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NOTA TECNICA N2 0302/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: [N
1.2. Processo n2: 5003072-64.2024.4.03.6107

1.3. Data da Solicitagdo: 17/01/2025
1.4. Data da Resposta: 05/02/2025

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 12/07/1958 - 66 anos

2.2 Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Aracatuba/SP

2.4. Historico da doenga: Cancer de Rim Esquerdo — CID C64

“Autor é pessoa idosa, com 65 anos de idade e had aproximadamente 8 meses, ao
apresentar fortes dores abdominais, buscou atendimento médico e apds exames,
descobriu ser portador de grave doenca, qual seja, Cancer de Rim Esquerdo — CID C64. Ja
no dia 27 de margo de 2023 passou por cirurgia para retirada do tumor. O érgaoretirado
cirurgicamente foi submetido a analise 4 anatomopatoldgica que confirmou se tratar de
Carcinoma Urotelial Papilifero de Alto Grau (doc.j). J& em 15 de junho de 2023, o autor
realizou novo exame, por meio de Tomografia Computadorizada (doc. j.) que evidenciou a
recidiva da doenga, inclusive que esta em franca progressao.

Em razao da recidiva e progressao da doenca, o autor buscou uma segunda opiniao com o
Médico Oncologista, _ que, apds estudo e
andlise do seu caso, prescreveu o medicamento PEMBROLIZUMABE 400mg IV, 6/6
semanas, por 1 ano, com INICIO IMEDIATO (doc.j.)” conforme peticdo inicial

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

Para manifestacdo acerca do preenchimento dos requisitos estipulados no item 2 das teses
fixadas no Tema n2 06 do E. STF. Quais sejam:

(a) Negativa do fornecimento do medicamento na via administrativa;
Auséncia de documento que comprove negativa de fornecimento em anexo.

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

O medicamento Pembrolizumabe foi estudado em dois cendrios clinicos diferentes.
Em pacientes n3do elegiveis a cisplatina em que a o pembrolizumabe foi primeira linha,
assim como terapia de segunda linha apds quimioterapia baseada em platina. O primeiro
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cenario clinico foi estudado em ensaio clinico fase Il chamado KEYNOTES52 publicado na
revista Lancet Oncology no ano de 2017, ao passo que o segundo cenario foi alvo de ensaio
clinicofase Il chamado KEYNOTE45 alvo de publicagdo no New England Journal of Medicine
no mesmo ano.

Ha necessidade de descri¢cdo se paciente possui alguma contraindicacao acisplatina
como: doenga renal crénica, insuficiéncia cardiaca com classe funcional NYHA Il ou 1V,
baixo status performance (ECOG > 2 ou KPS < 60-70%), neuropatia periférica grau >2 ou
perda auditiva > grau 2.

Ainda que o paciente seja inelegivel ao tratamento com platina, o embasamento
cientifico para o uso de pembrolizumabe deve ser interpretado como insuficiente,
considerando que os dados clinicos sdao oriundos de um ensaio clinico fase Il que portanto
ndo possui grupo controle.

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

A comprovacao cientifica do pembrolizumabe em pacientes com carcinoma
urotelial é para pacientes com exposic¢ao a platina prévia, com ensaio clinico fase Il positivo
para o desfecho sobrevida global. Nao se pode afirmar o mesmo em caso de escolha
terapéutica inicial.

(d) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo médico
fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado;
Nao se pode afirmar que o medicamento seja imprescindivel conforme explanado

acima.

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento

Pembrolizumabe 400mg IV

Descri¢ao: “PEMBROLIZUMABE 400 mg IV 6/6 semanas por 1 ano”

4.2. Principio Ativo: PEMBROLIZUMABE

4.3. Registro na ANVISA: 1017102090017

4.4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: ndo

4.5. Descrever as opg¢Oes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: a tabela de
procedimentos quimioterdpicos do SUS nao se refere a medicamentos, mas sim situacdes
tumorais e indicacdes terapéuticas especificadas em cada procedimento descrito e
independente de esquema terapéutico utilizado (a tabela pode ser acessada em
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp).

