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Parecer Técnico-Farmacéutico

Paciente:

CID: C90 — Mieloma Multiplo

Data dos documentos clinicos: 05/12/2023 (exame), 12/05/2025 (prescri¢ao)
Solicitagao: Daratumumabe SC 1800 mg (16 frascos)

1. Dados Clinicos e Terapéuticos

Paciente com mieloma multiplo diagnosticado em 2023, confirmado por mielograma com
40% de plasmocitos, e refratariedade aos esquemas prévios com ciclofosfamida,
talidomida, bortezomibe e dexametasona. Diante da falha terapéutica e da necessidade de
linha alternativa eficaz, foi prescrito daratumumabe SC em monoterapia, conforme
protocolo.

2. Registro e indicacio aprovada pela ANVISA

O medicamento daratumumabe (Dalinvi®) possui registro ativo na ANVISA, com
indicagdo em monoterapia para pacientes que receberam ao menos trés linhas de
tratamento prévio, incluindo um inibidor de proteassoma e um imunomodulador, ou que
sejam duplamente refratarios a essas classes, como € o caso do paciente.(ANVISA, 2025)
3. Evidéncia cientifica de eficacia

O estudo SIRIUS (LONIAL et al., 2016), ensaio clinico fase Il multicéntrico, demonstrou
taxa de resposta global de 29% e sobrevida global mediana de 17,5 meses com
daratumumabe em monoterapia em pacientes fortemente pré-tratados. Esses resultados
fundamentaram a solicitagdo do paciente, reforcando sua aplicabilidade clinica e
beneficio terapéutico.

4. Avalia¢do pela CONITEC

A Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC), por meio do
Relatorio de Recomendagdo n° 702/2022, avaliou o uso do daratumumabe em
monoterapia para o tratamento do mieloma multiplo recidivado e refratario. Apesar do
reconhecimento da eficacia clinica da tecnologia, especialmente em pacientes
previamente tratados com multiplas linhas terapéuticas, a recomendagao final foi pela ndo
incorporagdo no SUS, com base em critérios relacionados a andlise de impacto

or¢amentario.(CONITEC, 2022)
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5. Conclusao

A solicitagdao de daratumumabe em monoterapia estd amparada por registro na ANVISA,
prescri¢ao fundamentada e evidéncia clinica consolidada. Sua ndo incorporagdo ao SUS
decorre de critérios econdmicos, sem questionamento quanto a eficacia. Nos termos dos
Temas 6 e 1234 do STF, o fornecimento judicial ¢ admissivel diante do cumprimento dos
requisitos legais: registro vigente, auséncia de alternativa no SUS, recomendagdo médica
adequada e negativa ndo baseada em critérios técnicos. Assim, a solicitagdo € legitima e
compativel com os principios constitucionais do direito a saude, notadamente a

universalidade, integralidade e equidade no acesso as tecnologias em satde.
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