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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N 4866/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1 Solicitante [

1.2. Processo n2 5000424-19.2025.4.03.6124
1.3. Data da Solicitagdo: 17/06/2025

1.4. Data da Resposta: 25/07/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 15/01/1965 — 60 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o José do Rio Preto/SP

2.4. Histérico da doencga: Cancer Mama Triplo Negativo Avancado — CID C50.8

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

1.

De que doenca o autor padece?

Neoplasia mamaria.

Os documentos anexados a peticao inicial corroboram o diagnodstico?

Sim.

O medicamento pleiteado é o mais recomendado no estdgio atual da doencga?

Uma das opgdes terapéuticas.

O medicamento tem registro na ANVISA?

Sim, nimero 1017102090017.

Encontra-se ele em fase experimental ou tem eficacia bem documentada na literatura
cientifica?

Ha estudos de fase lll, randomizados, controlados, de alto rigor metodoldgico,
demonstrando ganho de sobrevida ao uso das medicacdes pleiteadas em tela, para
pacientes com cancer de mama triplo-negativo em estdgios Il ou Ill (paciente com
tumor T3N1MO, conforme relatério médico).

Qual a resposta a se esperar com seu uso? Qual a melhoria na sobrevida ou na
gualidade de vida do usuario?

Muitas varidveis podem interferir na resposta, porém espera-se aumento da sobrevida
global.

Ha outros medicamentos mais baratos, que, isolada ou combinadamente, produzem o
mesmo efeito?

Paciente apresentou refratariedade a esquema quimioterdpico, possui indicagao de
terapia de primeira linha paliativa o uso da combinagao de quimioterapia (dentre elas
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as disponiveis no sus como paclitaxel - em curso atual ou gemcitabina ou carboplatina)
associado a pembrolizumabe 200mg endovenoso cada 21 dias até progressao,
toxicidade limitante ou até 35 ciclos.
8. Ha opcao terapéutica disponivel em algum programa do SUS?

Paciente apresentou refratariedade a esquema quimioterapico, possui indicacdo de
terapia de primeira linha paliativa o uso da combinagao de quimioterapia (dentre elas
as disponiveis no sus como paclitaxel - em curso atual ou gemcitabina ou carboplatina)
associado a pembrolizumabe 200mg endovenoso cada 21 dias até progressao,
toxicidade limitante ou até 35 ciclos.
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4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medicamento

Principio Ativo

Registro na ANVISA

Disponivel no SUS?

Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o
financiamento

Existe Genérico
ou Similar?

PEMBROLIZUMABE 100mg/4ml

PEMBROLIZUMABE

1017102090017

NAO*

Dependente de protocolo do CACON e UNACON *

NAO

*0Os medicamentos oncoldgicos pertencem a Assisténcia Oncoldgica, dessa forma nao 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) sdo os responsaveis pela escolha de

medicamentos e protocolos a serem ofertados a populagéo.

} Marca L. -
Medicamento K Laboratério Apresentagdo PMVG Dose Custo Anual*
Comercial
MERCK SHARP & DOHME 100 MG/ 4 ML SOL INJ CT FAVD 200mg a cada 3
PEMBROLIZUMABE 100mg/4ml KEYTRUDA FARMACEUTICA LTDA. INC X 4 ML R$ 13.117,71 semanas RS 472.237,56
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO R$ 472.237,56
MEDICO PRESCRITOR SAUDE PUBLICA

* 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 pregcos CMED/Anvisa - Referéncia julho/2025.

4.3. Recomendagdes da CONITEC: N3o avaliado para o quadro clinico da autora.
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia

Sobre o Cancer de Mama

O cancer de mama é a neoplasia maligna mais incidente em mulheres na maior parte
do mundo. A extensdo do cancer e sua disseminacdo no momento do diagndstico
determinam seu estagio, que é essencial para orientar as opg¢des de tratamento e o
prognostico.

A maioria (81%) dos canceres de mama é invasiva ou infiltrante. Destes, o tipo
histopatolégico invasivo mais comum é o carcinoma ductal infiltrante (CDI), observado em
mais de 90% dos casos e o segundo mais comum € o carcinoma lobular infiltrante (CLI),
observado em 5% a 10% dos casos. Na pratica clinica, para a definicdo do tratamento do
cancer de mama além dos critérios clinico-patoldgicos, utiliza-se principalmente o status
dos receptores hormonais (RE e RP) e a avaliacdo do status do HER-2.

