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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 3879/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.2. Processo n2 5000588-56.2026.4.03.6703
1.3. Data da Solicitagdo: 14/05/2026

1.4. Data da Resposta: 20/05/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 07/08/1973 — 52 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histérico da doenga:

Doenca de Hodgkin (Linfoma de Hodgkin cldssico recidivado/refratario) — CID C81.9

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

Considerando que o NatJus se destina exclusivamente a andlise da relagdo entre doenga,
medicamento, procedimento ou produto sob a perspectiva da Medicina Baseada em
Evidéncias, deixamos de apreciar os quesitos que versem sobre circunstancias particulares
do caso concreto e passamos a emissao do parecer técnico, restrito aos limites de atuacao
deste nucleo, com base nas evidéncias cientificas disponiveis.
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4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medicamento Principio Ativo Registro na Disponivel no | Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre Existe Genérico ou

= ANVISA SuUs? o financiamento Similar?

KEYTRUDA 100 mg/4 mL -

200mg a cada 21 dias, uso Pembrolizumabe 1017102090017 NAO CONFORME CACON E UNACON BIOLOGICO

continuo
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagdo PMVG Dose Custo Anual*
100 MG/ 4 ML SOL DIL

MERCK SHARP & DOHME 4 mL-200mg a cada 21

KEYTRUDA KEYTRUDA FARMACEUTICA LTDA. INFUS CT I;A,\XF TRANS X R$13.265,94 diss nsozemiinm R$477.573,84

CUSTO TOTAL ANUAL - PREGO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO R$477.573,84

* Cdlculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2 1234.
4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia MAIO/2026

4.3. Recomendac¢bes da CONITEC:N3o foi identificada incorporacdo do pembrolizumabe ao SUS para linfoma de Hodgkin classico
recidivado/refratario. ( ) RECOMENDADO (X ) NAO RECOMENDADO ( ) NAO AVALIADO
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

O caso corresponde a linfoma de Hodgkin classico recidivado/refratario, em
paciente de 52 anos, previamente tratado com ABVD, seguido de GIV e consolidagdo com
TMO autdlogo. Apds o transplante, houve recidiva, sendo realizado ICE sem resposta,
seguido de exposicao ao brentuximabe vedotina, mantendo necessidade de nova
estratégia terapéutica. Esse cenario caracteriza doenca de alto risco, com falha pés-TMO e
exposi¢ao prévia a brentuximabe, exatamente uma das situagdes em que a imunoterapia
anti-PD-1 se tornou uma das principais opgdes terapéuticas.

O racional bioldégico do pembrolizumabe no linfoma de Hodgkin classico é
particularmente forte. A doenca frequentemente apresenta alteragdes no locus 9p24.1,
levando a superexpressao de PD-L1 e PD-L2 nas células de Reed-Sternberg. Essa via permite
escape imune tumoral por inibicdo dos linfocitos T. O bloqueio de PD-1 pelo
pembrolizumabe restaura a resposta imune antitumoral, justificando sua eficacia elevada
nesse subtipo de linfoma.

A principal evidéncia inicial é o estudo KEYNOTE-087, ensaio clinico fase I,
multicéntrico, que avaliou pembrolizumabe em pacientes com linfoma de Hodgkin classico
recidivado/refratario, incluindo individuos previamente submetidos a TMO autdlogo e
tratados com brentuximabe vedotina, além de pacientes inelegiveis ao transplante. O
estudo demonstrou taxa de resposta global em torno de 69%, com parcela relevante de
respostas completas e respostas durdveis em populacdo fortemente pré-tratada. O
seguimento prolongado confirmou manutencdo do beneficio clinico, com respostas
sustentadas em parte dos pacientes e perfil de seguranca aceitavel.

A evidéncia comparativa mais robusta vem do KEYNOTE-204, ensaio fase Il
randomizado, que comparou pembrolizumabe versus brentuximabe vedotina em
pacientes com linfoma de Hodgkin classico recidivado/refratario. O pembrolizumabe
demonstrou superioridade em sobrevida livre de progressao, com mediana de PFS superior
ao brentuximabe, além de maior duracdo de resposta em subgrupos relevantes. Esse dado
é especialmente importante porque confirma o beneficio do anti-PD-1 em estudo
randomizado, e ndo apenas em série de brago unico.

No caso concreto, a aplicabilidade da evidéncia é alta, pois a paciente ja passou por
TMO autdlogo, apresentou recidiva pos-transplante, ndo respondeu ao ICE e ja foi exposta
ao brentuximabe vedotina. Portanto, seu perfil se aproxima diretamente das populagcdes
avaliadas no KEYNOTE-087 e no KEYNOTE-204. A doenca refratdria apds transplante e
brentuximabe tem progndstico desfavoravel com quimioterapia convencional, e novas
linhas citotdxicas tendem a oferecer respostas curtas e toxicidade cumulativa.

