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informacoes sobre recomendacoes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS

CARFILZOMIBE

no tratamento de pacientes com mieloma multiplo
recidivado ou refratario, que receberam terapia prévia
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| E;te relatorio € uma versao resumida do relatori
tecnlgo da Comissao Nacional de Incorporagao de Te .
nologias no Si§tema Unico de Saude — Conitec e fol elg:
borado numa inguagem simples, de facil compreensao
para es’_umylar a participacao da sociedade no process ,
de Avallagéo de Tecnologias em Salde que antecede 2
Incorporacao, exclusao ou alteracao de medicament

produtos e procedimentos utilizados no SUS -
. Tod\as as recomendacoes da Conitec sao subme-
tldas_ a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos
aryahsar as_contribuigﬁes recebidas na consuI{a p[i
blica, a Conitec emite a recomendacao final, que pgd(;
Ser a favor ou contra a incorporagéo/exclus"a‘o/aIt -
¢cao da tecnologla analisada. .
. é ;s;:eq[?rgn((jjaggo da Conitec &, entao, encaminhada
[0. e Ciencia, Tecnologia, Inovaca -
mos Estratégicos em Saude do %\/Iinistoé\;?og?jz eSlggcljje
- SCTIE, que decide sobre quais medicamentos, pro-
autos e procedimentos serao disponibilizados n07 SpUS
Para saber mais sobre a Conitec, acesse: .
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CARFILZOMIBE

0 QUE E 0 MIELOMA MULTIPLO?

0 mieloma maltiplo (MM) é um cancer da medula 0ssea que afeta as células
responsaveis pela producao das celulas de defesa (anticorpos) do organismo,
resultando na multiplicacao desordenada desses anticorpos e no
comprometimento da formacao de outras celulas sanguineas no corpo. Essa
proliferacao anormal de celulas do sangue causa anemia, lesoes 0sseas,
infeccoes, aumento de calcio no sangue, lesao renal, cansaco e dor.

0 MM e uma doenca que acomete idosos, sendo que a idade mediana dos
pacientes ao diagnostico € de 70 anos. Segundo o Observatorio Global de
Cancer, foram registrados 176 mil novos casos de MM e 117 mil mortes por MM
no mundo em 2020. No Brasil, ha escassez de dados epidemiologicos. Entre
2009 e 2010, um estudo com populacao do Vale do Paraiba (SP) calculou que,
a ocorreéncia de casos novos e a quantidade de casos de MM existentes em seis
meses resultaram em taxas de 0,/ e 5,7 por 100 mil habitantes,
respectivamente.

Para 0 diagnostico do MM, no ambito do
Sistema Unico de Sadde (SUS), as Diretrizes
Diagnosticas e Terapéuticas (DDTs) do MM
orientam a avaliagao clinica do paciente com
abordagem do historico clinico, avaliacao de
antecedentes, exame fisico, incluindo exame
neurologico; além de busca por sinais de
anemia, pontos vermelhos ou manchas roxas
na pele e febre. Para a identificacao de lesoes
de orgaos alvo, sao recomendados exames de
sangue, radiologicos, puncao e biopsia de
medula 0ssea, bem como exames para a
determinacao de caracteristicas celulares.

{¥ Conitec



COMO 0S PACIENTES COM MIELOMA MULTIPLO
RECIDIVADO OU REFRATARIO SAO TRATADOS

NO SUS?
f >
<

.AA

No Brasil, as DDTs do Mieloma Multiplo foram publicadas em 2015 e,
atualmente, estao em processo de revisao. tntre as recomendacoes para o
tratamento de MM recidivado preconizadas na DDIs, destacam-se o
transplante de medula dssea a partir das proprias células do paciente, a
repeticao de quimioterapia citotoxica utilizada previamente ou o uso de outros
medicamentos nao administrados anteriormente.

Considerando que o MM & caracterizado por multiplas remissoes e recaidas,
a escolha do tratamento a cada recidiva é norteada por fatores, tais como,
tempo da recaida, resposta ao tratamento anterior, agressividade da doenca
na recaida e capacidade funcional do paciente.

