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Oficio n2 141/2023
Sao Paulo, 24 de outubro de 2023.

A

Agéncia Nacional de Satide Suplementar

Comissdo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar —
COSAUDE,

Assunto: Contribuigdo, Consulta Publica n? 118 da ANS - UAT 109 Pomalidomida

Prezados (as),

A ABRALE (Associa¢ao Brasileira de Linfoma e Leucemia), entidade sem fins lucrativos,
com representacdo em todo territério nacional, inscrita no CNPJ/MF sob o nQ.
05.404.321/0001-75, sediada na Rua Dr. Fernandes Coelho, 64, 132 andar, Pinheiros, CEP
05423-040, S3o Paulo — SP, telefone (11) 3149-5190, instituida com a finalidade de informar
e oferecer suporte aos pacientes de doengas onco-hematoldgica, vem apresentar suas
consideragOes acerca da proposta de atualizacao do Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude, Consulta Publica n? 118, especificamente com relagdo a UAT 109 - pomalidomida
associada a daratumumabe e dexametasona para tratamento do Mieloma Multiplo
Recidivado Refratario, apds pelo menos uma terapia anterior incluindo lenalidomida, pelo

que passa a expor:

1) DO OBJETO DA CONSULTA

Trata-se de proposta referente a incorporacdo da pomalidomida associada ao
daratumumabe e dexametasona para tratamento de pacientes com Mieloma Multiplo
Recidivado Refratario, apdés pelo menos uma terapia anterior incluindo lenalidomida,
debatida na 202 reunido técnica da Comissdao de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e

Eventos em Saude Suplementar — COSAUDE. A submissdo do medicamento foi realizada pelo
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seu proponente Bristol-Myers Squibb Farmacéutica LTDA, e recebeu recomendacdo

preliminar desfavoravel.

Frente ao parecer negativo da ANS, foi realizada audiéncia publica em 24/10/2023,

momento em que defendemos a incorporagao do medicamento.

2) DO MIELOMA MULTIPLO

O mieloma multiplo é um tipo de cancer que afeta predominantemente pessoas com
mais de 50 anos. Caracterizado pela proliferacdo descontrolada de plasmécitos defeituosos
na medula dssea, ele forma aglomerados de células an6malas chamados plasmocitomas.
Esses plasmocitomas sdao considerados "tumores malignos" devido ao seu potencial de

prejudicar o funcionamento saudavel das células na medula éssea.

O diagndstico do mieloma multiplo muitas vezes ocorre tardiamente, o que torna o
tratamento desafiador. No entanto, é fundamental que o tratamento seja iniciado logo apds
o diagnéstico da doenca ativa. Embora o mieloma multiplo seja considerado incuravel, o
objetivo do tratamento é induzir a remissdao da doenca e prolongar a sobrevida do paciente,

ao mesmo tempo em que preserva sua qualidade de vida.

A jornada de tratamento do mieloma multiplo é notoriamente marcada por recidivas, o
que agrava as consequéncias da doenca. Essas recidivas tém um impacto negativo
significativo na qualidade de vida do paciente, além de gerar custos adicionais para o sistema
de saude e impactos sociais. A disponibilidade de diversas opc¢des terapéuticas no caso de

recidiva pode ser uma ferramenta valiosa para reverter esse cenario.

Ao tomar decisdes sobre tratamentos, é essencial considerar o impacto tanto no
desfecho do paciente quanto nos aspectos sociais e econ6micos. Isso requer uma
abordagem que valorize a escuta qualificada das sociedades médicas, profissionais da salde,

pacientes, familiares e cuidadores.
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Este cancer impde uma grande carga fisica, emocional e financeira aos pacientes e suas
familias, resultando em significativa redu¢do na qualidade de vida e expectativa de vida.
Além disso, a valorizacdo da participacdo social nos processos de incorporacdao de novas
terapias é fundamental. A analise qualitativa deve ser aprimorada, fornecendo clareza sobre
a metodologia utilizada e seu impacto nas decisdes relacionadas ao tratamento do mieloma

multiplo.

O mieloma mdltiplo é uma doenca desafiadora e muitas vezes diagnosticada
tardiamente, com recidivas frequentes que afetam negativamente a qualidade de vida dos
pacientes. A busca por melhores opcdes terapéuticas, com uma abordagem que valorize a
participacao de todas as partes interessadas, é fundamental para melhorar o cenario atual

da doenca e proporcionar um tratamento mais eficaz e equitativo.

3) DA JORNADA DO PACIENTE

A jornada do paciente com Mieloma Multiplo Recidivado Refratario, especialmente
apos pelo menos uma terapia anterior, incluindo Lenalidomida, é um desafio complexo que
envolve diversas etapas e consideracdes. Nesse cenario clinico, a recorréncia da doencga apds

o uso de terapias anteriores torna o tratamento ainda mais intrincado.

