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NOTA TÉCNICA 11028 

IDENTIFICAÇÃO DA REQUISIÇÃO 

CÂMARA/VARA: Belo Horizonte 

COMARCA: 21ª Câmara Cível  

I – DADOS COMPLEMENTARES À REQUISIÇÃO: 

IDADE:  49 anos 

PEDIDO DA AÇÃO: Teclistamabe e Talquemabe; Talquetamabe (Talvey) 2 

mg/mL, 40 mg/mL; Teclistamabe 10 mg/mL | 90 mg/mL 

DOENÇA(S) INFORMADA(S): C900, Mieloma múltiplo triplo refratário 

FINALIDADE / INDICAÇÃO: 

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRM-59511 

NÚMERO DA SOLICITAÇÃO: 2026.0011028 

II – PERGUNTAS DO JUÍZO 

Apresentar parecer técnico, no prazo de 15 (quinze) dias, acerca de 

evidências quanto ao tratamento conjunto dos medicamentos 

talquetamabe em conjunto com o medicamento teclistamabe, informando 

a esta turma julgadora se o tratamento do paciente surtirá efeitos positivos 

com a medicação aplicada em conjunto, ou se apenas o medicamento 

talquetamabe seja suficiente para atender ao tratamento oncológico do 

paciente, sendo certo que o diagnóstico do paciente é mieloma múltiplo 

triplo refratrário. 

III – CONSIDERAÇÕES/RESPOSTAS 

O mieloma múltiplo (MM) é uma neoplasia maligna da linhagem linfoplas-

mocitária, caracterizada pela superprodução de imunoglubulina monoclo-

nal e secreção do fator de atividade osteoclástica, que leva a lesões focais 
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em ossos. É mais comum por volta dos 60 anos de idade (pico de incidên-

cia aos 70 anos). Menos de 2% dos casos ocorrem antes dos 40 anos. Há 

discreto predomínio no sexo masculino e incide duas vezes mais na popu-

lação negra. Corresponde a 1% de todas as neoplasias (15% das hema-

tológicas, incidência 40% maior que a doença de Hodgkin). A incidência 

do MM é de aproximadamente quatro por 100.000 indivíduos por ano. O 

diagnóstico do mieloma múltiplo requer a presença de lesões de órgãos 

(hipercalcemia-elevação do cálcio sérico-, insuficiência renal, anemia ou 

doença óssea) relacionadas com a proliferação celular. Após o diagnóstico 

e estratificação de risco, deve-se determinar se o paciente é elegível para 

transplante de células hematopoiéticas, considerado o tratamento de es-

colha. Pacientes portadores de mieloma múltiplo são examinados periodi-

camente para avaliar a progressão ou recidiva da doença. Conceitual-

mente a progressão da doença se define pelo aumento em 25% do valor 

dos seguintes parâmetros: 

• Proteína M sérica (ou aumento absoluto ≥ 0,5g/dL); 

• Proteína M urinária (ou aumento absoluto ≥ 200mg/24h); 

• Percentual de células plasmáticas na medula óssea (pelo menos 10% de 

aumento absoluto); 

• Diferença nos níveis em células FLC kappa e lambda (aumento absoluto 

deve ser >10mg/dL) 

Além disso, a progressão também pode ser diagnosticada quando há au-

mento de tamanho de lesões pré-existentes ou o aparecimento de níveis 

de cálcio sérico acima de 11,5 mg/dL. 

A doença refratária é definida como aquela que não responde a terapia ou 

que progride dentro de 60 dias após o último tratamento. Há duas catego-

rias de mieloma refratário: 

 • “Recidivado e refratário”: definido como uma recidiva na doença em pa-

ciente que apresentou melhoras com o tratamento, mas que se tornou não 
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responsivo enquanto em uso do tratamento ou progrediu em até 60 dias 

após o termino da última terapia. 

• Primariamente refratário: se refere ao paciente que não obteve resposta 

com o tratamento instituído. Por fim o mieloma recidivado refere-se àquele 

do paciente que após um período sem tratamento com a doença contro-

lada requer um tratamento de resgate. 

Praticamente todos os pacientes que sobrevivem ao tratamento ini-

cial do mieloma múltiplo, irão apresentar recidiva ou refratariedade 

da doença (apesar do tratamento) 

 

Tratamento no SUS 

O tratamento recomendado deve ser iniciado logo após o diagnóstico e 

envolve três intervenções fundamentais, realizadas em sequência: terapia 

de indução, que visa a diminuir o número de células afetadas pelo MM na 

medula óssea; quimioterapia de alta dose e o Transplante Autólogo de 

Células Tronco (TACTH). 

Quando bem-sucedida, essa abordagem terapêutica pode trazer melhora 

significativa na qualidade de vida e até manter o MM em remissão durante 

vários anos. No entanto, por ainda não ter cura, o reaparecimento da do-

ença e a ausência de resposta ao tratamento são bastante frequentes. 

Nesses casos, o Ministério da Saúde coloca como opções a realização de 

um novo transplante, a repetição de esquemas quimioterápicos usados 

previamente ou a adoção de outros medicamentos ainda não utilizados. 

