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Lenalidomida para Mieloma Multiplo
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1. Demanda

2. Contexto

N3o enviadas informacdes sobre o paciente. Considerando-se para essa nota que se trata de

paciente com mieloma multiplo ndo candidato a transplante de células tronco hematopoéticas.
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3. Pergunta

P: paciente portador de mieloma multiplo ndo candidato a transplante de células tronco
hematopoéticas

I: lenalidomida
C: outros tratamentos

O: sobrevida global, qualidade de vida, eventos adversos

4. Descricao da Tecnologia Solicitada

Indicac3o de bula européia®:

e Revlimid® em monoterapia é indicado para o tratamento de manutencdo de
doentes adultos com mieloma multiplo recém-diagnosticado que foram submetidos
a transplante autélogo de células estaminais.

e Revlimid® em terapéutica combinada é indicado para o tratamento de doentes
adultos nao elegiveis para transplante com mieloma multiplo sem tratamento
anterior.

e Revlimid® em combinagao com a dexametasona é indicado para o tratamento de
doentes adultos com mieloma multiplo que tenham recebido pelo menos um

tratamento anterior.

A lenalidomida ndo tem registro para comercializacdo no Brasil. A justificativa dada pela ANVISA,
em 2012, para o indeferimento do registro, apds consulta publica, foi considerar que o
medicamento havia sido comparado exclusivamente com placebo, quando existem drogas ativas

para a comparagao.

% http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2017/20170918138636/anx_138636_pt.pdf
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5. Revisao da literatura

O mieloma multiplo (MM) é uma neoplasia maligna do sangue, da linhagem linfoplasmocitaria,
caracterizada pela superproducdo de imunoglobulina monoclonal e secre¢do do fator de atividade
osteoclastica, que leva a lesdes focais em 0ssos. E mais comum por volta dos 60 anos de idade
(pico de incidéncia aos 70 anos). Corresponde a 1% de todas as neoplasias (15% das
hematoldgicas, incidéncia 40% maior que a doenca de Hodgkin). A sua incidéncia é de

aproximadamente quatro por 100.000 individuos por ano. A (1,2).

O tratamento do mieloma multiplo nos pacientes que nao podem receber o transplante de células
hematopoéticas pode ser realizado com o regime melfalano, prednisona e talidomida (MPT). Ha
cinco estudos fase Ill que compararam esse regime com o uso de melfalano e prednisona (MP) (3-
8). Todos mostraram uma sobrevida livre da doenca maior no grupo MPT. Uma metandlise que
avaliou esses estudos confirmou o aumento da progressao livre da doenca e mostrou aumento da
mediana sobrevida global com o acréscimo da talidomida ao regime MP (9). Em todos esses
estudos o acréscimo da talidomida aumentou a toxicidade do tratamento (neuropatia periférica,
trombose venosa profunda, infeccdo). Outros regimes quimioterapicos que sdo uma opc¢ao de
tratamento para os pacientes com mieloma multiplo, que ndo podem receber o transplante de

células hematopoéticas, sdo aqueles contendo a medicacao bortezomibe.

A lenalidomida é um medicamento semelhante a talidomida, que pode ser usada no tratamento
do mieloma multiplo. Nos pacientes inelegiveis ao transplante, pode ser usada como primeira
terapia em combinacdo com a dexametasona até a progressao da doenga ou toxicidade
inaceitavel (10). Nessa situacdo, parece aumentar a sobrevida dos pacientes em cerca de 10
meses, quando comparada ao regime usual MPT. Entretanto, leva a mais eventos adversos do que

a talidomida (11).

Também pode ser usada como uma terapia de manutencdo apds o tratamento com outros

regimes quimioterapicos, apesar do beneficio dessa estratégia ser incerto (10).
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Ainda, a lenalidomida, tem sido apontada como opc¢do terapéutica em casos de refratariedade ou
recidiva da doencga apds o primeiro tratamento. Nesse caso, entretanto, ndao parece ter balango
risco-beneficio mais favoravel do que outros tratamentos usuais como o bortezomibe ou mesmo a

talidomida (12).

6. Discussao

A lenalidomida ndo possui registro na ANVISA, pois foi considerado que o medicamento havia sido

comparado exclusivamente com placebo, quando existem drogas ativas para a comparacao.

N3o ha obrigatoriedade dos planos de saude em fornecé-la e ndo ha preco registrado pela Camara

de Regula¢dao do Mercado de Medicamentos.

Ha outras alternativas de tratamento para o mieloma multiplo disponiveis no Brasil fornecidas

pelo planos de saude.

7. Recomendacgao

Nao recomendado
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Anexo 1 — Piramide das evidéncias
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