As opg¢oes terapéuticas do cancer de mama incluem uma combinagao de abordagens
locais, como a cirurgia do tumor primario; avaliacdo do acometimento axilar e radioterapia;
e o tratamento medicamentoso sistémico, incluindo a quimioterapia e hormonioterapia. O
tratamento sistémico pode ser prévio a cirurgia do tumor primario (também dito
neoadjuvante) ou adjuvante (apds a cirurgia e a radioterapia). O uso de biomarcadores
preditivos (HER-2 e RH) estd bem estabelecido para auxiliar na escolha do tratamento.

O tratamento do cancer de mama inclui cirurgia, radioterapia, quimioterapia, cuja
combinacdo e ordem de realizacdao dependem do estadiamento da doenca. De acordo com
a expressao de receptores hormonais na imunohistoquimica fica indicado o tratamento
hormonal adjuvante.

Para as mulheres com RH positivos, as opgoes de tratamento hormonal adjuvante sao
o tamoxifeno (TMX) na dose de 20 mg por dia, indicado nos casos de mulheres na pré-
menopausa e podsmenopausa, ou um inibidor da aromatase (IA), que é indicado apenas
para mulheres na pds-menopausa. Os IA incluem o anastrazol (1 mg/dia), letrozol (2,5
mg/dia) e exemestano (25 mg/dia).

Existem 3 possibilidades de terapia hormonal adjuvante: iniciar com tamoxifeno, ou
iniciar 1A, ou switch (iniciar tamoxifeno e trocar apds 2 a 3 anos para IA). O beneficio da
terapia adjuvante com IA foi avaliado na meta-analise do EBCTCG de 2010. O uso isolado
de IA upfront comparativamente ao TMX foi avaliado em 9.856 mulheres com média de
seguimento de seis anos. O tratamento com um IA resultou em reduc¢do do risco de
recorréncia em cinco anos, em comparac¢ao ao tamoxifeno ([RR 0,77, p 0,1. Isso se traduziu
em uma reducdo de 1% em cinco anos na mortalidade por cancer de mama (7% versus
8%).

Em relagdao a modalidade de switch, quando ha a troca de medicamento apds 2-3 anos
de uso de cada um até completar 5 anos, foi feita uma segunda andlise com 9.015 mulheres
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acompanhadas por uma média de quatro anos, que foram tratadas com tamoxifeno por
dois ou trés anos e depois foram randomizadas para o tratamento com uma IA versus
continuar com tamoxifeno até completar 5 anos. A terapia de switch reduziu o risco de
recidiva seis anos apds o tratamento de 8% versus s 11% (RR 0,71, p(0,0001).

As diretrizes do MS preconizam o uso de TMX por 5 anos nos casos de mulheres na
pré-menopausa. Para aquelas em pds-menopausa, preconiza-se o uso de IA por 5 anos ou
a modalidade de switch até completar 5 anos. Em mulheres pds menopausa, o uso de |IA
tem relacdo beneficio/risco superior ao uso de tamoxifeno. O uso de tamoxifeno esta
associado a maior risco de eventos tromboembdlicos.

O relatério da CONITEC de 2021 realizou a avaliagao de incorporagao do abemaciclibe,
palbociclibe e succinato de ribociclibe para o tratamento de mulheres adultas com cancer
de mama avancado ou metastatico, com HR+ e HER2- considerando o contexto do Sistema
Unico de Saude (SUS). Reuniu as seguintes evidencias em rela¢do ao ribociclibe nestes
pacientes:

Tratamento de primeira linha — pds-menopausa

Pacientes que realizaram tratamento com ribociclibe associado a letrozol
apresentaram uma sobrevida livre de progressao (SLP) de 25,3 meses e com letrozol foi de
16 meses. Foi verificada diferenca significativa entre os grupos, favorecendo o primeiro,
com SLP média superior de 9,3 meses (IC95%: 5,15 — 13,45). A metanalise demonstrou que
o ribociclibe associado ao letrozol possui uma diferenca média superior de 9,300 (IC 95%:
5,152 — 13,448) meses quando comparado ao letrozol na SLP.

