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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 0434/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: _
1.2. Processo n2: 10759847120248260053.
1.3. Data da Solicitacdo: 29/01/2025

1.4. Data da Resposta: 06/03/2025

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: n/c

2.2 Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Limeira /SP

2.4. Historico da doenga: Neoplasia de Rim — CID C64

Autora foi diaghosticada com neoplasia de rim, carcinoma de células claras, CID 10 C64,
PT3PNXMO, apds o exame anatomopatdlgico (doc. em anexo) e imuno-histoquimico (doc.
em anexo) que constou um tumor de 10 cm em seu rim direito.

Apds o diagnodstico, foi submetida a cirurgia de remogao do tumor e por se tratar de doenca
de alto risco a Autora devera fazer tratamento adjuvante com PEMBROLIZUMABE 200 MG

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
Para manifestacao 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 substituicdo por outro medicamento constante nas listas do
SUS e dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;

Ensaio clinico de fase Il (Choueiri, 2024) concluiu que o pembrolizumabe adjuvante
foi associado a uma melhora significativa e clinicamente significativa na sobrevida global,
em comparacao ao placebo, entre participantes com carcinoma de células renais de células
claras com risco aumentado de recorréncia apds cirurgia.

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

Ensaio clinico de fase Il (Choueiri, 2024) concluiu que o pembrolizumabe adjuvante
foi associado a uma melhora significativa e clinicamente significativa na sobrevida
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global, em comparacdao ao placebo, entre participantes com carcinoma de células

renais de células claras com risco aumentado de recorréncia apds cirurgia.

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

1 — Considerando as condigcOes descritas no relatério médico acostado aos autos, a parte
autora se enquadra na especificacdao do publico-alvo descrito na bula do medicamento?
Da bula aprovada pela ANVISA: KEYTRUDA® é indicado para o tratamento de
primeira linha de pacientes com adenocarcinoma gastrico ou da jungao gastroesofagica
(GEJ) localmente avancado, irressecavel ou metastatico, HER2-positivo, em combinacdo
com trastuzumabe e quimioterapia contendo fluoropirimidiana e platina, cujos tumores
expressam PDL1 com pontuagdo positiva combinada (PPC) = 1, conforme determinado por
exame validado.
O medicamento KEYTRUDA® (pembrolizumabe) possuiindicagdo aprovada para uma ampla
gama de doencas oncolégicas como melanoma, carcinoma urotelial, carcinoma de células
renais, cancer endometrial, entre outros, conforme especificacoes definidas em bula.

2 — Ha evidéncias cientificas que justifiguem o uso do medicamento para o tratamento da
doenca que acomete a parte autora? Em caso positivo, citar as evidéncias cientificas.

Ensaio clinico de fase Il (Choueiri, 2024) concluiu que o pembrolizumabe adjuvante
foi associado a uma melhora significativa e clinicamente significativa na sobrevida global,
em comparacao ao placebo, entre participantes com carcinoma de células renais de células
claras com risco aumentado de recorréncia apds cirurgia.

3- Justifica-se a alegacdo de urgéncia noticiada na peticao inicial?
Entende-se que a brevidade do inicio da terapéutica é benéfica.

4- O medicamento requerido é registrado na ANVISA?
Sim, com a presente indicacao prevista em bula.

5 — Em caso negativo, ha pedido de registro do medicamento no Brasil? Se houver pedido
de registro, apresentar informagdes sobre a tramitacdo do pedido de registro (data, fase
em que se encontra etc.);

Nao se aplica

6 — O medicamento pleiteado é registrado em renomadas agéncias de regulacao no
exterior (ex. EUA, Unido Europeia, Jap3ao)? Em caso positivo quais?
Sim, pela agéncia americana FDA, EMA, Japao.

7- O medicamento pode ser considerado 6rfao ou existem outras tecnologias disponiveis
no SUS, de eficacia comprovada cientificamente, sejam eles cirurgicos, terapéuticos ou
medicamentosos, que ainda nao tenham sido ministrados a parte autora e que se
encontrem no rol dos recursos disponibilizados pelo SUS?
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8 — O medicamento requerido é o Unico possivel para o tratamento da parte autora e,
portanto, pode ser considerado imprescindivel?
Existem evidéncias da superioridade em relagdo ao placebo;

9 — E possivel que seja estabelecido um comparativo (custo x efetividade), entre o
medicamento indicado no item anterior e o medicamento pleiteado?
O outro medicamento ja estudado nao esta disponivel no SUS.

10 — Quais os riscos caso a parte autora nao utilize o medicamento requerido?
O beneficio observado foi de aumento da sobrevida global.

11 — Ha algum posicionamento da CONITEC acerca do uso do medicamento requerido para
o tratamento da enfermidade que acomete a parte autora?
Nao, somente foi avaliado para doenca metastatica, que ndo é o caso.

12 — Apresente outros elementos que considere importante para analise do caso:
Abaixo

13 — Ha evidéncias cientificas?
Abaixo

14 — Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia a Emergéncia do
CFM? Nao

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento

Pembrolizumabe 200mg

Endovenosa

Posologia: Aplicar 200mg em 30 minutos, com ciclos de 21 dias.

4.2. Principio Ativo: Pembrolizumabe

4.3. Registro na ANVISA: 1017102090017

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

4.5. Descrever as opcoes disponiveis ho SUS/Satde Suplementar: De acordo com o PCDT
da doenca (Brasil, 2022): O tratamento das neoplasias renais malignas localizadas é
preferencialmente o cirurgico. A escolha pela nefrectomia parcial ou radical varia de acordo
com o tamanho da lesao, localizagao, grau de acometimento do érgao, via de acesso e
experiéncia do cirurgiao. A cirurgia pode ser realizada por via aberta, laparoscopica ou
assistida por robdtica (de iguais resultados terapéuticos), de acordo com a disponibilidade
nos servicos de salde. Alternativamente, para pacientes com lesdes pequenas ou que nao
sao candidatos a cirurgia devido a idade avancada ou comorbidades presentes, a vigilancia
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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 alguns anos. Por conta das evidéncias a favor, em 2018,
a CONITEC recomendou a incorporagao do medicamento ao SUS, para o tratamento de
carcinoma renal metastatico, condicionada a uma negociacao de preco 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 primario sobrevida livre de progressao de doencga. O estudo foi
positivo para o desfecho de sobrevida global apenas como desfecho secundario que deve
ser considerado exploratério. Deve-se fazer a ressalva que o estudo ndo comparou com
pazopanibe ou sunitibe que s3o disponiveis no SUS para pacientes com doencga avancada.
Medicamento pembrolizumabe teve sua incorporagdo negada pela CONITEC, porém em
associagao ao axitinibe. A associagao oferece beneficio clinico em caso de pacientes de
risco intermediario ou alto, porém sua incorporagdo foi negada por questao de custo-
efetividade.

O lenvatinibe é um inibidor de tirosino quinase que possui multiplos alvos de
receptores: receptores de fator de crescimento endotelial vascular (vascular endothelial
growth factor - VEGF) 1, 2, 3 e 4; receptores de fator de crescimento de fibroblastos
(fibroblast growth factor - FGF) 1, 2, 3 e 4; receptor alfa de fator de crescimento derivado
de plaquetas (PDGFRalfa); KIT e RET. Essa acao em diversos receptores diminui progressao
de divisao celular e crescimento tumoral.

A combinagao de pembrolizumabe com lenvatinibe foi estudada em ensaio clinico
randomizado chamado CLEAR publicado no New England Journal of Medicine no ano de
















