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NOTA TECNICA N2 1830/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: |
1.2. Processo n? 5001087-74.2025.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 26/02/2026

1.4. Data da Resposta: 05.03.2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 01/06/1958 — 67 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S30 Paulo/SP

2.4. Histérico da doenga: Neoplasia maligna da pele com lesdo invasiva (Carcinoma de
Células de Merkel) — CID C44.8

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

Desde ja, seguem os quesitos apresentados pelo magistrado, ja que o formuldrio veio
previamente preenchido pela parte:

1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente na
hipétese de incorporagio?

Medicamento ndo incorporado.

2. Caso haja manifestacao contraria da CONITEC para incorporagao, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a
avaliagao pelo 6rgao?

Medicamento ndo avaliado pela CONITEC.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no
SuUs?

Ndo hd PCDT ou DDT para Carcinoma de Células de Merkel. O tratamento ofertado
depende de protocolos do CACON e UNACON, sendo estes baseados em diretrizes
nacionais e internacionais.

4. Quais sao todas as indicagbes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o
medicamento pretendido?
= |ndicado como monoterapia para o tratamento de pacientes adultos com carcinoma

de células de Merkel (MCC) metastatico.
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= |ndicado como monoterapia para o tratamento de manutengdo de primeira linha de
pacientes adultos com carcinoma urotelial (UC) localmente avangado ou metastatico,
cuja doenca ndo progrediu com quimioterapia de inducdo a base de platina na
primeira linha.

= Em associacdo com axitinibe é indicado para o tratamento de primeira linha em

pacientes adultos com carcinoma de células renais avangado (RCC).

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

Sim.

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

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

Ndo. Ha um ensaio clinico fase Il.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relagdo as opgoes disponiveis no SUS?

Ndo ha estudos comparativos. Ndo ha no SUS PCDT ou DDT da doenga.

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo?

A sobrevida global total de pacientes com caracteristicas similares em outros estudos
foi em torno de 8 meses. No estudo com avelumabe a mediana de sobrevida global foi de
12,6 meses, com sobrevida de 26% dentro de 5 anos.
¢) Ganho de sobrevida livre de progressao?

No estudo foi identificado uma sobrevida livre de progressdao mediana de 4,1 meses.
d) Melhora de qualidade de vida mensuravel?

N3o ha estudos que faga analise da qualidade de vida.

9. O esquema proposto esta em conformidade com:

a) Protocolos internacionais reconhecidos?

Sim, recomendado pela Sociedade Europeia de Oncologia Médica (ESMO), Rede
Nacional Abrangente de Cancer dos Estados Unidos (NCCN) e aprovados pela FDA (EUA) e
EMA (Europa).

b) Bula aprovada pela ANVISA?

Sim.

c) Literatura cientifica de qualidade?

Sim.

10. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relagao aos demais

tratamentos disponiveis no SUS?

N&o ha estudos comparativos.
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11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relagciao aos demais tratamentos
ja realizados pela parte autora?

Ndo hd estudos comparativos entre o medicamento pleiteado e o tratamento ja
realizado pela autora.
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4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

R, Principio Ativo Registro na Disponivel Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico
ANVISA no SUS? financiamento ou Similar?

AVELUMABE

200mg/10ml AVELUMABE 1008904030017 NAO* Dependente de protocolo do CACON e UNACON* NAO

*0Os medicamentos oncoldgicos pertencema Assisténcia Oncoldgica, dessa forma ndo integram a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Os
Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON) e as Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) s3o os
responsdveis pela escolha de medicamentos e protocolos a serem ofertados a populagdo.

Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagao PMVG Dose Custo Anual*
AVELUMABE 20 MG/MLSOL DIL INF IV CT FA VD TRANS X 10 800mg a
200mg/10ml BAVENCIO MERCK S/A ML RS 5.035,27 cada 14 dias RS 543.809,16
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 543.809,16
MEDICO PRESCRITOR SAUDE SUPLEMENTAR

* Célculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n21234.

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de pregcos CMED/Anvisa - Referéncia 02/2026.
4.3. Recomendacdes da CONITEC: ( ) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO (X ) NAO AVALIADO
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

O carcinoma de células de Merkel (MCC) é uma neoplasia neuroendécrina rara, mas
altamente agressiva, da pele, com incidéncia crescente em todo o mundo. Surge mais
comumente em individuos mais velhos e de pele clara, particularmente homens, e
geralmente se apresenta como um nddulo de crescimento rapido, indolor, cor de pele ou
violdceo em dreas expostas ao sol, como cabeca e pescogo. Os principais fatores de risco
incluem exposicdo aluz ultravioleta (UV), idade avangada, imunossupressdo e infec¢do pelo
poliomavirus de células de Merkel (MCPyV), que é detectado na maioria dos casos.

O diagnostico precoce é fundamental, pois o MCC é conhecido por sua alta taxa de
metastases regionais e a distancia.

A neoplasia de células de Merkel é uma neoplasia menos prevalente, o que dificulta
a realizacdo de ensaios clinicos. Ha um estudo clinico relevante identificado na literatura.
Ele foi um ensaio de fase 2 com participantes diagnosticados com carcinoma de Merkel que
tiveram progressao da doenca apds pelo menos uma linha de quimioterapia. Um total de
88 participantes foram recrutados para receber avelumabe. A sobrevida global total de
pacientes com caracteristicas similares em outros estudos foi em torno de 8 meses. Neste
estudo, a mediana de sobrevida global foi de 12,6 meses, com sobrevida de 26% dentro de
5 anos. Ao dividir os pacientes de acordo com a expressao ou nao de PD-L1, pode observar
gue a mediana de sobrevida global foi de 12,9 meses naqueles PD-L1+ e foi de 7,3 meses
naqueles PD-L1- (HR 0,67 95% CI 0,36-1,25).

Este estudo intervencionista de braco Unico e aberto demonstrou ganho de
sobrevida global em pacientes que receberam avelumabe, em compara¢ao com dados
prévios de sobrevida, porém com tendéncia mais favoravel naqueles com expressdo do
marcador PD-L1.

Conforme recomendacdo da Sociedade Europeia de Oncologia Médica (ESMO), em

pacientes idosos com doenca inoperavel/metastatica, os inibidores de checkpoint
imunolodgico (ICls), como o avelumabe, sdo a escolha preferida de terapia sistémica.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Ganho de sobrevida global.

5.3. Parecer
( X ) Favoravel
() Desfavoravel

5.4. Conclusdo Justificada:

O paciente recebeu o diagndstico de carcinoma de células de Merkel com
metastases para pulmao, figado, linfonodo e baco. Nao foi informado se houve testagem
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das célulastumorais para expressao de PD-L1. Neste momento, a equipe assistencial deseja
prescrever uma imunoterapia anti-PD-L1 (avelumabe).

Apesar de se tratar de um estudo aberto de Unico braco, a sobrevida global dentro
de 1 ano desses pacientes costumava ser préoxima de O (zero), o que foi radicalmente
modificado com o uso do medicamento.

Diante do exposto este NATJUS manifesta-se FAVORAVEL a demanda, ressaltando
gue o tratamento pleiteado nao foi avaliado pela CONITEC, portanto ndo ha estudos de
custo-efetividade e impacto econdomico no contexto de incorporag¢do ao SUS.

Justifica-se a alegac¢ao de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

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

( x)NAO

6. Referéncias bibliograficas:

D'Angelo SP, Bhatia S, Brohl AS, et al. Avelumab in patients with previously treated
metastatic Merkel cell carcinoma: long-term data and biomarker analyses from the single-
arm phase 2 JAVELIN Merkel 200 trial. J Immunother Cancer. 2020;8(1):e000674.
doi:10.1136/jitc-2020-000674

Kaufman HL, Russell JS, Hamid O, et al. Updated efficacy of avelumab in patients with
previously treated metastatic Merkel cell carcinoma after 21 year of follow-up: JAVELIN
Merkel 200, a phase 2 clinical trial. JImmunother Cancer. 2018;6(1):7. Published 2018 Jan
19. doi:10.1186/s40425-017-0310-x

D'Angelo SP, Bhatia S, Brohl AS, et al. Avelumab in patients with previously treated
metastatic Merkel cell carcinoma (JAVELIN Merkel 200): updated overall survival data after

>5 years of follow-up. ESMO Open. 2021;6(6):100290. doi:10.1016/j.esmoop.2021.100290

7. 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 a¢bes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
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medicamentos, agrotéxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporac3o de Tecnologias no Sistema Unico de Satde.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Salde, que tem
como func¢3o essencial assessorar na defini¢do das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdode evidéncias cientificas sobre a avaliacdoeconémica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econOmica: 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 populacdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relacdo 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 verificagao 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 Aten¢do Primdria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atenc¢do. O Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
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que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primdria 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
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 condi¢cdes socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo 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 instdncia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doencas cronico-degenerativas, inclusive doencas
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 doengas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §19, da
Resolug¢do n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justiga.
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