O SUS prevé a organizacdo da atencdo oncoldgica por meio da criacdo e manutencdo
deUnidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e Centros de
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Assisténcia Especializada em Oncologia (CACON). A responsabilidade de incorporacao e
fornecimento de medicamentos é de cada hospital credenciado, seja ele publico ou
privado, com ou sem fins lucrativos.

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

4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominacdo genérica: PEMBROLIZUMABE

4.7.2. Laboratério: MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA.

4.7.3. Marca comercial: KEYTRUDA

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

4.7.5. Pregco maximo de venda ao Governo: R 12.785.30

4.8. Tratamento mensal:

4.8.1. Dose didria recomendada: 200 mg a cada 21 dias

4.8.2. Custo anual - preco maximo de venda ao Governo: RS 409.129,60

4.9. Fonte do custo da tecnologia: Tabela CMED janeiro 2025

4.10. Recomendagdes da CONITEC: ndo avaliado

5. Discussao e Conclusao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:
O cancer renal é um tipo de tumor que frequentemente é diagnosticado em

estagios avangados. Existem varias opgdes de tratamento, sendo que o mais recomendado
€ que se inicie com imunoterdpicos, como o sunitinibe. Essa medicagao foi estudada em
ensaios clinicos randomizados, sendo o primeiro deles ha cerca de 15 anos, em que foi
comparada com interferon alfa e mostrou melhora em desfechos clinicos, inclusive
sobrevida global. Isso foi confirmado em outros estudos, sendo um deles uma analise
destes mesmos pacientes depois de algunsanos. Por conta das evidéncias a favor,em 2018,
a CONITEC recomendou a incorporag¢ao do medicamento ao SUS, para o tratamento de
carcinoma renal metastatico, condicionada a uma negociacao de pre¢co e conforme o
modelo da Assisténcia Oncoldgica no SUS.

O uso isolado de pembrolizumabe foi estudado num ensaio clinico KEYNOTE 564
que randomizou pacientes para o anticorpo monoclonal versus placebo. O estudo foi
positivo para o desfecho primdrio sobrevida livre de progressao de doenca. O estudo foi
positivo para o desfecho de sobrevida global apenas como desfecho secundario que deve
ser considerado exploratdrio. Deve-se fazer a ressalva que o estudo ndao comparou com
pazopanibe ou sunitibe que sao disponiveis no SUS para pacientes com doenga avangada.
Medicamento pembrolizumabe teve sua incorporacdo negada pela CONITEC, porém em
associacdo ao axitinibe. A associagao oferece beneficio clinico em caso de pacientes de
risco intermediario ou alto, porém sua incorporacao foi negada por questdo de custo-
efetividade.
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2021. O estudo foi positivo para o desfecho sobrevida livre de progressdao de doenca
quando comparada a associacdao de medicamentos versus sunitinibe. Ha sugestdao de
beneficio de sobrevida global e qualidade de vida de vida a partir de desfechos secundarios
e com seguimento estendido do ensaio clinico.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Ganho em sobrevida.

5.3. Parecer
() Favoravel
( x ) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

Combinagbes pembrolizumabe com axitinibe, cabozantinibe com nivolumabe, e
pembrolizumabe com lenvatinibe sao associagdes com sugestdo de beneficio de sobrevida
global. Ndo se pode afirmar que a associagao seja imprescindivel em fung¢ao de desfecho
primario do estudo seja sobrevida livre de progressao de doenga, com apenas sugestao de
beneficio para sobrevida global e qualidade de vida.

Auséncia de incorporagdao a ANS.

Auséncia de indicagcdao em bula do pembrolizumabe para cancer renal de células
claras.

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

() SIM, com risco de lesdo de érgao ou comprometimento de fungdo

(X) NAO

Réu: SUS PLANO

5.5. Referéncias bibliograficas:
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