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1. Paciente
Nome: E.R.S.S.
Data de Nascimento/ldade: 01/12/1962 — 63 anos

Sexo: Feminino

Cidade: Sitio Novo — TO (comprovante endereco em nome de Oscar Costa Santos)

Em declaracao de ajuste anual — Imposta de renda pessoa fisica consta: Rua Godofredo Viana,
Namero: 3083, Bairro Bacuri, Municipio: Imperatriz - MA

2. Diagnostico Principal

Diagnéstico/ CID-10: Mieloma Mdiltiplo Refratario / CID-10: C90.0

Meio(s) confirmatério(s) do diagndstico ja realizado(s): Descricdo em Relat6rio Médico e
exames laboratoriais

3. Do Relatério /Prescricéo

3.1. Relatério médico

Data de emissé&o: 13/02/2026

Origem do servico: rede publica, Hospital Geral Publico de Palmas (HGP), Servico de Onco
Hematologia — Palmas - TO

Diagnéstico/ CID-10: Mieloma Mdiltiplo / CID-10: C90.0

Profissional: M.M.C. — médica hematologista

Imprescindibilidade clinica do tratamento: Apresentou resposta muito boa com controle
completo de demanda transfusional, remissdo dos sintomas clinicos e exames laboratoriais.
Necessita dar continuidade ao protocolo para manutencédo do controle da doenca (doenga
incuravel).

Tratamentos ja realizados com alternativas disponiveis no SUS: Paciente com diagndstico de

mieloma multiplo IgG lambda desde margo 2018 submetida a quimioterapia padréo (Cybord) 6 ciclos
até agosto de 2018. Submetida transplante de medula 6ssea em agosto/19 com controle de doenca.
Recaida em fevereiro de 2023. Reiniciado Cybord 4 ciclos até 05/23 com melhora laboratorial e

clinica. Iniciado manutencéo com bortezomibe quinzenal porém evoluiu com neuropatia significativa.
Impossibilidade de substituicdo por alternativas disponiveis no SUS: Apresentou aumento da
proteinemia e anemia em progressdo. Paciente com necessidade de mudanca de protocolo de
tratamento ja que utilizou todos os disponiveis pelo SUS.

3.2. Prescricdo médica:
N&o consta prescricdo. Em relatorio médico tem descrito:
Protocolo preconizado
Até progresséo ou toxicidade
1. Cloreto de sédio 0,9%, EVI, 250mL (15 minutos) - D1
2. Paracetamol 750 mg, VO - D1
3. Dexametasona 20 mg, EVI, em glicose 5% 100mL (15 minutos) - D1
4. Difenidramia 50 mg, EVI, em cloreto de sédio 0,9% 100mL (20 minutos) - D1
5. Daratumumabe 1800 mg, SC - D1 e D15
6. Lenalidomida 25 mg, VO - D1 a D21 Intervalo entre os ciclos 28 dias
Data de emissédo: Nao consta prescricao
Origem do servi¢co: N&o consta prescricdo
Profissional: Nao consta prescricao
Denominagdo genérica ou comercial: N&o consta prescricdo
Tempo de tratamento: N&o consta prescricdo
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4. Foirealizada tentativa de obtencdo do medicamento por via administrativa?

N&o consta documento no qual a paciente ou responsavel requereu administrativamente
dispensacdo do medicamento via secretaria estadual de saude — farmacia oncoldgica
Hospital Geral de Palmas.

5. O(s) medicamento (s) possui (em) registro na ANVISA?
Sim.

6. Os (s) medicamento(s) possui (em) indicacdo em conformidade com a aprovada no
registro?

Sim.

Indicacdo em bula: Daratumumabe é indicado para o tratamento de pacientes adultos
com um tipo de cancer da medula éssea denominado Mieloma Multiplo de maneira isolada,
em pacientes que receberam anteriormente pelo menos trés medicamentos para tratar o
Mieloma Mudltiplo, incluindo um inibidor de proteassoma (IP) e um agente imunomodulador, ou
gue ndo responderam ao tratamento com um inibidor de proteassoma ou um agente
imunomodulador

7. O(s) medicamento(s) esta (do) inserido(s) no SUS? A quem compete a aquisi¢céo e
dispensacao dos medicamentos?

O medicamento ndo se encontra incorporado no ambito do Sistema Unico de Salde
(SUS) para tratamento na Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(UNACON) do Hospital Geral de Palmas (HGP), conforme Portaria n°444/2024/SES/GASEC,
publicado em maio 2024, diario oficial n 6570.