Nas DDIs, sao indicados os seguintes medicamentos para tratamento de
pacientes com MM no SUS: ciclofostamida, meltalana, bortezomibe,
cisplatina, doxorrubicina, etoposideo, vincristina, dexametasona e
talidomida. 0Os medicamentos carfilzomibe, 1xazomibe,lenalidomida,
daratumumabe e elotuzumabe nao estao incluidos nas DDTs do MM, porém.
possuem Indicacgao de uso em pacientes com recidiva.

MEDICAMENTO ANALISADO: CARFILZOMIBE

A solicitagao de incorporacao, no SUS, do carfilzomibe para tratamento de
pacientes com mieloma multiplo recidivado ou refratario que receberam uma
terapia prévia em combinacao com dexametasona fol uma demanda da
Associacao Brasileira de Hematologia, Hemoterapia e Terapia Celular (ABHH).

0 carfilzomibe atua nas células tumorais como inibidor de proteassoma
(complexo proteico com funcao de regular os processos celulares
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principalmente por meio da degradacao de proteinas danificadas), ligando-se
seletiva e irreversivelmente a regiao da proteina onde ocorrera a reacao
quimica, agindo no controle da proliferacao e diferencia¢ao celular, bem como
na morte celular programada.

0 medicamento tem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) com as seguintes indicacoes: a) em  combinacao  com
daratumumabe e dexametasona, lenalidomida e dexametasona, ou com
dexametasona isolada, para o tratamento de pacientes com mieloma multiplo
recidivado que receberam de uma a tres terapias prévias; b) isoladamente,
para o tratamento de pacientes com mieloma multiplo recidivado ou refratario
que tenham recebido pelo menos duas terapias previas que incluiram
portezomibe e um agente imunomodulador.

Os estudos apontaram que o tratamento com carfilzomibe, em comparacao ao
realizado com a assoclacao de bortezomibe + dexametasona, resultou em
beneficio de 9,3 meses de sobrevida livre de progressao da doenca e reduziu o
r1sco de progressao ou morte dos pacientes em 47%. Em relacao a qualidade de
vida, 0s dados sugeriram nao haver piora no grupo que recebeu carfilzomibe,
cotejado ao grupo bortezomibe. Os efeitos adversos foram observados em
ambos 0s grupos, sendo mais frequentes no grupo de pacientes em uso de
carfilzomibe.

Na avaliacao economica proposta pela Secretaria-Executiva da Conitec, oS
resultados apresentados sugerem eficacia e seguranca do carfilzomibe na
populacao elegivel, no horizonte temporal de dez anos, com beneficio de ano de
vida ajustado pela qualidade menor que um. £stima-se que a incorporacao do
carfilzomibe no SUS represente custos adicionais de aproximadamente R$ 365
milihoes em cInco anos.

PERSPECTIVA DO PACIENTE

Foi aberta chamada publica para Perspectiva do Paciente sobre esse tema
entre os dias 15/03/2022 e 28/03/2022, com registro de trés inscrigcoes. A
definicao das representantes titular e suplente ocorreu por sortelo, dando
preferéncia as pessoas inscritas como pacientes. Durante a apreciagao
inicial do tema na 1099 Reuniao da Conitec, realizada no dia 08/06/2022,
na condicao de paciente com mieloma multiplo recidivado, o representante
titular relatou que tem 56 anos de idade e foi diagnosticado com a doenca
a0s 46 anos. Segundo ele, que é residente no interior de Goias, o tratamento
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comecou em dezembro de 2011, em uma unidade de saude da rede privada
na capital do estado. O paciente informou que, Inicialmente, fez uso de
talidomida, mas nao obteve bons resultados e desenvolveu neuropatia.
Desse modo, ele passou a utilizar bortezomibe e, em julho de 2012, realizou
o primeiro transplante de medula 0ssea (TMO), permanecendo cinco anos
em remissao da doenga. O participante declarou nao ter feito terapia de
manutencao e consolidacao nesse periodo. Ele relatou, ainda, que, em
2017, apresentou recidiva do mieloma multiplo e fez uso de bortezomibe em
associacao a daratumumabe e dexametasona, obtendo remissao do cancer
por, aproximadamente, sete meses. entretanto, o paciente destacou que,
em marco de 2019, houve um novo retorno da doenca e, nesse periodo, fez
uso de carfilzomibe combinado com lenalidomida e dexametasona. De
acordo com o participante, o tratamento foi bem-sucedido,
possibilitando-lhe a realizagao do segundo TMO em outubro de 2019.