Ndo foi verificada diferenca significativa quando comparado ao abemaciclibe
associado ao anastrozol ou letrozol, e ao palbociclibe associado ao letrozol.

Tratamento de primeira ou segunda linha — pré ou peri-menopausa

Pacientes que realizaram tratamento com ribociclibe associado a gosserrelina e
letrozol ou anastrozol ou tamoxifeno apresentaram uma SLP de 23,8 meses e com
gosserrelina associado a letrozol ou anastrozol ou tamoxifeno foi de 13 meses. Foi
verificada diferenca significativa entre os grupos, favorecendo o que recebeu ribociclibe,
com SLP média superior de 10,8 meses (1C95%: 7,04 — 14,56).

Tratamento de primeira ou segunda linha — pés-menopausa
Pacientes que realizaram tratamento com ribociclibe associado a fulvestranto

apresentaram uma SLP de 20,5 meses e com fulvestranto foi de 12,8 meses. Foi verificada
diferenca significativa entre os grupos, favorecendo o grupo ribociclibe, o qual o qual
apresentou SLP média superior de 7,70 meses (IC95%: 4,21 — 11,19). A metanalise
demonstrou que o ribociclibe associado ao fulvestranto possui uma diferenca média
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inferior de 9,71 (IC 95%: 4,011 — 15,409) meses quando comparado ao abemaciclibe
associado ao anastrozol ou letrozol na SLP. Na&o foi verificada diferenga significativa
quando comparado ao abemaciclibe associado ao fulvestranto, anastrozol ou letrozol, e
fulvestranto.

A recomendacdo do PCDT do ministério da saude:

Para pacientes pds-menopausicas em primeira linha de tratamento hormonal, o uso
de IA em monoterapia (exemestano, anastrozol ou letrozol); fulvestranto em monoterapia;
ou IA associado a inibidores de CDK4/6 (palbociclibe, ribociclibe e abemaciclibe) sdo trés
estratégias terapéuticas aceitas que devem ser discutidas individualmente considerando o
tipo e a duragdo do tratamento hormonal adjuvante, bem como o tempo decorrido desde
o final do tratamento hormonal adjuvante.

Os dados da revisdo sistematica da CONITEC, realizada por meio da demanda interna,
demonstrou que uso do abemaciclibe, succinato de ribociclibe ou palbociclibe promovem
o0 aumento da sobrevida livre de progressio quando comparado aos tratamentos
atualmente disponiveis no SUS. Assim, os membros da Conitec presentes na 1032 reuniao
ordindria, no dia 10 de novembro de 2021, deliberaram por maioria simples recomendar a
incorporacdo da classe inibidores de ciclinas (abemaciclibe, palbociclibe e succinato de
ribociclibe) para o tratamento do cancer de mama avangado ou metastatico com HR+ e
HER2- , de acordo com a assisténcia oncoldgica no SUS e as Diretrizes Diagnosticas e
Terapéuticas do Ministério da Saude. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n® 674/2021.

Em pacientes com cancer de mama triplo-negativo, o uso de imunoterapia em primeira
linha demonstrou beneficio em sobrevida livre de progressdo nessa populagdo. Os
farmacos associados a maior efetividade no cancer de mama avangado sdao os antraciclicos
(doxorrubicina ou epirrubicina) e taxanos (paclitaxel, docetaxel). Outros agentes
quimioterapicos com atividade em doenga metastatica sdo: capecitabina, gencitabina,
metotrexato, 5-fluorouracil, vinorelbina, vimblastina, mitomicina, etoposido,
ciclofosfamida, cisplatina, carboplatina, ixabepilona, eribulina, nab-paclitaxel e a
doxorrubicina lipossomal. Surgiram importantes estudos sobre tratamento de tumores
triplo-negativos em contexto neoadjuvante e metastatico de imunoterapia.

