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SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 1737/2025- NAT-JUS/SP

1. Identificacdao do solicitante

1.1. Solicitante: | A R AR
1.2. Processo n? 5000359-64.2025.4.03.6143

1.3. Data da Solicitagdo: 17/03/2025

1.4. Data da Resposta: 07.04.2025

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 11/05/1957 —57 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Limeira/SP

2.4. Historico da doenca: Melanoma Nodular Maligno Ulcerado — CID C43

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

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;

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

Em 2022, a Conitec (Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS)
recomendou a incorporacdo do pembrolizumabe para pacientes com melanoma
metastatico ou irressecavel.

(c) comprovacao, 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;

O pembrolizumabe é amplamente respaldado por estudos de alto nivel na literatura
cientifica. O estudo KEYNOTE-006, um ensaio clinico randomizado de fase lll, demonstrou
gue o pembrolizumabe melhora significativamente a sobrevida global e a sobrevida livre
de progressao em pacientes com melanoma avangado em comparac¢ao ao ipilimumabe,
estabelecendo seu uso como uma das terapias padrao em diretrizes internacionais.

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

1 — Considerando as condic¢des descritas no relatério médico acostado aos autos, a parte
autora se enquadra na especificacdo do publico-alvo descrito na bula do medicamento?
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Sim, o pembrolizumabe é indicado como monoterapia para o tratamento de pacientes com
melanoma metastatico ou irressecavel.

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.

Sim, ha evidéncias cientificas robustas que justificam o uso do pembrolizumabe no
tratamento do melanoma metastatico. Estudos clinicos demonstraram que o
pembrolizumabe melhora significativamente a sobrevida global e a sobrevida livre de
progressao em comparagao com tratamentos anteriores, como o ipilimumabe.

3- Justifica-se a alegacao de urgéncia noticiada na peticao inicial?

Sim, o melanoma metastatico € uma condicdo grave e progressiva que pode levar ao ébito
se ndo tratada adequadamente. A introducdo precoce de terapias eficazes, como o
pembrolizumabe, é crucial para aumentar as chances de resposta positiva ao tratamento e
melhorar a sobrevida do paciente.

4- O medicamento requerido é registrado na ANVISA?
Sim, o pembrolizumabe esta registrado na ANVISA sob o nome comercial Keytruda®.

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

6 — O medicamento pleiteado é registrado em renomadas agéncias de regulacdo no
exterior (ex. EUA, Unido Européia, Japdo)? Em caso positivo quais?

Sim, o pembrolizumabe é aprovado por diversas agéncias reguladoras internacionais,
incluindo:

- FDA (EUA): Aprovado para multiplas indicagcdes oncoldgicas.

- EMA (Unido Europeia): Aprovado para o tratamento de melanoma avangado
(irressecavel ou metastatico) em adultos.

7- O medicamento pode ser considerado 6érfdo ou exitem 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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medicamento indicado no item anterior e o medicamento pleiteado?

Sim, andlises de custo-efetividade foram realizadas pela CONITEC, que recomendou a
incorporacdo de medicamentos anti-PD1 (nivolumabe e pembrolizumabe) para o
tratamento de primeira linha do melanoma avangado ndo cirdrgico e metastatico,
considerando sua eficacia e impacto orgamentario.

10 — Quais os riscos caso a parte autora nao utilize o medicamento requerido?

A n3o utilizacdo do pembrolizumabe pode resultar na progressdo continua da doenca,
reducdo significativa da sobrevida e piora na qualidade de vida do paciente, devido a
agressividade do melanoma metastatico.

11 — Ha algum posicionamento da CONITEC acerca do uso do medicamento requerido para
o tratamento da enfermidade que acomete a parte autora?

Sim, a CONITEC recomendou, em 2020, a incorporacdao do pembrolizumabe para o
tratamento de primeira linha do melanoma avancado nao cirdrgico e metastatico no SUS.

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

13 — Ha evidéncias cientificas?

Sim, conforme mencionado na resposta a pergunta 2, existem evidéncias cientificas sélidas
gue respaldam o uso do pembrolizumabe no tratamento do melanoma metastatico.

14 — Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncie a Emergéncia do
CFM?

Sim, considerando a gravidade e a progressao rapida do melanoma metastatico, a
introducdo imediata de terapias eficazes, como o pembrolizumabe, é essencial para
aumentar as chances de resposta positiva e melhorar a sobrevida do paciente.
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