tle ressaltou ter realizado terapia de manutencao com ledalidomida,
contudo, apresentou baixa de plaquetas e a administracao do medicamento
fol Interrompida. Desse modo, relatou estar ha dois anos sem necessidade
de uso de medicamentos. Na perspectiva do paciente, a terapia com
carfilzomibe nao lhe causou efeitos colaterais ou eventos adversos, alem
d1sso, contribuiu para que, atualmente, tenna um cotidiano normal e com
qualidade de vida. Ademais, na sua percepcao, os pacientes do SUS
precisam ter acesso a novas tecnologias, como o carfilzomibe, como opcao
terapéutica na rede publica.

0 video da 1092 Reuniao pode ser acessado em:

https://youtu.be/A6XErKCWxz87t=1975

RECOMENDAGAO INICIAL DA CONITEC

A Conitec recomendou Inicialmente a nao incorporacao do carfilzomibe no
SUS para tratamento de pacientes com mieloma multiplo recidivado ou
refratario que receberam uma terapia previa em combinacao com
dexametasona. Esse tema foi discutido durante a 1092 Reuniao Ordinaria
da Comissao, realizada nos dias 8 e 9 de junho de 2022.
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https://youtu.be/A6xErKCWxz8

Na ocasiao, o Plenario considerou a evidéncia cientifica favoravel a
tecnologia avaliada, entretanto, ponderou que a relagao entre os custos e 0s
beneficios adicionais do medicamento, bem como as consequéencias
financeiras da incorporacao sao muito elevadas para o tratamento de uma
doenca com outras opcoes terapeuticas disponiveis no SUS.

0 assunto esteve disponivel na Consulta Publica n® 45, durante 20 dias, no
periodo de 08/07/2022 a 27/07/2022, para receber contribuicoes da
sociedade (opinioes, sugestoes e criticas) sobre o tema.

RESULTADO DA CONSULTA PUBLICA

0 tema foi colocado em consulta publica entre os dias 5 e 27 de julho de
2022. Foram recebidas 421 contribuicoes, sendo 152 de natureza
tecnico-cientifica e 168 sobre experiencia ou opinido. A maioria dos
respondentes  manifestou-se  favoravelmente a incorporacao de
carfilzomibe no SUS e, portanto, contrariamente a recomendacao preliminar
da Conitec. Nas contribuicoes técnico-cientificas, foram destacados como
principais beneficios da tecnologia avaliada a eficacia, o aumento da
sobrevida e da qualidade de vida, além de serem apontados outros
aspectos positivos como a disponibilidade de mais uma opgao terapéutica
e da promocao da Igualdade no tratamento de pacientes nos sistemas
publico e privado de saude. A empresa detentora do registro do
medicamento atualizou o prego da tecnologia, a avaliagao economica e 0
valor do impacto orcamentario da possivel incorporacao, que fol alterado
para R$ 95,3 milhdes em cinco anos. Nas contribuicoes de experiéncia e
opiniao, foram salientadas pelos participantes a necessidade de garantir o
acesso ao carfilzomibe, especialmente por representar uma alternativa
para pacientes recidivados e refratarios, a eficacia da tecnologia e a
dificuldades de acesso ao medicamento pelo SUS. De modo geral, oS
resultados da consulta piblica nao alteraram o entendimento do Plenario e
a recomendacao Inicial da Conitec fol mantida.

{¥ Conitec




RECOMENDAGAO FINAL DA CONITEC

A Conitec, durante a 1122 Reuniao Ordinaria, realizada nos dias 31 de
agosto e 1° de setembro de 2022, recomendou a nao incorporacao do

carfilzomibe para o tratamento de pacientes com mieloma multiplo
recidivado ou refratario no SUS.

DECISAO FINAL

Com base na recomendacao da Conitec, a Secretaria de Ciencia, Tecnologia,
Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude do Ministéerio da Salde, no uso
de suas atribuicoes legais, decidiu pela nao incorporacao, no ambito do
Sistema Unico de Sadde (SUS), do carfilzomibe para o tratamento de
pacientes com mieloma multiplo recidivado ou refratario.

0 relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel
C:

https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2022/20220927 relato
ro /63 carfilzomibe mieloma final.paf
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https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2022/20220927_relatorio_768_carfilzomibe_mieloma_final.pdf

