Nota Técnica 60183

Data de conclusao: 11/01/2022 15:19:20

Paciente

Idade: 57 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Agudo/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -
Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 32 Vara Federal de Santa Maria

Tecnologia 60183

CID: C90.0 - Mieloma multiplo
Diagnéstico: Mieloma multiplo

Meio(s) confirmatério(s) do diagndstico ja realizado(s): laudo médicos e laudos de exames
laboratoriais e de imagem

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: BORTEZOMIBE
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Via de administracao: SC

Posologia: bortezomibe 3,5mg 24 ampolas. Aplicar 2,7mg SC 1x/semana por 24 semanas
Uso continuo? Sim

Duracéao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Sim

O medicamento esta inserido no SUS? Nao sabe
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: BORTEZOMIBE

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: medicamentos
atualmente e possivel associagao de Talidomida.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: Vide a tabela do CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: BORTEZOMIBE

Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 2.471,53

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: BORTEZOMIBE
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
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Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: BORTEZOMIBE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O bortezomibe € um agente
quimioterapico citotoxico com agcdo em multiplas neoplasias (6—8). Sua atividade antineoplasica
deve-se a inibicao reversivel de um complexo protéico, chamado proteassoma 26S. O
proteassoma 26S é responsavel pela degradacéo de proteinas intracelulares, o que € essencial
para o funcionamento adequado de inumeros processos celulares. O contato com um inibidor
de proteassoma, como o bortezomibe, induz a morte celular programada de células
neoplasicas.

Revisdo sistematica da literatura, realizada pela CONITEC, incluiu meta-analises explorando a
eficacia e tolerabilidade do uso de bortezomibe por pacientes com diagnéstico recente de MM,
mas também aqueles com doenca recidivada ou refrataria (2—4).

Dentre estas destaca-se revisao sistematica e meta-analise do grupo Cochrane avaliou ensaios
clinicos randomizados (ECR) em que se utilizou bortezomibe nos mais diversos esquemas
terapéuticos, independentemente do tratamento prévio e da elegibilidade ao TCTH (9). De
maneira geral, a revisdo seguida de metanalise de 12 ensaios clinicos randomizados concluiu
gue os pacientes com mieloma que receberam bortezomibe se beneficiaram em termos de
sobrevida global, sobrevida livre de progressao e taxa de resposta em comparacdo com
aqueles que nao receberam bortezomibe. Avaliando especificamente o cenario de tratamento
em pacientes elegiveis a transplante, o beneficio de sobrevida global ndo foi estatisticamente
significativo [razdo de chances (OR) de Peto de 0,86; intervalo de confianca (IC) de 95% de
0,73 a 1,02], porém ficou demonstrado beneficio em sobrevida livre de progresséao (OR de Peto
0,76; IC 95% de 0,68 a 0,85) e em taxa de resposta (OR 2,24; IC95% de 1,76 a 2,85).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: aumento das taxas de sobrevida global,
sobrevida livre de progresséao e taxa de resposta ao tratamento.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: BORTEZOMIBE
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: O bortezomibe mostrou-se eficaz no tratamento de Mieloma Mdltiplo em diversos
cenarios, incluindo para pacientes ndao previamente tratados e elegiveis ao transplante de
medula, aumentando a taxa de resposta completa e sobrevida livre de doenca. Ha parece
nacional favoravel a incorporacdo ao sistema publico, considerando a melhor evidéncia
disponivel e também a relacao de custo-efetividade do farmaco.

Apesar de eletivo, o tratamento ndo deve ser postergado, sendo assim sugerimos que o
farmaco seja fornecido o mais brevemente possivel.

Ha evidéncias cientificas? Sim
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https://www.zotero.org/google-docs/?RTfT4X
https://www.zotero.org/google-docs/?msgeg6
https://www.zotero.org/google-docs/?wnUCwh

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgoes: Segundo laudos anexos no processo, o paciente, previamente higido, foi
diagnosticado com Mieloma Mdltiplo em 02/09/2020. Iniciou tratamento com ciclofosmida e
dexatametasona, e pleiteia uso de bortezomibe para completar esquema triplice de inducgéao,
para posterior transplante de medula éssea.

O Mieloma Multiplo (MM) é uma neoplasia hematologica que acomete linfécitos B diferenciados
- 0s plasmacitos - secretores de uma proteina monoclonal (imunoglobulina) (1). Os plasmécitos
proliferam dentro da medula d6ssea e provocam lesdes especificas em oOrgaos alvo, como
lesbes Osseas osteoliticas, fraturas patoldgicas, anemia ou outras citopenias, hipercalcemia
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(pela destruicdo Ossea) e insuficiéncia renal. Pode ser considerada uma doencga rara,
correspondendo a 1-2% de todos os canceres e aproximadamente 17% das neoplasias
hematoldgicas. Dados epidemiolégicos estadunidenses apontam uma incidéncia de
aproximadamente 7 casos a cada 100.000 pessoas/ano. E uma doenca mais caracteristica da
populacéo idosa, com mediana de idade ao diagnéstico de 65 a 74 anos. O MM apresenta
trajetéria conhecida que culmina com O&bito (2—4). Inicialmente, da-se o diagnostico e o
tratamento inicial pelo periodo médio de sete meses. Seguem-se as fases de remissao e
metastases com duracéao média de 37 meses. Por fim, tem-se a quarta fase, que é terminal e
dura cerca de um més.

Diversos esquemas terapéuticos estdo disponiveis para o tratamento especifico do MM (2—4).
Como primeira linha, preconiza-se a realizagdo de 3 a 4 ciclos de algum esquema
quimioterapico e a realizagcdo de Transplante Autélogo de Células Tronco Hematopoéticas
(TCTH autdlogo) para aqueles pacientes elegiveis para o procedimento. No caso de pacientes
sem condi¢des clinicas ou muito idosos para tal, a quimioterapia, associada ou néo a
radioterapia, € a alternativa indicada. Por ocasido da recidiva, estao disponiveis hoje diversas
classes de drogas que podem ser utilizadas em muitos esquemas terapéuticos. Quando
possivel, & preferivel que se utilizem esquemas que englobam duas ou trés drogas em
combinacédo para uma melhor chance de resposta.
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