No cendrio neoadjuvante para cancer de mama inicial, temos:

O estudo de fase 3, Keynote 522, em que pacientes com cancer de mama triplo-
negativo em estagio Il ou Ill previamente ndo tratado foram randomizadas para receber
terapia neoadjuvante com quatro ciclos de pembrolizumabe (na dose de 200 mg) a cada 3
semanas mais paclitaxel e carboplatina (784 pacientes; grupo pembrolizumabe-
quimioterapia) ou placebo a cada 3 semanas mais paclitaxel e carboplatina (390 pacientes;
grupo placebo-quimioterapia); os dois grupos receberam quatro ciclos adicionais de
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pembrolizumabe ou placebo, e ambos os grupos receberam doxorrubicina-ciclofosfamida
ou epirrubicina-ciclofosfamida. Apds a cirurgia definitiva, os pacientes receberam
pembrolizumabe adjuvante ou placebo a cada 3 semanas por até nove ciclos. A
porcentagem com resposta patoldgica completa foi significativamente maior entre aqueles
gue receberam pembrolizumabe mais quimioterapia neoadjuvante do que entre aqueles
que receberam placebo mais quimioterapia neoadjuvante, sem aumento de toxicidade.
Resposta patoldgica completa 64,8% (intervalo de confianca [IC] de 95%, 59,9 a 69,5) no
grupo de quimioterapia com pembrolizumabe e 51,2% (IC de 95%, 44,1 a 58,3) no grupo
de quimioterapia com placebo (diferenca estimada de tratamento, 13,6 por cento pontos;
IC 95%, 5,4 a 21,8; P<0,001). Apds média de 15,5 meses , 7,4% no grupo de quimioterapia
com pembrolizumabe e 11,8% no grupo de quimioterapia com placebo tiveram progressao
da doenca que impediu a cirurgia definitiva, teve recorréncia local ou distante ou um
segundo tumor primario, ou morreu por qualquer causa (taxa de risco, 0,63; 1C 95%, 0,43 a
0,93). (2) Neste contexto, a adjuvancia de pembrolizumabe também aumentou sobrevida
livre de progressao. (3)

Ja ha aprovagao do FDA para pembrolizumabe em combinagao com quimioterapia
neoadjuvante e depois como agente Unico para tratamento adjuvante apds cirurgia para
pacientes com cancer de mama triplo-negativo em estagio inicial e de alto risco. (4)

Tumores avangados sao definidos como AJCC: e Estadio Ill — Hortobagyi et al: e
Tamanho tumoral > 5cm e Envolvimento de parede toracica e/ou pele (T4) e Doenca
linfonodal avangada (N2 ou N3) e Carcinoma inflamatério

Sobre o Pembrolizumabe

a. Classificagdo Anatomica Terapéutica Quimica (ATC)

Agentes antineoplasicos.

b. IndicagGes

O medicamento pembrolizumabe é indicado:

Melanoma:

- Como monoterapia para o tratamento de pacientes com melanoma metastatico ou
irressecavel;

- Para o tratamento de pacientes adultos e pediatricos (12 anos ou mais) com
melanoma em estadio 1B ou |IC que foram submetidos a ressecc¢ado cirurgica completa;

- Como monoterapia para o tratamento adjuvante em adultos com melanoma com
envolvimento de linfonodos, que tenham sido submetidos a ressecgdo cirdrgica completa.

Cancer de pulm3do de células ndo pequenas (CPCNP):

- Em combinagdao com quimioterapia a base de platina e pemetrexede para o
tratamento de primeira linha em pacientes com cancer de pulmao de células ndo pequenas
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(CPCNP) ndo escamoso, metastatico e que ndo possuam mutacdo EGFR sensibilizante ou
translocagdo ALK;

- Em combinagdo com carboplatina e paclitaxel ou paclitaxel (ligado a albumina) para
tratamento de primeira linha em pacientes com CPCNP escamoso e metastatico;

- Como monoterapia para o tratamento de pacientes com CPCNP ndo tratado
anteriormente, cujos tumores expressam PD-L1 com pontuagado de propor¢ao de tumor
(PPT) 2 1%, conforme determinado por exame validado e que ndo possuam mutacdo EGFR
sensibilizante ou translocagdo ALK, e que estejam: em estagio lll, quando os pacientes nao
sdo candidatos a ressecgdo cirdrgica ou quimiorradiacdo definitiva, ou metastatico;

- Como monoterapia para o tratamento de pacientes com CPCNP em estadio
avangado, cujos tumores expressam PD-L1, com PPT >1%, conforme determinado por
exame validado, e que tenham recebido quimioterapia a base de platina. Pacientes com
alteragdes gendmicas de tumor EGFR ou ALK devem ter recebido tratamento prévio para
essas alteragdes antes de serem tratados com pembrolizmabe.