Estudo observacional, transversal, sobre a jornada dos pacientes com mieloma
multiplo cadastrados no banco de dados da ABRALE , realizado em 2023 com 164 pessoas
em tratamento deste tipo de cancer, apontou que 85% dos pacientes tiveram alteracdes na
rotina por conta da doenca/tratamento, desses, 65% deixou de trabalhar, 54% deixou de
praticar atividade fisica e 36% deixou de relacionar-se socialmente e 32% mudancga no

convivio familiar.

Ainda sobre a qualidade de vida dos pacientes, 57% apresentaram efeito colateral

crénico e/ou duradouro por conta do tratamento, os principais foram: 90% neuropatia
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periférica, 32% chemobrain, 36% perda da libido e 9% dores dsseas. O estudo apontou que
48% das pessoas precisam trocar de tratamento, sendo que, dessas, 59% mudaram por
refratariedade da doenga, 12% por efeitos colaterais muito agressivos, e 9% nao teve

acesso ao primeiro tratamento indicado.

A ABRALE observa a grande necessidade de aten¢do aos pacientes de mieloma
multiplo para a melhoria da linha de cuidado. Os pacientes do Sistema de Saude precisam
de alternativas terapéuticas, as quais ainda ndo sao atendidas. A jornada do paciente com
mieloma multiplo é complexa e desafiadora, exigindo um cuidado multidisciplinar e pode

ser dividida em varias etapas de cuidado

Infelizmente, muitos pacientes com mieloma multiplo podem enfrentar recaidas.
Nessa fase, sdo necessdrias opcdes de tratamento adicionais, como novos medicamentos e
ensaios clinicos. A jornada do paciente com mieloma multiplo é um desafio continuo, e a

personalizacdo do cuidado é crucial para otimizar os resultados

Neste ponto, a combinacdo de Pomalidomida, Daratumumabe e Dexametasona é
recomendada como uma estratégia terapéutica eficaz para pacientes com Mieloma Multiplo
Recidivado Refratario, por profissionais, pacientes e pela Associacdo Brasileira de
Hematologia, Hemoterapia e Terapia Celular (ABHH). Nesse sentido, a realidade trazida pelos
profissionais e pacientes em suas contribuicGes e na audiéncia publica devem ser levados em

consideracao e valorados.

A atual disponibilidade limitada das terapias para tratamentos do MM restringe o
acesso dos pacientes a op¢Oes de tratamento mais avangadas e eficazes. Reforcamos que os
pacientes de mieloma multiplo que estdo em tratamento na saude suplementar possuem

uma clara necessidade nao atendida, sobretudo os pacientes que recaem ou sao refratarios

Os avancos no desenvolvimento de terapias direcionadas, como a combinag¢do de

pomalidomida, daratumumabe e dexametasona, oferecem esperanga e novas oportunidades
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para pacientes que enfrentam desafios clinicos significativos. A atencdo multidisciplinar e o
apoio continuo ao paciente desempenham um papel fundamental nessa jornada de

tratamento complexa e em constante evolugao.

4) DOS PRESSUPOSTOS QUE CORROBORAM A INCORPORAGAO DO MEDICAMENTO

Estudos clinicos, como o estudo EQUULEUS, citado na proposta de atualizacdo do rol
pelo proponente, demonstraram que a combinagdo de Pomalidomida, Daratumumabe e
Dexametasona resultou em taxas significativas de resposta completa e parcial, prolongando a
sobrevida livre de progressdao em pacientes com mieloma multiplo recidivado refratario. Isso

é essencial para pacientes que ja esgotaram opc¢oes terapéuticas anteriores.

A combinacdo, possui mecanismos de acdo distintos, atuando em diferentes alvos no
ciclo de vida das células do mieloma. Isso cria sinergia e melhora as chances de resposta ao
tratamento. Entretanto, pacientes com mieloma multiplo recidivado refratario,
especialmente apdés o uso de Lenalidomida, enfrentam uma necessidade médica nao
atendida significativa. A incorporagdo dessa terapia proporciona uma opg¢ao terapéutica

valiosa nesse cenario clinico desafiador.

Além da eficdcia no controle da doenca, a terapia com combinacdo Pomalidomida,
Daratumumabe e Dexametasona também demonstrou melhorar a qualidade de vida dos
pacientes, reduzindo sintomas e complicacdes associadas ao mieloma multiplo. Essa
combinacdo terapéutica possui um perfil de seguranca aceitavel quando devidamente

monitorado por profissionais de salde, com medidas de suporte apropriadas.

As Sociedades médicas, como a American Society of Clinical Oncology (ASCO) e a
European Hematology Association (EHA), tém reconhecido a eficacia dessas terapias e tém

emitido diretrizes para seu uso em pacientes com mieloma multiplo recidivado refratario.
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A incorporacdao da pomalidomida associada ao daratumumabe e dexametasona para o
tratamento do mieloma multiplo recidivado refratario, apds pelo menos uma terapia
anterior, incluindo a lenalidomida, é respaldada por uma base sélida de evidéncias clinicas,
gue atende a uma necessidade nao satisfeita e melhora a qualidade de vida dos pacientes,

apresentando uma opgao terapéutica eficaz e relevante para essa populagdo de pacientes.

A maior disponibilidade de opgdes terapéuticas no caso de recidiva pode contribuir

para reverter o cenario atual.

5) DA SEGURANCA DO MEDICAMENTO

Como apresentado na 202 reunido técnica da Comissdao de Atualizacdo do Rol de
Procedimentos e Eventos em Satde Suplementar — COSAUDE, realizada em 20 de setembro
de 2023, a eficicia e seguranca de pomalidomida associada ao daratumumabe e
dexametasona foram avaliadas através do estudo de fase 3 APOLLO em pacientes com

MMRR1.

O tratamento com DPd foi estudado em uma populagdo com MMRR que recebeu 22L
de tratamentos anteriores, 100% exposta e 79% refratdria a lenalidomidal e reduziu em 40%
o risco de progressao da doenga e aumentou em 23% a TRG em uma populagao previamente
exposta a lenalidomida. O perfil de seguranca em ambos os estudos foi consistente com os

eventos conhecidos, sem novo sinal de seguranca observado.

Os regimes com pomalidomida sdo os Unicos que foram estudados de forma robusta e
extensiva no cendrio MMRR apds uso de lenalidomida. A combina¢do DPd, um anti-CD38
(daratumumabe) com um IMiID (pomalidomida), tem acdo sinérgica, além de representar
uma troca de geracdo que permite a estimulacdo imunolédgica continua em pacientes

expostos a lenalidomida.
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A combinacdo DPd proporciona um perfil de seguranca bem estabelecido e manejavel
com ajuste de dose e com baixas taxas de descontinuacdo, sendo uma opc¢do para diferentes
perfis de pacientes, para os quais outras combinagées disponiveis podem nao ser vidveis. As
combinacbes dos regimes PVd e DPd fornecem opg¢des de administracdo convenientes para
pacientes (terapia oral + subcutanea), reduzindo custos diretos e indiretos relacionados a

terapias infusionais utilizadas no tratamento do MMRR.

6) DAS QUESTOES REGULATORIAS

N3o obstante as questdes técnicas, tendo em vista a lei 14.454, de 21 de setembro de
2022, que alterou a Lei n2 9.656, de 3 de junho de 1998, que dispde sobre os planos privados
de assisténcia a saude, para estabelecer critérios que permitam a cobertura de exames ou
tratamentos de saude que ndo estdo incluidos no rol de procedimentos e eventos em saude
suplementar; considerando notadamente os incisos do § 13, do artigo 10, o medicamento
deve ser incorporado ao rol, pois possui a recomendacdo de um 0Orgdo de avaliacdo de
tecnologias em salde com renome internacional, aprovado também para seus nacionais,
como é o caso da National Institute for Health and Care Excellence (NICE), Canada’s Drug and

Health Technology Agency (CADTH) e Food and Drug Administration (FDA).

§ 13. Em caso de tratamento ou procedimento prescrito por médico
ou odontdlogo assistente que ndo estejam previstos no rol referido
no § 12 deste artigo, a cobertura deverd ser autorizada pela
operadora de planos de assisténcia a saude, desde que:

| - exista comprovacdo da eficdcia, a luz das ciéncias da salde,
baseada em evidéncias cientificas e plano terapéutico; ou

Il - existam recomendacdes pela Comissao Nacional de Incorporacao
de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec), ou exista
recomendacdo de, no minimo, 1 (um) 6rgdo de avaliacdo de
tecnologias em saude que tenha renome internacional, desde que
sejam aprovadas também para seus nacionais.” (NR)
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Como a ANS ainda ndo apresentou regulamentacdo a nova lei, ou regulacdo, por

meio de seus instrumentos juridicos, a lei deve ser observada.

7) DO PEDIDO

Diante do exposto, a ABRALE reforca a necessidade de opc¢les terapéuticas para o
tratamento dos pacientes de mieloma multiplo, e para que as melhores recomendacgdes e
esquemas terapéuticos médicos possam ser atendidas, tendo em vista todas as dificuldades
apresentadas na jornada do paciente com mieloma multiplo e todas as informacdes
discutidas em reunido técnica e audiéncia publica, reforcamos a necessidade de
reconsideracao do parecer inicial para incorporar ao rol da ANS a combinagao Pomalidomida

associada a daratumumabe e dexametasona ao rol da ANS.

Atenciosamente,

Catherine Moura
CEO - Associacdo Brasileira Linfoma e Leucemia — Abrale

Luana Ferreira Lima

Coordenadora de Politicas Publicas e Advocacy - Abrale
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