Nota Técnica 581833

Data de concluséo: 08/10/2026 16:36:53

Paciente

Nome : [N

Data de Nascimento: 08/07/1962
Idade: 64 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Coxim/MS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5000214-43.2026.4.03.6702
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 4° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 581833

CID: C34 - Neoplasia maligna dos brénquios e dos pulmdes
Diagnéstico: Cancer de pulmao nao pequenas celulas
Meio(s) confirmatorio(s) do diagnéstico ja realizado(s): Biopsia

Relatério médico
Exames de imagem

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: 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: Trata-se de
paciente portadora de Adenocarcinoma de pulmdo nado pequenas células,
metastatico, sem driver conhecido com PD-L1 > 50%

E solicitado tratamento de primeira linha com pembrolizumabe.

No SUS o padrao seria quimioterpia apenas.

Na saude suplementar, para altos expressores de PD-L1 - > 50% -
Pembrolizumabe é uma opg¢ao.

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: 16.117,85

Preco Maximo de Venda ao Governo: 13.111,71
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Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: PEMBROLIZUMABE

Dose Diaria Recomendada: 200 mg 21/21 dias
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 cancer de pulmao nao-
pequenas células € o terceiro tipo de cancer mais comum no Brasil, com cerca de
35 mil novos casos todos os anos. E um dos tumores com maior letalidade, com
cerca de 32 mil 6bitos ao ano.

Uma vez detectadas metastases, a doenca € incuravel e o tratamento com
guimioterapia esta

associado a sobrevidas de apenas 9 meses.

As imunoterapias s&o novas formas de tratamento para o cancer de pulmao, que,
guando bem indicadas, prolongam a sobrevida por até 30 meses.

Para pacientes sem mutacOes driver e com alta expressao de PD-L1 (>50%)
tratamento de primeira linha com pembrolizumabe & uma opc¢éao.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: O estudo Keynote 024 comparou
pacientes com cancer de pulmdo ndo pequenas células metastaticos para
receber Pembrolizumabe vs quimioterapia em primeira linha, para pacientes com
expressao PD-L1 acima de 50%.

O grupo pembrolizumabe apresentou maior sobrevida global e efeitos adversos
manejaveis.

Os membros do Comité de Medicamentos presentes na 120% reunido ordinaria,
realizada no dia 29 de junho de 2023, deliberaram por maioria simples que a
matéria fosse disponibilizada em consulta publica com recomendacéo preliminar
desfavoravel a incorporacdo ao SUS do pembrolizumabe como tratamento de
primeira linha para céncer de pulmdo n&o pequenas células avancado ou
metastatico por considerar as razbes de custo-efetividade e impacto orcamentario
desfavoraveis ao SUS.

Decisao final de n&o incorporacdo ao SUS conforme consta na PORTARIA
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SECTICS/MS N° 71, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2023, que torna publica a
decisdo de n&o incorporar, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, o
pembrolizumabe como tratamento de primeira linha para cancer de pulméo nao
pequenas células avancado ou metastatico.

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

Conclusao

Tecnologia: PEMBROLIZUMABE
Conclusao Justificada: Nio favoravel

Conclusao: CONSIDERANDOQO diagnéstico de adenocarcinoma de pulmao néo
pequenas células, metastatico, sem driver conhecido com PD-L1 > 50%.
CONSIDERANDO que ¢é solicitado tratamento de primeira linha com
pembrolizumabe.

CONSIDERANDO que, no SUS, o padrao seria quimioterpia apenas, com
resultados inferiores.

CONSIDERANDO a evidéncia robusta, na literatura médica.

CONSIDERANDO, no entanto, parecer desfavoravel da CONITEC. Importante
ressaltar que o parecer negativo da CONITEC justifica-se por avaliacdo de
eficacia, seguranca e, também farmacoeconémicas que apontam custo-
efetividade e impacto orcamentario incompativeis com o atual financiamento do
sistema de saude.

