
Ampliando acesso e reduzindo 

desigualdades no tratamento de 

Mieloma Múltiplo

A visão da Janssen
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A Janssen segue comprometida com o avanço de terapias para os pacientes com Mieloma Múltiplo, Atualmente, o MM é 
incurável, mas com a disponibilização de vários novos tratamentos, o conceito de “cura” pode tornar-se realidade
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NOSSA VISÃO PARA O MIELOMA MÚLIPLO: 
OBTER A CURA SERÁ O NOSSO LEGADO
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CD38
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CONITEC reconhece o valor clinico de Daratumumabe e a 
necessidade da terapia tripla
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1° avaliação por 
demanda interna da 

Conitec em 2021, não foi 
possível a incorporação 

pelo alto impacto 
orçamentário.

Conitec recomenda em DDT a 

terapia tripla para os 

pacientes recidivados 
refratários e reconhece a 
magnitude de efeito de 

Daratumumabe.

“A proposta de DDT 2022 recomenda, na primeira recidiva, 
esquemas com três medicamentos, envolvendo aqueles não 

utilizados na terapia prévia, sendo necessário novas classes vs. 
tratamento anterior.”1

“Evidência robusta do benefício clínico para todos os desfechos de 
eficácia reportados (SLP, taxa de resposta geral, taxa de resposta 

completa e taxa de resposta parcial muito boa) de daratumumabe
combinado a terapia antineoplásica disponível no SUS (bortezomibe + 

dexametasona) para controle de MM recidivado ou refratário, sem 
prejuízo da qualidade de vida ou da segurança.2”



A ABHH submeteu daratumumabe (DVd) e a J&J fez 
esforços significativos na proposta econômica

Março 2023

J&J  reduziu os desfechos econômicos em 80% com benefício 

adicional de fornecimento de frascos na submissão da ABHH 

em relação a avaliação de 2021.

No retorno da consulta pública a J&J  forneceu  + desconto 

sobre o preço.

42% de desconto sobre PF + 24 frascos por paciente para 

viabilizar a previsibilidade orçamentária dos CACONs.

Proposta comercial na 

submissão da ABHH



Deliberação final na reunião 122° da CONITEC de NÃO INCORPORAÇÃO

3 votos favoráveis
(SEx/SECTICS/ANS) 

8 votos desfavoráveis
(SAES e outros membros) 

 Reconhecendo a necessidade de ter o daratumumabe (DVd) como opção para os 
pacientes do SUS;

 Reconhecendo que os desfechos econômicos e o custo de tratamento de 
daratumumabe (DVd) é similar a opção de carfilzomibe (Kd).

 Eficácia semelhante entre ambas terapias;

 Preocupação sobre o custo de tratamento estar relacionado a combinação DVd, sendo 
maior a opção com carfilzomibe (Kd);

 Dúvida sobre o programa de Acesso proposto pela J&J.

Decisão baseada no entendimento de que ambas tecnologias avaliadas tem o mesmo benefício clínico



Metanálise conduzida pelo NICE (Reino Unido) demonstrou que daratumumabe 
(DVd) é superior a carfilzomibe (Kd) no tratamento de pacientes com MMRR que 
receberam uma terapia prévia

SLP, sobrevida livre de progressão; SG, sobrevida global; DBd, daratumumabe + bortezomibe + dexametasona; Bd, bortezomibe + dexametasona; Cd, carfilzomibe + dexametasona

de chance de daratumumabe ser melhor que carfilzomibe em sobrevida livre de 
progressão

de chance de daratumumabe ser melhor que carfilzomibe em sobrevida global

99,9%

91,5%



A combinação de daratumumabe (DVd) tem menor custo de tratamento e traz 
maior previsibilidade vs carfilzomibe (Kd)

R$ 12.199,44
R$12.878,65 

R$ 10.000,00

R$ 12.000,00

R$ 14.000,00

R$ 16.000,00

R$ 18.000,00

R$ 20.000,00

R$ 22.000,00

DVd Kd

Custo máximo mensal de tratamento – DVd vs Kd

R$ 20.599,60

(Kd70)

(Kd56) DVd é menos custoso que Kd

DVd traz maior previsibilidade 

de gastos

Ambas as terapias podem ser 

viabilizadas no valor da APAC que 

precisará ser revisado

Custo estimado com base na posologia dos medicamentos e nos preços propostos para incorporação



Custo máximo da combinação DVd
Com otimização de dose

Painel de preços 

Daratumumabe (D) Bortezomibe (V) Dexametasona (d)