Do ponto de vista de seguranga, o pembrolizumabe apresenta perfil tipico dos
inibidores de checkpoint, com eventos adversos como fadiga, rash, prurido,
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hipotireoidismo, hipertireoidismo, pneumonite, colite, hepatite, nefrite e endocrinopatias
imunomediadas. A maioria dos eventos é manejavel com monitorizagdo, suspensdo
temporaria e corticosteroides quando necessario. Em comparag¢dao com quimioterapias de
resgate, a imunoterapia tende a apresentar menor mielotoxicidade direta, o que é
relevante em paciente previamente exposta a multiplas linhas.

As diretrizes internacionais, incluindo NCCN e ESMO, reconhecem os inibidores de
PD-1, como pembrolizumabe e nivolumabe, como op¢des padrao para linfoma de Hodgkin
classico recidivado/refratario, especialmente apds falha ao transplante autdlogo e/ou
brentuximabe. A estratégia é considerada alinhada a pratica contemporanea em onco-
hematologia.

Comparado as alternativas disponiveis no SUS, a paciente ja recebeu multiplas
opcdes convencionais, incluindo quimioterapia de primeira linha, resgate, transplante
autélogo, ICE e brentuximabe. Nesse contexto, a repeticdo de quimioterapia convencional
apresenta baixa probabilidade de controle duradouro e maior toxicidade acumulada. O
pembrolizumabe oferece mecanismo distinto, racional biolégico forte e evidéncia clinica
robusta.

A principal limitacdo metodoldgica é que o KEYNOTE-087 foi estudo fase Il de braco
Unico; entretanto, essa limitagdo é compensada pelo KEYNOTE-204, estudo fase lll
randomizado, que confirmou beneficio comparativo em PFS. O ganho de sobrevida global
é de interpretacdo mais dificil devido ao uso de terapias subsequentes e cruzamento
indireto entre linhas, mas o beneficio em resposta e sobrevida livre de progressao é
clinicamente relevante.

Em sintese, a evidéncia cientifica sustenta que o pembrolizumabe é eficaz e seguro
em linfoma de Hodgkin classico recidivado/refratério, inclusive em pacientes pds-TMO e
previamente expostos ao brentuximabe. Para esta paciente, com doenc¢a multirrefrataria,
a indicacdo é tecnicamente adequada, cientificamente fundamentada e clinicamente
justificavel.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Controle prolongado da doenga
Respostas metabdlicas profundas
Prolongamento da sobrevida livre de progressao
Potencial melhora de qualidade de vida
Reducao da progressao tumoral

6. Conclusdo
6.1. Parecer
( X) Favoravel
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() Desfavoravel

6.2. Conclusao Justificada

Paciente de 52 anos com linfoma de Hodgkin classico recidivado/refratario,
previamente tratada com ABVD, GIV, consolidagdao com TMO autélogo, posterior recidiva
p6s-TMO, falha ao ICE e exposi¢do ao brentuximabe vedotina.

As evidéncias dos estudos KEYNOTE-087 e KEYNOTE-204 demonstram que o
pembrolizumabe apresenta beneficio relevante nesse cendrio, com altas taxas de
resposta, respostas durdveis e ganho significativo de sobrevida livre de progressao,
inclusive em pacientes previamente transplantados e expostos ao brentuximabe.

Diante da refratariedade a multiplas linhas, da auséncia de alternativa
convencional com eficacia semelhante no SUS e do forte racional biolégico do bloqueio
de PD-1 no linfoma de Hodgkin cldssico, conclui-se que o uso de pembrolizumabe é
tecnicamente indicado, cientificamente fundamentado e clinicamente necessario.

Ressalta-se que o Ministério da Saude e as Secretarias de Satde ndo distribuem nem
fornecem medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos
guimioterapicos do SUS ndo se refere a medicamentos, mas sim, situacdes tumorais e
indicagdes terapéuticas especificadas em cada procedimento descrito e independentes de
esquema terapéutico utilizado (@  tabela pode ser  acessada em
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp). O SUS prevé a
organizacdo da atencdo oncoldgica por meio da criacdo e manutencdo 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 n? 140, de 27 de fevereiro de 2014 normatiza sobre o
funcionamento de UNACON e CACON e informa que cada instancia “deve,
obrigatoriamente, ser a porta de entrada deste usuario, responsabilizando-se pela
prescricdo e avaliacdo do usudrio que sera atendido também no servico adicional”.

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

A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas
situagdes tumorais especificas, que orientam a codificagao desses procedimentos e sao
descritos independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado. Os
estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS s3o os responsaveis pelo
fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que, livremente,
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padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes
terapéuticas do Ministério da Saude, quando existentes.

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

(X ) SIM, com risco de lesdo de érgdao ou comprometimento de fun¢do

( ) NAO
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8. 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 acdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

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 sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacio 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¢cdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econ6mica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguran¢a do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econOmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
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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 popula¢do
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 (Relagdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de satude
prioritarias 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. S3do baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranga, 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 Bdasico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicado de
medicamentos e insumos no ambito da Atenc¢do Primaria em saldde 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¢des de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicao e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes 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 condi¢des de saude
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caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condigdes 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 estao
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 doencas cronico-degenerativas, inclusive doengas
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 organizagado distintas.

A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da
Resolucdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.

@ www.TispP.3Us.BR vyho@FO Ttise



