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LENALIDOMIDA

Indicacdo em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em
03/11/2025 para o lenalidomida (Revlimid®):

¢ Mieloma multiplo

Em terapia combinada, € indicado para o tratamento de pacientes com mieloma multiplo que nao
receberam tratamento prévio e ndo sao elegiveis a transplante.

Em combinacdao com bortezomibe e dexametasona, € indicado para o tratamento de pacientes
com mieloma multiplo que nao receberam tratamento prévio.

Em monoterapia é indicado para o tratamento de manutencao de pacientes com mieloma multiplo
recém-diagnosticado que foram submetidos a transplante autélogo de células-tronco.

Em combinacdao com dexametasona, € indicado para o tratamento de pacientes com mieloma
multiplo refratario/recidivado que receberam ao menos um esquema prévio de tratamento.

¢ Sindrome mielodisplasica

Tratamento de pacientes com anemia dependente de transfusdes decorrente de sindrome
mielodisplasica de risco baixo ou intermediario-1, associada a anormalidade citogenética de
delecdo 5g, com ou sem anormalidades citogenéticas adicionais.

¢ Linfoma folicular ou linfoma de zona marginal
Em combinagdo com rituximabe (anticorpo anti-CD20) € indicado para o tratamento de pacientes
com linfoma folicular ou linfoma de zona marginal previamente tratados.

e Linfoma de células do manto
Tratamento de pacientes com linfoma de células do manto refratario/recidivado

Indicacdo proposta pelo demandante para avaliacao da Conitec*:
Tratamento de pacientes com mieloma multiplo submetidos ao transplante de células-tronco
hematopoiéticas.

Recomendacao final da Conitec:

O Comité de Medicamentos da Conitec recomendou a incorporacao, ao SUS, da lenalidomida para
o tratamento de pacientes com mieloma multiplo recém-diagnosticados que foram submetidos
ao transplante de células-tronco, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude.

Decisao final:
PORTARIA SCTIE/MS N2 26/2026: Torna publica a decisdo de incorporar, no ambito do Sistema
Unico de Saude - SUS, a lenalidomida para o tratamento de pacientes com mieloma multiplo
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recém-diagnosticados que foram submetidos ao transplante de células-tronco, conforme
Protocolo Clinico do Ministério da Saude.

*De acordo com o §62 do art. 32 do Anexo XVI da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 1/2017, o pedido de incorporacdo

de uma tecnologia em saude deve ter indicagao especifica. Portanto, a Conitec ndo analisara todas as hipoteses previstas
na bula em um mesmo processo.

O que é mieloma miiltiplo?
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apos o tratamento.

A doenca é considerada o segundo tipo de cancer do sangue mais comum. Em 2019, a
estimativa mundial do numero total de casos foi de 5,55 a cada 100 mil habitantes. Em 2022,
foram registrados 187.952 novos casos no mundo. No Brasil, no mesmo ano, foram registrados
5.757 novos casos. O mieloma multiplo acomete principalmente pessoas com mais de 60
anos, homens e populacdes afrodescendentes.

Ainvestigacao inicial da doenca envolve exames de sangue, urina, imagem e coleta de amostra
da medula oOssea. Esses exames permitem identificar se a doenca esta causando lesdes em
orgaos importantes do corpo, se ha presenca de proteina monoclonal (anticorpos anormais)
NO sangue ou Na urina e se ha aumento de plasmaocitos doentes na medula ossea.
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Como os pacientes com mieloma multiplo sao tratados no SUS?

As Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas (DDT) do Ministério da Saude, publicadas em 2023,
indicam o transplante de células-tronco hematopoiéticas (TCTH) autdlogo como tratamento
de referéncia para pacientes elegiveis. Nesse tipo de transplante, sao utilizadas células do
proprio paciente.

O tratamento é composto por diferentes etapas: terapia de inducao, coleta de células-tronco
hematopoiéticas, condicionamento com quimioterapia em alta dose, TCTH autdlogo e,
posteriormente, terapia de manutencao. A terapia de inducdo prioriza esquemas com trés
medicamentos, incluindo, pelo menos, uminibidor de proteassoma (como o bortezomibe) eum
corticoide. Para o condicionamento pre-transplante, recomenda-se a utilizacdo de melfalana
em dose Unica de 200 mg/m?. Apds o transplante, pode ser feita a terapia de consolidac3o,
gue usa um esquema terapéutico fixo, definido de forma individualizada. Por fim, a terapia de
manutencao tem o objetivo de manter a doenga controlada por mais tempo e evitar que volte
a progredir, preservando a qualidade de vida, e baseia-se no uso prolongado de medicamentos
com baixa toxicidade. Nessa fase, indica-se o tratamento com imunomoduladores, sendo a
talidomida o medicamento disponivel no SUS.