Apresentação Frasco de 400 mg Frasco de 3,5 mg Comprimido de 4 mg

Preço R$ 4.497,73
Fonte: proposta Janssen

R$ 48,90
Fonte: mediana de preço de compras públicas em 2023 

no Painel de Preços

R$ 0,26
Fonte: mediana de preço de compras públicas em 2023 

no Painel de Preços

Ciclo (28 dias) Doses Custo 
(com otimização de dose)

1 1 R$ 11.999,94

2 1 R$ 11.999,94

3 1 R$ 11.999,94

4 1 R$ 11.999,94

5 1 R$ 11.999,94

6 1 R$ 11.999,94

Demais ciclos 1 R$ 11.999,94

Doses Custo 
(com otimização de dose)

Doses (20 mg) Custo 
(com otimização de dose)

6 R$ 183,90 12 R$ 15,60

6 R$ 183,90 12 R$ 15,60

4 R$ 122,60 8 R$ 10,40

6 R$ 183,90 12 R$ 15,60

6 R$ 183,90 12 R$ 15,60

4 R$ 122,60 8 R$ 10,40

0 R$ 0,00 0 R$ 0,00

Custo máximo por ciclo

R$ 12.199,44



J&J construiu programa para viabilizar aceso

O Programa
de Acesso 
Gerenciado 
PELA Janssen 
tem como 
BENEFICIOS

Diminuição da carga financeira  dos hospitais previsibilidade orçamentária 
na fase inicial do tratamento (67% dos frascos via Janssen)

Garantia de acesso ao paciente elegivel, de acordo com a indicação 
recomendada pela CONITEC

Garantia do preço proposto com o MOH em contrato com cada 
hospital



O contrato não está atrelado com compromisso de prescrições da 
combinação DVd

Nota: O contrato não está atrelado com compromisso de prescrições da combinação DVd

1. A entrega dos medicamentos indicados no item 1.1 acima 

não está condicionada a promoção, divulgação e prescrição 

pelo CACON/UNACON, nem implica na perda da liberdade 

científica ou de opinião dos colaboradores científicos do 

CACON/UNACON e da própria JANSSEN.



E preciso ampliar o debate no âmbito da CONITEC para reavaliar a 
decisão de incorporação de Daratumumabe



Christel Arce
Diretora de Acesso
J&J  Innovative medicine
criarce0@its.jnj.com



Programa de acesso 
gerenciado
Proposta visa colaborar com a previsibilidade 

quantitativa de frascos e a  gestão orçamentária na 

fase de indução do tratamento e contribuir para 

celeridade do tratamento considerando a 

gravidade de doença



O proposta contribui para viabilidade econômica  dos Cacons/Unacons
considerando o atual modelo de financiamento do Mieloma Múltiplo no 
SUS

1.INCA, disponível em:  https://www.inca.gov.br/sites/ufu.sti.inca.local/files//media/document//informe-sus-onco-junho-2021.pdf – Acesso em 07/2023

QUIMIOTERAPIA DE MIELOMA MÚLTIPLO–
2ª LINHA, com Valor Total Ambulatorial de:

O tratamento do mieloma
possui VALOR FIXO MENSAL 
(modelo de financiamento 

via APAC)
Fase inicial do 

tratamento

Manutenção 
do tratamento

R$ 5.224,62
mensal

R$ 5.224,62
mensal

A responsabilidade e o 
compromisso com a 
implementação do 

pleito 

A posologia de 
daratumumabe na 

combinação DVD na 
fase inicial de 

tratamento

1

2

3

Mês 1 Mês 2 Mês 3 Mês 4 Mês 5

Clclo semanal Clclo semanal Ciclo quinzenal Ciclo quinzenal Ciclo mensal 

12 Frascos 12 Frascos 6 Frascos 6 Frascos 3 frascos 

Programa de acesso gerenciado que visa colaborar com a 
previsibilidade de aquisição e orçamentária dos Cacons/Unacons e 

contribuir com a celeridade do tratamento considerando a 
gravidade da doença



Programa de acesso gerenciado

A Janssen se responsabilizará pelo fornecimento dos frascos de daratumumabe na 
fase inicial colaborando para a gestão orçamentária dos CACONs/UNACONs

Elaboração interna
*Considerando paciente com peso médio de 66,7 kg (3 frascos por dose).  Estudo CASTOR.

