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NOTA TECNICA N2 2344/2025- NAT-JUS/SP

1. Identificacdao do solicitante

1.1. Solicitante: [
1.2. Processo n? 5002153-49.2025.4.03.6102

1.3. Data da Solicitagdo: 02/04/2025

1.4. Data da Resposta: 05.05.2025

REU: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 17/11/1955 -69 anos
2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Ribeirdo Preto/SP

2.4. Historico da doenga: Carcinoma Espinocelular — CID 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;
Auséncia de documento anexo que comprove negativa.

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

Medicamento com beneficio de sobrevida global em monoterapia em pacientes
virgens de tratamento sistémico, portanto com beneficio clinico relevante. Aprovado para
melanoma em pacientes no SUS.

(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 revisao
sistematica ou meta-analise;

O pembrolizumabe é um anticorpo monoclonal inibidor seletivo anti-PD1 que se
liga aos receptores PD1, impedindo a morte celular programada mediada por células T de
células tumorais.

O uso do medicamento foi estudado em ensaio clinico randomizado chamado

KEYNOTE-48. O estudo foi conduzido em 200 localizaces em 37 diferentes paises. Tendo
randomizado 882 pacientes para os seguintes grupos: uso isolado de pembrolizumabe,
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pembrolizumabe e quimioterapia, ou cetuximabe e quimioterapia. Os desfechos co-
primarios do estudo foram sobrevida global e sobrevida livre de progressao de doenca. Foi
observado ganho de sobrevida global com uso do pembrolizumabe em associacdo a
guimioterapia com platina e 5-fluor uracila.

O estudo KEYNOYE-B10 foi publicado nos anais de congresso do European Society
for Medical Oncology. Neste estudo, 92 pacientes receberam a combinagdo
Pembrolizumabe, carboplatina e paclitaxe. Deve-se destacar que ndo houve grupo
controle, uma vez que estudo foi caracterizado como fase IV.

O medicamento foi incorporado pelo sistema de salide do Reino Unido - National
Institute for Health and Care Excellence no contexto de recorréncia de doenca apds
quimioterapia com base em cisplatina, caso ela tenha ocorrido 6 meses apds este
tratamento.

(d) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo médico
fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado;
Paciente do sexo masculino, 69 anos de idade, possui carcinoma espinocelular de

base de lingua ja exposto a quimioterapia de inducdo com DCF (docetaxel, cisplatina e 5
fluor-uracila), seguido de radioterapia associado ao esquema CDDP (cisplatina). Foi
submetido a resseccdo de metastase pulmonar, seguido de quimioterapia com
carboplatina e paclitaxel. Solicitado adequadamente pembrolizumabe.
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4. Descricao da Tecnhologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Existe
. . . Registro na Disponivel no o . - 2
Medicamento Principio Ativo ANVISA SUS? Opgoes disponiveis no SUS Ger.1e|:|co ou
Similar?
PEMBROLIZUMABE 200mg 0 mesmo 10171020900 n OUTRAS QUIMIOTERAPIAS CONFORME CACON E n
cada 21 dias. 17 UNACOM
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagao PMVG Dose Custo Anual
MERCK SHARP & 200mg EV
100 MG/ 4 MLSOL INJ CT FAVD R .
PEMBROLIZUMABE KEYTRUDA DOHME / INCX 4 ML 1 41§ 2 cada 21 R$19z81 674,4
FARMACEUTICA LTDA. ) ’ dias
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO R$194.674,48
MEDICO PRESCRITOR SAUDE PUBLICA

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de pregos CMED/Anvisa
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5. Discussdo e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:
Respondido no item 3.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Respondido no item 3.

5.3. Parecer
(X) Favoravel a dispensagao por CACON ou UNACON
( ) Desfavoravel

5.4. Conclusdo Justificada: pembrolizumabe demonstra ganho de sobrevida global,
conforme documentado em ensaios clinicos randomizados fase lll. Favoravel a dispensacao
por centro (CACON) ou unidade de alta complexidade em Oncologia (UNACON).

