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NOTA TECNICA N2 0143/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1 Sofctante: |

1.2. Processo n2: 5000828-50.2024.4.03.6142
1.3. Data da Solicitagdo: 07/01/2025
1.4. Data da Resposta: 28/01/2025

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 26/01/1973 - 52 anos

2.2 Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Marilia/SP

2.4. Histdrico da doenga: Melanoma maligno da pele / CID-10 C43

Tratamento ja realizado: Exérese de melanoma tendo como anatomopatoldgico Melanoma
Nodular Ulcerado

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

TEMA 6 E. STF

(a) Negativa do fornecimento do medicamento na via administrativa;

Nao

(b) Impossibilidade de substituicao por outro medicamento constante nas listas do SUS e
dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;

Nao

(c) comprovacdo, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficdcia, acuracia,
efetividade e seguranca do farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias
cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e revisdo
sistematica ou meta-analise;

Sim

(d) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo médico
fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado;

Nao

4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento

Pembrolizumabe (Keytruda)
Solucdo injetdvel intravenosa em frasco-ampola. Dose: 200mg a cada 21 dias por 1 ano
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4.2. Principio Ativo: PEMBROLIZUMABE

4.3. Registro na ANVISA: 1017102090017

4.4. O produto/procedimento/medicamento estd disponivel no SUS: Sim, medicamentos
oncoldgicos sdo disponibilizados através do SUS conforme protocolos médicos internos
nas instituicoes de saude especializadas.

4.5. Descrever as opc¢oes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: Tratamento cirurgico,
tratamento adjuvante (alfainterferona), tratamento da doenga metastatica (dacarbazina,
nivolumabe), radioterapia.

4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: Nao ha.

4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominacgao genérica: PEMBROLIZUMABE

4.7.2. Laboratério: MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA.

4.7.3. Marca comercial: KEYTRUDA

4.7.4. Apresentacdo: 100 MG/ 4 ML SOL INJ CT FAVD INC X 4 ML

4.7.5. Preco maximo de venda ao Governo: R$ 12.785,30

4.8. Tratamento anual:

4.8.1. Dose diaria recomendada: 200mg a cada 21 dias por 1 ano

4.8.2. Custo anual - preco maximo de venda ao Governo: RS 460.270,80

4.9. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos da ANVISA/CMED. Referéncia
janeiro/2025. Disponivel em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medica-
mentos/cmed/precos

4.10. Recomendacgdes da CONITEC:

Avaliado com decisao favoravel a incorporagao no SUS para tratamento de primeira linha
do melanoma avangado nao cirurgico e metastatico.

5. Discussao e Conclusdao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

O melanoma constitui cancer de pele e como todo cancer deve ser classificado quanto
a disseminacdo local e a distancia. Uma das formas de se regular a divisdo celular é a partir
do sistema imune. Isto pode ser mediado pelo receptor de morte celular programada PD-
1. Este receptor se liga aos ligantes PD-L1 e PD-L2 de modo a prevenir que o sistema imune
rejeite a proliferacao das células do melanoma.

Neste contexto bioldgico, foram criados dois agentes chamados nivolumab e
pembrolizumab, os quais sdo anticorpos monoclonais, isto é, proteinas que bloqueiam o
receptor PD-1, permitindo o sistema imune detectar células mutantes do melanoma e frear
sua progressao.
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melanoma IIB ou IIC foram estudados em ensaio clinico randomizado publicado na revista
Lancet no ano de 2022 chamado KEYNOTE-716. O estudo foi positivo para o desfecho
primario de sobrevida livre de recorréncia de doenca, definido como recorréncia de doenca
ou morte. Nao ha respaldo cientifico para afirmar beneficio em sobrevida global. Ndo ha
evidéncia cientifica que suporte ganho em qualidade de vida.

A Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias ao SUS (CONITEC) incorporou no
ano de 2020 a classe farmacoldgica anti-PD1 para tratamento de melanoma conforme
parecer citado nas referéncias. A classe inclui Nivolumabe ou Pembrolizumabe. Ambos os
medicamentos sdo considerados adequados para tratamento do melanoma metastatico
ou avang¢ado nao cirurgico com respaldo em literatura. Uma das duas alternativas deve ser
disponibilizada por centro ou unidade de alta complexidade em Oncologia. O mesmo nao
se pode afirmar para terapia adjuvante em melanoma IIB ou IIC que teve ressec¢do
cirurgica adequada.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Paciente do sexo feminino, 51 anos de idade, possui melanoma com estadiamento
T3bNOMO, ou seja, auséncia de doencga ndo cirurgica ou metastatica, critérios para os quais
pembrolizumabe havia sido incorporado ao SUS.

5.3. Parecer
() Favoravel
( X') Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:
Auséncia de respaldo cientifico de ganho de sobrevida global ou de qualidade de vida
para uso de pembrolizumabe como adjuvante apds ressecc¢ado cirurgica de melanoma IIB.

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de funcdo

(X)NAO

5.5. Referéncias bibliograficas:

pl

@ www.TisP.JUS.BR YEhHOBPFPG t3spPos


















