MIELOMA MULTIPLO (MM)

Portaria SAS/MS n2 298 — 21/03/2013
Portaria SAS/MS n2 708 - 06/08/2015
RDCn2 11 - 22/03/2011
RDCn250-11/11/2015

Medicamento TALIDOMIDA

CID 10 C90.0

Apresentacdo 100 mg (comprimidos).

Inclusao - ldade 2 19 anos.
- Pacientes do sexo masculino;
- Pacientes do sexo feminino comprovadamente inférteis ou que ndo estejam em idade
reprodutiva;
- Pacientes do sexo feminino em idade reprodutiva que estejam usando dois ou mais
métodos contraceptivos por pelo menos 1 més antes do inicio do tratamento e com
teste de gravidez negativo pré-inicio de tratamento. Os métodos anticoncepcionais
devem ser mantidos pelo menos até 1 més apds o término do tratamento.

Anexos - Notificagdo de Receita de Talidomida (Anexo VI da RDC/Anvisa n? 11/2011);

Obrigatodrios

-Termo de Responsabilidade/Esclarecimento (Anexo V-A ou V-B RDC/Anvisa
n211/2011);

- Cépias: RG, CPF, CNS e comprovante de residéncia atualizado (maximo trés meses);

- Relato médico com histdria clinica completa (dor dssea, nddulos ou placas cutaneas,
hepatomegalia, esplenomegalia, linfonodomegalia, doenca crbnica; imunossupressao;
exposicdo a substancias tdéxicas como benzeno, solventes organicos, herbicidas,
inseticidas; radiagdo; historia familiar de mieloma multiplo).

- Exames OBRIGATORIOS:

a) Calcio sérico total ou calcio i6nico; hemograma completo, ureia e creatinina;

b) Eletroforese de proteinas séricas QU eletroforese de proteinas urinarias (urina de 24
horas);

c) Mielograma QU exame histopatolégico da biopsia de medula dssea/tecido;

d) Imunofixa¢do de proteinas séricas OU imunofixagao de proteinas urindrias CASO
nao seja detectado componente monoclonal na eletroforese (se houver
disponibilidade);

e) Imunofenotipagem (se houver disponibilidade);

f) Beta-HCG (somente para mulheres <55 anos).

Administragao

- Como quimioterapia de primeira linha e nos casos refratdrios a quimioterapia: 200
mg/dia acrescentados de 200 mg a_cada 2 semanas com limite de 400 mg/dia ou até o
limite de tolerancia do paciente em relagdo aos efeitos colaterais.

- A dose didria é de 100 mg, por via oral, nos primeiros 14 dias e, ndo havendo
intolerancia, aumentar para 200 mg continuamente até remissdo da doenga. Havendo
intolerancia manter a dose de 100 mg ao dia.

- Quimioterapia de manutengdo: 100 mg/dia.

- Mieloma Mudltiplo Latente: 200 mg/dia.

Prescricdo Maxima
Mensal

120 comprimidos.

Monitoramento

- Para mulheres em idade reprodutiva, apds o inicio do tratamento, os testes de gravidez
deverdo ser repetidos semanalmente no primeiro més e a seguir mensalmente.

- Em caso de neuropatia periférica grau |, deve-se considerar reducdo da dose; em caso
de neuropatia periférica grau Il ou maior, a medicacdo deve ser suspensa.

- Suspender a talidomida imediatamente caso se observe qualquer um dos critérios de
exclusdo.
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Exclusdo

- Pacientes do sexo feminino, em idade reprodutiva que nao estejam usando pelo menos
dois métodos contraceptivos ou que estejam gravidas ou que tenham intencdo de
engravidar;

- Pacientes com neuropatia periférica grau Il ou maior;

- Pacientes que n3o concordem e/ou ndo assinem o Termo de Esclarecimento;

- Pacientes com hipersensibilidade a Talidomida ou aos componentes da férmula.

Tempo de | - O tratamento com talidomida somente podera continuar apés 03 (trés) meses de uso
Tratamento se houver comprovacdo laboratorial da remissdo da doenca, avaliado pelo médico
assistente.
- Para os pacientes submetidos a TCTH: por até 12 meses.
Validade dos - Cdlcio sérico total, calcio ibnico, hemograma completo, ureia e creatinina: 3 meses;
Exames - Eletroforese de proteinas séricas, eletroforese de proteinas urindrias (urina de 24

horas), Imunofixacdo de proteinas séricas, imunofixacdo de proteinas urinarias: 12
meses;

- Mielograma, exame histopatolégico da bidpsia de medula dssea/tecido,
imunofenotipagem: sem exigéncia de data;

- Beta-HCG (somente para mulheres < 55 anos): 30 dias.

Especialidade Novas Solicitacdes e Adequacoes Oncologista e hematologista
Médica Renovagdes Sem Alteragoes Oncologista e hematologista
CID 10:

€90.0 Mieloma Multiplo
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