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Resumo do Estudo

Mieloma Miiltiplo

Introducao

O estudo foi desenvolvido no intuito de entender a dinamica atual de utiliza-
cao e avaliar as evidéncias cientificas que levaram a aprovacao dos medica-
mentos e suas incorporagdes na pratica clinica.

Objetivo

Para este estudo foi realizada ampla revisao bibliografica das diretrizes glo-
bais de tratamento e revisao bibliografica nos estudos que levaram a apro-
vacgao dos tratamentos recomendados por grupo terapéutico de cada agente
ou combinacdes em diferentes cenarios clinicos, bem como, estudos compa-
rativos das estratégias de tratamento na pratica clinica.

Aspectos Regulatorios

O trabalho expde os aspectos de incidéncia, morbidade e caracteristicas da
doenca, descrevendo o panorama dos tratamentos terapéuticos e desfechos
da doenca.

Em relacao ao tratamento inicial, esquemas de trés drogas baseados em
Bortezomibe sdo preferenciais. Ressalta-se a auséncia de dados cientificos
solidos, com ganhos de sobrevida global, para uso rotineiro da combinacgao
com Lenalidomida e Dexametasona neste cenario e auséncia de obrigatorie-
dade de cobertura deste protocolo (VRd) quando de elegibilidade ao trans-
plante hematopoiético, bem como da combinagao de Lenalidomida com Da-
ratumumabe. Devem também ser evitadas no presente momento outras
combinacdes de 4 drogas com Daratumumabe.

Custos

Em relagao aos custos, a utilizacao de Lenalidomida em combinagao ao Bor-
tezomibe na 12 linha de tratamento de tem custo superior a combinacao
com quimioterapia (protocolo CyBord ou VCD) em cenario pré-transplante.
Para pacientes inelegiveis ao transplante destaca-se o elevado custo dos
protocolos, que incluem Daratumumabe na combinagao de drogas inicial-
mente utilizadas.

Ja em relacao a doenca refrataria, todos apresentam elevado custo, sendo o
de menor impacto mensal estimado o protocolo IRD que contém a combina-
cao de trés drogas orais (Ixazomibe + Lenalidomida + Dexametasona).

Do ponto de vista farmacoeconémico, levando em consideragao os custos
atuais das diferentes drogas e eficacia observada em diferentes estudos
clinicos, além da regulamentacao brasileira - que nao prevé o uso de Lenali-
domida em 12 linha em pacientes elegiveis ao transplante, mas contempla
essa droga no Rol da ANS para tratamento de pacientes refratarios - nos
parece razoavel, dentro de uma linha de cuidados de pacientes com Mieloma
Multiplo, considerarmos os protocolos sugeridos de forma integral no
estudo.

Avaliacao Final

O Mieloma Multiplo € uma importante doenca hematoldgica que, embora inco-
mum, possui elevada morbimortalidade e, em funcao dos bons resultados ob-
tidos com terapias novas de alto custo incorporadas no manejo desta doenca
e o0 processo de cronificacao da doenca, tornam-se relevantes as discussoes
acerca dos custos envolvidos com as linhas de cuidados de Mieloma Multiplo.
Formulacdo genéricas ou similares ao Bortezimabe podem eventualmente
levar a reducao dos custos do uso deste agente na terapia de indugao pré-
-transplante.

Como visto, o tema do tratamento do Mieloma Multiplo € complexo e envolve
diversas nuances, tanto do ponto de vista clinico quanto econémico. Estrate-
gicamente, faz sentido a criacao de uma linha de cuidados e protocolos dirigi-
dos ao manejo desta doenca dentro do Sistema Unimed, com o objetivo de
maior uniformizacdo de praticas e acompanhamento de dados de vida real
destes pacientes, que possam balizar no futuro novas discussdes acerca do
tema, modelos de remuneracao ou pagamento alternativos e negociagoes
mais favoraveis com a indUstria farmacéutica, a medida em que novas drogas
venham a ser incorporadas ao longo do tempo nos diferentes cenarios apre-
sentados.

LEIA O ESTUDO COMPLETO

O estudo na integra é de acesso restrito. Caso ainda ndo tenha acesso, favor
entrar em contato no e-mail custosassistenciais@unimedmercosul.coop.br
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