Nota Técnica 90500

Data de conclusao: 17/08/2022 14:44:40

Paciente

Idade: 64 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Santa Barbara do Sul/RS

Dados do Advogado do Autor

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

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 12 Vara Federal de Carazinho

Tecnologia 90500

CID: C85.7 - Outros tipos especificados de linfoma ndo-Hodgkin
Diagnéstico: Outros tipos especificados de linfoma nao-Hodgkin

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s):
anatomopatologico

Descricao da Tecnologia

laudo médico e exame

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

Principio Ativo: LENALIDOMIDA
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Via de administracao: VO

Posologia: lenalidomida 25mg uma vez ao dia por 21 dias de um ciclo de tratamento de 28
dias, uso continuo, por tempo indeterminado

Uso continuo? Sim
Duracao do tratamento: (Indeterminado)
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? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: LENALIDOMIDA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: estdao disponiveis no
SUS esquemas com farmacos citotéxicos, radioterapia, transplante alogénico ou autélogo de
medula Ossea, além de terapia paliativa de suporte, contudo ndo incluindo a tecnologia
pleiteada

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: LENALIDOMIDA

Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 19.169,23

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: LENALIDOMIDA

Dose Diaria Recomendada: -
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Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: LENALIDOMIDA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A lenalidomida € um medicamento
com acao imunossupressora, possuindo caracteristicas imunomoduladoras, antiangiogénicas e
antineoplasicas por meio de multiplos mecanismos. Inibe seletivamente a secrec¢ao de citocinas
pro-inflamatorias, melhora a imunidade mediada por células e inibe o crescimento de células
tumorais mielodisplasicas, de mieloma e de linfoma (10).

A tecnologia em questdo foi avaliada em estudo de fase Il multicéntrico internacional,
mencionado no processo, MCL-002 (SPRINT) (11), neste estudo apenas pacientes LCM que
apresentaram critérios de refratariedade ou recaida apés exposicéo a alquilantes associados a
mais uma classe de antineoplasicos (antraciclinas ou analogos de purina) participaram. Além
disso, entre os critérios de inclusao estavam ECOG 0-2 e o paciente ndo ser candidato a
transplante de medula 6ssea de acordo com o julgamento do investigador, este estudo recrutou
um total de 254 pacientes (170 receberam lenalidomida, 84 receberam melhor terapia
escolhida pelo investigador). Os participantes do grupo interveng¢ao recebiam lenalidomida 25
mg por 21 dias em ciclos de 28 dias de duracéo, o tratamento durava até progressdo ou
toxicidade inaceitavel do tratamento. Ja os participantes do grupo poderiam receber diferentes
agentes em monoterapia (entre as opcgdes estavam rituximabe, gemcitabina, fludarabina,
citarabina e clorambucil). Resposta objetiva ao tratamento ocorreu em 40% (IC95% 33-48%)
dos pacientes no grupo intervencdo e em 11% dos pacientes no grupo controle (IC95%
5-19%), diferenca de significancia clinica e estatistica (p < 0,001). O desfecho primério,
sobrevida livre de progressdo, favoreceu o grupo intervencdo com hazard ratio de 0,61
(0,44-0,84, p = 0,004), sendo a mediana de tempo para Obito ou progressdao maior em 3,5
meses no grupo intervencao (8,7 meses vs 5,2 meses) (11). O desfecho sobrevida geral, no
entanto, foi semelhante entre os dois grupos (HR 0,89 1C95% 0,62-1,28, p = 0,45) com
medianas de sobrevida de 27,9 meses e 21,2 meses para 0s grupos intervencao e controle,
respectivamente. Estudo que antecedeu o MCL-002, o MCL-001 (EMERGE), arrolou 134
pacientes com LCM refratario a tratamentos prévios, neste estudo as taxa de resposta geral
(28%) e sobrevida livre de progressao medianas (4 meses) foram inferiores ao do estudo de
fase Il (12).

Com base na prescricdo médica anexada ao processo e apos consulta a tabela CMED e ao
indice PMVG acrescido ICMS de 17% foi elaborada a tabela acima.

