Nota Técnica 543285

Data de conclusao: 14/07/2026 10:56:12

Paciente

Nome: [

Data de Nascimento: 24/05/1953
Idade: 73 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Paulinia/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5001591-46.2026.4.03.6703
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 6° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 543285

CID: C12 - Neoplasia maligna do seio piriforme
Diagnéstico: Carcinoma Escamocelular de

Meio(s) confirmatorio(s) do diagnéstico ja realizado(s): Relatorio médico
Laudo anatomopatologico
Laudos de exames de imagem

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim
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Situacao do registro: Valido

Nome comercial: KEYTRUDA | PEMBROLIZUMABE

Principio Ativo: PEMBROLIZUMABE

Via de administracao: Endovenoso (EV)

Posologia: 200 mg a cada 21 dias.

Uso continuo? Sim

Duracao do tratamento: dia(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
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: PEMBROLIZUMABE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Segundo relatério
médico, trata-se de paciente com carcinoma de cabeca e pescoco.

E solicitada a tecnologia PEBROLIZUMABE.

No SUS, as opcgobes incluem radioterapia e quimioterapia a base de platina, ndo havendo
incorporacao de imunoterapia ou anticorpos monoclonais.

Na saude suplementar, o cetuximabe e o pembrolizumabe sao aprovados pela ANVISA para o
tratamento do carcinoma espinocelular de cabeca e pescoco localmente avancado ou
metastatico, podendo ser utilizados isoladamente ou em combinacao a quimioterapia, conforme
protocolos clinicos das instituicbes privadas.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: PEMBROLIZUMABE

Laboratério: MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA.
Marca Comercial: KEYTRUDA

Apresentacao: 100 MG/ 4 ML SOL INJ CT FA VD INC X 4 ML

Preco de Fabrica: 16.716,85

Pagina 2 de 5



Preco Maximo de Venda ao Governo: 13.117,71

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: PEMBROLIZUMABE

Dose Diaria Recomendada: 200 mg

Preco Maximo de Venda ao Governo: 26.235,42
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: Preco anual de venda ao governo: R$ 314.825,04 - Fonte:
Tabela CMED

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: PEMBROLIZUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O carcinoma espinocelular de
cabeca e pesco¢o € uma neoplasia maligna agressiva, responsavel por cerca de 6% de todos
0s canceres no Brasil, com incidéncia estimada pelo INCA em aproximadamente 15 mil novos
casos anuais. Apesar dos avancos terapéuticos, a forma recorrente ou metastatica apresenta
baixa taxa de controle e sobrevida limitada.

O pembrolizumabe, anticorpo monoclonal anti-PD-1, demonstrou beneficio clinico significativo
nesse cenario. No estudo KEYNOTE-048, que avaliou pacientes com carcinoma espinocelular
de cabeca e pescoco recorrente ou metastatico, a combinacdo de pembrolizumabe com
quimioterapia a base de platina e 5-fluorouracila resultou em sobrevida global mediana de 13,0
meses, comparada a 10,7 meses com 0 regime padrdao (cetuximabe + platina + 5-FU),
representando reducéo de 23% no risco de morte (HR 0,77). Nos pacientes com expressao de
PD-L1 (CPS =1), a sobrevida global alcangou 13,6 versus 10,4 meses (HR 0,65). Ja a
monoterapia com pembrolizumabe apresentou sobrevida global mediana de 12,3 meses versus
10,3 meses (HR 0,78) com quimioterapia convencional.

Esses resultados foram corroborados por estudos subsequentes, como o KEYNOTE-590, que
reforcou o beneficio da imunoterapia combinada, com sobrevida global mediana de 12,4 versus
9,8 meses e SLP de 6,3 versus 5,8 meses, especialmente em pacientes com CPS =10, nos
guais o ganho foi ainda mais expressivo (13,5 versus 9,4 meses; HR 0,62).