O financiamento de medicamentos oncoldgicos ndo se da por meio dos Componentes da
Assisténcia Farmacéutica, onde o Ministério da Saude e as Secretarias Municipais e
Estaduais de Saude nao disponibilizam diretamente medicamentos contra o cancer. Os
hospitais habilitados em oncologia pelo Sistema Unico de Salde (SUS), sejam eles publicos
ou privados, com ou sem fins lucrativos, sdo os responsaveis pelo fornecimento dos
medicamentos para tratamento do cancer.

O faturamento ocorre com o preenchimento da Autorizacdo de Procedimento de Alta
Complexidade (APAC) do SUS e séo ressarcidos pelo Ministério da Saude conforme o cddigo
informado. Os medicamentos sdo padronizados, adquiridos e prescritos pelo proprio hospital
e devem seguir os protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Salde, quando
existentes.

A tabela de procedimentos do SUS nao refere medicamentos oncol6gicos, mas
situagbes tumorais especificas, que orientam a codificacdo desses procedimentos e sao
descritos independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado;

8. O(s) medicamento(s) pleiteado(s) foi(ram) avaliado(s) pela CONITEC?

A Comissé@o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) avaliou a
eficacia e seguranca do Daratumumabe para o tratamento de mieloma multiplo recidivado
ou refratério, condicdo correspondente ao quadro clinico da paciente em questéao.

Na andlise, foi identificada evidéncia robusta de beneficio clinico quando o
medicamento é associado a terapia antineoplasica disponivel no SUS (bortezomibe +
dexametasona), com melhora significativa em sobrevida livre de progresséo, taxa de
resposta global, resposta completa e resposta parcial muito boa, sem prejuizo da seguranga
ou da qualidade de vida dos pacientes.
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Contudo, para o uso em monoterapia, a CONITEC destacou que ainda sdo necessarias
mais evidéncias para determinar o impacto sobre sobrevida global, desempenho funcional e
efetividade terapéutica.

Devido ao alto impacto orcamentario estimado (até R$ 3,6 bilhdes em cinco anos),
considerando apenas os custos diretos do tratamento, e ao fato de que os principais
resultados de eficacia (sobrevida global e sobrevida livre de progresséo) derivam de um
Unico ensaio clinico randomizado (CASTOR), a comissao decidiu por ndo recomendar a
incorporacdo do Daratumumabe, seja em monoterapia, seja em associagdo com outras
terapias antineoplasicas, para o tratamento do mieloma multiplo recidivado ou refratario no
ambito do SUS.

Em sintese, a CONITEC reconheceu a eficacia clinica do Daratumumabe, mas nao
recomendou sua incorporacdo em virtude do impacto econdmico elevado e da limitacdo do
corpo de evidéncias disponiveis.

9. O SUS possui Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) ou diretrizes
diagnosticas e terapéuticas (DDT) publicados para a doenca do paciente?

O SUS possui DDT do Mieloma Multiplo conforme Portaria Conjunta SAES/SECTICS/MS
n° 27 - 05/12/2023 (Publicada em 11/12/2023).

10. Descrever as opcOes disponiveis no SUS (alternativas terapéuticas para a doenga
informada).

Apesar dos avancos terapéuticos nos ultimos anos, o0 MM permanece uma doenca
incurdvel e quase todos 0s casos se tornam refratarios aos tratamentos padrées. O objetivo
terapéutico para os pacientes com MM recidivado ou refratario é controlar a progressdo da
doenga, com eventos adversos aceitaveis, e manter a qualidade de vida do paciente pelo
maior tempo possivel.

O tratamento deve ser individualizado e a escolha deve considerar fatores relacionados
ao paciente, como idade, comorbidades (neuropatia, insuficiéncia renal), performance status e
preferéncias do paciente; relacionados a doenga, como a sua natureza (comportamento
indolente ou agressivo), duragdo da resposta aos tratamentos prévios, risco citogenético e
caracteristicas da recidiva; e relacionados ao tratamento, como os medicamentos ja utilizados
anteriormente e a resposta do paciente a eles, bem como as reacdes adversas apresentadas,
namero de tratamentos, via de administracdo e a disponibilidade do medicamento.

11. Quais evidéncias sobre a eficacia e seguranca do medicamento pleiteado com
comprovacdo da eficacia e seguranca do farmaco (ensaios clinicos randomizados e
revisdo sistematica/meta-analise)?

