Nota Técnica 539748

Data de conclusao: 07/07/2026 16:49:57

Paciente

Nome: [

Data de Nascimento: 08/04/1986
Idade: 40 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Jau/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5001574-10.2026.4.03.6703
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 6° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 539748

CID: C16 - Neoplasia maligna do estdbmago
Diagnéstico: Adenocarcinoma gastrico metastatico

Meio(s) confirmatorio(s) do diagnéstico ja realizado(s): Relatorio médico
Laudo anatomopatologico

LAudo Imunohistoquimico

Exames de imagem.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
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Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: PEMBROLIZUMABE

Via de administracao: Endovenoso (EV)

Posologia: 200 mg a cada 21 dias por até 35 ciclos

Uso continuo? Nao

Duracao do tratamento: 2 ano(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncoldégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: PEMBROLIZUMABE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: TRATA-SE DE
PACIENTE COM CANCER GASTROESOFAGICO AVANCADO, SOLICITA-SE
PEMBROLIZUMABE A SER ASSOCIADO A QUIMIOTERAPIA.

O tratamento do cancer géastrico metastatico baseia-se na quimioterapia sistémica paliativa,
geralmente com esquemas a base de fluoropirimidina (5-fluorouracil ou capecitabina)
associada a platina (cisplatina ou oxaliplatina). Outras op¢des incluem irinotecano, paclitaxel ou
docetaxel em linhas subsequentes, de acordo com o desempenho clinico e toxicidades prévias.
Na saude suplementar, além desses esquemas, é préatica consolidada o uso de terapias-alvo
(trastuzumabe para tumores HER2-positivos) e imunoterapia (nivolumabe ou pembrolizumabe)
em casos selecionados, conforme expressao de biomarcadores preditivos (PD-L1 CPS elevado
ou instabilidade de microssatélites).

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: PEMBROLIZUMABE
Laboratério: MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA

Marca Comercial: KEYTRUDA
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Apresentacao: 100 MG/ 4 ML SOL IN

Preco de Fabrica: 21.710,19

Preco Maximo de Venda ao Governo: 17.035,99
Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: PEMBROLIZUMABE

Dose Diaria Recomendada: 200 mg

Preco Maximo de Venda ao Governo: 34.071,98
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: Tabela CMED - Custo anual estimado R$ 579.223,66 (17
sessdes)

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: PEMBROLIZUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O cancer gastrico € uma das
neoplasias mais incidentes e letais no Brasil, com cerca de 21 mil novos casos anuais segundo
o INCA. Em estagios metastaticos, a sobrevida média com quimioterapia isolada raramente
ultrapassa 12 meses.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: O estudo KEYNOTE-859 avaliou a
eficacia e a seguranca da adicdo de pembrolizumabe a quimioterapia como tratamento de
primeira linha para pacientes com adenocarcinoma gastrico ou da juncdo gastroesofagica
HER2-negativo localmente avancgado irressecavel ou metastatico. Os resultados demonstraram
que a combinacdo de pembrolizumabe com quimioterapia proporcionou beneficio clinico
significativo em comparagéo com a quimioterapia isolada. Houve melhora da sobrevida global,
com reducdo de aproximadamente 22% no risco de morte (HR 0,78), além de prolongamento
da sobrevida livre de progressao (HR 0,76). A taxa de resposta objetiva também foi superior no
grupo tratado com pembrolizumabe associado a quimioterapia (51,3%) em comparacao ao
grupo que recebeu apenas quimioterapia (42,0%). O perfil de seguranca foi considerado
manejavel e consistente com o0s eventos adversos previamente conhecidos para cada
tratamento. Atualizagcbes com acompanhamento de aproximadamente 4,5 anos confirmaram a
manutencdo do beneficio em sobrevida, consolidando a combinacdo de pembrolizumabe e
quimioterapia como uma importante opcao terapéutica de primeira linha para pacientes com
cancer gastrico ou da juncao gastroesofagica HER2-negativo avangado.

Recomendacgdes da CONITEC para a situagao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao
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Tecnologia: PEMBROLIZUMABE
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO o diagnéstico de cancer gastrico.

CONSIDERANDO que o requerente esta em uso de quimioterapia.

CONSIDERANDO a indicagéo de pembrolizumabe avaliada no estudo KEYNOTE 859.
CONSIDERANDO que nao consta parecer da CONITEC neste contexto.
CONCLUI-SE que ha elementos que justifiquem o uso da tecnologia, no caso em tela.

RESPOSTA AOS QUESITOS

1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente na
hipétese de incorporacao?

R: A medicacédo néo é incorporada ao SUS neste contexto.

2. Caso haja manifestacao contraria da CONITEC para incorporacao, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a
avaliacao pelo 6rgao?

