TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 0332/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.2. Processo n2 5001008-95.2025.4.03.6703
1.3. Data da Solicitagdo: 15/01/2026

1.4. Data da Resposta: 26/01/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 15/12/1993 — 32 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Tanabi/SP

2.4. Histérico da doenca: Neoplasia Maligna do Colo do Utero (carcinoma espinocelular) —
CID C53

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

1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente na
hipdtese de incorporagéo?
Sim

2. Caso haja manifestacdo contrdria da CONITEC para incorpora¢do, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a
avaliagdo pelo orgdo?

N3o avaliado pela CONITEC para esta indicagdo.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?
A paciente ja realiza as terapias disponiveis no SUS.

4. Quais s@o todas as indicagbes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o medicamento
pretendido?

KEYTRUDA® é indicado para o tratamento de primeira linha de pacientes com adenocarcinoma
gastrico ou da juncdo gastroesofagica (GEJ) localmente avancado, irressecdvel ou metastatico,
HER2-positivo, em combinagdo com trastuzumabe e quimioterapia contendo fluoropirimidiana e
platina, cujos tumores expressam PDL1 com pontuacgdo positiva combinada (PPC) > 1, conforme
determinado por exame validado.
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O medicamento KEYTRUDA® (pembrolizumabe) possui indicagdo aprovada para uma ampla gama
de doencas oncoldgicas como melanoma, carcinoma urotelial, carcinoma de células renais, cancer
endometrial, entre outros, conforme especificagdes definidas em bula.

KEYTRUDA®, em combinacdo com carboplatina e paclitaxel seguido de KEYTRUDA® como
monoterapia, é indicado para o tratamento de pacientes com carcinoma endometrial primario
avancado ou recorrente.

5. Aindicacdo especifica para [CID da parte autora] consta como uso aprovado/autorizado
pela ANVISA para o medicamento pleiteado?

Sim

Caso a indicag¢do ndo esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?

7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodoldgica adequada (Fase lll,
duplo-cego, controlados) que demonstrem a eficdcia e seguranga do medicamento
especificamente para o quadro da parte autora?

Sim

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relagdo as opgdes disponiveis no SUS? Sim
b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo? Sim
c) Ganho de sobrevida livre de progressGo? Sim

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel?

9. O esquema proposto estd em conformidade com:
a) Protocolos internacionais reconhecidos? Sim

b) Bula aprovada pela ANVISA? Sim

c) Literatura cientifica de qualidade? Sim

10. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relagdo aos demais
tratamentos disponiveis no SUS? por favor, ver discuss&o baixo.

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relacdo aos demais tratamentos
jd realizados pela parte autora?”. por favor, ver discussdo baixo.
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4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medicamente Principio Ativo Registro na ANVISA Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico
SuUs? financiamento ou Similar?
PEMBROLIZUMABE = =
100MG PEMBROLIZUMABE 1017102090017 NAO Conforme Cacon e Unacon NAO
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*
MERCK SHARP &
100 MG/ 4 ML SOL INJ 446.002,14
PEMBROLIZUMABE KEYTRUDA DOHME RS 13.117,71 | 200mg a cada 21 DIAS
CTFAVDINC X4 ML
FARMACEUTICA LTDA
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO 446.002,14
MEDICO PRESCRITOR SAUDE PUBLICA

* Calculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2 1234,
4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia 01/2026.

4.3. Recomendacdes da CONITEC: ( )RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO ( x ) NAO AVALIADO

A medicacdo esta incorporada ao SUS apenas para melanoma avangado, cancer de pulmao e carcinoma urotelial.
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

O cancerdo colo do utero (CCU) é o quarto tumor mais frequente entre as mulheres
no mundo, embora seja prevenivel e curavel quando detectado precocemente e
adequadamente tratado. No Brasil, excluidos os tumores de pele ndo melanoma, o cancer
do colo do utero é o terceiro tipo de cancer mais incidente entre mulheres. (1) O estagioe
a extensdao da progressao do cancer cervical determinam a estratégia de tratamento
necessaria e pode incluir uma ou uma combinacao de cirurgia, radiacdo e quimioterapia.