Carcinoma urotelial:

- Para o tratamento de pacientes com carcinoma urotelial localmente avancado ou
metastatico que tenham apresentado progressao da doenga durante ou apds a
quimioterapia contendo platina ou dentro de 12 meses de tratamento neoadjuvante ou
adjuvante com quimioterapia a base de platina;

- Para o tratamento de pacientes com carcinoma urotelial localmente avancado ou
metastatico ndo elegiveis a quimioterapia a base de cisplatina e cujos tumores expressam
PD-L1 com pontuacdo positiva combinada (PPC) > 10, conforme determinado por exame
validado.

Cancer de bexiga ndo musculo-invasivo (CBNMI):

- Para o tratamento de pacientes com cancer de bexiga ndao musculo-invasivo (CBNMI),
de alto risco, ndo responsivo ao Bacillus Calmette-Guerin (BCG), com carcinoma in-situ (CIS)
com ou sem tumores papilares, e que sejam inelegiveis ou optaram por ndo se submeter a
cistectomia.

Adenocarcinoma gastrico ou da juncdo gastroesofagica:

- Para o tratamento de pacientes recidivados recorrentes, localmente avancados ou
metastaticos com expressdo de PD-L1 (pontuacdo positiva combinada (PPC) > 1) conforme
determinado por exame validado, com progressdo da doenca em ou apds duas ou mais

linhas de terapias anteriores incluindo quimioterapia a base de fluoropirimidina e platina
e, se apropriado, terapias-alvo HER2/neu.
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Linfoma de Hodgkin classico (LHc):

- Para o tratamento de pacientes adultos com Linfoma de Hodgkin classico (LHc)
refratario ou recidivado;

- Para o tratamento de pacientes pediatricos, com idade igual ou superior a 3 anos,
com LHc refratario, ou LHc que recidivou apds 2 ou mais linhas de terapia.

Linfoma de Grandes Células B Primario do Mediastino (LCBPM):
- Para o tratamento de pacientes adultos e pediatricos com Linfoma de Grandes Células

B Primario do Mediastino (LCBPM) refratario, ou que recidivou apds 2 ou mais linhas de
terapia anteriores. Nao é recomendado para o tratamento de pacientes com LCBPM que
precisem de terapia citorredutora urgente;

- Em combinacdo com axitinibe, é indicado para o tratamento de primeira linha em
pacientes com carcinoma de células renais (RCC) avan¢ado ou metastatico;

- Em combinag¢do com lenvatinibe, é indicado para o tratamento de primeira linha em
pacientes com carcinoma de células renais (RCC) avancado;

- Em monoterapia, é indicado para o tratamento adjuvante de pacientes com RCC com
riscos intermediario-alto ou alto de recorréncia apds nefrectomia, ou apds nefrectomia e
ressec¢ao de lesdes metastaticas.

Carcinoma de cabeca e pescoco de células escamosas (HNSCC):

- Em monoterapia, para tratamento de primeira linha em pacientes com carcinoma de
cabeca e pescoco de células escamosas (HNSCC) metastatico, irressecédvel ou recorrente e
gue possuam expressao de PD-L1 (pontuacdo positiva combinada (PPC) > 1);

- Em combinacdo com quimioterapia a base de platina e fluoruracila, para tratamento
de primeira linha em pacientes com carcinoma de cabega e pescogo de células escamosas
(HNSCC) metastatico, irressecdvel ou recorrente.

Carcinoma esofagico ou adenocarcinoma da juncdo gastroesofagica:

- Em combinag¢do com quimioterapia a base de platina e fluoropirimidina, para o
tratamento de primeira linha em pacientes com carcinoma esofagico ou adenocarcinoma
da jungdo gastroesofagica HER2 negativo, irressecavel, localmente avangado ou
metastatico, em adultos com tumores que possuem expressao de PD-L1 com pontuacdo
positiva combinada (PPC) >10.

Cancer esofagico:

- Para o tratamento de pacientes com cancer esofagico localmente avangado e
recorrente ou metastatico cujos tumores expressam PD-L1 com pontuagdo positiva
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combinada (PPC) > 10, conforme determinado por exame validado, e que tenham recebido
uma ou mais linhas anteriores de terapia sistémica.