Medicamento analisado: lenalidomida

A Associacao Brasileira de Hematologia, Hemoterapia e Terapia Celular (ABHH) solicitou a
Conitec aincorporacao, ao SUS, de lenalidomida para o tratamento de pacientes com mieloma
multiplo submetidos ao transplante de células-tronco hematopoiéticas.

A lenalidomida € um medicamento imunomodulador administrado por via oral que ajuda o
sistema imunologico a combater o cancer. Ela atua de diversas maneiras, sendo algumas delas:
inibindo a formacao de novos vasos sanguineos que alimentariam o tumor, interrompendo o
crescimento e estimulando a morte das células tumorais.

A analise das evidéncias clinicas mostrou melhores resultados da lenalidomida em comparacao
a talidomida, com base em uma analise realizada a partir de estudos que avaliaram os
medicamentos separadamente. Os beneficios clinicos foram observados tanto no aumento
do tempo de vida dos pacientes quanto no prolongamento do periodo em que a doenca
permanece controlada, sem progressao. Em relacdo a seguranca, os dois medicamentos foram
associados a um maior risco de eventos adversos quando comparados a uma substancia sem
efeito terapéutico (placebo). No que se refere aos efeitos neuroldgicos, também ndo foram
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observadas diferencas estatisticamente significativas entre a lenalidomida e a talidomida.

A avaliacao econdmica comparou os custos e os beneficios da lenalidomida em relacao a
talidomida, medicamento atualmente disponivel no SUS. Os resultados indicaram que o
custo adicional para cada ano de vida ganho foi cerca de RS 51 mil e, quando considerada a
qualidade de vida associada a esse ganho, o custo foi de aproximadamente RS 82 mil. Analises
econbmicas complementares realizadas pelo grupo revisor da avaliagao apontaram valores
mais elevados, com custo estimado de RS 134 mil por ano de vida ajustado pela qualidade.

Por fim, a analise de impacto orcamentario avaliou quanto a incorporacao de lenalidomida
poderia representar em custos adicionais para o SUS. Segundo a analise apresentada pelo
demandante, haveria um aumento de RS 18 milhdes no acumulado de cinco anos. Ja a
avaliacao realizada pelo grupo revisor estimou um impacto menor, que variou de 9,1 milhdes
a 13,7 milhdes nesse periodo.

Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n? 74/2025 esteve aberta durante o periodo de 15 a 25 de agosto de 2025 e
recebeu 216 inscricdes. Os representantes titular e suplente foram definidos a partir de sorteio
realizado em plataforma digital, com transmissao em tempo real e gravacao posteriormente
enviada para todos os inscritos.

O representante titular declarou possuir diagnostico clinico da condicao de saude indicada
no tema em avaliacao, bem como experiéncia com o medicamento em analise. Conforme o
Manual de Governanca e Gestao de Conflitos de Interesses da Conitec, os conflitos declarados

foram classificados como pouco importantes. Portanto, sem impedimento para a participacao
na Perspectiva do Paciente.

Em seu relato, o participante informou ter recebido o diagnostico em junho de 2023 e que
faz uso de lenalidomida como terapia de manutencao, sem previsao de interrupcao de uso,
desde a realizagao do transplante de medula 6ssea, em fevereiro de 2024. Mencionou, ainda,
a ocorréncia de desconforto intestinal associado ao uso do medicamento, considerado
manejavel e sem prejuizo significativo a continuidade do tratamento. Quando questionado,
afirmou que nunca utilizou talidomida, tampouco recebeu prescricao para seu uso.