CONCLUI-SE que NAO ha elementos que justifiquem o uso da tecnologia, no
caso em tela.

QUESITOS DO JUIZO:

1. Informar se ha risco iminente a vida do paciente. Sim.

2. Informar sobre a enfermidade ou problema de saude, por meio de apresentacéo da

linha terapéutica padronizada no Sistema Unico de Sautde (SUS) para patologia
correspondente a Classificacao Internacional de Doenca (CID) que acomete o requerente

da acdo judicial. Adenocarcinoma de pulmao n&do pequenas células, metastatico,

sem driver conhecido com PD-L1 > 50% - CID C34

3. Informar se a doenca é considerada, sob a ética da literatura médica, rara ou ultrarrara. Nao.
4. Informar se o paciente esta sendo atendido pela rede publica de saude local ou se a
procurou, anteriormente. Sim.

5. Em caso de paciente oncologico, informar se o tratamento se deu em Unidades de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) e/ou em Centros de Alta Complexidade em
Oncologia (CACON). N/A

6. Informar até qual fase do tratamento a parte interessada aderiu, junto a unidades do
Sistema Unico de Satde (SUS) e, em caso de pacientes oncologicos, em Unidades de
Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e/ou em Centros de Alta Complexidade em
Oncologia (CACON). Utilizou quimioterapia disponivel no SUS.
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7. Informar sobre o medicamento solicitado, especialmente sua indicacdo terapéutica,
dosagem, eficacia, se tem carater experimental, se € considerado 6rfao, seus efeitos
adversos, imprescindibilidade no tratamento da patologia e se € a unica op¢éo conhecida,
a luz da medicina de alta evidéncia (ensaios clinicos randomizados, revisoes sistematicas
e metanalises). Sim, evidencias robustas, KEYNOTE 024.

8. Informar se, tendo em vista o carater raro ou ultrarraro da afec¢ao de saude, ha
prejuizo na obtencéo de dados de alta evidéncia (ensaios clinicos randomizados, revisdes
sistematicas e metanalises). Prejudicado.

9. Esbocar se, tendo em vista o carater raro ou ultrarraro da afec¢do de saude, qual é o
nivel maximo de investigacao cientifica disponivel, na literatura médica (opinides de
especialistas, estudos tem animais, estudos “in vitro”, estudos de caso-controle, séries de
casos, relatos de caso ou estudos de Coorte). Prejudicado.

10. Informar se o medicamento foi registrado, em solo nacional, e, em caso afirmativo,
qual foi o mecanismo: via ordinaria, via “fast-track", via termo de compromisso ou outro
método. Sim. Via ordinaria de registro de produto biolégico novo.

11. Informar se o medicamento faz parte, sob a perspectiva do SUS, do Componente
Estratégico ou do Componente Especializado - Grupo 1A. Nao pertence.

12. Em se tratando de medicamento nao padronizado pelo SUS, avaliar a analise
desfavoravel da CONITEC, se existente, principalmente a luz das evidéncias cientificas
sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca, bem como em relagcéao a
avaliacao econémica comparativa dos beneficios e dos custos em relagao as tecnologias
ja incorporadas. Desfavoravel, vide discussao no corpo da NT.

13. Informar se 0 medicamento esta ou ndo de acordo com o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca relatada. Se nao estiver em total consonancia
com o PCDT correspondente, fazer o comparativo entre esse e o tratamento pretendido.
14. Informar se o uso pretendido para o medicamento € “off-label” e se ha, sob a
perspectiva da medicina de alta evidéncia (ensaios clinicos randomizados, revisdes
sistematicas e metanalises), fundamento para a administracdo, nos moldes pretendidos
pela parte interessada. Esta de acordo, nao se trata de tratamento off-label.

15. Em caso de medicamento nao registrado, informar se ha alternativas de
medicamentos possiveis, junto ao Sistema Unico de Satde (SUS), fundamentando o
porqué o resultado terapéutico seria similar. No SUS a quimioerapia apresenta resultado
inferiores.

