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NOTA TECNICA N2 4080/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: [
1.2. Processo n2 5001440-67.2023.4.03.6127

1.3. Data da Solicitagdo: 28/05/2025

1.4. Data da Resposta: 12/06/2025

2.Requerido:
SAUDE PUBLICA

3. Paciente

I
3.1. Data de Nascimento/Idade: 08/08/1961 — 63 anos
3.2. Sexo: Masculino
3.3. Cidade/UF: Mogi-Guagu/SP
3.4. Histdrico da doenga: Neoplasia Maligna dos Colons — CID C18

4. 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.

(a) Negativa do fornecimento do medicamento na via administrativa;
Auséncia de documento anexo que comprove negativa.

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

Medicamento ja avaliado pela CONITEC, tendo sido deliberado pela ndo
incorporagdo do pembrolizumabe para cancer colorretal.

(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 revisdo
sistematica ou meta-andlise;

Tumores sélidos podem ser avaliados para disfuncdo dos genes de reparo
(mismatch repair deficient - dMMR) e a presenca de instabilidade de microssatélites
(microsatellite instability - MSI) associada. Existem evidéncias cientificas que sugerem que
tumores que possuem este problema de reparo associado a mutacdes genéticas nao
apresentam resposta satisfatoria a quimioterapia convencional.
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No ano de 2015, pacientes com tumores colorretais com MSI ou dMMR com doenca
previamente tratada com quimioterapia convencional foram expostos a pembrolizumabe.
Houve sugestdo de beneficio clinico. Esse estudo foi expandido para outros subtipos
histoldgicos de tumores, assim como foi replicado um estudo fase Il com Nivolumabe que
pertence a mesma classe farmacoldgica.

No ano de 2020, foram publicados os primeiros resultados do estudo KEYNOTE-177,
um ensaio clinico fase Ill que avaliou o uso de pembrolizumabe com tumor colorretal
avang¢ado com mesmo perfil genético, porém em pacientes virgens de tratamento. O
estudo identificou ganho de sobrevida livre de progressdo de doeng¢a. Em achados
publicados no Lancet Oncology no ano de 2022, ficou clara a auséncia de respaldo cientifico
para afirmar ganho de sobrevida global. Na mesma revista no ano de 2021, foram
publicados achados sugerindo ganho de qualidade de vida identificado com o
medicamento no mesmo ensaio clinico em analise de desfecho secundario.

Com esses dados aqui descritos, o Reino Unido e o Canada sugeriram incorporacao
do medicamento, dada sugestao de ganho clinico e qualidade de vida.

(d) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo médico
fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado;
Paciente do sexo masculino, 63 anos de idade, possui adenocarcinoma colorretal

com deficiéncia de MMR, ou seja, com instabilidade de microssatélite e ja foi submetido a
ressec¢ao cirurgica com colectomia esquerda e posterior quimioterapia com esquema
XELOX (capecitabina e oxaliplatina). Diante de toxicidade medular, quimioterapia foi
interrompida. Solicitado tratamento com pembrolizumabe, porém este ndo pode ser
caracterizado como imprescindivel.
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5. Descricdo da Tecnologia
5.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

limitante. Quantidade total de
ampolas para completar
tratamento. 102 ampolas

terapéutico utilizado (a tabela pode ser acessada em
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-
unificada/app/sec/inicio.jsp)

Medicamento PHncipioAtivo Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
ANVISA SuUs? financiamento Similar?
PEMBROLIZUMABE a tabela de procedimentos quimioterdpicos do SUS nao
100mg/4mL - 200mg (2 ap.) EV se refere a medicamentos, mas sim, situagdes tumorais
a cada 3 semanas (21 dias), por e indicagOes terapéuticas especificadas em cada
3 anos ou até toxicidade PEMBROLIZUMABE 1017102090025 nao procedimento descrito e independentes de esquema ndo

Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagdo PMVG Dose Custo Anual*
SR ARE R MERCK SHARP & DOHME | 100 MG/ 4 MLSOLINJCT2FAVDINCX4 | 000 o ngggga —
FARMACEUTICA LTDA. ML ’ cemanas e
CUSTO TOTAL ANUAL - PREGO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO 494.615,85
MEDICO PRESCRITOR SAUDE PUBLICA

* Calculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2 1234,

5.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia maio de 25

5.3. Recomendagdes da CONITEC: Nao incorporagao
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6. Discussao e Conclusado

6.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

Tumores sélidos podem ser avaliados para disfuncdo dos genes de reparo (mismatch repair
deficient - dMMR) e a presenca de instabilidade de microssatélites (microsatellite
instability - MSI) associada. Existem evidéncias cientificas que sugerem que tumores que
possuem este problema de reparo associado a mutagGes genéticas ndo apresentam
resposta satisfatéria a quimioterapia convencional.

No ano de 2015, pacientes com tumores colorretais com MSI ou dMMR com doencga

previamente tratada com quimioterapia convencional foram expostos a pembrolizumabe.
Houve sugestdo de beneficio clinico. Esse estudo foi expandido para outros subtipos
histoldgicos de tumores, assim como foi replicado um estudo fase Il com Nivolumabe que
pertence a mesma classe farmacolégica.

No ano de 2020, foram publicados os primeiros resultados do estudo KEYNOTE-177, um
ensaio clinico fase lll que avaliou o uso de pembrolizumabe com tumor colorretal avangado
com mesmo perfil genético, porém em pacientes virgens de tratamento. O estudo
identificou ganho de sobrevida livre de progressao de doenga. Em achados publicados no
Lancet Oncology no ano de 2022, ficou clara a auséncia de respaldo cientifico para afirmar
ganho de sobrevida global. Na mesma revista no ano de 2021, foram publicados achados
sugerindo ganho de qualidade de vida identificado com o medicamento no mesmo ensaio
clinico em andlise de desfecho secundario.

6.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Com esses dados aqui descritos, o Reino Unido e o Canada sugeriram incorporacao do
medicamento, dada sugestdo de ganho clinico e qualidade de vida.

6.3. Parecer
() Favoravel
( X ) Desfavoravel

6.4. Conclusao Justificada:

Ha publicagdo com descricao de ganho de qualidade de vida, e o medicamento ja foi
incorporado pelo Reino Unido e pelo Canada. Porém, foi avaliado para incorporacdo no
Brasil e teve com parecer negativo da CONITEC em dezembro de 2023 devido a impacto
orcamentdrio.

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

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de funcao
(X) NAO
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6.6. 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 acdes 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 sanitaria como
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medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacgio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um o6rgado colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagao econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagao
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagao 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 populacio
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 - Relagao 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 populacdo, 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 sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdavel pelo controle
sanitdrio 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
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o

@wwwmspjus BR YyEHORQPFB tispor A



: TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
. J— SGP 5 — Diretoria da Saude

acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo 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 Atengdo Primdria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atengdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populagdo brasileira na
Atencado Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicao 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 doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢Ges 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 federacdao 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 doencas
raras, e € caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
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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 doencgas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

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

de preservagao do sigilo.
Equipe NAT-Jus/SP
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