O video da 262 Reuniao Extraordinaria pode ser acessado aqui.
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Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente, por maioria simples, a ndo incorporacao, ao SUS, de
lenalidomida para o tratamento de manutencao de pacientes com mieloma multiplo recém-
diagnosticado que foram submetidos a transplante de células-tronco. Esse tema foi discutido
durante a 262 Reunido Extraordinaria da Comissao, realizada no dia 22 de janeiro de 2026. Na
ocasiao, o Comité de Medicamentos considerou as incertezas relacionadas ao comparador
utilizado, a talidomida, considerando a frequéncia de eventos adversos neurologicos. Esses
efeitos acabam fazendo com que muitos pacientes interrompam ou nao sigam o tratamento.
Diante disso, surgiram questionamentos sobre qual seria o beneficio clinico da lenalidomida
e se o custo do tratamento se justifica quando comparado a situacdo em que o paciente nao
recebe nenhum tratamento.

Dessa forma, entende-se que as contribuicdes recebidas durante a consulta publica poderao
ajudar a compreender melhor os seguintes aspectos:

Teve experiéncia com a talidomida? Se sim, porque interrompeu o uso?
Caso tenha experiéncia com o lenalidomida, por quanto tempo o medicamento foi
utilizado?

Caso ainda utilize o lenalidomida, existe previsao para interromper o tratamento? Se sim,
qual o tempo previsto?
Apos a experiéncia com o lenalidomida, houve retorno da atividade da doenca?

O assunto esteve disponivel na Consulta Publica n2 6, durante 20 dias, reaberta no periodo
de 12/03/2026 a 31/03/2026, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e
criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta piblica

Foram recebidas 210 contribuicdes consideradas validas, visto que 15 contribuicdes ndo
abordavam a tecnologia em avaliagdo. A maioria dos respondentes (98,1%) manifestou-
se favoravelmente a incorporacao da lenalidomida ao SUS para a indicagao proposta, com
argumentos sobre a garantia de acesso equitativo ao tratamento, a efetividade clinica do
medicamento, a melhora na qualidade de vida e a vantagem posologica da lenalidomida
por ser um medicamento de uso oral. Sobre os aspectos positivos associados a experiéncia
com a lenalidomida, foram citados o controle da doenca, o alcance da remissado, a redugao
da proteina monoclonal e o aumento da sobrevida. Na qualidade de aspectos negativos
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associados ao uso da lenalidomida, os participantes referiram o alto custo da tecnologia, a
indisponibilidade no sistema publico de saude e a necessidade de judicializagao para acessar
0 medicamento. Ainda sobre esse aspecto, reconheceram os eventos adversos associados ao
uso do medicamento, mas os classificaram como manejaveis. Em comparacao a talidomida,
0s respondentes mencionaram considerar que a lenalidomida oferece melhor tolerabilidade,
maior adesao ao tratamento, maior ganho de sobrevida livre de progressao da doenca e mais
eficacia em pacientes refratarios ao tratamento.

As contribuicdes recebidas quanto as evidéncias cientificas reforcaram a eficacia e a
seguranca da lenalidomida. Tambeém houve apontamentos sobre a desigualdade de acesso
aos tratamentos disponiveis e a saude suplementar. Além disso, em relacdao aos aspectos
econdmicos, foram recebidas contribuicdes que destacaram o potencial de incorporacao
da lenalidomida para a reducao da progressao da doenca, de hospitalizacdes e de custos
indiretos, além de ampliacao do acesso no SUS. Ainda foram sugeridos ajustes no modelo de
financiamento e remuneracao para cobrir custos assistenciais. Ressaltou-se também que o uso
da talidomida como comparador pode ser indevido e subestimar custos devido a progressao
da doenca e aos eventos adversos.

Vale apontar que, inicialmente, foram recebidas 632 contribuicdes por meio do formulario de
consulta publica do PCDT, que foi posteriormente interrompido por tratar-se de um processo
distinto do aplicado na avaliagdo de medicamentos, produtos e procedimentos no ambito da
Conitec. As respostas, no entanto, foram analisadas e incorporadas a este relatorio.

Recomendacao final da Conitec

A 1512 Reuniao Ordinaria da Conitec foi realizada nos dias 6, 7 e 8 de maio de 2026. No
primeiro dia de reunidao, o Comité de Medicamentos recomendou a incorporacao, ao SUS, da
lenalidomida para o tratamento de pacientes com mieloma multiplo submetidos ao transplante
de células-tronco hematopoiéticas. Para essa recomendacao, o Comité considerou a eficacia
do medicamento em relacao ao ganho de sobrevida global e sobrevida livre de progressao
associada ao baixo impacto orcamentario incremental.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel aqui.
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