16. Informar, a luz da literatura médica, quais sao as alternativas de medicamentos
possiveis, considerando a medicina de alta evidéncia (ensaios clinicos randomizados,
revisoes sistematicas e metanalises). O pembrolizumabe € um ainidcacao adequada ao caso
em tela.

17. Conclusao favoravel ou desfavoravel ao pedido. Desfavoravel devido ao parecer negativo
da CONITEC. Em relacao a analise clinica, apresenta evidencias robustas, na literatura
médica, para o uso, no caso em tela.

18. Em caso de conclusao favoravel, estimar o tempo de tratamento e o custo mensal do
medicamento. Prejudicado.

Ha evidéncias cientificas? Sim

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

Referéncias bibliograficas: 1. INCA: Estimativa 2018 - Incidéncia de cancer no Brasil. 2018
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2. Comparison of four chemotherapy regimens for advanced non—small-cell lung
cancer346:92-98, 2002

3. Keynote- lll, Patients P, Three R, et al: original report abstract Updated Analysis of
KEYNOTE-024 : Pembrolizumab Versus Platinum-Based Chemotherapy for Advanced Non —
Small-Cell Lung Cancer With PD-L1 Tumor Proportion Score of 50 % or Greater37, 2019

4. Horn L, Spigel DR, Vokes EE, et al: Nivolumab Versus Docetaxel in Previously Treated
Patients With Advanced Non — Small-Cell Lung Cancer : Two-Year Outcomes From Two
Randomized , Open-Label , Phase Ill Trials ( CheckMate 017 and CheckMate 057 ), 2017

5. Herbst RS, Baas P, Kim D, et al: Pembrolizumab versus docetaxel for previously treated ,
PDL1-positive , advanced non-small-cell lung cancer ( KEYNOTE-010 ): a randomised
controlled

trial387, 2016

6. Langer CJ, Gadgeel SM, Borghaei H, et al: Carboplatin and pemetrexed with or without
pembrolizumab for advanced , non-squamous non-small-cell lung cancer : a randomised ,
phase 2 cohort of the open-label KEYNOTE-021 study. Lancet Oncol 17:1497—-1508, 2016

7. Rittmeyer A, Barlesi F, Waterkamp D, et al: Atezolizumab versus docetaxel in patients with
previously treated non-small-cell lung cancer ( OAK ): a phase 3, open-label , multicentre
randomised controlled trial6736:1-11, 2016

8. Fehrenbacher L, Spira A, Ballinger M, et al: Atezolizumab versus docetaxel for patients with
previously treated non-small-cell lung cancer ( POPLAR ): a multicentre , open-label , phase 2
randomised controlled trial. Lancet 387:1837—1846, 2016

9. Peters S, Gettinger S, Johnson ML, et al: Phase Il Trial of Atezolizumab As First-Line or
Subsequent Therapy for Patients With Programmed Death-Ligand 1 — Selected Advanced Non
— Small-Cell Lung Cancer ( BIRCH ), 2017

10. Reck M, Rodriguez-Abreu D, Robinson AG, et al: Pembrolizumab versus Chemotherapy for
PD-L1-Positive Non—Small-Cell Lung Cancer. N engl J med 1-11, 2016

11. Angelis F De, Domine M, Clingan P, et al: Pembrolizumab plus Chemotherapy in Metastatic
Non—-Small-Cell Lung Cancer1-15, 2018

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

Outras Informacbes: Consta dos autos documentacdo comprobatéria de negativa
administrativa de fornecimento da tecnologia solicitada por entidade publica vinculada ao SUS.
Foram identificados documentos visando caracterizar a incapacidade financeira de arcar com o
custeio do medicamento e/ou custas judiciais.

Foi identificada solicitacdo de incorporacédo da tecnologia pendente de andlise pela Conitec
para a tecnologia solicitada - parecer desfavoravel.
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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.
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