaria da
Comissao, realizada nos dias 8 e 9 de dezembro de 2021.
Na ocasiao, o Plenario considerou o alto custo adicional
para 0 sistema de salde e a relacao custo-beneficio da
lenalidomida em comparacao com a talidomida.

0 assunto esta disponivel na Consulta Pablica n® 120,
durante 20 dias, no periodo de 28/12/2021 a 17/02/2022,
para receber contribuicoes da sociedade (opinioes, suges-
toes e criticas) sobre o tema.

Para participar com experiéncias ou opinioes e com
contribuicoes tecnico-cientificas, acesse aqui.

0 relatorio tecnico completo de recomendacao da Co-
nitec esta disponivel aqui.
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https://forms.office.com/r/vQ9UHqAB9R
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2021/20211227_Relatorio_CP_120_lenalidomida_elegiveis_mieloma_multiplo.pdf