Fase
inicial

Quantitativo de frascos 
total por mês

Frascos fornecidos pela 
Janssen

Frascos 
complementares  

adquiridos pelo Cacon

Ciclo semanal 12 frascos 9 frascos 3 frascos

Ciclo semanal 12 frascos 9 frascos 3 frascos

Ciclo quinzenal 6 frascos 3 frascos 3 frascos

Ciclo quinzenal 6 frascos 3 frascos 3 frascos

Ciclos mensais 3 frascos 0 frascos 3 frascos

24 frascos fechados na fase de indução para  colaborar com a 
previsibilidade e gestão orçamentária na fase de indução

Garantia da execução do preço proposto 
após incorporação.

dos frascos na fase 
inicial do tratamento 

serão fornecidos 
pela Janssen

Nota: daratumumabe está incluído no Convênio ICMS 132/2021 que autoriza 
isenção de ICMS nas UFs e Distrito Federal a partir de 1º de janeiro de 2023.

67%

Ciclos mensais a partir do 5° mês 

+



Compromisso com o fornecimento e envio dos frascos para todo paciente 
elegível através do Programa de Acesso Gerenciado Janssen

CONTROLE & AUDITORIA LOGÍSTICA & AQUISIÇÃO

CADASTRO DOS 
CACONS

SOLICITAÇÃO 
DE FRASCOS

AUTORIZAÇÃO 
DOS FRASCOS

ENVIO DOS FRASCOS 
FORNECIDOS

AQUISIÇÃO 
DOS FRASCOS

Previamente ofertado pela 
Janssen para todos os 
CACONs e UNACONs que 
tratam Mieloma Múltiplo no 
Brasil através de um Termo 
de compromisso para 
recebimento dos 24 frascos 
por paciente

Será realizada pelo 
CACON/UNACON 
para Janssen 
através de uma 
plataforma digital

Mediante critérios de 
elegibilidade e 
auditoria e baseado 
no novo paciente
recaído refratário de 1 
única linha prévia de 
tratamento

Logística via Janssen 
para todos CACONs/
UNACONs elegíveis
do Brasil

Governança das 
aquisições dos frascos 
complementares e da 
manutenção do TTo 
(processos de compra 
Cacon/Unacon)

1 2 3 4 5 

Nota: O contrato não está atrelado com compromisso de prescrições da combinação DVd

Desconto proposto 
para incorporação 
firmado em contrato 
com cada 
Cacon/Unacon



Benefícios do Programa de Acesso Gerenciado

O Programa
de Acesso 
Gerenciado 
PELA Janssen 
tem como 
OBJETIVOS

Diminuição da carga financeira  dos hospitais na fase inicial do 
tratamento (67% dos frascos via Janssen)

Garantia do preço proposto aos hospitais & previsibilidade 
orçamentária 

Garantia de acesso ao paciente elegivel, de acordo com a 
indicação recomendada pela CONITEC



O custo médio mensal por mês mediano de PFS é menor para DVd em 
comparação com Kd no tratamento de pacientes com mieloma múltiplo com pelo 
menos uma linha prévia de terapia.

2018 by American Society of Clinical Oncology

As estimativas medianas da PFS da análise para DVd e Kd foram de 16,9 e 10,0 meses, respectivamente. Os custos totais foram 
semelhantes entre os dois tratamentos. No entanto, o custo médio por mês mediano de PFS foi menor para DVd do que para 
Kd.



Obrigado (a)
Danielle Ferreira/Larissa Andrade/Pedro Lima

Convidados - Representantes Janssen



E preciso ampliar o debate no âmbito da CONITEC para reavaliar a 
decisão de incorporação de Daratumumabe

 J &J colocou esforços de mais de 80% de redução nos desfechos econômicos em relação a primeira 
avaliação em 2021 e no  retorno da consulta pública oferecereu mais descontos, em compromisso com a 
viabiliadade da analíse orçamentária.

 Daratumamabe(DVd)tem o mesmo custo de tratamento que carfilzomibe (Kd) e os valores de RCEI 
diferentes apresentados nos dossiês são reflexos de diferentes pressupostos entre os desfechos clinicos e

modelos e não diferenças reais de custo-efetividade.

 A J &J através de sua proposta de desconto e frascos, possibilita que os custos do Daratumumabe 
(DVd) sejam cobertos pelo novo valor da APAC que será necessário ajustar para cobrir Carfilzomibe(Kd), 
possibilitando ampliação do tratamento com todos mecanismos de ação. conforme necessidade 
apresentada pela ABHH.

 Com a responsabilidade com os pacientes do SUS e com as mais de 1200 contribuições relevantes, sendo o 
Mieloma umas das áreas de maior responsabilidade da Janssen, entendemos  a necessidade de avançar 
na discussão e nos colocamos a disposição do MOH.

INCLUIR TRECHO DA 