O perfil de seguranga do pembrolizumabe é considerado favoravel, com eventos adversos
imunomediados geralmente manejaveis, como fadiga, rash cutédneo e disfuncdo tireoidiana
leve, sem aumento significativo de toxicidades graves em comparacao a quimioterapia isolada.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: O pembrolizumabe representa
atualmente o tratamento padrdo de primeira linha para o carcinoma espinocelular de cabeca e
pescoc¢o recorrente ou metastatico. Em pacientes com expressao de PD-L1 (CPS =1), pode ser
utiizado em monoterapia, oferecendo melhora significativa da sobrevida global e melhor
tolerabilidade em comparacdo a quimioterapia isolada. Quando associado a quimioterapia a
base de platina e 5-fluorouracila, o pembrolizumabe proporciona maior taxa de resposta
tumoral e controle de sintomas, sendo indicado para pacientes com doenga volumosa ou
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sintomatica e bom estado funcional. Nos casos com CPS <1, o esquema convencional com
cetuximabe, platina e 5-FU (EXTREME) permanece como alternativa. Estudos em andamento
avaliam combinacbes com outras terapias-alvo e imunoterapicos visando ampliar o beneficio
clinico e superar mecanismos de resisténcia.

Atualizac6es de cinco anos do estudo KEYNOTE-048 confirmaram a manutenc¢éo do beneficio
do pembrolizumabe em pacientes com carcinoma espinocelular de cabeca e pescoco
recorrente ou metastatico, com reducao sustentada do risco de morte (HR 0,61 para CPS = 20;
HR 0,74 para CPS = 1; HR 0,82 na populagao total). A sobrevida global em 5 anos alcangou
14,4% com monoterapia e 16,0% com pembrolizumabe associado a quimioterapia, em
comparacéo a 5-6% no tratamento padréo, demonstrando beneficio duradouro e consistente
ao longo do tempo.

" Os membros do Comité de Medicamentos da Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Satde — Conitec, presentes na 1322 reunido ordinaria, no dia
7 de agosto de 2024, eliberaram, por unanimidade, recomendar a nao incorporacdao dos
regimes de tratamento com cetuximabe ou pembrolizumabe para o tratamento do carcinoma
espinocelular de cabeca e pescoco recidivado ou metastatico. Considerou-se que as razdes de
custo-efetividade incrementais e os impactos orcamentarios estimados foram desfavoraveis ao
SUS. Foi assinado o Registro de Deliberacéo n° 916/2024."

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Ndo Recomendada

Conclusao

Tecnologia: PEMBROLIZUMABE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO cancer de cabeca e pesco¢o metastatico.

CONSIDERANDO solicitagao de pembrolizumabe.

CONSIDERANDO ganho mais expressivo em pacientes com expressao de PDL-1.
CONSIDERNADO ainda, parecer DESFAVORAVEL da CONITEC.Importante ressaltar que o
parecer negativo da CONITEC justifica-se por avaliagcdo de eficacia, seguranca e, também
farmacoeconO6micas que apontam custo-efetividade e impacto orgcamentario incompativeis com
o atual financiamento do sistema de saude.

CONCLUI-SE desfavoravelmente ao provimento da presente solicitacdao tendo em vista a
manifesta¢do negativa da CONITEC, em consonancia com os temas 6 e 1234 do STF

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: Nacional
Instituicao Responsavel: Hospital Israelita Albert Einstein
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informagdes: FOlI IDENTIFICADO NOS ANEXOS DECLARAGCAO DE
HIPOSSUFICIENCIA ECONOMICA.

FOI IDENTIFICADO NOS ANEXOS DOCUMENTACAO COMPROBATORIA DE NEGATIVA
ADMINISTRATIVA DE FORNECIMENTO DA TECNOLOGIA SOLICITADA POR ENTIDADE
PUBLICA VINCULADA AO SUS.

FOI IDENTIFICADA SOLICITACAO DE INCORPORAGCAQO AO SUS PENDENTE DE ANALISE
PELA CONITEC PARA A PRESENTE TECNOLOGIA NO CONTEXTO CLINICO DESCRITO -
PARECER DESFAVORAVEL.
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