Nota Técnica 573999

Data de conclusdo: 05/10/2026 09:28:13

Paciente

Idade: 75 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Curitiba/PR

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: ALEXANDRA DARIA PRYJMAK
Nimero OAB: 52399N-PR

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: Curitiba - Vara Estadual de Salude Suplementar

Tecnologia 573999

CID: C90.0 - Mieloma multiplo
Diagnostico: Mieloma multiplo

Meio(s) confirmatério(s) do diagnostico ja realizado(s): Medula 6ssea, tomografias e
exames laboratoriais

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacédo do registro: Valido
Nome comercial: LENALIDOMIDA

Principio Ativo: LENALIDOMIDA

Pagina 1 de 3



Via de administracéo: Oral

Posologia: 25mg ao dia por 21 dias ao més

Uso continuo? Néao

Duracéo do tratamento: 2 ano(s)

Indicacdo em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacéo
clinica do demandante? Sim

O medicamento estéa inserido no SUS? Néao
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: LENALIDOMIDA

Descrever as opcfes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Ndo ha opcédo de
imunomodulador com efetividade e perfil de seguranca semelhante.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Nao

Descrever as opc¢des disponiveis de Genérico ou Similar: Nueyor (Sun Pharma) e Lenangio
(Dr Reddys)

Custo da Tecnologia

Tecnologia: LENALIDOMIDA
Laboratdrio: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: LENALIDOMIDA

Dose Diaria Recomendada: -

Pagina 2 de 3



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 associada ao
daratumumabe, bortezomibe e dexametasona é o esquema de indicdo com as maiores taxas de
resposta global, completa e doenca residual minima.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Os dados do estudo Cepheus mostraram
uma taxa de resposta completa de >80%, doenca residual minima (DRM) de 61%, com DRM
sustentada por mais de 12 meses de 48% e sobrevida livre de progressdo em 54 meses de 68%. O
tratamento com as 4 drogas, reduziu em 43% o risco de progressdo ou morte: HR 0,57; 1C95%

0,41-0,79; p=0,0005
Recomendacfes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: LENALIDOMIDA
Concluséao Justificada: Favoravel

Conclusao: A solicitacdo da medicagdo Lenalidomida estd de acordo com a literatura médica e
demostra elevadas taxas de resposta, conforme os dados descritos acima.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Néao

Referéncias bibliograficas: Usmani Sz, Facon T, Hungria V, el al. Daratumumab plus bortezomib,
lenalidomide and dexamethasone for transplant-ineligible or transplant-deferred newly diagnosed

multiple myeloma: the randomized phase 3 CEPHEUS trial. Nat Med. 2025 Apr;31(4):1195-1202. doi:
10.1038/s41591-024-03485-7. Epub 2025 Feb 5.

NatJus Responsavel: PR - Parana
Instituicdo Responsavel: Complexo Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Parana
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informagdes: .
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