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RESPOSTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Wagner Aristides M da Silva Pereira
PROCESSO N°.: 50000981220198130707

CAMARA/VARA: Fazenda Publica

COMARCA: Varginha

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: R.R.N.

IDADE: 63 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamento - Daratumumabe

DOENCA(S) INFORMADA(S): C90.0

FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo terapéutica substituta & opc&o

terapéutica disponivel na rede publica - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 23077
NUMERO DA SOLICITACAO: 2017.0001004

Il — PERGUNTAS DO JUiZO:

A indicacdo do farmaco € a unica solucéo para o paciente? R.: O tratamento

do paciente possui carater paliativo, ndo tem finalidade / possibilidade
de cura.

Existem outros medicamentos que podem ser aplicados que séo disponiveis
pelo SUS? R.: O SUS disponibiliza através da Portaria n® 708 de
06/08/2015, as Diretrizes Diagnoésticas e Terapéuticas para o tratamento
do Mieloma Multiplo. Em oncologia, os procedimentos quimioterapicos
da tabela do SUS néo fazem referéncia a qualquer medicamento, séo
aplicaveis a situacgdes clinicas/tumorais especificas, que orientam a
codificacdo dos procedimentos. O medicamento requerido néo esta
disponivel no SUS.

O medicamento tem eficacia para a cura da moléstia? R.: N&o.

O medicamento prescrito garante apenas sobrevida? Se sim, de quanto
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tempo? R.: Nao é possivel quantificar o periodo de tempo de sobrevida
que se almeja com o tratamento proposto. Os estudos revelam que nao
haimpacto na sobrevida global. N&o € possivel estimar a expectativa de
vida em meses, pois a literatura cientifica indica que este intervalo nao
foi atingido no estudo;
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5679834/

Os estudos revelaram resultados equivalentes para todas as alternativas

terapéuticas/combinacdes atuais.
[l — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentagéo apresentada trata-se de paciente/requerente

de 63 anos, com diagnostico de mieloma multiplo estabelecido em 08/07/2013.
Desde entdo, o paciente/requerente foi submetido a diversas alternativas
terapéuticas, inclusive autotransplante de medula 6ssea em 26/05/2014.

Consta que apesar dos tratamentos realizados (autotransplante e
farmacos de diferentes classes), a doenca vem evoluindo progressivamente,
apresentando mais recentemente piora clinica e laboratorial. Tendo sido
esgotadas todas as alternativas terapéuticas prévias, foi proposto o uso de
Daratumumabe na dose de 16mg/Kg/dose.

O Mieloma Multiplo - MM é uma neoplasia maligna que resulta da
proliferacdo de plasmdécitos clonais, € uma enfermidade de comportamento
clinico heterogéneo; a sobrevida pode variar de alguns meses a mais de 10
anos. No entanto, a doenca continua incuravel.

E uma doenca progressiva que se desenvolve ao longo de varias fases
e que se manifesta com hipercalcemia, insuficiéncia renal, anemia e lesdes
0sseas.

Com o tratamento, alguns pacientes tém uma projecao/expectativa
mediana de sobrevivéncia em torno de 8 anos. O tratamento procura alcancar
a entrada do paciente em “remissdao completa”, o que constitui tanto um

objetivo em si, quanto um fator progndstico fundamental, uma vez que a
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sobrevivéncia dos pacientes que a alcancam é maior que dagueles inicialmente
refratarios ou daqueles que experimentam recaidas precoces. A obtencdo de
uma resposta completa estd associada a sobrevivéncia livre de progressao
prolongada.

Apesar da possibilidade de tratamento, a doenca invariavelmente evolui
e nas suas fases mais tardias, pode perder a restricdo a medula 0ssea e
progredir para doenca extra-medular, a qual se associa um mau prognastico.
A evolugéo do Mieloma é verificada em duas fases: uma fase crénica que tem
uma duracdo media de 1-2 e até 10 anos e uma fase de aceleracdo, em que

acentua a sintomatologia e a progressao objetiva lesional.

A
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A idade é importante fator de progndéstico independente, mas uma
avaliacdo global com atencdo as comorbidades, grau de incapacidade e
fragilidade é necessaria para definir o estado do doente e auxiliar na escolha
terapéutica.

O revised International Staging System (R-ISS), permite identificar 3
entidades da doenca com prognostico distinto. O (ISS) baseia-se nos niveis
séricos de albumina sérica e de B2-microglobulina (B2M). O nivel de 32M foi

considerado como o fator que maior impacto exerce em nivel de progndstico.
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Os pacientes sao classificados em trés estadios:
 Estadio I: 2 M <3,5mg/l e Albumina = 3,5 g/dl. Mediana de sobrevida de 62
meses.

» Estadio II: Quando os resultados dos exames de diagndstico ndo cumprem
critérios para os estadios | e Ill. Mediana de sobrevida 49 meses.
« Estadio lll: B2 = 5,5 mg/l. Mediana de sobrevida de 29 meses.

De acordo com o ISS, é observado que no estadio mais avancado, ha
uma maior proporcdao de pacientes com idade avancada, com anemia
(hemoglobina menor que 10g/dL), com plaquetopenia (plaquetas <130.000/L),
com infiltragcdo da medula 6ssea e mau performance status.

O tratamento do MM deve ser iniciado imediatamente apds o surgimento
dos sintomas. A terapia de alta dose com transplante autélogo de células
hematopoiéticas (TACH) € a primeira opcdo de tratamento nos doentes
elegiveis (<65 anos, com bom estado clinico). A terapéutica atual do MM é
baseada na combinacdo da quimioterapia convencional com inibidores do
proteassoma e/ou farmacos imunomoduladores.

Nas ultimas décadas, a introducao de novos farmacos melhorou as taxas
de resposta e a sobrevida entre os subgrupos prognésticos. Os novos
farmacos incluem agentes imunomoduladores (talidomida, lenalidomida e
pomalidomida), inibidores do proteossoma (bortezomibe, carfilzomibe e
Ixazomibe), anticorpos monoclonais (daratumumabe e elotuzumabe) e um
inibidor da histona deacetilase (panobinostat). Estes farmacos sao usados em
combinacdo com agentes tradicionais, nos quais se incluem corticosteréides,
agentes alquilantes e antraciclinas.

Embora a recaida seja a regra, a maioria dos pacientes responde
inicialmente ao tratamento e entra em um periodo de estabilidade com boa
gualidade de vida. Porém, mesmo 0s pacientes tratados que inicialmente
alcancaram “remissao completa”, sofrem recaidas, que evoluem para a fase

de aceleracao terminal, rapidamente progressiva e refrataria ao tratamento.
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Daratumumabe: € um farmaco antineoplasico liberado pela Anvisa, é
um anticorpo monoclonal humano que se liga a proteina CD 38 presente nas
células tumorais do mieloma mudltiplo, causando uma inibicdo do crescimento
das células neoplasicas. E indicado em combinacio com Bortezomibe e
Dexametasona para pacientes que receberam pelo menos um tratamento
anterior, ou em monoterapia para pacientes que receberam pelo menos trés
linhas de tratamento prévio, inclusive com inibidor de proteassoma e um agente
imunomodulador.

As novas alternativas terapéuticas abrigam a esperanca de transformar

o Mieloma Mudultiplo em uma doenca crénica controlavel, mas ainda é
necessario avancar com os estudos.

Decidir qual a melhor abordagem terapéutica perante a progressao
acelerada, refrataria aos varios esquemas de tratamento usados, no sentido
de aumentar a sobrevida, € um grande desafio. Tendo em vista que a histéria
natural da doenca, cursa invariavelmente para uma fase refratéria, em que a
relacdo de custo efetividade de qualquer tratamento proposto deve ser
rigorosamente considerada. Apesar dos progressos feitos na abordagem
terapéutica do Mieloma Mudltiplo, a cura é uma realidade ainda distante.

No caso concreto, ndo foram identificados elementos técnicos que
indiguem imprescindibilidade de uso especifico da medicacdo pleiteada em
detrimento das outras alternativas terapéuticas com eficacia similar disponiveis
na rede publica.

Os estudos disponiveis ndo permitem afirmar que o medicamento
pleiteado, apresente superioridade de eficacia terapéutica em relacdo as
demais alternativas existentes, disponiveis na rede publica.

Importante enfatizar que trata-se de terapéutica antineoplasica de alto

custo e de carater paliativo, e que nenhuma alternativa terapéutica isolada,

pode ser considerada superior as demais alternativas existentes (os estudos
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nao demonstraram superioridade em termos de redugcdo da mortalidade —
sobrevida global).
Embora tenham ocorrido notaveis avangos nas alternativas terapéuticas

antineoplasicas do Mieloma Mudltiplo, todas apresentam ainda carater paliativo;

h&a ainda um longo caminho a percorrer na busca de terapéutica com real

resposta, eficacia superior, ou seja, com finalidade/possibilidade de cura.
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