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NOTA TECNICA N2 1549/2025- NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: |
1.2. Processo n2 5000287-88.2025.4.03.6107

1.3. Data da Solicitacdo: 11/03/2025

1.4. Data da Resposta: 31/03/2025

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 17/08/1989 - 35 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Birigui/SP

2.4. Histdrico da doenca: CARCINOMA ESCAMOSO DE COLO UTERINO (CID 10 - C53)

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

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; ndo

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

(c) comprovagdo, 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 revisdo
sistematica ou meta-analise; sim

(d) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo médico
fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado; ndo
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4. Descricdao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO PEMBROLIZUMABE

Existe
Regist Di ivel
Medicamento Principio Ativo Sabi i EPANIVeIno Opgoes disponiveis no SUS Genérico ou
ANVISA Ssus? Similar?

PEMBROLIZUMABE 200mg —
Aplicar 200mg em soro
PEMBROLIZUMABE - - . . - : , ) -
fisiolégico 100ml endovenoso 1017102090017 nao quimioterapia convencional, cirurgia, radioterapia* nao
cada 21 dias até progressao,
toxicidade, ou 35 ciclos.

* O SUS prevé a organizagdo da atengdo oncoldgica por meio da criagdo e manutencdo de Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia (UNACON) e Centros de Assisténcia Especializada em Oncologia (CACON). A tabela de procedimentos do SUS n3o refere medicamentos
oncoldgicos, mas situagdes tumorais especificas, que orientam a codificagdo desses procedimentos e sdo descritos independentemente de qual
esquema terapéutico seja adotado. Os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo 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.

Prego Maximo de

Dose diaria Custo Anual
venda ao Governo

Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagao

200mg, EV, a cada 21

MERCK SHARP & DOHME |100 MG/ 4 ML SOL INJ CTFA VD INC X 4 dias, até toxicidade

Pembrolizumabe KEYTRUDA R A CETIER TR, vy R$ 12.785,30 o R$ 434.700,20
progressao da doenga.
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 434.700,20
MEDICO PRESCRITOR SAUDE PUBLICA

REU: SAUDE PUBLICA
4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia 03/2025
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4.3. Recomendac¢oes da CONITEC: Os membros do comité de medicamentos, presentes na 152 Reunido Extraordinéria da Conitec realizada no
dia 19 de setembro de 2023, deliberaram por unanimidade que a matéria fosse disponibilizada em consulta publica com recomendagao preliminar
desfavoravel a incorporacao do pembrolizumabe em primeira linha para tratamento de cancer de cdlon e reto metastatico e alta instabilidade
de microssatélite. Segundo o relatdrio, “embora a eficacia, em termos de sobrevida livre de progressdo, tenho demonstrado superioridade do
pembrolizumabe quando comparado a quimioterapia, a razdo de custoefetividade incremental, em todos os cendrios projetados, foi acima de
até trés vezes o valor de referéncia estabelecido como limiar de disposi¢do a pagar pelo Ministério da Saude, corroborado pelo elevado impacto
orcamentario.”

@® www.TispP.JUs.BR vy6hho@PO® Ttise



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

SGP 5 — Diretoria da Saude

5. Discussdo e Conclusdo

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

O cancer do colo do utero ainda representa um importante problema de saude
publica. Apesar dos programas de rastreamento que reduziram drasticamente sua
incidéncia, essa neoplasia é o quarto cancer mais comum em mulheres em todo o mundo.

No Brasil, o nUmero de casos novos de cancer do colo do Utero esperados para cada
ano do triénio 2020-2022 foi de 16.590. Sem considerar os tumores de pele nao melanoma,
o cancer do colo do Utero é o segundo mais incidente nas Regidoes Norte, Nordeste e
Centro-Oeste. Ja na Regiao Sul, ocupa a quarta posicao e, na Regiao Sudeste, a quinta
posicdo. O manejo e os resultados para mulheres com céancer do colo do uUtero invasivo
dependem do estagio da doenca no momento do diagndstico. Em geral, o tratamento
primario do cancer do colo do Utero tem uma taxa de cura de cerca de 80% a 95% na doenca
em estagio inicial e de aproximadamente 40% a 60% no estagio avangado.

Mulheres com cancer cervical, como também é conhecido o cancer de colo de
Utero, localmente avancado sao tratadas com quimioterapia e radioterapia combinadas.
Apds esse tratamento, as pacientes precisam manter um acompanhamento regular, pois
ha o risco de recorréncia. A doenga recorrente é definida como uma nova les3ao apds a
conclusdo da terapia primaria e regressao inicial. As recorréncias podem ser locais (na
vagina ou na pelve) e a distancia, com a maioria dos casos detectados nos primeiros dois
anos de acompanhamento. O tratamento de escolha para o cancer de colo de Uutero
recorrente deve levar em consideracao a terapia primaria previamente realizada, o local da
recorréncia, o intervalo livre de doenga, os sintomas da paciente, a condicdo fisica da
paciente e o grau em que qualquer tratamento pode ser benéfico. No geral, o objetivo do
tratamento nesse cenario é maximizar a qualidade de vida da paciente e prolongar sua
sobrevida com uma terapia paliativa.

Em um estudo duplo-cego de fase 3, pacientes com cancer cervical persistente,
recorrente ou metastatico foram randomizadas em uma proporgado 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 intencao de tratar e em pacientes
com pontuacao positiva combinada de PD-L1 de 10 ou mais. A pontuacao positiva
combinada é definida como o numero de células coradas com PD-L1 dividido pelo numero
total de células tumorais viaveis, multiplicado por 100. Em 548 pacientes com pontuag¢ao
positiva combinada de PD-L1 de 1 ou mais, a sobrevida livre de progressao mediana foi de
10,4 meses no grupo de pembrolizumabe e 8,2 meses no grupo de placebo (taxa de risco
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recorrente ou metastatico, randomizadas para receber pembrolizumabe (200 mg a cada
trés semanas) ou placebo, em combinagao com quimioterapia (paclitaxel e cisplatina ou
paclitaxel e carboplatina) e, opcionalmente, bevacizumabe. O estudo incluiu pacientes com
expressao de PD-L1 (CPS 21), mas também foram analisados subgrupos com diferentes
niveis de expressao de PD-L1.

A Sobrevida Livre de Progressao (SLP) da doenca foi significativamente maior no
grupo que recebeu pembrolizumabe (10,4 meses) em comparagcao com o grupo placebo
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