(2)

O agente Unico mais eficaz que tem sido usado nas ultimas trés décadas para tratar
o cancer cervical é o quimioterapico a base de platina, a cisplatina. No entanto, apesar da
resposta inicial do paciente acisplatina, é frequentemente relatado aumento da resisténcia
durante o curso do tratamento e isso reduz a eficacia de quimioterdpicos adicionais de
segunda linha a base de platina. Atualmente, o topotecano, o paclitaxel e outros
quimioterdpicos ndo baseados em platina, como o 5-fluorouracil e a bleomicina, sdo,
comumente usados em combinagdo com a cisplatina para o tratamento do cancer cervical.
Isso resulta em uma melhora significativa e clinicamente significativa na duracdo média da
sobrevida. (2)

No estudo Keynote A18, randomizado, duplo-cego, controlado por placebo, de fase
3, 1060 participantes com cancer cervical localmente avancado, de alto risco e recém-
diagnosticado, foram designadas aleatoriamente (1:1) para receber 5 ciclos de
pembrolizumabe (200 mg) ou placebo (531) a cada 3 semanas mais quimiorradioterapia
(529), seguidos por 15 ciclos de pembrolizumabe (400 mg) ou placebo a cada 6 semanas.
Os desfechos primarios foram sobrevida livre de progressdo por Critérios de Avaliacdo de
Resposta em Tumores Sélidos versdao 1.1 — pelo investigador ou por confirmacao
histopatolégica de suspeita de progressao da doengca — e sobrevida global. A andlise
primaria foi conduzida na populacdo com intencdo de tratar, que incluiu todos os
participantes alocados aleatoriamente. O acompanhamento mediano foi de 17,9 meses
(1Q 11,3-22,3) em ambos os grupos de tratamento. A razdo de risco (RR) para progressao
da doenca ou morte foi de 0,70 (IC 95% 0,55-0,89, p=0,0020), atendendo ao objetivo
primario especificado pelo protocolo. A sobrevida global em 24 meses foi de 87% no grupo
pembrolizumabe-quimiorradioterapia e de 81% no grupo placebo-quimiorradioterapia
(fracdo de informacdo de 42,9%). A RR para morte foi de 0,73 (0,49-1,07); esses dados ndo
ultrapassaram o limite de significancia estatistica. (3) No cenario de recidiva e do cancer
metastatico, ha evidencias oriundas de ensaios clinicos randomizados e metanalises

demonstrando ganho de sobrevida global. (4, 5)
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Em um estudo duplo-cego de fase 3, pacientes com cancer cervical persistente,
recorrente ou metastatico foram randomizadas em uma proporgdo de 1:1 para receber
pembrolizumabe (200 mg) ou placebo a cada 3 semanas por até 35 ciclos mais
quimioterapia a base de platina e, a critério do investigador, bevacizumabe. Os desfechos
primarios duplos foram sobrevida livre de progressao e sobrevida global, cada um testado
sequencialmente em pacientes com pontuagao positiva combinada de PD-L1 de 1 ou mais,
na populacdo com intencdo de tratar e em pacientes com pontuac¢ao positiva combinada
de PD-L1 de 10 ou mais. A pontuacdo positiva combinada é definida como o nimero de
células coradas com PD-L1 dividido pelo numero total de células tumorais vidveis,
multiplicado por 100. Em 548 pacientes com pontuagdo positiva combinada de PD-L1 de
1 ou mais, a sobrevida livre de progressdao mediana foi de 10,4 meses no grupo de
pembrolizumabe e 8,2 meses no grupo de placebo (taxa de risco para progressdo da doenca
ou morte, 0,62; intervalo de confianca [IC] de 95%, 0,50 a 0,77; P<0,001). Em 617 pacientes
na populagdo com intencgdo de tratar, a sobrevida livre de progressao foi de 10,4 meses e
8,2 meses, respectivamente (taxa de risco, 0,65; IC 95%, 0,53 a 0,79; P<0,001). Em 317
pacientes com pontuacao positiva combinada de PD-L1 de 10 ou mais, a sobrevida livre
de progressao foi de 10,4 meses e 8,1 meses, respectivamente (taxa de risco, 0,58; IC 95%,
0,44 a 0,77; P<0,001). A sobrevida global em 24 meses foi de 53,0% no grupo
pembrolizumabe e 41,7% no grupo placebo (taxa de risco para morte, 0,64; IC 95%, 0,50
a 0,81; P<0,001), 50,4% e 40,4% (taxa de risco, 0,67; IC 95%, 0,54 a 0,84; P<0,001) e 54,4%
e 44,6% (taxa de risco, 0,61; IC 95%, 0,44 a 0,84; P = 0,001), respectivamente. Os
resultados deste estudo sugeriram que a adicdo de pembrolizumabe a quimioterapia com
ou sem bevacizumabe melhorou a sobrevida global nos subgrupos de pacientes com cancer

cervical persistente, recorrente ou metastatico. Sem alterar a qualidade de vida. (4-8)