R: Nao consta parecer da CONITEC para o contexto especifico do caso em tela.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no
SuUs?

R: Sim. Conforme informagbes constantes nos autos e analise realizada na Nota Técnica,
houve esgotamento das alternativas terapéuticas disponiveis no SUS.

4. Quais sao todas as indicacoes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o
medicamento pretendido?

R: O pembrolizumabe possui multiplas indicacées oncoldgicas aprovadas pela ANVISA,
incluindo tratamento de melanoma, cancer de pulmao de células ndo pequenas, carcinoma
urotelial, cancer géastrico ou da juncéo gastroesofagica, linfoma de Hodgkin classico, linfoma de
grandes células B primario do mediastino, carcinoma de células renais, carcinoma de cabeca e
pescoco, cancer esofagico, cancer colorretal e outros tumores MSI-H/AMMR, céncer
endometrial, cancer de mama triplo-negativo, cancer cervical, carcinoma do trato biliar,
carcinoma cutaneo de células escamosas, tumores solidos TMB-H, mesotelioma pleural
maligno e carcinoma epitelial de ovério, tuba uterina ou peritbnio primario.

5. A indicacao especifica para [CID da parte autora] consta como uso
aprovado/autorizado pela ANVISA para o medicamento pleiteado?

R: Sim. A indicagcédo especifica consta como uso aprovado/autorizado pela ANVISA para o
medicamento pleiteado.

6. Caso a indicacao nao esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?

R: N&o. A indicagcao esta aprovada pela ANVISA, néo se tratando de uso off-label.

7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodoldgica adequada, fase lll,
duplo-cego, controlados, que demonstrem a eficacia e seguranca do medicamento
especificamente para o quadro da parte autora?

R: Sim. Ha evidéncias provenientes de estudos clinicos randomizados de qualidade
metodologica adequada que demonstram eficacia e seguranca da tecnologia para o contexto
clinico analisado, conforme detalhado no corpo da Nota Técnica.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relacao as opcoes disponiveis no SUS?

R: Sim.

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo?

R: Sim.
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c) Ganho de sobrevida livre de progressao?

R: Sim.

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel?

R: Sim.

Conforme detalhado no corpo da Nota Técnica.

9. O esquema proposto esta em conformidade com:

a) Protocolos internacionais reconhecidos?

R: Sim.

b) Bula aprovada pela ANVISA?

R: Sim.

c) Literatura cientifica de qualidade?

R: Sim.

Conforme detalhado no corpo da Nota Técnica.

10. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relacao aos demais
tratamentos disponiveis no SUS?

R: No estudo KEYNOTE-859, em pacientes com adenocarcinoma gastrico ou da juncao
gastroesofagica HERZ2-negativo, localmente avancado irressecavel ou metastatico, o
pembrolizumabe associado a quimioterapia demonstrou ganho de sobrevida global em relagao
a quimioterapia isolada, com reducao aproximada de 22% no risco de morte, HR 0,78. Esse
dado é aplicavel ao contexto de comparacdo com quimioterapia isolada, estratégia usualmente
disponivel no SUS.

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relacao aos demais tratamentos
ja realizados pela parte autora?

R: O estudo KEYNOTE-859 demonstrou beneficio de sobrevida global do pembrolizumabe
associado a quimioterapia em comparacao a quimioterapia isolada, com HR 0,78.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Sim

Justificativa: Com risco potencial de vida
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cancer: outcomes in the protocol-specified PD-L1—selected populations. Journal of
Clinical Oncology. 2023;41(16 Suppl):4014. doi:10.1200/JC0.2023.41.16_suppl.4014.
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5. Lordick F, Carneiro F, Cascinu S, et al. Gastric cancer: ESMO Clinical Practice
Guideline for diagnosis, treatment and follow-up. Annals of Oncology. Atualizagdo mais
recente da ESMO.

NatJus Responsavel: Nacional
Instituicao Responsavel: Hospital Israelita Albert Einstein
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacodes: Nota 1: Em atencéo ao Tema 6 do STF e seu 4° requisito, considera-se
que uma tecnologia possui evidéncia cientifica quando esta embasada em: 1) ensaios clinicos
randomizados, 2) revisdes sistematicas ou 3) meta-analises. Caso ndo atenda a esses critérios,
sera considerada sem evidéncia cientifica.

Nota 2: Nao foram identificados documentos visando caracterizar a incapacidade financeira de
arcar com o custeio do medicamento.

Nota 3: N&ao foi identificada documentacdo comprobatéria de negativa administrativa de
fornecimento da tecnologia solicitada por entidade publica vinculada ao SUS.

Nota 4: N&o foi identificada solicitacdo de incorporacédo pendente de analise pela CONITEC
para a tecnologia pleiteada.
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