Cancer colorretal:

- Em monoterapia, para o tratamento de tumores MSI-H ou dMMR em adultos com
cancer colorretal irressecdvel ou metastatico apds terapia prévia combinada a base de
fluoropirimidina.

Carcinoma endometrial:

- Em monoterapia, para o tratamento de tumores MSI-H ou dMMR em adultos com
carcinoma endometrial avancado ou recorrente, com progressao da doeng¢a durante ou
apods tratamento prévio com terapia contendo platina em qualquer cenario e que ndo sao
candidatos a cirurgia curativa ou radioterapia.

Cancer irressecdvel ou metastatico gdstrico:
- Em monoterapia, para o tratamento de tumores MSI-H ou dMMR em adultos com

cancer irressecdvel ou metastatico gastrico, do intestino delgado ou biliar, com progressao
da doenga durante ou apds pelo menos uma terapia prévia.

Cancer colorretal (CCR):

- Para o tratamento de primeira linha em pacientes com cancer colorretal (CCR)
metastatico com instabilidade microsatélite alta (MSI-H) ou deficiéncia de enzimas de
reparo (dAMMR) do DNA.

Cancer endometrial avancado:

- Em combinagdo com lenvatinibe, é indicado para o tratamento de pacientes com
cancer endometrial avangado, que apresentaram progressdao da doenca apds terapia
sistémica anterior, em qualquer cendrio, e ndo sdo candidatas a cirurgia curativa ou
radioterapia.

Cancer de mama triplo negativo (TNBC):

- Em combinac¢do com quimioterapia, é indicado para tratamento de pacientes adultos
com cancer de mama triplo negativo (TNBC) localmente recorrente irressecdvel ou
metastatico, cujos tumores expressam PD-L1 com PPC > 10, conforme determinado por
exame validado, e que ndo receberam quimioterapia prévia para doenca metastatica;

- Para o tratamento neoadjuvante de pacientes com cancer de mama triplo negativo
(TNBC) de alto risco em estdgio inicial em combinacdo com quimioterapia, e continuado
como monoterapia no tratamento adjuvante apds a cirurgia.
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Cancer do colo do utero:

- Em combinagdo com quimioterapia com ou sem bevacizumabe, é indicado para o
tratamento de pacientes com cancer cervical, também chamado de cancer do colo do
Utero, persistente, recorrente ou metastatico cujos tumores expressam PD-L1 (PPC) > 1,
conforme determinado por exame validado.

Carcinoma cutaneo de células escamosas (CEC):

- Para recorrente ou metastatico ou localmente avangado ndo curavel por cirurgia ou
radiagao.

c. Informagdes sobre o medicamento

Os medicamentos oncoldgicos pertencem a Assisténcia Oncoldgica, dessa forma nao
integram a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Em relagdo a
assisténcia oncoldgica, o medicamento pembrolizumabe ndo esta citado nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas em Oncologia do Ministério da Saude, mas esta citado
nas Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do Melanoma Cutaneo (CID10 C43.0, C43.1,
C43.2, C43.3, C43.4, C43.5, C43.6, C43.7, C43.8, C43.9, D03.0, D03.1, D03.2, D03.3, D03.4,
D03.5, D03.6, D03.7, D03.8, D03.9). Entretanto, os Centros de Assisténcia de Alta
Complexidade em Oncologia (CACON) e as Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade
em Oncologia (UNACON) sdo os responsaveis pela escolha de medicamentos e protocolos
a serem ofertados a populacao.

d. Avaliagdes da CONITEC

Recomendacdo favoravel:

Em julho de 2020, a Comissdao Nacional de Incorpora¢do de Tecnologias no SUS —
CONITEC publicou o Relatério de Recomendagdo n? 541, aprovado pelo Ministério da
Salde por meio da Portaria SCTIE/MS n2 23, de 04 de agosto de 2020, com a decisdo final
de sugerir a incorporacdo da classe anti-PD1 (nivolumabe e pembrolizumabe) para o
tratamento de primeira linha do melanoma avangado ndo-cirdrgico e metastatico,
conforme o modelo da assisténcia oncoldgica.

Recomendacdes desfavordveis:
Em agosto de 2021, a CONITEC publicou o Relatério de Recomendac¢do n? 660,
aprovado pelo Ministério da Saude por meio da Portaria SCTIE/MS n2 55, de 25 de agosto

de 2021, com a decisdo final de sugerir a ndo incorporacdo do medicamento axitinibe +
pembrolizumabe para tratamento de primeira linha de cancer de células renais.