PubMed, Embase, Cochrane Library e Web of Science foram pesquisadas em
literaturas publicadas até 31 de outubro de 2021. Os resultados incluiram resposta
completa (CR), resposta parcial (PR), doenca estavel (SD), progressdo da doencga (PD), taxa
de resposta objetiva (ORR), taxa de controle da doenca (DCR), sobrevida global (OS),
sobrevida livre de progressdao (PFS), melhor tempo para resposta (TTR), taxa de
mortalidade, eventos adversos (AE). Foram incluidos 7 estudos com 727 pacientes. Os
resultados foram os seguintes: CR (0,027, IC 95%: 0,008-0,053), RP (0,104, IC 95%: 0,074-
0,145), DP (0,190, IC95%: 0,149-0,240), PD (0,541, IC 95%:0,421-0,661). AORRfoi de 0,155
(IC 95%: 0,098-0,236) e a DCR foi 0,331 (IC 95%: 0,277-0,385). A OS foi de 10,23 meses (IC
95%: 8,96-11,50) e a PFS foi de 4,27 meses (IC 95%: 1,57-6,96). O TTR foi de 2,10 meses
(1C95%: 1,69-2,51). A taxa de mortalidade em 1 ano foi de 0,388 (IC 95%: 0,230-0,574). (9)

A ANVISA, aprovou Keytruda®, em combinacdo com quimiorradioterapia (CRT),
para o tratamento de pacientes com cancer cervical, também chamado de cancer do colo
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de utero, com estadio FIGO 2014 III-IVA. A Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica e o
Grupo Brasileiro de Tumores Ginecolégicos, recomendam como tratamento padrdo para
cancer cervical de alto risco localmente avancado (LACC) a associa¢do de radioterapia
externa, concomitante a quimioterapia baseada em cisplatina seguida de braquiterapia
para pacientes com doenca localmente avangada de alto risco classificada em I1B2-1IA (1 ou
mais fatores: linfonodo pélvico, margem positiva e/ou invasdo de paramétrio) ou IIB a IVA.
Apesar dessas melhorias na terapia, aproximadamente metade das mulheres com LACC
apresenta recorréncia da doenca em 2 anos, e aquelas com estagio IB2 a IVA apresentam
taxas de recorréncia da doenga mais altas do que aquelas com estagios iniciais da doenga.
(10)

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Ganho de sobrevida global e livre de progressdo de doenga.

6. Conclusao

6.1. Parecer

( x ) Favoravel

( ) Desfavoravel

6.2. Conclusao Justificada

Ha evidéncias oriundas de ensaios clinicos randomizados e metanalises
demonstrando ganho de sobrevida global em pessoas com cancer de colo de Utero
recidivado e metastdtico, como é o caso da paciente em tela.

Ressalta-se que o Ministério da Saude e as Secretariasde Saude nao distribuem nem
fornecem medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos
guimioterdpicos do SUS ndo se refere a medicamentos, mas sim, situacdes tumorais e
indicagOes terapéuticas especificadas em cada procedimento descrito e independentes 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 organizagao da atengao oncoldgica por meio da criagao e
manutencdo de Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e
Centros de Assisténcia Especializada em Oncologia (CACON). A responsabilidade de
incorporagao e fornecimento de medicamentos é de cada hospital credenciado, seja ele
publico ou privado, com ou sem fins lucrativos. A portaria n? 140, de 27 de fevereiro de
2014 normatiza sobre o funcionamento de UNACON e CACONe informa que cadainstancia
“deve, obrigatoriamente, ser a porta de entrada deste usuario, responsabilizando-se pela
prescricdo e avaliacdo do usudrio que sera atendido também no servico adicional”.

Observa-se que o financiamento de medicamentos oncolégicos nao se da por meio
dos Componentes da Assisténcia Farmacéutica. O Ministério da Saude e as Secretarias
Estaduais e Municipais de Saude ndo disponibilizam diretamente medicamentos contra o
cancer. O fornecimento destes medicamentos ocorre por meio da sua inclusdo nos
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procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema APAC-SIA (Autorizacdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informacdao Ambulatorial) do SUS,
devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia,
sendo ressarcidos pelo Ministério da Saude conforme o cédigo do procedimento registrado
na APAC.

A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas
situagdes tumorais especificas, que orientam a codificacdo desses procedimentos e sao
descritos independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado. Os
estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS s3ao os responsaveis pelo
fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que, livremente,
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes
terapéuticas do Ministério da Saude, quando existentes.

Justifica-se a alegacaode urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergénciado CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de fungao

(x ) NAO
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8. Outras Informacdes — conceitos

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das acdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de cardter permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdode evidéncias cientificas sobre a avaliacdoeconémica, custo-efetividade, eficacia,
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a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagao
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da populagdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao nacional medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritdrias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. S3o baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atengao Primdria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdo brasileira na
Atencao Primadria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizacao
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
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abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condigdes de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condigdes socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdao financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdao o
recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estdo
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doengas cronico-degenerativas, inclusive doengas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doencas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

A autoria do presente documento nado é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justiga.
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