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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 1892/2025- NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: | A
1.2. Processo n2 5000172-28.2025.4.03.6120

1.3. Data da Solicitagdo: 20/03/2025

1.4. Data da Resposta: 11.04.2025

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 06/02/1959 - 66 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Araraquara/SP

2.4. Historico da doenca: Carcinoma espinocelular (CEC) de fossa nasal recidivado (CID-
10 C44)

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;Ndo

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

O tratamento do cancer de cabeca e pescoc¢o (CCECP) recidivado ou metastatico no Sistema
Unico de Satde (SUS) é baseado nas Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do Cancer de
Cabeca e Pescogo, aprovadas pela Portaria n2 516, de 17 de junho de 2015. Essas diretrizes
contemplam o uso de quimioterdpicos como cisplatina, fluoruracila e docetaxel. O
pembrolizumabe nao estd incorporado nas listas de medicamentos do SUS para essa
indicagao especifica.

Além disso, a Comissdo Nacional de Incorporac¢do de Tecnologias no SUS (Conitec) emitiu
parecer desfavoravel a incorpora¢dao do pembrolizumabe para o tratamento do CCECP
recidivado ou metastatico, devido as razdes de custo-efetividade incrementais e aos
impactos orcamentarios estimados serem desfavoraveis ao SUS.

(c) comprovagdao, 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 revisao
sistematica ou meta-analise;

O pembrolizumabe tem sido avaliado em diversos estudos clinicos para o tratamento do
CCECP. O estudo KEYNOTE-412, um ensaio clinico randomizado de fase lll, investigou a
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adicao de pembrolizumabe a quimiorradioterapia em pacientes com CCECP localmente
avancado. Apds um acompanhamento médio de 47,7 meses, ndao houve diferenca
estatisticamente significativa na sobrevida livre de eventos entre os grupos que receberam
pembrolizumabe e placebo.

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

A indicacdo do pembrolizumabe deve ser baseada em uma avaliacdo individualizada do
paciente, considerando fatores como a expressdao de PD-L1, o estado geral de saude,
comorbidades e a resposta a tratamentos anteriores. Entretanto, as evidéncias cientificas,
até o momento, ndo dao suporte ao seu uso nessa situacao.
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4. Descricao da Tecnologia
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4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

FARMACEUTICA LTDA.

Registro na Disponivel no 2l
Medicamento Principio Ativo ANVISA sus? Opgoes disponiveis no SUS Ger.1er.|co ou
Similar?
Keytruda — Pembrolizumabe. 0 mesm 10171020900 N OUTRAS QUIMIOTERAPIAS CONFORME CACON E N
200mg a cada 21 dias esmo 17 UNACOM
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagdo PMVG Dose Custo Anual
MERCK SHARP &

Keytruda' CEYTRUDA OMME 100 MG/ 4 ML SOL INJ CT FA VD RS zoog‘nglV R519‘;-574'4
Pembrolizumabe INC X 4 ML 11.415.44 CZ.:S
ias.

CUSTO TOTAL ANUAL - PREGO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO

R$194.674,48

MEDICO PRESCRITOR

SAUDE PUBLICA

REU: SAUDE PUBLICA

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de pregos CMED/Anvisa

4.3. Recomendagdes da CONITEC:
Avaliado com decisao favoravel a incorporagdao no SUS para tratamento de primeira linha do melanoma avangado nao cirurgico e

metastatico. Nao avaliado para a patologia em questao.
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5. Discussao e Conclusao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

O pembrolizumabe tem sido avaliado em diversos estudos clinicos para o tratamento do
CCECP. O estudo KEYNOTE-412, um ensaio clinico randomizado de fase lll, investigou a
adicao de pembrolizumabe a quimiorradioterapia em pacientes com CCECP localmente
avangado. Apdés um acompanhamento médio de 47,7 meses, nao houve diferenga
estatisticamente significativa na sobrevida livre de eventos entre os grupos que receberam
pembrolizumabe e placebo.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Controle da doenca

5.3. Parecer
() Favoravel
(x ) Desfavoravel

5.4. Conclusdo Justificada:
Até o momento, ndo ha evidéncias robustas de beneficio em desfechos clinicos relevantes.

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

() SIM, com risco de lesdao de 6rgao ou comprometimento de fungdo
(x ) NAO

5.5. Referéncias bibliograficas:

Machiels JP, Tao Y, Licitra L, Burtness B, Tahara M, Rischin D, Alves G, Lima IPF, Hughes
BGM, Pointreau Y, Aksoy S, Laban S, Greil R, Burian M, Hetnat M, Delord JP, Mesia R,
Taberna M, Waldron JN, Simon C, Grégoire V, Harrington KJ, Swaby RF, Zhang Y, Gumuscu
B, Bidadi B, Siu LL, KEYNOTE-412 Investigators. Pembrolizumab plus concurrent
chemoradiotherapy versus placebo plus concurrent chemoradiotherapy in patients with
locally advanced squamous cell carcinoma of the head and neck (KEYNOTE-412): a
randomised, double-blind, phase 3 trial. Lancet Oncol. 2024 May;25(5):572-587.

5.6. Outras Informagdes — 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¢des de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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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
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na defini¢io das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdo 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 populagdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relagdao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populagao, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

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 agdes 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 producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

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
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tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificacdo 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 Atencdo Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdo brasileira na
Atencao Primadria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populagdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagdes de organizagao
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 doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢des socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdao financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federagao 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 sao os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
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medicamentos, no ambito do SUS, para doencas cronico-degenerativas, inclusive doencas
raras, e € 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 organizacao distintas.

Consideracdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo

de preservacao do sigilo.
Equipe NAT-Jus/SP
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