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SOLICITAÇÃO 
 
 

Nos autos nº 0024 14 084286-5, em trâmite nesta vara, o autor foi 
diagnosticado com "MIELOMA MÚLTIPLO DE GRAU III" e, por isso, reivindica o 
fornecimento do medicamento "Revlimid", 15 mg. 
 
Solicito parecer sobre a adequação dos fármacos, seus preços, existência ou 
não de medicamento e/ou tratamento alternativos fornecidos pelo SUS, prazo 
para utilização e demais observações julgadas necessárias. 
 
 
Contexto 
O mieloma múltiplo é uma neoplasia de plasmócitos, caracterizada pela 
destruição óssea, insuficiência renal, anemia e hipercalcemia. O mieloma 
múltiplo corresponde a 1% de todas as doenças malignas e 10% das doenças 
malignas hematológicas, tendo uma incidência aproximada de 4 por 100.000. 
Ocorrem cerca de 14.500 casos novos por ano nos Estados Unidos da América 
do Norte. É caracteristicamente uma doença de indivíduos idosos, sendo a 
idade mediana de 65 anos, estando a maioria entre 60 e 75 anos. Menos de 3% 
apresentam idade abaixo de 40 anos. Há uma discreta preponderância do sexo 
masculino em relação ao feminino, variando de 1,1 a 1,5. A incidência é maior 
em indivíduos da raça negra, atingindo, em algumas regiões dos Estados 
Unidos, mais de duas vezes a incidência na raça branca. Ela também varia de 
país para país, sendo menor que 1/100.000 na China e cerca de 4/100.000 na 
maioria dos países industrializados. 



RESPOSTA  
 

Os sintomas mais comuns do mieloma múltiplo são fadiga, dor óssea e 
infecções recorrentes Os novos critérios diagnósticos requerem a 
presença de pelo menos 10% de plasmócitos na medula óssea (ou a 
biópsia de um tecido com plasmócitos monoclonais), proteína monoclonal 
no soro ou na urina e evidência de danos em órgãos, que compreendem a 
hipercalcemia, a insuficiência renal, a anemia ou as lesões ósseas (um 
conjunto de sinais chamado “CRAB”).  

1- A lenalidomida -Revlimid®- é um medicamento antineoplásico 
(anticanceroso). É indicado pelo fabricante para o tratamento de doentes 
adultos com mieloma múltiplo que tenham recebido pelo menos um 
tratamento anterior. Não tem registro na Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária (ANVISA). De acordo com o PARECER Nº 814/2012-
AGU/CONJUR-MS/HRP este fato implica na vedação legal do fornecimento 
deste medicamento uma vez que o Sistema Único de Saúde - SUS não 
pode fornecer medicamentos sem registro na ANVISA. 

2- O custo de um comprimido de 25 mg é de cerca de R$ 1.425,47. Um 
tratamento hipotético por seis meses ficaria em R$ 256.584,60. 

3- Os protocolos de tratamento do mieloma múltiplo não incluem a 
lenalidomida como opção terapêutica. Algumas opções específicas para o 
tratamento do mieloma múltiplo incluem: melfalana ou ciclofosfamida, e 
talidomida. Quando ocorre falha terapêutica ou refratariedade, algumas 
opções de tratamento são:  

 repetir a terapia inicial;  

 altas doses de quimioterapia;  

 associação de vincristina, doxorrubicina e dexametasona;  

 associação de melfalana e prednisona;  

 associação de vincristina, carmustina, melfalana, 
ciclofosfamida e prednisona;  

 altas doses de dexametasona;  

 talidomida;  

 ou altas doses de quimioterapia associadas ao transplante de 
medula óssea autólogo.  
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