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NOTA TECNICA N° 1438/2021 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: |
1.2. Origem: 252 Vara Civel Federal de Sao Paulo — TRF3

1.3. Processo n°: 5028259-93.2021.4.03.6100

1.4. Data da Solicitagcao: 20/10/2021

1.5. Data da Resposta: 26/10/2021

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 25/12/1956 — 64 anos

2.2 Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Sao Paulo/SP

2.4. Histérico da doenca: Neoplasia hematologica — Mileloma Multiplo — CID C90

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

O medicamento requerido € o farmaco normalmente utilizado no tratamento da
doenca de que padece o autor?

Resposta: Nao. Embora haja alguns estudos a respeito da eficacia da
medicagdo, a mesma ainda esta sendo estudada pela CONITEC para saber
se ha alguma recomendagao para a sua incorporagao ao SUS.

Ha quanto tempo o medicamento passou a ser utilizado no tratamento da
doenca de que padece o autor e com que resultados?

Resposta: ao menos a partir de 2019 ha estudos que utilizam
daratumumabe. Os estudos mostram que tem resultados bons, garantindo
uma sobrevida média de 20 meses e 36,5% de pacientes conseguiram

sobreviver por até 3 anos (2).
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O medicamento esta incorporado no SUS? Houve proposta de incorporagao ou
de nao incorporagao?

Resposta: Nao esta incorporada ao SUS. Ha proposta de incorporagao sob
estudo na CONITEC.

O medicamento requerido é substituivel por outro ou outros fornecidos pelo
SUS, com eficiéncia equivalente?

Resposta: Ndao da para saber. Os médicos do autor referiram “inimeros
esquemas” (sic) no relatério, mas sé citaram CTD e CVAD. Desses CTD é
fornecido pelo SUS (3). A eficacia da droga depende do estagio da doenga
em que o paciente esta, este dado nao foi fornecido pelos médicos.
Havendo outros medicamentos fornecidos pelo SUS com eficiéncia semelhante,
quais as eventuais consequéncias negativas a saude do autor em razdo do uso
do medicamento intercambiavel, que poderiam ser evitadas pelo uso do
pretendido?

Resposta: SUS fornece os esquemas referidos pelos médicos do autor,
pela resposta anterior, a eficacia depende do estagio da doenga, esse dado
nao foi fornecido pelos médicos. Todos os quimioterapicos tém efeitos
colaterais negativos, alguns podem ser evitados com a nova medicacao,
porém novos efeitos colaterais como anemia podem aparecer com a droga
pretendida (2).

A aplicagcdo do medicamento deve ocorrer em ambiente hospitalar?

Resposta: Em tese, preferencialmente sim.

O medicamento exige algum cuidado especial para o0 seu correto
armazenamento?

Resposta: sem dados.

O medicamento pleiteado é considerado experimental?

Resposta: nao.

Possui registro na ANVISA?

Resposta: sim.
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Desde quando? Se negativa a resposta, ha pedido de registro em andamento na
ANVISA? Desde quando?
Resposta: Perguntas cujas respostas sao irrelevantes ao caso.

Outros esclarecimentos julgados pertinentes.

4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: medicamento - Daratumumabe 100mg

4.2. Principio Ativo: DARATUMUMABE

4.3. Registro na ANVISA: 1123634140011

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

4.5. Descrever as opgdes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: ndo ha uma
lista especifica de medicamentos, pois o cuidado ao paciente deve ser realizado
nas Unidades ou Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(UNACONs ou CACONSs) em parceria com Secretarias Estaduais e Municipais
de Saude. Tais estabelecimentos de saude devem oferecer assisténcia integral
e especializada ao paciente com cancer, tais como: diagnéstico, radioterapia,
quimioterapia, cirurgia oncologica, reabilitacdo, medidas de suporte, cuidados
paliativos e tratamento. O fornecimento de medicamentos € realizado via
autorizacao de Procedimento de Alta Complexidade (APAC), conforme os
procedimentos tabelados. A tabela de procedimentos quimioterapicos do SUS
nao refere medicamentos, mas sim, situagbes tumorais e indicagdes
terapéuticas especificadas em cada procedimento descrito e independente de
esquema terapéutico utilizado

(http://sigtap.datasus.gov.br/tabelaunificada/app/sec/inicio.jsp).

