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NOTA TECNICA N2 2667/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: 22 Vara da Fazenda Publica da Comarca de Campinas
1.2. Processo n2 1020334-16.2025.8.26.0114

1.3. Data da Solicitagdo: 26/03/2026

1.4. Data da Resposta: 08/04/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 09/11/1984 — 41 anos
2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histérico da doenga: Mieloma Multiplo - CID €90.0

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

Apds sua apresentacao nos autos, devera a serventia encaminhar, via e-mail, devidamente
acompanhado dos documentos pessoais da parte autora e os documentos médicos
juntados a peticdo inicial ao Nucleo de Apoio Técnico do Poder Judiciario (Nat-Jus) do TJSP
(nat.jus@tjsp.jus.br).

4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: PROCEDIMENTO
Transplante de medula dssea sem transfusdo de hemocomponentes, com a técnica PBM -

Patient Blood Managmente.

4.2. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS:

4.3. Descrever as opc¢oes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: O TMO autdlogo para
mieloma multiplo é incorporado ao SUS e constitui padrao terapéutico em pacientes
elegiveis.

N3do ha diretriz especifica da CONITEC sobre PBM, mas trata-se de estratégia assistencial
reconhecida internacionalmente.
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5. Discussdo e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

O transplante autélogo de células-tronco hematopoéticas (TMO autélogo) permanece, ha
mais de duas décadas, um dos pilares terapéuticos no tratamento do mieloma multiplo em
pacientes elegiveis, com beneficio consistente em sobrevida livre de progressao,
profundidade de resposta e controle de doenca, conforme demonstrado em multiplos
ensaios clinicos randomizados e metanalises. Estudos classicos como o IFM 90 e
posteriormente o IFM 2009 e o DETERMINATION trial (NEJM, 2022) consolidaram que o
TMO autélogo apds indugdo com esquemas modernos (como VTD, VRd) promove maior
profundidade de resposta e prolonga significativamente a sobrevida livre de progressao
guando comparado a terapia convencional isolada, mesmo na era de novos agentes,
mantendo-se como padrdo terapéutico em diretrizes internacionais como NCCN, ESMO e
ASH. No caso em analise, a paciente de 40 anos, jovem e elegivel, alcangou resposta
completa apds multiplas linhas incluindo VTD, VR + DCEP e VRd, o que representa o cenario
ideal para consolidacdo com TMO, uma vez que a evidéncia demonstra que a realizacdo do
transplante no melhor momento de resposta esta associada a melhores desfechos a longo
prazo.

O ponto central da analise, entretanto, ndo é a indicacdo do TMO em si — amplamente
estabelecida —, mas a possibilidade de sua realizacdo sob protocolo de Patient Blood
Management (PBM) em paciente que recusa transfusdo por convicgao religiosa. O PBM
constitui um conjunto estruturado de estratégias baseadas em evidéncia para otimizacdo
da eritropoiese, minimizacdo de perdas sanguineas e manejo fisioldgico da anemia, sendo
reconhecido por sociedades internacionais como abordagem segura e eficaz em diferentes
cenarios cirurgicos e hematoldgicos. No contexto especifico do TMO autdlogo, embora ndo
existam ensaios clinicos randomizados comparando diretamente transplantes com e sem
transfusao (limitacdo metodoldgica inerente a questdo ética), ha um corpo consistente de
evidéncia proveniente de coortes retrospectivas, séries institucionais e estudos
observacionais que demonstram a viabilidade do procedimento em pacientes que recusam
transfusdo, especialmente em centros com experiéncia em PBM.

Diversas séries publicadas em centros de referéncia em transplante — incluindo
instituicdes nos Estados Unidos e Europa — avaliaram TMO autdlogo em pacientes
Testemunhas de Jeovd, mostrando que, com protocolos rigorosos de PBM, é possivel
alcancar taxas de engraftment, sobrevida e mortalidade semelhantes as de pacientes que
recebem suporte transfusional convencional. Essas estratégias incluem otimizacdo prévia
da hemoglobina com eritropoetina, ferro endovenoso e correcdo de deficiéncias
nutricionais, uso de agentes antifibrinoliticos (como acido tranexamico), restricio de
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coletas laboratoriais, técnicas de conservacdo sanguinea e suporte intensivo durante o
periodo de aplasia. Além disso, o uso de fatores de crescimento hematopoiético (G-CSF)
acelera a recuperacdao medular, reduzindo o periodo de maior risco. Estudos
observacionais mostram que, embora esses pacientes possam apresentar niveis mais
baixos de hemoglobina durante o nadir pds-condicionamento, isso ndo se traduz
necessariamente em aumento significativo de mortalidade quando manejados
adequadamente.

No contexto do mieloma multiplo, o regime de condicionamento mais utilizado, melphalan
em alta dose (geralmente 200 mg/m?), apresenta perfil de toxicidade hematoldgica
previsivel e transitdria, o que facilita o planejamento dentro de protocolos de PBM. A
previsibilidade da aplasia medular e o tempo relativamente curto até a recuperacgao
hematoldgica permitem estruturar suporte clinico adequado, reduzindo riscos.
Adicionalmente, ha evidéncia de que pacientes jovens e com bom performance status —
como no caso em questdo — apresentam melhor tolerancia ao procedimento, o que
reforca a seguranca relativa da abordagem.

Do ponto de vista de seguranga, os principais riscos associados ao TMO sem transfusao
incluem anemia grave, trombocitopenia com risco hemorragico e infec¢des durante a
aplasia, porém esses riscos sdo mitigados com estratégias de PBM e manejo intensivo.
Importante destacar que, mesmo em transplantes convencionais, a mortalidade
relacionada ao procedimento em centros especializados é atualmente baixa (geralmente
<2-3%), e os dados disponiveis indicam que, em centros experientes, a realizagdo sem
transfusdao nao implica aumento substancial desse risco quando ha adequada sele¢do e
preparo do paciente.

No caso concreto, a paciente apresenta multiplos fatores favoraveis: idade jovem (40
anos), resposta completa a terapia de indugdo, elegibilidade ao transplante e auséncia de
contraindicacdes clinicas descritas, sendo a recusa transfusional a Unica limitacdo. A
aplicacdao de PBM, portanto, ndo altera a indicacdo do tratamento, mas sim adapta sua
execucdo as condicles individuais do paciente, mantendo o objetivo terapéutico. A
auséncia de alternativas terapéuticas com eficacia equivalente ao TMO nesse cenario —
especialmente considerando que a paciente ja recebeu multiplas linhas — reforca a
necessidade de realizacdo do transplante como estratégia de consolidagao.

Em sintese, a literatura cientifica demonstra de forma consistente que o TMO autdlogo é
tratamento padrdo e altamente eficaz no mieloma multiplo em pacientes elegiveis, e que
sua realizacdo sob protocolos de Patient Blood Management é viavel, segura e respaldada
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por evidéncia observacional robusta, ainda que sem ensaios randomizados especificos. No
contexto clinico apresentado, a aplicacdo dessas evidéncias é direta, sustentando a
indicacdo do procedimento com adaptacgado técnica para respeitar a autonomia da paciente,
sem comprometer o beneficio terapéutico esperado.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Consolidacdo da resposta completa;

Prolongamento da sobrevida livre de progressao;
Potencial melhora de desfechos a longo prazo.

5.3. Parecer
( X ) Favoravel
() Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

A paciente apresenta mieloma multiplo em resposta completa apds multiplas linhas, sendo
candidata ideal ao TMO autdlogo, que constitui padrdo terapéutico com beneficio
comprovado.

A recusa transfusional por convicgao religiosa nao contraindica o procedimento, desde que
adotadas estratégias de Patient Blood Management (PBM), que possuem suporte na
literatura e experiéncia clinica consolidada.

Além disso:

o procedimento é ja incorporado ao SUS

ndo ha alternativa terapéutica equivalente com mesmo beneficio

a adaptacao com PBM respeita autonomia do paciente sem comprometer a eficacia

Dessa forma, conclui-se que ha fundamentagao técnico-cientifica para realizagao de TMO
autologo com estratégia PBM no caso analisado.

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de drgdo ou comprometimento de funcdo

( )NAO
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5.6. Outras Informacoes — conceitos:

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a salde,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das ag¢des de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigildancia Sanitaria
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A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Salde, que tem
como funcdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdao econ6mica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da populacio
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao nacional medicamentos 2024.pdf

REMUMIE - Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagao Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populagdao, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

PROTOCOLOS CLiNICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primaria em saude e aqueles relacionados
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a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atenc¢do. O Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populagdo brasileira na
Atencgado Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacbes de organizacao
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢cdes de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢bes socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sao os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doencas crénico-degenerativas, inclusive doencas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doencgas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao distintas.

A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §19, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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