DADOS DE LITERATURA (COPILADOS) 

Teclistamabe e talquetamabe são anticorpos biespecíficos aprovados para 

mieloma múltiplo recidivado/refratário (incluindo doença triplo-refratária) em 
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pacientes que já receberam pelo menos 4 linhas prévias de tratamento, 

incluindo um inibidor de proteassoma, um imunomodulador e um anticorpo 

anti-CD38. FDA[1] 

Teclistamabe (Tecvayli) — alvo BCMA x CD3 

No estudo MajesTEC-1, em pacientes triplo-classe expostos (mediana de 

5 linhas prévias, 77,6% com doença triplo-refratária), a taxa de resposta 

global (TRG) foi de 63,0%, com 39,4% atingindo resposta completa ou 

melhor; 26,7% ficaram sem doença residual mínima. A duração mediana 

de resposta foi 18,4 meses e a sobrevida livre de progressão mediana foi 

11,3 meses. NEJM[2] Dados agrupados mais recentes (mediana de 

29,5 meses de seguimento) confirmam TRG de 66,4%, com sobrevida glo-

bal mediana de 29,1 meses. Cancer[3] A dose recomendada é subcutânea 

semanal (1,5 mg/kg após dose de escalonamento), administrada em am-

biente com monitorização por risco de síndrome de liberação de citocinas 

(72%) e neurotoxicidade, incluindo ICANS. NEJM + 1[2][4] 

Talquetamabe (Talvey) — alvo GPRC5D x CD3 

No estudo MonumenTAL-1, com 3 anos de seguimento, a TRG variou en-

tre 67-74% e a taxa de resposta completa ou melhor entre 33-42%, mesmo 

em pacientes previamente expostos a terapias de redirecionamento de cé-

lulas T (incluindo CAR-T anti-BCMA). Blood[5] A sobrevida global medi-

ana foi de 34,0 meses (dose semanal), não alcançada (dose quinzenal) e 

28,3 meses (coorte com exposição prévia a TCR). Blood[5] O perfil de 

segurança mostra menor risco de infecções graves em comparação aos 

biespecíficos anti-BCMA, mas com eventos característicos de alterações 

do paladar (72-76%) e, com menor frequência, ataxia/distúrbios do equilí-

brio (5,3%). Blood[5] 

Quanto à posologia mencionada — talquetamabe é dosado 

por mg/kg (peso corporal), não por mg/m² de superfície corporal. O es-

quema de escalonamento é: dia 1 — 0,01 mg/kg; dia 4 — 0,06 mg/kg; e 

então dose de tratamento de 0,4 mg/kg semanal (a partir do dia 7) ou, para 

o esquema quinzenal, 0,4 mg/kg no dia 7 seguido de 0,8 mg/kg no dia 10 
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e depois a cada 2 semanas. FDA + 1[6-7] As apresentações comerciais 

de Talvey são frascos de 2 mg/mL e 40 mg/mL — a notação "40 mg/m" 

citada provavelmente corresponde à concentração de 40 mg/mL, não a 

uma dose por superfície corporal.[6] Antes de cada dose do escalona-

mento é necessária pré-medicação (corticoide, anti-histamínico, antipiré-

tico) e observação hospitalar por 48 horas pelo risco de síndrome de libe-

ração de citocinas e neurotoxicidade. Drugs[7] 

Em comparações indiretas ajustadas com dados do mundo real (LocoM-

Motion/MoMMent), tanto teclistamabe quanto talquetamabe mostraram re-

dução de risco de progressão/morte superior a 50% em relação à conduta 

padrão disponível para doença triplo-exposta 

Relatório do caso em tela: 

IV – CONCLUSÕES: 

✔ Praticamente todos os pacientes que sobrevivem ao tratamento 

inicial do mieloma múltiplo, irão apresentar recidiva ou 

refratariedade da doença (apesar do tratamento) 

✔ O tratamento recomendado deve ser iniciado logo após o 

diagnóstico e envolve três intervenções fundamentais, 

realizadas em sequência: terapia de indução, que visa a 
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diminuir o número de células afetadas pelo MM na medula 

óssea; quimioterapia de alta dose e o Transplante Autólogo de 

Células Tronco (TACTH). 

✔ Teclistamabe e talquetamabe são anticorpos biespecíficos 

aprovados para mieloma múltiplo recidivado/refratário (incluindo 

doença triplo-refratária) em pacientes que já receberam pelo 

menos 4 linhas prévias de tratamento, 

✔ De acordo com relatório médico constante na inicial não esta 

claro se paciente utilizou 3 ou 4 linhas de tratamento 

✔ Em comparações indiretas ajustadas com dados do mundo real 

(LocoMMotion/MoMMent), tanto teclistamabe quanto talquetamabe 

mostraram redução de risco de progressão/morte superior a 50% 

em relação à conduta padrão disponível para doença triplo-exposta, 

ou seja  não  existem  estudos  de  mundo  real que possam 

comprovar  estes benefícios 

✔ Não foram  encontradas  na literatura evidências  robustas  e/ou  

estudos de  custo- efetividade 
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