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NOTA TECNICA N2 0437/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solcitante: [

1.2. Processo n?: 5034240-98.2024.4.03.6100
1.3. Data da Solicitagdo: 29/01/2025
1.4. Data da Resposta: 10/02/2025

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 02/03/1971 - 53 anos

2.2 Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Historico da doenca: Neoplasia Maligna de Canal Anal — CID C21

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;

Nao foi apresentada para elaboracdo desta nota.

(b) Impossibilidade de substituicdo por outro medicamento constante nas listas do

(c)

SUS e dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;

A recomendacao da sociedade europeia de cancerologia para pacientes com cancer
anal avancado (descreve-se no relatorio presenca de metastase ao diagndstico) é
gue apos a falha ao tratamento de primeira linha, consistido em carboplatina e
paclitaxel, prossiga-se para tratamento de segunda linha, que pode consistir em
cisplatina, carboplatina, doxorrubicina, taxano, irinotecan com ou sem cetuximabe,
com grau de recomendacdo lllb e acrescenta-se, com o mesmo nivel de
recomendacao, a possibilidade de imunoterapia a ser considerada.

comprovacao, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia, acuriacia,
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;

Descritos abaixo.

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

O medicamento pleiteado ja foi estudado para a situagao clinica com estudos de

boa qualidade.

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento Pembrolizumabe 200mg a cada 21 dias EV.
4.2. Principio Ativo: Pembrolizumabe
4.3. Registro na ANVISA: Sim
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4.4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: Ndo

4.5. Descrever as opc¢Oes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: Quimioterapia padréo,
radioterapia local, cirurgia; Para o tratamento do cincer, no ambito do Sistema Unico de
Saude, ndo ha uma lista especifica de medicamentos. Nos estabelecimentos de saude
relacionados para o tratamento oncolégico, o fornecimento de medicamentos é feito via
autorizacdo de procedimento de alta complexidade (APAC), conforme os procedimentos
tabelados. Assim, esses servicos devem oferecer assisténcia especializada e integral ao
paciente com cancer, atuando no diagndstico e tratamento do paciente, sendo ressarcidos
qguando da realizacao dessa assisténcia, inclusive farmacéutica, de acordo com valores pré-
estabelecidos na Tabela de Procedimentos do SUS

4.7.5. Preco maximo de venda ao Governo (ICMS 0%): KEYTRUDA 100 MG/ 4 ML SOL INJ CT
FAVD INC X 4 ML—RS 12.785.30

4.7.6. Preco maximo anual de venda ao Governo: RS 230.135,00

4.9. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos da ANVISA/CMED. Referéncia més
01/2025

Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos
4.10. Recomendac¢des da CONITEC:

5. Discussao e Conclusao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

O cancer de colorretal é uma neoplasia que acomete o intestino grosso (célon) e/ou
reto. Esse tipo de cancer teve sua incidéncia aumentada nos ultimos anos, principalmente
na Europa, América do Norte e Australia. O cancer de colorretal é a terceira neoplasia
maligna mais frequente no mundo e a segunda maior causa de morte por cancer nos
Estados Unidos, desconsiderando-se o sexo. O célon é o local mais frequente de neoplasias
primarias como adenomas e adenocarcinomas.

O cancer de colorretal acomete o segmento distal do reto e sigmoide, seguidos pelo
ceco, célon ascendente e transverso. Os adenocarcinomas representam a quase totalidade
dos canceres de colorretais.

O cancer de colorretal surge a partir de alteracao genética de células da mucosa
col6nica normal que evoluem para pdlipos adenomatosos. Varios fatores podem afetar o
risco de uma pessoa desenvolver CCR, sendo um tumor fortemente associado a habitos de
vida e alimentares. O consumo de carnes processadas (presunto, salsicha, linguica, bacon,
salame, mortadela, peito de peru e blanquet de peru), carne vermelha em excesso,
consumo de bebidas alcodlicas, tabagismo e obesidade sdo fatores de risco para o
desenvolvimento deste tipo de cancer, enquanto o consumo de alimentos contendo fibra
e cereais integrais (grdos) minimamente processados (arroz, milho, aveia) e consumo de
laticinios reduzem o risco. Outros fatores que aumentam o risco de desenvolvimento da
doenca sao idade acima de 50 anos, histéria familiar de cancer colorretal, histéria pessoal
da doenca (ja ter tido cancer de ovario, Utero ou mama), doengas inflamatdrias do intestino
(como retocolite ulcerativa cronica e doenga de Crohn), bem como doencas hereditarias,
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ser administrada em segunda linha se a doenc¢a progredir com a terapia de primeira linha
a base de platina (Benson, 2023).

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Melhora da sobrevida

5.3. Parecer
( x) Favoravel a dispensag¢do via CACON/UNACON
() Desfavoravel
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