Em dezembro de 2023, a CONITEC publicou o Relatério de Recomendagdo n? 859,
aprovado pelo Ministério da Saude por meio da Portaria SECTICS/MS n? 71, de 20 de
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dezembro de 2023, com a decisao final de sugerir a ndo incorporacao do medicamento
pembrolizumabe como tratamento de primeira linha para cancer de pulmao ndo pequenas
células avancado ou metastatico.

Em dezembro de 2023, a CONITEC publicou o Relatério de Recomendacgdao n? 863,
aprovado pelo Ministério da Saude por meio da Portaria SECTICS/MS n® 74, de 28 de
dezembro de 2023, com a decisdo final de sugerir a ndo incorporagao do medicamento
pembrolizumabe em primeira linha para tratamento de cancer de célon e reto metastatico
e alta instabilidade de microssatélite.

Em setembro de 2024, a CONITEC publicou o Relatério de Recomendacao n? 919,
aprovado pelo Ministério da Saude por meio da Portaria SECTICS/MS n2 41, de 19 de
setembro de 2024, com a decisdo final de sugerir a ndo incorpora¢do os regimes de
tratamento com cetuximabe ou pembrolizumabe para carcinoma espinocelular de cabeca
e pescoco recidivado ou metastatico., no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.

Entretanto, cabe salientar que os CACON e UNACON sdo os responsaveis pela escolha
de medicamentos e protocolos a serem ofertados a populacgao.

e. Informacgodes sobre o financiamento do medicamento

Os medicamentos oncoldgicos, devido sua forma de financiamento, ndo fazem parte
da lista de medicamentos especiais de Alto Custo do Ministério da Saide (GRUPOS 1A, 1B,
2 do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF), ndo existindo
nenhum protocolo especifico para sua liberagdo pelas Secretarias Estaduais de Saude.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Aumento de sobrevida global, aumento de sobrevida livre de progressao de doenga.

6. Conclusao

6.1. Parecer

( X ) Favoravel ao fornecimento da medica¢do via CACON/UNACON
() Desfavoravel

6.2. Conclusao Justificada

Ha estudos de fase lll, randomizados, controlados, de alto rigor metodoldgico,
demonstrando ganho de sobrevida ao uso das medica¢des pleiteadas em tela, para
pacientes com cancer de mama triplo-negativo em estagios Il ou Il (paciente com tumor
T3N1MO, conforme relatério médico).

Portanto este NATJUS manifesta-se FAVORAVEL a demanda.

No caso em questdo, a paciente é acompanhada no Hospital de Cancer de Barretos,
unidade de Jales, mas quem prescreve a medicacdo em questao é uma médica (Dra.
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Barbara Garcia S3o José) aparentemente de outra instituicdo (Onco Rio Preto). Caso a
instituicdo em questdo seja considerada um CACON ou UNACON, poderd fornecer a
medicacdo conforme as regras ja estabelecidas de fornecimentos de medicamentos
antineoplasicos pelo SUS. Caso ndo seja um CACON/UNACON, a escolha do tratamento
devera ser feita pela instituicdo que a acompanha, seguindo seus proprios protocolos.

Ressalta-se que 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 nao se refere a medicamentos, mas sim, situagdes tumorais e
indicagOes 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
organizacao da atenc¢do 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 incorporagdo 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 usudrio, responsabilizando-se pela
prescricdo e avaliagao do usuario que sera atendido também no servigo 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 saude e fornecer elementos
de boa pratica médica.

A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas
situagbes tumorais especificas, que orientam a codificagdo desses procedimentos e sao
descritos independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado. Os
estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo 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?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de funcdo

(X)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 a¢des 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 produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comiss3o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um drgdo colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na defini¢do das tecnologias do SUS. E responsével pela
avaliacao de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econémica, 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 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
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REMUME - Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relag¢do Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritdrias 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 satude 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 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 doenga 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 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 Atencao Primaria em salde 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 Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicao e pelo fornecimento dos itens a
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populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacbes de organizacdo
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
caracterizadas como doencgas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢Ges 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 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 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 estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacdo distintas.

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