Nota Técnica 589721

Data de conclusdo: 13/10/2026 13:49:52

Paciente

Idade: 42 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Sao Paulo/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -
Autor esté representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: 22 Vara da Fazenda Publica da Comarca de Campinas

Tecnologia 589721

CID: C90.0 - Mieloma multiplo
Diagnostico: Mieloma Mdltiplo
Meio(s) confirmatorio(s) do diagndstico ja realizado(s): documentos médicos

Descricédo da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento

Descricdo: Transplante de medula éssea sem transfusdo de hemocomponentes, com a
técnica PBM - Patient Blood Managmente.

O procedimento esta inserido no SUS? Nao informado

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: Transplante de medula 6ssea sem transfusdo de hemocomponentes, com a
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técnica PBM - Patient Blood Managmente.

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: x

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Transplante de medula 6ssea sem transfusdo de hemocomponentes, com a
técnica PBM - Patient Blood Managmente.

Custo datecnologia: x

Fonte do custo datecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Transplante de medula 6ssea sem transfusdo de hemocomponentes, com a
técnica PBM - Patient Blood Managmente.

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O transplante autélogo de células-
tronco hematopoéticas (TMO aut6logo) 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 progresséo,
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 autdlogo ap6s inducdo com esquemas modernos (como VTD, VRd) promove maior
profundidade de resposta e prolonga significativamente a sobrevida livre de progresséao
guando comparado a terapia convencional isolada, mesmo na era de novos agentes,
mantendo-se como padrao 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, 0 que representa o cenario
ideal para consolidagdo com TMO, uma vez que a evidéncia demonstra que a realizagéo 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 realizac&o sob protocolo de Patient Blood
Management (PBM) em paciente que recusa transfuséo por conviccao religiosa. O PBM
constitui um conjunto estruturado de estratégias baseadas em evidéncia para otimizacéo
da eritropoiese, minimizacao de perdas sanguineas e manejo fisiolégico da anemia, sendo
reconhecido por sociedades internacionais como abordagem segura e eficaz em diferentes
cenarios cirargicos e hematoldgicos. No contexto especifico do TMO autélogo, embora néo
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
transfuséo, especialmente em centros com experiéncia em PBM.

Diversas séries publicadas em centros de referéncia em transplante — incluindo
instituicbes nos Estados Unidos e Europa — avaliaram TMO autélogo em pacientes
Testemunhas de Jeova, mostrando que, com protocolos rigorosos de PBM, é possivel
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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 correcéo de deficiéncias
nutricionais, uso de agentes antifibrinoliticos (como acido tranexamico), restricdo de coletas
laboratoriais, técnicas de conservacao sanguinea e suporte intensivo durante o

periodo de aplasia. Além disso, o uso de fatores de crescimento hematopoiético (G-CSF)
acelera a recuperacdo medular, reduzindo o periodo de maior risco. Estudos
observacionais mostram que, embora esses pacientes possam apresentar niveis mais
baixos de hemoglobina durante o nadir pés-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 transitoria, o que facilita o planejamento dentro de protocolos de PBM. A
previsibilidade da aplasia medular e o tempo relativamente curto até a recuperacéo
hematoldgica permitem estruturar suporte clinico adequado, reduzindo riscos.
Adicionalmente, h& 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 seguranca, 0s principais riscos associados ao TMO sem transfuséo
incluem anemia grave, trombocitopenia com risco hemorragico e infec¢des durante a
aplasia, porém esses riscos sado mitigados com estratégias de PBM e manejo intensivo.
Importante destacar que, mesmo em transplantes convencionais, a mortalidade
relacionada ao procedimento em centros especializados € atualmente baixa (geralmente
<2-3%), e os dados disponiveis indicam que, em centros experientes, a realizacdo sem
transfusdo ndo implica aumento substancial desse risco quando ha adequada selecéo e
preparo do paciente.

No caso concreto, a paciente apresenta multiplos fatores favoraveis: idade jovem (40
anos), resposta completa a terapia de inducéo, elegibilidade ao transplante e auséncia de
contraindicacdes clinicas descritas, sendo a recusa transfusional a Unica limitacdo. A
aplicacédo de PBM, portanto, n&o altera a indicag&o do tratamento, mas sim adapta sua
execucao as condi¢des individuais do paciente, mantendo o objetivo terapéutico. A
auséncia de alternativas terapéuticas com eficicia equivalente ao TMO nesse cenério —
especialmente considerando que a paciente ja recebeu multiplas linhas — reforca a
necessidade de realizagdo do transplante como estratégia de consolidacao.

Em sintese, a literatura cientifica demonstra de forma consistente que o TMO autélogo &
tratamento padrao e altamente eficaz no mieloma multiplo em pacientes elegiveis, e que
sua realizacdo sob protocolos de Patient Blood Management € viavel, segura e respaldada
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 adaptacao técnica para respeitar a autonomia da paciente,
sem comprometer o beneficio terapéutico esperado.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Consolidacdo da resposta completa;
Prolongamento da sobrevida livre de progressao;
Potencial melhora de desfechos a longo prazo.

Recomendacgfes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada
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Conclusao

Tecnologia: Transplante de medula 6ssea sem transfusdo de hemocomponentes, com a
técnica PBM - Patient Blood Managmente.

Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: A paciente apresenta mieloma mdultiplo em resposta completa apés mudltiplas
linhas, sendo

candidata ideal ao TMO autélogo, que constitui padréo terapéutico com beneficio
comprovado.

A recusa transfusional por conviccéo religiosa ndo 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 € ja incorporado ao SUS

nao 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 fundamentacao técnico-cientifica para realizacdo de TMO
autologo com estratégia PBM no caso analisado.

Ha evidéncias cientificas? N&o se aplica

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgdes: A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo
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