Assim, compete aos hospitais credenciados no SUS e habilitados em oncologia
(publico ou privado, com ou sem fins lucrativos) o planejamento de incorporagao
e fornecimento do elenco de medicamentos oncologicos a serem utilizados pela
instituigao.

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

4.7.1. Denominagao genérica: DARATUMUMABE

4.7.2. Laboratério: JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA

4.7.3. Marca comercial: DALINVI

4.7.3. Apresentacéo: 100 MG SOL DIL INJ CT FA VD TRANS X 5 ML

4.7.4. Preco maximo de venda ao Governo: R$ 1.637,35

4.7.5. Prego méaximo de venda ao Consumidor: R$ 2.147,00

4.8: Tratamento mensal:

4.8.1: Dose diaria recomendada:15 ampolas na primeira aplicacdo com 240
ampolas ao total.

4.9. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos de medicamentos da
ANVISA/CMED. Referéncia outubro de 2021. Disponivel em:

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/capa-

listas-de-precos

4.10. Recomendacbes da CONITEC: nao avaliada

5. Discussdo e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

Mieloma multipla € uma doencga caracterizada por proliferacdo de células
plasmaticas (plasmécitos), produzindo uma proteina chamada imuneglobulina
monoclonal. Os plasmoécitos se proliferam na medulla e pode destruir os
esqueletos com as lesbes Osseas (lesbes osteoliticas), levando a osteopenia e
fraturas patologicas, isso leva a uma dor 6ssea. Além disso, devido a sua
expansao na medulla 6ssea, pode levar a anemia, e a destruicdo dos 0ssos,
pode levar a hipercalcemia, que junto com o aumento de proteinas anédmalas no
sangue, pode levar a insuficiéncia renal (1).

E uma doenca que tem propostas de tratamento mais modernas, mas que

necessitam de transplante autélogo de medula como a alternativa definitiva (3).
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A tecnologia pleiteada tem boa eficacia em pacientes com refratariedade em

tratamentos com outros esquemas, mostrando uma sobrevida de 20 meses e

36,5% de resposta em sobrevida de 5 anos (2).

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Vide o item acima.

5.3. Parecer

() Favoravel

(X ) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

1-

Os médicos do autor ndo informaram o estadiamento do paciente,
tampouco a faléncia ou acometimento de outros sistemas e 6rgaos como
a insuficiéncia renal e amiloidose, como consequéncias da doenca. Ao se
omitir esses dados, ndo permitem uma avaliagdo mais exata do
progndstico do paciente, o que inviabiliza prever o custo efetividade.
Mieloma multiplo tem prognésticos diferentes dependendo do seu
estadiamento. Os médicos referem que teve “inumeros esquemas de
tratamento”, mas citam apenas dois, o que significa que pode ser tentado
outros esquemas (3).

Numa pesquisa rapida no mercado, a cotacdo da medicagcao € cerca de
R$ 2000,00 por ampola. O pedido dos médicos fala em 240 ampolas, o
que da um total em torno de R$ 480 000,00. Gastar esta quantia e ndo
conhecer quanto tempo de sobrevida tera o paciente € um custo
efetividade baixo.

N&o se sabe se os médicos falaram o progndstico para o paciente. Seria
importante dar relevancia ao tratamento que visa diminuir os efeitos
danosos da evolugdo da doencga, como insuficiéncia renal, dor 6ssea e
possiveis fraturas, além de anemia e possivel imunossupressao.

Concluindo, consideramos desfavoravel a dispensacéo da medicagao.
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Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e
emergéncia do CFM?

(X ) SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesao de 6rgao ou comprometimento de funcao

( )NAO
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5.6. Outras Informacgoes:

Consideragoes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento nao é divulgada

por motivo de preservacgao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP



