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ASSO?IACAO BRASILEIRA
DE CANCER DO SANGUE

Sao Paulo, 05 de margo de 2026

Oficio n°® 17/2026

Ministério da Saude

Departamento de Gestiao e Incorporacio de Tecnologias em Saude

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos — SCTIE

Comissdo Nacional de incorporaciio de Tecnologias no Sistema Unico de Sauide - Conitec

Assunto: Contribuicilo ABRALE, Consulta Publica n°® 06/2026 — Lenalidomida para o
tratamento de manutencdo de pacientes com mieloma multiplo recém-diagnosticado que

foram submetidos a transplante de células-tronco.

Prezados (as),

A ABRALE - Associa¢do Brasileira de Linfoma e Leucemia, entidade sem fins
lucrativos, com representagdo em todo territorio nacional, inscrita no CNPJ/MF sob o n°.
05.404.321/0001-75, sediada na Rua Dr. Fernandes Coelho, 64, 13° andar, Pinheiros, CEP
05423-040, Sao Paulo — SP, telefone (11) 3149-5190, instituida com a finalidade de informar
e oferecer suporte aos pacientes de doencas onco-hematoldgica, vem apresentar suas
consideragdes acerca da incorporagao do medicamento lenalidomida para o tratamento de
manutencio de pacientes com mieloma multiplo recém-diagnosticado que foram

submetidos a transplante de células-tronco, pelo que passa a expor:

1) Do objeto da consulta publica

Trata-se de consulta para a incorporacdo do Lenalidomida para o tratamento de
manuten¢do de pacientes com mieloma multiplo recém-diagnosticado que foram submetidos a

transplante de células-tronco.
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A presente contribuicdo vem manifestar pleno apoio, e parecer favoravel, a
incorporagdo da lenalidomida. A seguir, detalhamos os fundamentos baseados no proprio
relatorio técnico preliminar da CONITEC e em evidéncias complementares que justificam a
necessidade urgente desta tecnologia.

2. Da jornada do paciente de mieloma multiplo

O Mieloma Multiplo ¢ uma neoplasia hematologica rara e incurdvel, caracterizada
pela proliferagcdo descontrolada de plasmoécitos na medula oOssea. Segundo dados do
Observatorio de Oncologia, iniciativa da ABRALE, a jornada do paciente enfrenta um
gargalo critico logo no inicio: entre 2018 e 2021, 80% dos pacientes de mieloma multiplo
iniciaram o tratamento apenas apds os 60 dias do diagndstico. Esse atraso € preocupante, pois
muitos pacientes ja chegam aos servigos de satide em estagios avancados da condicdo.

A busca por tratamento especializado impde um fardo logistico significativo as
familias. Dados da ABRALE indicam que 40% dos pacientes precisam se deslocar de suas
cidades de residéncia para outros municipios em busca de assisténcia médica e melhor
qualidade de vida'. Esse deslocamento evidencia as desigualdades regionais no acesso a
centros de referéncia oncologica.

E necessario observar que existe um histérico de atraso na aprovagdo e incorporagao
de tratamentos para mieloma multiplo que ja sdo padrdo internacional no Brasil. Enquanto
dezenas de paises ja adotam terapias modernas que prolongam a remissdo e a sobrevida, no
SUS o acesso ainda ¢ restrito.

3. Da superioridade Clinica Reconhecida no Relatério Técnico

O relatério preliminar da CONITEC reconhece formalmente que a evidéncia clinica
demonstrou a superioridade da lenalidomida em relagdo ao comparador. Destacamos que essa
superioridade foi comprovada tanto na sobrevida global quanto na sobrevida livre de
progressao.

E imperativo observar que, ao contrario da avaliagdo anterior, o cenario atual apresenta
uma mudangas relevantes, a incorporacao de novos dados que indicam um beneficio favoravel
da lenalidomida sobre a sobrevida global, para os pacientes, esse ganho representa ndo apenas
tempo, mas a manuten¢ao da resposta terapéutica e a redugao drastica de recaidas.

! Estudo Panorama do Mleloma Multiplo no SUS, Observatorio de Oncologla Dlspomvel em:

multlplo/ Consultado em 06/03/2026
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Embora a talidomida seja o comparador disponivel, a sociedade médica de
especialidade, aponta que a recomendacdo preliminar desfavoravel fundamentou-se na
comparacdo com a talidomida, fato que a Associacdo Brasileira de Hematologia e
Hemoterapia (ABHH) considera tecnicamente impreciso para o cenario de manutengdo, uma
vez que a talidomida esta associada a uma alta incidéncia de eventos adversos neuroldgicos,
como a neuropatia periférica dose-dependente e frequentemente irreversivel.

Destacamos que os relatos da Perspectiva do Paciente indicam que os efeitos adversos
da lenalidomida sdo considerados manejaveis e sem prejuizo a continuidade do tratamento.
Ao prolongar o tempo para a progressao da doenga, a lenalidomida retarda o uso de linhas
subsequentes de resgate, que possuem custo e complexidade assistencial significativamente
superiores.

4. Alinhamento com Padroes Internacionais de Tratamento

A lenalidomida ja ¢ consolidada como a referéncia global para a terapia de
manutengdo pods-transplante, recomendada por diversas agéncias internacionais de renome,
como o NICE (Inglaterra), SMC (Escocia), CDA-AMC (Canad4a), HAS (Franca) e
INFARMED (Portugal).

Manter o paciente do SUS excluido desse padrdo gera um hiato de acesso e
desigualdade em relacdo ao que ¢ praticado mundialmente e até mesmo na rede suplementar
brasileira.

5. Da priorizacio de tecnologias - Portaria GM/MS n° 8.477 de 20 de outubro de 2025

E importante destacar a necessidade de alinhamento da presente avaliagdo com a
Portaria GM/MS n° 8.477, de 20 de outubro de 2025, que institui o Componente da
Assisténcia Farmacéutica em Oncologia (AF-ONCO), instrumento essencial para garantir
coeréncia com as diretrizes nacionais de financiamento, aquisicdo e dispensagdo de
medicamentos oncologicos no SUS, bem como para orientar a priorizagdo de tecnologias de
alto impacto clinico e social.

Embora a portaria esteja em fase inicial de operacionalizacao e pactuacao na Comissao
Intergestores Tripartite (CIT), o caso da lenalidomida se enquadra plenamente nos critérios
técnicos e cientificos de priorizagdo definidos nos arts. 5° ¢ 6° da norma, considerando a
gravidade da condicdo clinica, as lacunas terapéuticas existentes, o potencial de ganho em
qualidade de vida e a viabilidade logistica de sua incorporac¢do no sistema publico.
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6. Consideracoes finais

Diante do apresentado, considerando que o mieloma multiplo ¢ uma doenca ainda
incuravel, com grande impacto social e fisico, a lenalidomida ¢ essencial para assegurar os
principios de integralidade e equidade do SUS, garantindo um tratamento que prolongue a
remissdo com qualidade de vida. Desta forma, a ABRALE pede a revisdo da recomendacdo
inicial, para incorporar a lenalidomida para o tratamento de manutencdo de pacientes com
mieloma multiplo recém-diagnosticado que foram submetidos a transplante de células-tronco.

Por fim, endossamos a posi¢do da sociedade de especialidade, a ABHH, que, diante

das evidéncias de efetividade de mundo real e da economicidade demonstrada, recomenda a
reversao do parecer preliminar.

Atenciosamente,

Catherine Moura
CEO - Associacio Brasileira Linfoma e Leucemia — Abrale

Luana Ferreira Lima
Gerente de Politicas Publicas e Advocacy - Abrale
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