Nota Técnica 576375

Data de conclusao: 02/10/2026 10:54:42

Paciente

Nome

Data de Nascimento: 03/05/1970
Idade: 56 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Barretos/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5000512-32.2026.4.03.6703
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 6° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 576375

CID: C43 - Melanoma maligno da pele
Diagnéstico: Melanoma maligno inicial ressecado

Meio(s) confirmatorio(s) do diagnéstico ja realizado(s): Relatorio médico
Laudo anatomopatoldgico e imunohistoquimico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim
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Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: PEMBROLIZUMABE

Via de administracao: Endovenoso (EV)

Posologia: 200 mg a cada 21 dias por 17 ciclos

Uso continuo? Nao

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: Trata-se de melanoma
ressecado EC lll, solicita-se PEMBROLIZUMABE adjuvante.

No SUS, a opcéo de tratamento é seguimento clinico.

Na saude saude suplementar, a op¢éo de tratamento & Pembrolizumabe ou Nivolumabe.

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

Preco Maximo de Venda ao Governo: 13.117,71

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal
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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 pembrolizumabe adjuvante para
melanoma estadio Ill completamente ressecado foi avaliado no ensaio clinico randomizado,
duplo-cego e controlado por placebo KEYNOTE-054, que incluiu 1.019 pacientes. Com
seguimento prolongado, o medicamento reduziu em aproximadamente 37% o0 risco de
recorréncia ou morte em comparacao ao placebo (HR 0,63; 1C95% 0,53—-0,74). Em sete anos,
cerca de 50% dos pacientes tratados permaneciam livres de recorréncia, em comparacao a
36% no grupo placebo. Também houve reducéo do risco de metéstases a distancia (HR 0,64;
IC95% 0,54-0,76).

A taxa de resposta objetiva ndo é aplicavel nesse contexto, pois os pacientes haviam sido
submetidos a resseccao completa e ndo apresentavam doenca mensuravel no inicio do
tratamento. A eficacia é, portanto, avaliada principalmente pela sobrevida livre de recorréncia,
sobrevida livre de metastases a distancia e sobrevida global.

Até o seguimento publicado, o KEYNOTE-054 ndo demonstrou resultado definitivo de
sobrevida global. Assim, ha evidéncia robusta de reducao das recorréncias e metastases, mas
ndo é possivel afirmar ganho comprovado de sobrevida global com o pembrolizumabe. O
estudo CheckMate-238, com nivolumabe, também demonstrou reducéo do risco de recorréncia
em comparagdo ao ipilimumabe, sem diferenca estatisticamente significativa de sobrevida
global.

Quanto a segurangca, o pembrolizumabe aumenta a ocorréncia de eventos adversos
imunomediados, especialmente alteracdes tireoidianas, colite, hepatite, pneumonite, hipofisite e
diabetes mellitus tipo 1. Eventos imunomediados graves ocorreram em aproximadamente 7%
dos pacientes, exigindo acompanhamento clinico e laboratorial.

Pelo sistema GRADE, a certeza da evidéncia é alta para reducédo de recorréncias, prevengao
de metastases a disténcia e aumento de eventos adversos imunomediados, por se basear em
ensaio clinico randomizado, controlado e com seguimento prolongado. Para sobrevida global, a
certeza permanece baixa ou inconclusiva, diante da auséncia de demonstracéo definitiva de
beneficio. No caso concreto, deve-se ainda considerar que o inicio pretendido ocorre apés a
janela de 13 semanas adotada no KEYNOTE-054, o que reduz a aplicabilidade direta dos
resultados, embora ndo constitua contraindicagao absoluta ao tratamento.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Os beneficios do pembrolizumabe
adjuvante foram demonstrados em estudos clinicos de fase Ill que comprovaram reducéo
expressiva nas taxas de recidiva e aumento da probabilidade de cura em pacientes com
melanoma ressecado de alto risco.
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No estudo KEYNOTE-054, que incluiu mais de mil pacientes nos estadios IlIA (=1 mm), llIB e
[lIC, o uso de pembrolizumabe por um ano reduziu o risco de recorréncia em cerca de 40%.
Apoés sete anos de acompanhamento, metade dos pacientes tratados permanecia sem recidiva,
contra 36% no grupo placebo, mostrando um ganho absoluto de 14% em sobrevida livre de
doenca.

No estudo S1404, que avaliou 1.345 pacientes com melanoma ressecado de alto risco, o uso
de pembrolizumabe adjuvante reduziu de forma estatisticamente significativa o risco de recidiva
em 39% (HR 0,61; p<0,001), com 63% dos pacientes livres de recorréncia em 3 anos, em
comparacdo com 48% no grupo controle. O estudo ainda ndo demonstrou diferenca estatistica
em sobrevida global, mas confirmou um beneficio clinico relevante e consistente, com menor
toxicidade (eventos graves em 17% vs 33%).

O medicamento possui registro aprovado pela ANVISA para uso adjuvante em melanoma
ressecado, porém ainda ndo ha avaliacdo da CONITEC para essa indicacdo — o parecer
positivo do SUS restringe-se ao cenario metastatico.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: PEMBROLIZUMABE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO MELANOMA COM ALTO RISCO DE RECORRENCIA.
CONSIDERANDO REALIZACAO DE CIRURGIA PREVIA.

CONSIDERANDO QUE PEMBROLIZUMABE ADJUVANTE AUMENTA AS TAXAS DE
REMISSAO NESSE CENARIO.

CONSIDERANDO QUE NAO CONSTA PARECER DA CONITEC NESTA SITUACAO.
CONSIDERANDO ENTRETANTO QUE NAO HA PRESCRICAO TERAPEUTICA ATUALIZADA
(A MESMA DATA DE DEZEMBRO/25), RELATORIO MEDICO ATUALIZADO CONTENDO
ESTADO CLINICO E FUNCIONAL (KARNOFSKY PERFORMANCE SCORE OU ECOG) DO
PACIENTE E EXAMES DE IMAGEM ATUALIZADOS QUE CONFIRMEM AUSENCIA DE
DOENCA ONCOLOGICA EM ATIVIDADE NESTE MOMENTO.

CONCLUI-SE QUE NAO HA DADOS TECNICOS, NESTE MOMENTO, QUE JUSTIFIQUEM
ESTA INDICACAO TERAPEUTICA, NO CASO EM TELA.

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 Informacoes: NDN.
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