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NOTA TECNICA 11028

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Belo Horizonte

COMARCA: 212 Camara Civel

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 49 anos

PEDIDO DA ACAO: Teclistamabe e Talquemabe; Talquetamabe (Talvey) 2
mg/mL, 40 mg/mL; Teclistamabe 10 mg/mL | 90 mg/mL

DOENCA(S) INFORMADAC(S): C900, Mieloma multiplo triplo refratario
FINALIDADE / INDICACAO:

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRM-59511
NUMERO DA SOLICITACAO: 2026.0011028

Il — PERGUNTAS DO JUIiZO

Apresentar parecer técnico, no prazo de 15 (quinze) dias, acerca de
evidéncias quanto ao tratamento conjunto dos medicamentos
talguetamabe em conjunto com o medicamento teclistamabe, informando
a esta turma julgadora se o tratamento do paciente surtira efeitos positivos
com a medicacdo aplicada em conjunto, ou se apenas o medicamento
talguetamabe seja suficiente para atender ao tratamento oncolégico do
paciente, sendo certo que o diagndstico do paciente é mieloma multiplo

triplo refratréario.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS

O mieloma multiplo (MM) é uma neoplasia maligna da linhagem linfoplas-
mocitaria, caracterizada pela superproducao de imunoglubulina monoclo-

nal e secrecédo do fator de atividade osteoclastica, que leva a lesdes focais
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em 0ssos. E mais comum por volta dos 60 anos de idade (pico de incidén-
cia aos 70 anos). Menos de 2% dos casos ocorrem antes dos 40 anos. Ha
discreto predominio no sexo masculino e incide duas vezes mais na popu-
lacdo negra. Corresponde a 1% de todas as neoplasias (15% das hema-
toldgicas, incidéncia 40% maior que a doenca de Hodgkin). A incidéncia
do MM é de aproximadamente quatro por 100.000 individuos por ano. O
diagnostico do mieloma multiplo requer a presenca de lesdes de 6rgaos
(hipercalcemia-elevacao do célcio sérico-, insuficiéncia renal, anemia ou
doenca 6ssea) relacionadas com a proliferacao celular. Apos o diagnostico
e estratificacdo de risco, deve-se determinar se o paciente € elegivel para
transplante de células hematopoiéticas, considerado o tratamento de es-
colha. Pacientes portadores de mieloma multiplo sdo examinados periodi-
camente para avaliar a progressédo ou recidiva da doenca. Conceitual-
mente a progressdo da doenca se define pelo aumento em 25% do valor

dos seguintes parametros:
* Proteina M sérica (ou aumento absoluto = 0,5g/dL);
* Proteina M urinaria (ou aumento absoluto = 200mg/24h);

* Percentual de células plasmaticas na medula 6ssea (pelo menos 10% de

aumento absoluto);

* Diferenga nos niveis em células FLC kappa e lambda (aumento absoluto
deve ser >10mg/dL)

Além disso, a progressao também pode ser diagnosticada quando ha au-
mento de tamanho de lesBGes pré-existentes ou 0 aparecimento de niveis

de célcio sérico acima de 11,5 mg/dL.

A doenca refrataria € definida como aquela que ndo responde a terapia ou
que progride dentro de 60 dias apés o ultimo tratamento. Ha duas catego-

rias de mieloma refratario:

* “Recidivado e refratario”: definido como uma recidiva na doenga em pa-

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

apos o termino da ultima terapia.

* Primariamente refratario: se refere ao paciente que nao obteve resposta
com o tratamento instituido. Por fim o mieloma recidivado refere-se aquele
do paciente que apés um periodo sem tratamento com a doencga contro-

lada requer um tratamento de resgate.

Praticamente todos os pacientes que sobrevivem ao tratamento ini-
cial do mieloma multiplo, irdo apresentar recidiva ou refratariedade

da doenca (apesar do tratamento)

Tratamento no SUS

O tratamento recomendado deve ser iniciado logo apés o diagndstico e
envolve trés intervencgdes fundamentais, realizadas em sequéncia: terapia
de inducao, que visa a diminuir o nimero de células afetadas pelo MM na
medula 6ssea; quimioterapia de alta dose e o Transplante Autdlogo de
Células Tronco (TACTH).

Quando bem-sucedida, essa abordagem terapéutica pode trazer melhora
significativa na qualidade de vida e até manter o MM em remissao durante
varios anos. No entanto, por ainda néo ter cura, o reaparecimento da do-

enca e a auséncia de resposta ao tratamento sao bastante frequentes.

Nesses casos, 0 Ministério da Saude coloca como opcdes a realizacdo de
um novo transplante, a repeticdo de esquemas quimioterapicos usados

previamente ou a ado¢ao de outros medicamentos ainda nao utilizados.