O Ministério da Saude e as Secretarias de Saude ndo distribuem nem fornecem

medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos quimioterapicos do
SUS ndo se refere a medicamentos, mas sim, situagdes tumorais e indicacGes terapéuticas
especificadas em cada procedimento descrito e independentes de esquema terapéutico
utilizado (a tabela pode ser acessada em http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-

unificada/app/sec/inicio.jsp). O SUS prevé a organiza¢do da atencdo oncoldgica por meio

da criagao e manutengao de Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(UNACON) e Centros de Assisténcia Especializada em Oncologia (CACON). A
responsabilidade de incorporacdo e fornecimento de medicamentos é de cada hospital
credenciado, seja ele publico ou privado, com ou sem fins lucrativos. A portaria n2 140, de
27 de fevereiro de 2014 normatiza sobre o funcionamento de UNACON e CACON e informa
gue cada instancia “deve, obrigatoriamente, ser a porta de entrada deste usuario,
responsabilizando-se pela prescricdo e avaliagdo do usuario que serd atendido também no
servico adicional”.

Observa-se que o financiamento de medicamentos oncolégicos ndo se da por meio
dos Componentes da Assisténcia Farmacéutica. O Ministério da Saude e as Secretarias
Estaduais e Municipais de Saude nao disponibilizam diretamente medicamentos contra o
cancer. O fornecimento destes medicamentos ocorre por meio da sua inclusdo nos
procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema APAC-SIA (Autorizacdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informacdo Ambulatorial) do SUS,
devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia,
sendo ressarcidos pelo Ministério da Saude conforme o cédigo do procedimento registrado
na APAC.

Os hospitais credenciados para atendimento em oncologia devem, por sua
responsabilidade, dispor de protocolo clinico institucional complementar, destinado a
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orientar a tomada de decisdo por pacientes e médicos, avaliar e garantir qualidade na
assisténcia, orientar a destinacdo de recursos na assisténcia a saude e fornecer elementos
de boa pratica médica.

A tabela de procedimentos do SUS nao refere medicamentos oncoldgicos, mas
situagdes tumorais especificas, que orientam a codificacdo desses procedimentos e sao
descritos independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado. Os
estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS s3o os responsdveis 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.

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

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

5.5. Referéncias bibliograficas:

1. Burtness B, Harrington KJ, Greil R, Soulieres D, Tahara M, de Castro G Jr, Psyrri A,
Basté N, Neupane P, Bratland A, Fuereder T, Hughes BGM, Mesia R, Ngamphaiboon
N, Rordorf T, Wan Ishak WZ, Hong RL, Gonzalez Mendoza R, Roy A, Zhang Y,
Gumuscu B, Cheng JD, Jin F, Rischin D; KEYNOTE-048 Investigators. Pembrolizumab
alone or with chemotherapy versus cetuximab with chemotherapy for recurrent or
metastatic squamous cell carcinoma of the head and neck (KEYNOTE-048): a
randomised, open-label, phase 3 study. Lancet. 2019 Nov 23;394(10212):1915-
1928. doi: 10.1016/S0140-6736(19)32591-7. Epub 2019 Nov 1. Erratum in: Lancet.
2020 Jan 25;395(10220):272. doi: 10.1016/50140-6736(20)30116-1. Erratum in:
Lancet. 2020 Feb 22;395(10224):564. doi: 10.1016/S0140-6736(20)30254-3.
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therapy in recurrent/metastatic (R/M) head and neck squamous cell carcinoma
(HNSCC): Phase VI KEYNOTE-B10 study - Ann Oncol. 2022;33;7S

3. Nivolumab for treating recurrent or metastatic squamous cell carcinoma of the
head and neck after platinum-based chemotherapy - National Institute for Health
and Care Excelence - outubro de 2021

4. Harrington KJ, Burtness B, Greil R, Soulieres D, Tahara M, de Castro G Jr, Psyrri A,
Brana |, Basté N, Neupane P, Bratland A, Fuereder T, Hughes BGM, Mesia R,
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Ngamphaiboon N, Rordorf T, Wan Ishak WZ, Lin J, Gumuscu B, Swaby RF, Rischin D.
Pembrolizumab With or Without Chemotherapy in Recurrent or Metastatic Head
and Neck Squamous Cell Carcinoma: Updated Results of the Phase 11l KEYNOTE-048
Study. J Clin Oncol. 2023 Feb 1;41(4):790-802. doi: 10.1200/JC0.21.02508. Epub
2022 Oct 11. PMID: 36219809; PMCID: PM(C9902012.

5.6. Outras Informacgdes — 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

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
medicamentos, agrotéxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
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 - 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://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relacao Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populagdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.
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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 acbes 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 produgdo 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 salde; 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 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 ¢ 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 aquisicio de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdao Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primadria 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 organizagao
pactuadas por estados e regioes 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
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destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condicdes de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdao correlacionadas com a
precariedade das condi¢des socioeconémicas 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 federagdo 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 instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doencgas 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 doencas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao distintas.

Consideragdes 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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