O relatorio médico apresentado néo consta evidéncias cientificas de alto nivel (ensaios
clinicos randomizados, metandlises ou revisao sistemética) demonstrando a superioridade de
eficdcia/seguranca do medicamento pleiteado em relacdo aos medicamentos incorporados
pelo SUS. Foi anexado caso clinico crianca de 8 anos de idade.

Deverdo ser anexados 0s arquivos contendo os estudos cientificos mencionados,
especialmente quando se tratar de medicamento ndo incorporado as listas oficiais do SUS, a

fim de possibilitar adequada avaliagao técnico-cientifica.

Observacdo: a auséncia desses documentos inviabiliza a analise completa da demanda, tendo em vista a
necessidade de embasamento em evidéncias cientificas robustas (entendidas como aquelas provenientes de ensaios
clinicos randomizados, revisdes sistematicas ou meta-analises que demonstrem a superioridade do medicamento
pleiteado em relacdo as alternativas terapéuticas atualmente disponibilizadas pelo SUS), conforme estabelecem as
Teses n° 1234 e Tema n°® 6 do STF.
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12. Quais Beneficios/efeitos/resultados esperados do medicamento
pleiteado?
Cabe ao medico assistente informar detalhadamente beneficios esperados.

13. Qual o custo do tratamento solicitado determinado pela Cémara de
Regulacdo de Mercado de Medicamentos — CMED'?

A PMVG *2 | PMVG *3
DENOMINACAO p MARCA ~
GENERICA LABORATORIO COMERCIAL APRESENTACAO (R$) (R$)
0% 20%
1800 MG SOL INJ CT
DARATUMUMABE JANSSEN-CILAG DALINVI® FA VD TRANS X 15 19.682,55 | 24.603,19
ML

% 2 Preco Maximo de Venda ao Governo - PMVG: é para decisdo judicial redutor obrigatério que consta na tabela conforme a
aliquota de ICMS de 0%.

*3 Preco Maximo de Venda ao Governo - PMVG: é para deciséo judicial redutor obrigatério que consta na tabela conforme a aliquota

de ICMS de 20% praticada no estado do Tocantins.

13.1. Preco estimado do tratamento por ciclo e anual conforme a CMED:
Avaliacdo prejudica devida auséncia de prescricdo médica.

14. Concluséao:

CONSIDERANDO o diagnéstico de Mieloma Multiplo Refratério (CID C90.0);

CONSIDERANDO que ha divergéncia quanto ao endereco da paciente, foi apresentado
comprovante de residéncia em nome de Oscar Costa Santos, municipio Sitio Novo - TO.
Entretanto, em Declaracdo de Ajuste Anual do Imposto de Renda da Pessoa Fisica, consta
como endereco informado: Rua Godofredo Viana, n° 3083, Bairro Bacuri, Municipio de
Imperatriz/MA,;

CONSIDERANDO que nédo foi anexada prescricio médica do medicamento
Daratumumabe, constando citagdo no esquema proposto no relatério médico;

CONSIDERANDO que o paciente pleiteia o medicamento Daratumumabe, ndo incorporado
no SUS;

CONSIDERANDO que o medicamento Daratumumabe, foi avaliado pela a CONITEC, que
reconheceu a eficacia clinica do Daratumumabe, mas ndo recomendou sua incorporagdo em
virtude do impacto econdmico elevado e da limitacdo do corpo de evidéncias disponiveis;

CONSIDERANDO o diagnéstico de mieloma mudltiplo recidivado mesmo apés o transplante
de medula 6ssea e que a mesma apresentou recaida da doenga, com baixa resposta aos
tratamentos atualmente disponiveis no SUS;

CONSIDERANDO que para o medicamento Daratumumabe n&o foram apresentadas
evidéncias cientificas de alto nivel (ensaios clinicos randomizados, metandlises ou revisdo
sistematica) demonstrando a superioridade de eficacia/seguranca do medicamento pleiteado
em relacdo aos medicamentos incorporados pelo SUS;
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CONSIDERANDO que cabe ao autor apresentar relatério médico com base em evidéncias
cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados, revisao
sistematica ou meta analisem que demonstre a superioridade do medicamento pleiteado dentre
os ofertados pelo SUS, anexando os arquivos, o0 que nao foi apresentado;

CONCLUI-SE parecer NAO FAVORAVEL para a solicitagdo do medicamento
Daratumumabe 1800mg, pleiteado para o caso em questédo.

15. Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e
emergénciado CFM?

() SIM, com potencial risco de vida

( ) SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de funcéo

(x) NAO
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