DADOS DE LITERATURA (COPILADOS)
Teclistamabe e talquetamabe sdo anticorpos biespecificos aprovados para

mieloma multiplo recidivado/refratario (incluindo doenca triplo-refrataria) em
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pacientes que ja receberam pelo menos 4 linhas prévias de tratamento,
incluindo um inibidor de proteassoma, um imunomodulador e um anticorpo
anti-CD38. E2FDA[1]

Teclistamabe (Tecvayli) — alvo BCMA x CD3

No estudo MajesTEC-1, em pacientes triplo-classe expostos (mediana de
5 linhas prévias, 77,6% com doenca triplo-refrataria), a taxa de resposta
global (TRG) foi de 63,0%, com 39,4% atingindo resposta completa ou
melhor; 26,7% ficaram sem doenca residual minima. A duracdo mediana
de resposta foi 18,4 meses e a sobrevida livre de progressdo 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 subcutanea
semanal (1,5 mg/kg ap6s dose de escalonamento), administrada em am-
biente com monitorizacdo por risco de sindrome de liberacdo 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), ndao alcangada (dose quinzenal) e
28,3 meses (coorte com exposicdo prévia a TCR). ®Blood[5] O perfil de
seguranca mostra menor risco de infeccdes graves em comparagao aos
biespecificos anti-BCMA, mas com eventos caracteristicos de alteracdes
do paladar (72-76%) e, com menor frequéncia, ataxia/distarbios do equili-
brio (5,3%). ®Blood[5]

Quanto a posologia mencionada — talqguetamabe € dosado
por mg/kg (peso corporal), ndo por mg/m2 de superficie corporal. O es-
guema de escalonamento é: dia 1 — 0,01 mg/kg; dia 4 — 0,06 mg/kg; e
entdo dose de tratamento de 0,4 mg/kg semanal (a partir do dia 7) ou, para

0 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. ZFDA + 1[6-7] As apresentac6es comerciais
de Talvey séo frascos de 2 mg/mL e 40 mg/mL — a notacéao "40 mg/m"
citada provavelmente corresponde a concentracdo de 40 mg/mL, ndo a
uma dose por superficie corporal.[6] Antes de cada dose do escalona-
mento é necessaria pré-medicacdo (corticoide, anti-histaminico, antipiré-
tico) e observacao hospitalar por 48 horas pelo risco de sindrome de libe-

racao de citocinas e neurotoxicidade. Drugs|[7]

Em comparacdes indiretas ajustadas com dados do mundo real (LocoM-
Motion/MoMMent), tanto teclistamabe quanto talquetamabe mostraram re-
ducéo de risco de progressao/morte superior a 50% em relacdo a conduta

padrao disponivel para doenca triplo-exposta

Relatério do caso em tela:

progressio extramedular disseminada:

Exames de imagem evidenciaram doenga 6ssea extensa, com multiplas lesdes osteoliticas em esqueleto
axial e apendicular.

2. Tratamento realizado

« Indugao com Daratumumabe + Bortezomibe + Lenalidomida + Dexametasona (D-VRd)

+ Obtengéo de resposta completa (RC) ‘

+ Consolidagdo com transplante autélogo de células-tronco hematopoéticas (melphalan 200 mg/m* em
29/08/2025) ,

+ Manuten¢do com daratumumabe + lenalidomida

3. Evolugao clinica
Em abril de 2026, o paciente apresentou

« Recaida extremamenle precoce (<12 meses pos-transplante)
+ Progressdo com doenga extramedular disseminada, incluindo:
« Plasmocitomas em cavidade oral
« Lesdes cutdneas multiplas
+ Lesdo pulmonar nodular
+ Comprometimento craniano
+ Progressdo clinica e laboratorial significativa

IV — CONCLUSOES:

v Praticamente todos os pacientes que sobrevivem ao tratamento
inicial do mieloma multiplo, irdo apresentar recidiva ou

refratariedade da doenca (apesar do tratamento)

v O tratamento recomendado deve ser iniciado logo apdés o
diagnostico e envolve trés intervengbes fundamentais,

realizadas em sequéncia: terapia de inducdo, que visa a
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diminuir o numero de células afetadas pelo MM na medula
0ssea; quimioterapia de alta dose e o Transplante Autélogo de

Células Tronco (TACTH).

v Teclistamabe e talquetamabe s&o anticorpos biespecificos
aprovados para mieloma multiplo recidivado/refratario (incluindo
doenca triplo-refrataria) em pacientes que ja receberam pelo

menos 4 linhas prévias de tratamento,

v De acordo com relatério médico constante na inicial ndo esta

claro se paciente utilizou 3 ou 4 linhas de tratamento

v Em comparacfes indiretas ajustadas com dados do mundo real
(LocoMMotion/MoMMent), tanto teclistamabe quanto talguetamabe
mostraram reducao de risco de progressado/morte superior a 50%
em relacdo a conduta padréo disponivel para doenca triplo-exposta,
ou seja nao existem estudos de mundo real que possam

comprovar estes beneficios

v Nao foram encontradas naliteratura evidéncias robustas e/ou

estudos de custo- efetividade
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