O Scottish Medicines Consortium e o National Institute for Health and Care Excellence
britdnicos ndo recomenda a incorporacéo desta medicacao para a indicacdo em tela. O motivo
para tanto foi a ndo submissao por parte do fabricante de aprovacao (13,14).

Nao foram encontradas andlises de custo-efetividade pertinentes ao caso em tela para
realidade nacional ou em outros paises com sistema de saude semelhantes ao brasileiro.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Na avaliacdo de desfechos qualidade de
vida, no estudo MCL-002, reportou-se incrementos de relevancia clinica na escala EORTC
QLQ-C30 nos parametros de funcionalidade fisica (24% vs 8%) e dor (29% vs 18%) (11). No
parametro de percepcéao global de saude o % de incremento significativo foi semelhante nos
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dois grupos (24% vs 24%, p = 0,961).
Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: LENALIDOMIDA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Trata-se de tecnologia com beneficio incerto sobre desfechos duros como
sobrevida geral e qualidade de vida. Ainda, considerando o desfecho sobrevida livre de
progressao, a magnitude desse desfecho é muito exigua (diferenca média de apenas 3,5
meses). Além disso, trata-se de intervencdo onerosa que pode ter impacto elevado no
orgcamento publico, mesmo em decisédo individual. Por fim, existem terapias menos onerosas
ativas para o tratamento do caso em tela que podem ser obtidas por via tanto administrativa
quanto pela via judicial.

Ha evidéncias cientificas? Sim

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 Informacoées: O caso em tela é paciente portador de Linfoma de Células do Manto
(LCM) sendo tratado inicialmente em 2018 com o protocolo R-CHOP. Como apresentou
recaida da doenca em 2019, recebeu tratamento de resgate com o protocolo R-ICE, seguido
de manutencdo com Rituximabe. Todavia, apresentou nova progressao recente, que requer
terapia sistémica, de maneira que pleiteia a medicagao oral Lenalidomida.

O Linfoma de Células Manto (LCM) trata-se de neoplasia maligna de células do sistema imune,
os linfécitos B maduros. Do ponto de vista genético ela se caracteriza pela translocacéao dos
cromossomos 11 e 14, o que determina a ativagcao da proteina ciclina D1 e a proliferagao
descontrolada das células malignas (1). Os érgéaos e tecidos comumente acometidos, nesta
forma de linfoma, sé&o os linfonodos, medula éssea e bago, além de sistema nervoso central,
tecido musculoesquelético e trato gastrointestinal. Cerca de 7% de todos os linfomas néo-
Hodgkin sdo (LCM), sua incidéncia estimada em paises desenvolvidos é de até 8 casos para
cada 1.000.000 de habitantes ao ano. E uma doenca de idosos, idade mediana ao diagnéstico
de 68 anos, e mais frequente em homens (34 de todos os casos) (2).

Trata-se de neoplasia agressiva e com alto potencial de recaida, o seu tratamento € escolhido
de acordo com o status de performance da saude geral do paciente (ECOG) (1,3). De maneira
simplificada, pacientes com idade menor do que 65 anos e bom desempenho geral recebem
terapia intensiva (protocolo ‘Nordico’ ou R-CHOP intercalado com arabinosideo C em altas
doses) seguido de transplante autblogo de medula 6ssea. Pacientes com idade maior do que
65 anos e/ou status de performance inadequado recebem esquema de quimioterapia
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convencional baseado em R-CHOP ou R-Bendamustina, ou mesmo esquemas de
quimioterapia menos intensivos (3-5) seguidos de terapia de manutencdo, conforme
disponibilidade (por exemplo lenalidomida, rituximab, interferon) (4,6—8). Em geral, terapias de
manutengao prolongam a sobrevida livre de progressao e, entre pacientes que néo receberam
TMO autblogo em primeira linha, prolongam sobrevida geral.

No cenario da doenca recaida/refrataria o tratamento também depende da idade e do status de
performance do paciente. O tratamento pode envolver quimioterapia de resgate, inibidores da
tirosino quinase de Bruton como o ibrutinibe e o0 acalabrutinibe. Pacientes selecionados, apos
se atingir bom controle oncolégico com terapia de resgate, com doador compativel, podem
receber transplante alogénico de medula 6ssea (4,9) para consolidagéo terapéutica.
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